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K detekci SARS-CoV-2 se v soucasnosti pouZivaji predevsim testy zalozené na metodé RT-PCR a
testy zaloZené na detekci antigenu. Tyto testy vSak nejsou pro dany ucel vhodné z nasledujicich
divoda:

1) Vétsina testl na SARS-CoV-2 nebyla v praxi dostatec¢né validovana a Grady nemaji z hlediska
legislativy CR/EU nad hodnocenim funkéni zpGsobilosti procesem validace téchto test( kontrolu.

2) Metoda RT-PCR neni urcena k diagnostice infekénich onemocnéni.

3) K detekci SARS-CoV-2 se pouZivaji i testy, které nespliuji ani minimalni pozadavky na kvalitu a
pouzivaji se k jinému ucelu, nez ke kterému byly vyrobcem urceny (antigenni testy nejsou urceny pro
testovani lidi bez pfiznak( COVID-19).

4) Viysledky testl RT-PCR a antigennich testl jsou interpretovany nespravnym zplsobem.
5) Antigenni testy nejsou vhodné pro sebetestovani laickymi osobami.
6) Proti pouZziti antigennich testd se vyslovili i odbornici.

7) Preventivni testovani lidi bez pfiznak( je odGvodriovano neprokazanou teorii o asymptomatickém
prenosu SARS-CoV-2.

8) Provadéni RT-PCR testl a antigennich testl zplsobuje nevratné skody na zdravi lidi a na socio-
ekonomické situaci spolecnosti.

Vyse uvedené davody jsou v nasledujicim textu rozebrany podrobnéji a doloZeny odkazy na odbornou
literaturu, vyjadreni odpovédnych uradu a citacemi odbornika.

I. VETSINA TESTU NA SARS-CoV-2 NEBYLA V PRAXI DOSTATECNE VALIDOVANA

1.1. Z hlediska pravniho systému EU je legislativa schvalovani téchto test(, které spadaji do kategorie
zdravotnich prostredkl IVD - in vitro diagnostiky, koordinovana na celoevropské trovni. Obecné
panuje mezi odbornou vefejnosti se stavem této legislativy nespokojenost a clenské staty i evropské
urady poukazuji na nedostateéné kompetence v regulaci IVD zdravotnich prostfedk( a ¢ekaji na
novelizaci, ktera teprve vstoupi v platnost.

MZ CR/SUKL neprovadi potfebnou kontrolu nebo pfezkouseni pouzivanych test(l, nedéla zadné
dodatecné vyhodnoceni parametrl a dokonce to vypada, Ze i vagné stanovené schvalovani IVD je

v praxi obchazeno na zakladé nedostatecné precizné definované legislativy. Jakkoli jsou kontrolovany
laboratore z hlediska jejich dobré laboratorni praxe, netyka se to kontroly nad samotnymi testovacimi
soupravami.

1.2. Utedni véstnik Evropské unie — Pokyny k diagnostickym test{im in vitro na COVID-19 a jejich
funkéni zpUsobilosti (https://eur-lex.europa.eu/) uvadi:

JValidace funkéni zplsobilosti testu

Jak je vysvétleno vyse, vyhodnocuje vyrobce funkcni zptsobilost prostiedku v souladu s uréenym
ucelem jesté predtim, neZ prostredek uvede na trh.

Zejména kviili rychlému vyvoji pandemie vsak muZe byt funkcni zpisobilost prostredku jind v praxi neZ
ve studii funkcni zpUsobilosti, kterou vyrobce vyhotovil pro ucely oznaceni CE. Z toho divodu se
durazné doporucuje provést dodatecnou validaci klinické funkce testi na COVID-19 srovndnim s
referencni metodou v dostatecné velkém poctu subjektt cilové populace pred zavedenim prostiredkd
do klinické praxe. Védecké vzajemné hodnocené vysledky pro klinickou validaci komercnich testi na
COVID-19 se durazné doporucuji pfedtim, neZ budou moci byt bezpecné a spolehlivé pouZivany pfi


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020XC0415(04)&from=FR

rozhodovdni o volbé lIécby nebo pro ucely ochrany verejného zdravi. Validace se vztahuje na potvrzeni,
Ze test dosahuje urovni funkéni zplsobilosti stanovenych vyrobcem.

Tyto studie provadéji prislusné orgdny a referencni laboratore v ¢lenskych stdtech. Sdileni vysledki
téchto validaci a organizace centralizovanych validacnich studii maji jasné pfinosy pro co nejucinnéjsi
vyuZiti zdroju. V nékolika clenskych statech EU probihaji zrychlené klinické validacni studie rychlych
diagnostickych testli na COVID-19 provddéné nemocnicnimi laboratoremi. Spoluprdce by byla
prospésnd i na mezindrodni urovni, pokud se stejné testy pouZivaji v riiznych jurisdikcich. WHO a
rovnéZ FIND v souéasnosti pracuji na validaénich studiich rdznych prostiedkd (16). 2

1.3. Web ECDC: Options for the use of rapid antigen tests for COVID-19 in the EU/EEA and the UK
(Moznosti pouziti antigennich rychlotestd na COVID-19 v EU/EHP a Velké Britanii):

,0znaceni CE je tedy zaloZeno prevazné na sebehodnoceni (self-assessment) a vlastnim prohldseni
(self-declaration) vyrobce testu, véetné tvrzeni o vykonnosti testu, k nimZ musi mit vyrobce pfislusnou
technickou dokumentaci a studie podporujici tato tvrzeni. Nezavislé informace o klinické vykonnosti
téchto testt, pokud jde o citlivost a specificitu, jsou ¢asto omezené, a presto jsou pro spravnou
interpretaci vysledk( zdsadni. To je problémem zvldsté v souvislosti s rozvijejici se pandemii. Ve svém
sdéleni ze dne 15. dubna a také v nejnovéjsim doporucéeni ze dne 18. listopadu [16] Komise
doporucila, aby clenské staty pred zavedenim zafizeni do klinické praxe provedly validacni studie.

,V nékolika zemich byla, prevazné u symptomatickych populaci, provedena nezdvislé hodnoceni.
Hodnoty senzitivity a specificity byly vypocteny porovndnim s testy RT-PCR a pohybovaly se mezi 29%
(95% Cl 15,7-42,3) a 93,9% (95% Cl 86,5-97,4) pro senzitivitu testu a mezi 80,2% (95% Cl 71,1-86,7) a
100% (95% Cl 98,8-100) pro specificitu testu.” 2

Vybér testd, které maji byt v narodnich systémech zdravotni péce poufity, je na jednotlivych
¢lenskych statech, jako soucdst jejich narodnich pravomoci v oblasti organizace a poskytovani
zdravotnich sluZeb a lékarské péce.

0Od 26. kvétna 2022 bude smérnice nahrazena nafizenim (EU) 2017/7465. Nafizeni zpFisni pozadavky

na prokazovani vykonnosti zafizeni a zavede dlikladné posouzeni test(i na COVID-19, véetné
antigennich rychlotestl, ozndmenymi subjekty.

1.4. www.osn.cz: WHO: Diagnostika infekce SARS-CoV-2 zaloZena na detekci antigenu pomoci
rychlych imunoanalytickych testi:

»Kompromisem k jednoduchosti provedeni Ag-RD testi je pokles citlivosti ve srovndni s testy ANK.

Prisnému hodnoceni regulacnimi orgdny bylo podrobeno pouze maly pocet SARS-CoV-2 Ag-RD testu.”
3

WHO 14. prosince 2020 (WHO Information Notice for VD Users) uvedla:

LVyrobci pravidelné, na zdkladé zpétné vazby od zdkazniki, pfezkoumdvaji design svého produktu,
véetné oznacovdni a ndvodu k pouZiti. V ranych fazich pandemie COVID-19 byly in vitro diagnostické
prostredky (IVD) rychle vyvinuty, validovdny a ovéreny a poté uvedeny na trh. Proto se dd ocekdvat, Ze
IVD mohou vyZadovat vylepseni na zdkladé zpétné vazby od uZivatelii po jejich zavedeni v takovém
rozsahu. UZivatelé by si méli u kaZdé zdsilky, kterou obdrZi, ovérit verzi navodu k pouZiti, aby Zzjistili,
zda byly v ndvodu k pouZiti provedeny néjaké zmény.” 4

1.5. Web Mz CR: Laboratorni skupina COVID-19 - Aktudlni informace o innosti pracovni skupiny v
meésicnim intervalu (mésic zari 2020):

»Skupina otevrela otdzku minimdlnich standard( pro validaci novych diagnostickych souprav —
vyrobce pred zavedenim produktu na trh musi provést vlastni validaci, bohuZel Fada produkti neni
validovand v dostatecném rozsahu, casto jen na nékolika mdlo vzorcich s absenci relevantnich


https://ppo.mzcr.cz/upload/files/zapisy-z-jednani-aktualni-informace-o-cinnosti-laboratorni-skupina-covid-19-zari-2020-5fedc0d4e887f.pdf
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klinickych dat. Timto tématem ser bude LS v budoucnosti zabyvat a pokusi se pripravit doporucen pro
vyzkumné a vyvojové biotechnologické firmy zabyvajici se touto oblasti."

JValidacni studie in vitro diagnostik by méla zahrnovat reprezentativni vybér vzork( z bézného
klinického provozu, provedenych ve zkusenych laboratofich."” °

1.6. DlOvodova zprava — Navrh zakona o zdravotnickych prostfedcich
(https://www.vlada.cz/assets/ppov/Irv/ria/databaze/Zaverecna-zprava-RIA):

»1.3.4. Klinické hodnoceni a hodnoceni funkcni zptsobilosti

PozZadavky na provddéni klinického hodnoceni zdravotnickych prostfedki a hodnoceni funkcni
zpusobilosti diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro, jsou ve stdvajicim zdkonu vymezeny
naprosto nedostatecné.

PrestoZe je klinické hodnoceni v procesu posuzovani shody do znacné miry podcefiovdno ¢i dokonce
opomijeno, jednd se o jeden z nejduleZitéjsich krok( tohoto procesu, nebot jeho vysledky ovéruji
klinickou ucinnost a bezpecnost zdravotnickych prostiedkd, kterd je dana interakci s télem pacienta.
Nejednd se tedy o pouhou obecnou bezpecnost a funkcnost vychdzejici z technickych parametrd.
Nebezpecny miiZe byt totiZ i takovy vyrobek, ktery pacientovi nijak prfimo neublizi, ale neprovaddi
spravné diagnostiku, na zdkladé které by se zvolila adekvdtni lécba. Nebezpedi tak muZe spocivat v
omisivnim chovdni poskytovatele zdravotnich sluzeb nejednajicim s odkazem na diagnostiku
nefungujicim zdravotnickym prostfedkem, ze které nevyplyvala nutnost patficného zdsahu.

V aktudinim legislativnim oSetreni této oblasti jsou velké nedostatky, které spocivaji zejména ve
znacné roztristénosti jednotlivych vzdjemné souvisejicich ustanoveni, jeZ by méla byt soustredéna do
jednoho pravniho predpisu, a taktéZ v absenci stanoveni nékterych esencidlnich poZadavku (napr. kdo
smi provddét klinické hodnoceni). Zdkon o zdravotnickych prostredcich je pfitom na urovni zédkona
jedinym predpisem, kterému vécné prislusi uprava klinického hodnoceni.

Hodnoceni funkcni zptsobilosti diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro je svym vyznamem v
procesu posuzovdni shody rovnocenné s klinickym hodnocenim. Timto hodnocenim se ovéruje
diagnostickd schopnost diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro, pfedevsim parametry
specificity, senzitivity, presnosti a reprodukovatelnosti.

Na zdkladé vysledki ziskanych pomoci diagnostickych zdravotnickych prostredku in vitro se stanovuje
ndslednd diagndza a lIécba pacienta. Je tedy ziejmé, Ze nedostatecné ovéreni funkéni zplisobilosti u
diagnostickych zdravotnickych prostredkii in vitro miiZe vést k poskozeni zdravi pacienti a
ndslednému financénimu zatiZeni celého zdravotniho systému.

Dosavadni zkusenosti s procesem hodnoceni funkcni zptsobilosti jsou mnohem méné uspokojujici, nez
jaké jsou u klinického hodnoceni, a to i s ohledem na velmi nedostatecnou prdvni upravu této oblasti.
Stejné jako u klinického hodnoceni neni legislativné stanoveno, kdo je odborné zpiisobily provadét
hodnoceni funkcni zptsobilosti diagnostickych zdravotnickych prostiedku in vitro, co muZe byt
povaZovdno za referencni materidl, co je zavére¢nou zprdavou tohoto hodnoceni, jaké mad ndleZitosti,
atp.

Vyse uvedené nedostatky stdvajiciho zédkona vedou k nepochopeni procesu klinického hodnoceni a
hodnoceni funkcni zptsobilosti, jejich dileZitosti a nepostradatelnosti ze strany adresdti pravni
regulace. Tento problém vychdzi z dlouhodobé prosazované koncepce, kterd zcela opomijela
skutecnost, Ze zdravotnické prostredky jsou spolecné s IéCivymi pFipravky primdrnimi produkty
nezbytnymi pro realizaci moderni mediciny. Vysoké ndroky na klinickou ucinnost jsou tedy naprosto
legitimnim poZadavkem.

Dle ustanoveni § 1 odst. 1 je ucelem stdvajiciho zdkona zajistit poskytovdni zdravotni péce vhodnymi,
bezpecnymi a uc¢innymi zdravotnickymi prostredky, aby nedoslo k poskozeni zdravi lidi. Bezpecnost a
ucinnost zdravotnickych prostredk( a diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro vSak nelze
spolehlivé oveérit bez klinického hodnoceni, resp. hodnoceni funkcni zptsobilosti.”


https://www.vlada.cz/assets/ppov/lrv/ria/databaze/Zaverecna-zprava-RIA-k-navrhu-zakona-o-zdravotnickych-prostredcich.pdf
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»Hodnoceni funkcni zptsobilosti neupravuje soucasné znéni stavajiciho zdkona prakticky vibec. Dle
vyse uvedeného ustanoveni § 8 odst. 1 stavajiciho zdkona, jsou diagnostické zdravotnické prostredky
in vitro vyjmuty z ovéreni jejich vhodnosti pro pouZiti pfi poskytovdni zdravotni péce prostrednictvim
klinického hodnoceni. V zdkoné ale jiZz neni uvedeno, jakym zptlsobem tedy Ize jejich vhodnost ovérit.
Jednotlivé ndleZitosti hodnoceni funkéni zplsobilosti jsou pak v roztristéné podobé reseny v narizeni
vlddy ¢& 453/2000 Sb. Opét neni vhodné osetrena oblast jednotlivych ndleZitosti hodnoceni funkéni
zpusobilosti, ani odbornost hodnotitele, ktery toto hodnoceni provadi.” ©

1.7. Na dotaz ,, jak a kde jsou legislativné upraveny povinnosti a poZadavky na ceské vyrobce IVD
testl, pokud jde o hodnoceni funkéni zptsobilosti?“

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL) odpovédél:

JVeskeré poZadavky na vyrobce diagnostického zdravotnického prostredku in vitro (nejen v otdzkdch
HFZ), jsou ddny predevsim témito prdvnimi predpisy:

e Smérnice Evropského parlamentu a rady 98/79/EC o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in
vitro,

e Zdkon ¢. 268/2014 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o sprdvnich

poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist (od 26.5.2021 bude tcinnd novela tohoto zdkona, kterd mj.
méni jeho ndzev na ,,zdkon o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro”),

e Nafizeni vlddy ¢. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické prostredky in
vitro, ve znéni pozdéjsich predpisda,

e Zdkon ¢ 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Na strankdch www.niszp.cz jsou k dispozici dalsi duleZité informace, véetné odkazi na metodické
pokyny a dalsi aplikovatelné pravni predpisy.”

Pro umoznéni registrace diagnostického prostiedku v CR je nezbytné provést ,hodnoceni funkéni
zpGsobilosti. Na dotaz polozeny Statnimu Ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL):

»Maji ¢esti vyrobci IVD testl, jakoZto zadavatelé hodnoceni funkcni zptsobilosti, povinnost si objednat
provedeni hodnoceni funkcéni zptsobilosti svého testu u poskytovatele zdravotnich sluzeb?*

se SUKL vyjadfil nasledovné:

»Ne, tuto povinnost nemaji. Zptisob provedeni HFZ je zcela na zvdZeni vyrobce. Hodnoceni funkcni
zpusobilosti vSak musi byt provedeno tak, aby jeho vystupy vyrobci umoZnily prokdzat shodu
diagnostického zdravotnického prostredku in vitro s poZadavky nafizeni viddy ¢. 56/2015 Sh., o
technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro. Pokud bude HFZ zcela nebo
Cdstecné provddéno v prostordch poskytovatele zdravotnich sluZeb, stdvd se vyrobce nebo jim
povéreny zdstupce zadavatelem HFZ, a je tedy povinen ozndmit zahdjeni HFZ Ustavu podle § 24
zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich. Z technickych divodi vsak neni mozné toto
oznameni podat prostrednictvim Registru zdravotnickych prostredkd, jak je stanoveno zdkonem. Jako
ndhradni zptsob umoZnujici splnéni oznamovaci povinnosti slouZi formuldr umistény na strankdch
ndrodniho informacniho systému zdravotnickych prostredki https://www.niszp.cz/cs/klinicke-
zkousky/hodnoceni-funkcni-zpusobilosti. NdleZitosti ohldseni jsou stanoveny v pfiloze 8 narizeni vlddy
¢. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostiedky.

Pokud HFZ probihd ve vlastnich prostordch vyrobce (nutno rozlisovat prostory vyrobni a prostory pro
poskytovadni zdravotnich sluZeb) pouze za pouZiti zbytkovych vzorki nebo pouze literdrni resersi,
nestdvd se vyrobce zadavatelem HFZ, a zahdjeni HFZ neoznamuje Ustavu.” 7°

Vyrobce diagnostického testu si tak muiZze provést sam i vyhodnoceni toho, nakolik jeho test
provadi to, co provadét ma a na zakladé tohoto sebehodnoceni je test nasledné schvalen pro
komer¢ni uzivani. (Viz odstavec 2.9.)


https://www.niszp.cz/cs/klinicke-zkousky/hodnoceni-funkcni-zpusobilosti
https://www.niszp.cz/cs/klinicke-zkousky/hodnoceni-funkcni-zpusobilosti

Il. METODA RT-PCR NENi URCENA K DIAGNOSTICE INFEKENICH ONEMOCNENI

2.1.1 Exemplarni ptipad

Z nedavné historie mame exemplarni precedens zadvazného medicinského omylu, kdy na zakladé
pouZiti testli PCR doslo k vyvolani faleSné epidemie éerného kasle, ktera ve skuteénosti viibec
neexistovala. Jednalo se o pfipad v americkém Lebanonu v roce 2006, kdy na zakladé zamény
symptomu bézného nachlazeni se symptomy ¢erného kasle doslo k rozsahlému testovani pomoci
testd PCR na prlkaz pfitomnosti DNA bakterie Bordetella pertussis. Cely pfipad zacal tim, Ze jedna

z lékarek v mistni nemocnici zacala trpét nepolevujicim kaslem. Posléze doslo na zakladé testu

k potvrzeni pfedpokladu, Ze se jedna o vypuknuti epidemie ¢erného kasle a veskery personal se musel
podridit testovani a z provedenych testll bylo vyhodnoceno 134 zdravotnik( jako nakaZenych. Po déle
neZ pll roce bylo vSem oznameno, Ze se jednalo o falesné diagndzy. Autorka ¢lanku v The New York
Times uvadi: ,,Ani jeden pripad cerného kasle nebyl potvrzen definitivnim testem, pfi kterém se v
laboratori péstovala bakterie Bordetella pertussis. Misto toho se zdd, Ze zdravotnicti pracovnici byli
pravdépodobné postiZeni béZnymi respiracnimi chorobami, jako je nachlazeni.” Pfesto 1445
zdravotnik(l muselo uzivat zbytecné antibiotika a Ctyti a pul tisice zdravotnikl bylo prfeockovano
vakcinou proti ¢ernému kasli. Autorka ¢lanku uzavira svou reportaz o této medicinské blamazi takto:
,,Dr. Cathy A. Petti, specialistka na infek¢ni onemocnéni na univerzité v Utahu, uvedla, Ze pribéh mél
jednu jasnou lekci. "NejdileZitéjsi zpravou je, Ze kaZda laboratofF je ndachylind k falesné pozitivnim
vysledkim," fekla Dr. Petti. "Zddny vysledek testu neni sdm o sobé absolutni, a to je jesté dileZitéjsi
u vysledku testu zaloZeného na P.C.R." >

2.1.2 Diagnodza COVID-19 je v dnesni klinické a laboratorni praxi pfidélovana na zakladé jediného
pozitivniho vysledku testu RT-PCR, jako tomu bylo v pfipadé falesné epidemie cerného kasle (viz

vyse).

Autofri studie Diagnosing SARS-CoV-2 infection: the danger of over-reliance on positive test results

(Diagnostika infekce SARS-CoV-2: nebezpeci nadmérného spoléhani se na pozitivni vysledky testu)
uvadéji priklady laboratorni praxe ovérovani pozitivnich pripad( pro vylouceni falesné pozitivnich
diagndz u vyskytu drivéjsich infekci:

SARS-COV-1

USA CDC: ,Aby se sniZila mozZnost falesné pozitivniho vysledku, mélo by byt testovdni omezeno na
pacienty s vysokym indexem podezieni na SARS-CoV onemocnéni ... Kromé toho by mél byt jakykoli
pozitivni vzorek znovu testovdn v referencni laboratori, aby se potvrdilo, Ze vzorek je pozitivni. Abyste
si byli jisti, Ze pozitivni vzorek PCR naznacuje, Ze pacient je infikovdn SARS-CoV, mél by byt také
potvrzen pozitivni i druhy vzorek. “

vv v

WHO: ,[PoZadavky na laboratorni diagnostiku SARS... témér vZdy zahrnuji dva nebo vice riznych testi
nebo stejny test dvakrdt nebo vicekrdt v pribéhu nemoci nebo z riiznych klinickych mist... Jediny
vysledek testu neni dostatecny pro definitivni diagndzu infekce SARS-CoV. “

VIRUS CHRIPKY HIN1
USA CDC: Potvrzeni pripadu vyZaduje kromé jediného pozitivniho testu PCR i pfitomnost projevi
chripkového onemocnéni

MERS-COV
USA CDC: PozZadavky na testovdni musi zahrnovat jak specifické klinické rysy, tak epidemiologické
riziko a pozitivni vysledky musi byt potvrzeny CDC


https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.04.26.20080911v4.full
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.04.26.20080911v4.full
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.04.26.20080911v4.full

WHO: Testovdni by mélo byt omezeno na osoby se specifickymi pfiznaky a ve vétsiné pripadi se
zvySenym rizikem expozice

EBOLA VIRUS

USA CDC: ,CDC doporucuje, aby testovdni na ebolu bylo provddéno pouze u osob, které... [maji]
shodné zndmky nebo pfiznaky a rizikové faktory ... Jakykoli predpokilddany pozitivni vysledek testu na
ebolu musi byt potvrzen CDC ... CDC povaZuje jediny diagnosticky test ... za nedostatecny pro
rozhodovdni v oblasti vefejného zdravi. “

WHO: Potvrzeni pripadu vyZaduje kromé jediného pozitivniho testu PCR také specifické klinické
pfiznaky

ZIKA VIRUS

USA CDC: Testovdni se doporucuje pouze pro téhotné Zeny se symptomy a neddvnou expozici nebo
asymptomatické téhotné Zeny s pokracujici expozici. ,,z divodu potencidlu falesné pozitivnich...
vysledkd, aktualizovand doporuceni zahrnuji [PCR] testovdni séra i moci a soubézné testovani IgM
protildatek proti viru Zika k potvrzeni diagndzy... vice neZ jednim testem.”

WHO: Testovadni se doporucuje pouze u symptomatickych pacientt

Nyni: SARS-COV-2

S vyjimkou ovéreni prvnich nékolika vysledki laboratore jsme nenasli Zadny poZadavek ani doporuceni
pro druhy potvrzujici test v pokynech od Svétové zdravotnické organizace, Centra pro kontrolu a
prevenci nemoci v USA, Evropského centra pro prevenci a kontrolu nemoci, od Public Health England,
Kanadské agentury pro verejné zdravi, Panamerické zdravotnické organizace nebo jihokorejského
Centra pro kontrolu a prevenci nemoci; misto toho tyto entity vyZaduji pouze jeden pozitivni vysledek
PCR k potvrzeni infekce u symptomatickych nebo asymptomatickych osob. Cinskd centra pro kontrolu
a prevenci nemoci vyZaduji kromé pozitivniho vysledku PCR i klinické projevy a obvykle historii
expozice. Dne 27. kvétna Norsky institut verejného zdravi upravil své pokyny tak, aby doporucovaly
potvrzujici testy pozitivnich vysledki u osob, které jsou jak asymptomatické, tak bez anamnézy
expozice.””

2.2. Na dotaz asociace Resetheus na zdkladé zakona ¢. 106/1999 Sb. odpovédélo Ministerstvo
zdravotnictvi takto:

V Praze dne 30. listopadu 2020, Resetheus:

,V této souvislosti mne zajimd, zda MZ odecitd od dennich zverejriovanych poctu novych pfipadi na
svém webu miru falesné pozitivity ?“

Odpovéd MZ CR:

,Miru falesné pozitivity neodeéitdme, metoda PCR je celosvétové povaZovdna za zlaty standard.” &

Tento postup popira zakonitosti védeckého pristupu (Zadny test nespliiuje kritérium 100%
specificity a senzitivity) a s nejvétsi pravdépodobnosti to je i vysvétleni soucasného vysokého
procenta pozitivnich pfipadii na celkovy pocet provedenych testi v CR, ktery nemd ve vyspélych
zemich obdoby. Je zjevné, Ze je to na Ukor obéan CR, ktefi jsou v mnohem vét$i mife vystaveni
bezdlvodnym karanténam a faleSnym diagnézam. Pozitivni vysledky testli u osob bez pfiznaku
COVID-19, u tzv. asymptomatickych pfipadt COVID-19, jsou velmi pravdépodobné zplisobeny
faleSnou pozitivitou testu.

Zde citujeme z dokumentu Impact of false-positives and false-negatives in the UK’s COVID-19 RT-PCR
testing programme (Dopad falesné pozitivnich a faleSné negativnich vysledk( na britsky RT-PCR
testovaci program na COVID-19) pfipraveného britskym Uradem vlady pro védu (GOS) pro Védeckou
poradni skupinu pro mimoradné situace (SAGE). Jedna se RT-PCR testy:



https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/895843/S0519_Impact_of_false_positives_and_negatives.pdf
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https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/895843/S0519_Impact_of_false_positives_and_negatives.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/895843/S0519_Impact_of_false_positives_and_negatives.pdf

,,Co zplisobuje falesné pozitivni vysledky?

e ZkfiZend reakce s jinym genetickym materidlem. Jiné zdroje DNA nebo RNA mohou mit kfizové
reaktivni geneticky materidl, ktery miZe byt amplifikovdn testem RT-PCR. Falesné pozitivni vysledky
byly neocekdvané pozorovdny u norovirovych testu u pacientt s enterokolitidou v disledku neobvykle
vysokych hladin lidské DNA ve vzorcich

e Kontaminace béhem odbéru vzorkii. K tomu muZe dojit, pokud se vytérovd hlava omylem dotkne
nebo je poloZena na kontaminovany povrch (napr. latexové rukavice, povrch nemocnice).

e Kontaminace béhem extrakce tamponem. Virovd RNA se extrahuje z tampon( v roztoku; ndhodnad
aerosolizace kapaliny miZe zpisobit kfiZzovou kontaminaci mezi vzorky.

e Kontaminace pomoci PCR amplikonu. Proces amplifikace PCR generuje miliony kopii cile DNA
(amplikon), které mohou v ndslednych reakcich PCR zpusobit falesné pozitivni vysledky. Pokud je
testovaci laborator ndhodné kontaminovdna amplikonem, muZe to vést ke sporadickym falesné
pozitivnim vysledkim.

* Kontaminace laboratorniho spotfebniho materidlu pro PCR. Kontaminace se miZe Sifit z
laboratore po PCR do laboratore pfed PCR prenosem vybaveni, chemikdlii, osob nebo aerosolu.
Mohou byt ovlivnény i zkusené ndrodni laboratore. Na zacdtku bfezna 2020 byly testy COVID-19 RT-
PCR produkované CDC zruseny poté, co mnoho z nich ukdzalo falesné pozitivni vysledky kvuli
kontaminovanym cinidliim. [2]

Jaka je operaéni mira falesné pozitivnich vysledkii ve Velké Britanii?

Mira falesné pozitivnich vysledk( ve Velké Britdnii neni zndma. O provoznim falesné pozitivnim
hodnoceni Zadného ndrodniho testovaciho programu COVID-19 nejsou zverejnény Zadné studie. Byl
ucinén pokus odhadnout pravdépodobnou miru falesné pozitivity ndrodnich testovacich programi
COVID-19 zkoumdnim udaju z publikovanych externich hodnoceni kvality (EQA) pro testy RT-PCR pro
jiné RNA viry provedené v letech 2004-2019 [7]. Byly zkoumdny vysledky 43 EQA, coZ poskytlo medidn
falesné pozitivnich vysledki 2,3% (mezikvartilové rozmezi 0,8-4,0%).” °

2.3. Z vySe uvedeného vyplyva, Ze testy RT-PCR neni moZné povaZovat za 100% spolehlivou metodu
detekce. Pokud MZ CR tvrdi, Ze RT-PCR testy predstavuji zlaty standard v testovani onemocnéni
COVID-19, neni mozné tento vyrok védecky doloZit. K dneSnimu dni neexistuje Zadny prakticky
realizovatelny zpUsob, jak doloZit a ovérit parametry testl zaloZenych na detekci nukleovych kyselin
viru SARS-CoV-2. Stanoveni specificity a senzitivity daného testovaciho protokolu vzhledem k absenci
etablované referenéni metody neni mozné. Zadny z dostupnych testd nebyl validovan pomoci
kalibrované referen¢ni metody:

BMJ Evidence-Based Medicine, Effectiveness of tests to detect the presence of SARS-CoV-2
virus, and antibodies to SARS-CoV-2, to inform COVID-19 diagnosis: a rapid systematic
review (U¢innost test( k detekci pritomnosti viru SARS-CoV-2 a protildtek proti SARS-CoV-2 k
informovani o diagnéze COVID-19: rychly systematicky prehled):

,Hodnoceni celkové diagnostické pfesnosti pri laboratornim testovdni na pfitomnost viru SARS-CoV-2
je omezeno absenci definitivniho referencniho standardu a Sirokou skdlou cilovych primer(, metod a
typu odbéru pouZitych v publikovanych studiich.” ©

Stephen Bustin a Jim Huggett, dva respektovani britsti odbornici v oboru PCR dochazeji ve svém
¢lanku gPCR primer design revisited (Navrh primeru qPCR - revidovano) k zavéru:

»Spravné navrZeny test musi brdt v dvahu strukturu amplikonu a zajistit, aby primdrni cilové sekvence
neobsahovaly sekundarni struktury. Existuje mnoho stanovisek a ndvodu; internetové vyhleddvadni
vyrazu ,,qPCR assay design” vyhledd 695 000 stranek. Mnohé z nich jsou vsak zaloZeny na mytech
nebo mohly byt vhodné pro starsi PCR, ale pro pouZiti s gPCR vyZaduji jemné (nebo ne aZ tak jemné)
upravy. Kazdy ,,novy“ test musi byt fadné validovdn, pricem? in silicio - validace funguje jako
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pocatecni filtr pro screening ndvrhi a vyrazeni téch, které nesplriuji jasné stanovend kritéria kvality.
Empirickd optimalizace a validace jsou nezbytnou, ale ¢asto opomijenou soucdsti kazdého
experimentu gPCR. To plati jak pro nové navrZené testy, tak pro testy ziskané kdekoli jinde. A konecné,
vysledky procesu optimalizace a validace by mély byt hldseny pfi publikovdni dat o gPCR.” 11

2.4. Technika RT-PCR je zaloZena na kombinaci biofyzikalnich a biochemickych procesu, které
neprobihaji vidy se 100% presnosti.

Jak uvadi tym britskych védcl (viz bod 2), béhem procesu PCR mUzZe dochazet a dochazi ke zkfizenym
reakcim, které vedou k falesné pozitivnim vysledklm testl. Citujeme napf. z ¢lanku Performance
Assessment of SARS-CoV-2 PCR Assays Developed by WHO Referral Laboratories (Hodnoceni vykonu
PCR testl na SARS-CoV-2 vyvinutych referen¢nimi laboratofemi WHO):

JJesty E Charité a N2 US CDC byly pozitivni pro vsechny vzorky, vCetné negativnich vzorki a
negativnich kontrol (voda).” 1

V ¢lanku autofi uvadéji, Ze PCR testy amplifikovaly zcela jiné délky sekvenci, nez by test mél ve
skutecnosti provést a na zdkladé téchto mylné namnoZenych sekvenci vysel pozitivni vysledek i u
sterilniho vzorku vody.

2.5. Ovéreni vysledku reakce RT-PCR u provadénych testti by méla byt rutinni praxe, aby mohla byt
zajisténa alespon screeningova (vyhledavaci) funkce RT-PCR testll. Zcela bézné a financné nenarocné
metody, které se uci laboranti v 1. roéniku VS, jako jsou gelova elektroforéza a sekvenovani
amplikond, nenf laboratofemi spadajicimi pod MZ CR provadéno a dohledovymi organy vyzadovano.
Vysledky RT-PCR test( jsou tak, i ve svém omezeném interpretacnim rozsahu, znehodnoceny a

z védeckého, statistického i klinického hlediska zcela irelevantni.

Autofi ¢lanku Adjusting RT-gPCR conditions to avoid unspecific amplification in SARS-CoV-2 diagnosis
(Uprava podminek RT-qPCR, aby se zabranilo nespecifické amplifikaci v diagnostice SARS-CoV-2)
dochazeji k zavéru, Ze az 56,4% amplifikaci - tedy namnozeni, které provede RT-PCR test mizZe byt
»hespecifickych”, to znamena, Ze test namnozi jiné sekvence nez ty, které ma detekovat. Pomoci
laboratornich Uprav je moZné tuto hladinu dle autor( snizit na 11,5%. Stale ovSem z(stava obrovské
procento nespecifickych reakei.'?

2.6. Technicky spravné provedeny RT-PCR test, ktery byl

a) precizné proveden a pfi odbéru, transportu a ani v laboratofi nedoslo ke kontaminaci s jinym
genetickym materialem a ktery byl

b) ovéfen pomoci gelové elektroforézy a sekvenovanim namnozenych Usekd, pro kontrolu, Ze enzymy
v ném obsaZené spravné zareagovaly s nukleovymi kyselinami obsazenymi v odebraném vzorku,

tak i takto provedeny test ve svém vysledku detekuje pouze presné vymezenou ¢ast genomu SARS-
CoV-2. Tato ¢ast je vybrana a specifikovdna vyrobcem testu a obsahuje pouze cca 1% z celkové délky
ribonukleové kyseliny suspektniho viru.

Zadny vyrobce nedolozil Udaje, které by uvadély, co presné takto detekovany vysledek znamens,
vzhledem k vyskytu pfitomnosti celého, infekce schopného viru.

Z doloZenych materiald k jednotlivym testim ani z védecké literatury nemame podklady pro odhad
pravdépodobnosti, s jakou se detekce pritomnosti takto kratkého Useku genomu jakéhokoli
organismu v biologickém vzorku shoduje s vyskytem celého organismu v tomto zkoumaném
biologickém materidlu. Véda neumi odpovédét na otazku, v kolika pfipadech detekce jednoho
procenta genomu mUzZe zaroven znamenat pfitomnost kompletniho genomu.
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PrestiZni ¢asopis The Lancet publikoval ¢lanek False-positive COVID-19 results: hidden problems and
costs (Falesné pozitivni vysledky COVID-19: skryté problémy a naklady). Autofi shrnuji tyto nasledky
faleSné pozitivnich diagnéz COVID-19:

»Z hlediska jedince:
Zdravotni
o U vytérovych testl provedenych pro screeningové tcely pred volitelnymi procedurami nebo
chirurgickymi zakroky: bezdiivodné zruseni Iécby nebo odloZeni péce
® Pro vytery provedené pro ucely screeningu béhem urgentnich hospitalizaci: potencidlni
expozice infekci po nesprdvném pobytu v nemocnicnim prostredi infekéniho oddéleni jako
hospitalizovany
Financni
e Financni ztrdty souvisejici mimo jiné s izolaci, ztratou pfijmu a zrusenim cesty
Psychologické

» Psychologické poskozeni v diisledku chybné diagndzy nebo strachu z infikovani ostatnich,
izolace nebo stigmatizace

Z hlediska spolecnosti
Financni
» Chybné vynaloZené prostredky (pochdzejicich predevsim od dafiovych poplatniki) a lidské
zdroje na testovdni a sledovdni
e Zbyteéné testovdni
e Ndhrady financovdni na pracovisti
® Ruzné obchodni ztrdty
Epidemiologickd a diagnostickd opatreni
* Nadhodnocovadni vyskytu COVID-19 a rozsahu asymptomatické infekce
» Zavddeéjici diagnosticky vykon, ktery miZe vést k zbytecnym ndkupnim nebo investi¢nim
rozhodnutim, pokud novy test prokdzZe vysoky vykon identifikaci negativnich referencnich

vzorku jako pozitivnich (tj. Je to falesné pozitivni test nebo vykazuje vyssi citlivost neZ ostatni
srovndvaci testy pouZité ke stanoveni negativity testovaného vzorku?)

Spolecenské
» Nesprdavné smérovadni zdsad tykajicich se uzavirani (lockdown(i) a zavirdni skol
® Zvysend deprese a domdci ndsili (napr. kvili uzamceni, izolaci a ztraté vydeélki po pozitivnim
testu).”*

2.7. Z vyjadreni, ziskanych na téma RT-PCR test( od odbornych pracoviét v CR na zakladé zakona ¢&.
106/1999 Sb., o svobodném pftistupu k informacim je mozno uvést nasledujici:

V Praze dne 1. Unora 2021, dotaz Resetheus:

,Na zdkladé jakych védeckych poznatki publikovanych v odborné literature je mozné védecky
interpretovat vysledky genetickych test( (RT PCR, RT PCR v redlném Case) tak, Ze detekce pfitomnosti
casti genomu (v rozsahu jednotek procent z celkového fetézce) je vyhodnocena jako diikaz pritomnosti
celého neporuseného genetického retézce, jako je tomu u genetickych testi na pritomnost SARS-CoV-
2?1/

Odpovéd SzU:

»Dukaz amplifikace specifického useku neni diikazem prfitomnosti celého infekcniho viru, nejednd se o
genetické testy.

Toto je nesprdvnd interpretace, PCR nelze pouZit jako priikaz celého neporuseného viru, nicméné z
dat, kterd jasné prokazuji fakt, Ze na zdkladé velkého poctu specifického tseku RNA viru, Ize
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implikovat infekcnost, coZ je opakované dokdzdno, elektronmikroskopickymi snimky, namnoZenim viru
na bunécné kulture, celogenomovou sekvenaci. V soucasnosti dokdZeme ve vsech pripadech, kdy se
pocet kopii specifického tseku v genu pro envelope protein pohybuje v mnoZstvi od 10°vRNAg/ml
klinického materidlu (stér z nosohltanu — hornich cest dychacich, bronchoalveoldrni lavdz, sputum,
endotrachealni aspirat, post mortem endotrachedni stér, post mortem stér z plic ve virologickém
transportnim médiu, post mortem ndhodné excize z myokardu ve virologickém transportnim médiu)
vZdy ziskat celogenomovou sekvenci viru, coZ je dalsi nepiimy dikaz. MnoZstvi kopii RNA, které je
mensi neZ 105 kopii vVRNAE, nelze bez dalsich dat prezentovat jako jednoznacné akutni onemocnéni
bez klinické, epidemiologické anamnézy, bez dopliiujicich vysetreni, dynamika poctu kopti RNA v Case,
priikaz protildtek, pfipadné prikaz specifické CD8 bunécné imunitni sloZky.” *°

V Praze 15. 1. 2021, dotaz Resetheus:

Jak je mozné pouzivat RT-PCR testy jako spolehlivy diagnosticky prostredek, aniz by zahrnoval ovéreni
amplifikované sekvence zmérenim gelovou elektroforézou a sekvenovdnim?

Prof. Libor Grubhoffer:

»RT PCR testy nejsou diagnostické testy, jsou screeningovymi testy ze své podstaty a na zdkladé
vSeobecného konsensu se jim ddvd vdZnost diagnostickych testu. Diagnostickymi testy jsou antigenni
testy, které jsou v odlivodnénych pripadech konfirmovdny PCR testy. Lidskd spolecnost svym védeckym
a technologickym pozndnim dospéla do éry PCR testu se dfive nepredstavitelnou citlivosti, to ovSiem
pfi praktickém vyuZiti robustnich dat ¢asto pfindsi neZddouci problémy, tot vse co mohu negativniho
potvrdit na vyuZiti PCR testu v pandemii. Pfed 30 lety bychom tuto vymoZenost neméli a museli
bychom si vystacit se serologickymi a enzymovou imunoanalyzou (antigeni a protilatkové ELISA).”

Resetheus:

»Jak pritomnost cilovych sekvenci detekovanych PCR testem muZe byt interpretovdna jako
pfitomnost celého neporuseného genomu, kterému dané cilové sekvence ndlezi.”

Prof. Libor Grubhoffer:

,Ano, to souhlasim, a to je jeden z diivodu pro tvrzeni, Ze prilis robustni techniky nemusi byt vZdycky
plné ku prospéchu, viz dlouhodobé pretrvavani PCR pozitivnich jedinct po prodélaném onemocnéni,
atd.”

2.8. Co uvadéji samotni vyrobci RT-PCR testti:

Vyrobci testl vyslovné uvadi, Ze testy RT-PCR pouze detekuji RNA viru SARS-CoV-2. To vsak
automaticky viilbec neznamena, Ze pozitivni vysledek testu RT-PCR znamena pfitomnost celého
Zivotaschopného a/nebo infekéniho viru. Ani to neznamena, Zze SARS-CoV-2 je ptvodcem klinickych
priznak(. VSechny vysledky testu RT-PCR musi byt interpretovany spolecné s dalSimi klinickymi
informacemi, s pfihlédnutim k anamnéze pacienta a dalSim laboratornim nalezim.

2.8.1. AllplexTM 2019-nCoV Assay (Seegene):

"Detekce virové RNA nemusi indikovat pritomnost infekéniho viru nebo skutecnost, Ze plivodcem
klinickych priznaka je 2019-nCoV."

"Pozitivni vysledek naznacuje detekci nukleové kyseliny z pfislusného viru. Nukleovad kyselina mizZe
pfetrvdvat i poté, co virus jiZ neni Zivotaschopny."

2.8.2 cobas® SARS-CoV-2 — Roche:

"Pozitivni vysledky naznacuji prfitomnost RNA SARS-CoV-2; ke stanoveni infekcniho stavu pacienta je
nezbytnd klinicka korelace s anamnézou pacienta a dalsi diagnostické informace. Pozitivni vysledky
nevylucuji bakteridlni infekci nebo koinfekci jinymi viry."

2.8.3. Vitassay qPCR SARS-CoV-2:




"Tento test poskytuje predpoklddanou diagndzu infekce SARS-CoV-2. VSechny vysledky musi byt
interpretovdny spolecné s dalsimi klinickymi informacemi a laboratornimi ndlezy, které md lékar k
dispozici."

"Detekce virové RNA (sekvenci genu ORFlab a/nebo genu N) nemusi indikovat pritomnost
Zivotaschopného a/nebo infekcniho viru nebo to, Ze SARS-CoV-2 je pivodcem klinickych pfiznaka."

2.8.4. Xpert ® Xpress SARS-CoV-2 (Cepheid):

"Pozitivni vysledky ukazuji na aktivni infekci SARS-CoV-2; klinickd korelace s anamnézou pacienta a
dalsimi diagnostickymi informacemi je nezbytnd pro stanoveni stavu infekce pacienta. Pozitivni
vysledky nevylucuji bakteridlni infekce nebo koinfekce jinymi viry. Detekovany agens nemusi byt
definitivni pficinou onemocnéni.”

2.8.5. DIANA Biotechnologies s.r.0., DB-1211 COVID-19 Multiplex RT-PCR Kit:

»V plném rozsahu povoleném zdkony vasi jurisdikce, je DIANA Biotechnologies, s.r.o. zbavena
odpovédnosti za jakékoli primé nebo nepfimé skody spojené s nebo vzniklé v souvislosti s timto
dokumentem a jeho pouZitim, jakoZ i za jakékoli prfimé a neprimé skody spojené s nebo vzniklé v
souvislosti s COVID-19 Multiplex RT-PCR kitem a s jeho pouZitim.“

2.9. Registraci IVD zdravotnich prostifedkd ma v CR na zodpovédnost SUKL. KdyZ byl SUKL na zakladé
zdkona ¢. 106/1999 Sb. pozadan o vydani Zavérecnych zprav hodnoceni funkéni zpUsobilosti testd
vyrobenych na Gzemi CR, byly 7adateli pfedlozeny téméF zcela zacerné&né dokumenty. Jejich zaéernéni
i v mistech, které maji dokladat, zda a jak bylo provedeno hodnoceni specificity a senzitivity, SUKL
odtivodnil obchodnim tajemstvim vyrobce. (Viz pfiloha 2 tohoto odlvodnéni.)

2.10. S RT-PCR testy na SARS-CoV-2 je spojena i fada védeckych skandala:

a) prvni RT-PCR test na SARS-CoV-2 (https://www.eurosurveillance.org/) byl vyvinut jesté pred tim,
nez byla védecky prokazana existence viru SARS-CoV-2. Dfive neZ vysla prvni publikace o tom, Ze byl
objeven novy koronavirus a dfive, nez védecka obec mohla kriticky posoudit, zda zavéry takovéto
publikace jsou spravné nebo ne, tym némeckych védct pod vedenim V. Cormana a Ch. Drostena
vyvinul tento RT-PCR test. Praveé tento test, pro pouziti doporucovany Svétovou zdravotnickou
organizaci, ktery umi jako pozitivni oznacit i Cistou vodu, pak sloufZil jako prvni referenc¢ni test pro
stanovovani specificity a senzitivity testl vyvinutych pozdé&ji.'®

b) proti takovému jednani se postavilo 22 prestiznich védcl a ohradili se proti tomuto poruseni
védecké etiky a logiky (https://cormandrostenreview.com/report/).'’

c) na zjevné chyby Corman-Drostenova testu, které vedly k falesSné pozitivnim vysledklim poukazal i
dalsi tym autor(:
https://www.eurosurveillance.org/content/10.2807/1560-7917.E5.2020.25.21.2000880 8

d) ve spojenych statech doslo ke skandalu s kontaminaci test( - jak je moZné se docist ve Washington
Post: Contamination at CDC lab delayed rollout of coronavirus tests (CDC - Kontaminace v laboratofi
CDC zpozdila zavedeni testd na koronaviry).®

2.11. Metoda RT-PCR neni urcena k diagnostice infekcnich onemocnéni.

2.11.1. Metoda RT-PCR byla vyvinuta jako technika ke zmnoZeni (,,amplifikaci“) vybranych useki
nukleovych kyselin DNA/RNA. Nebyla viibec urcena k detekci plivodct infekénich nemoci, na coz
upozornoval i jeji vynalezce Kary Mullis, ktery doslova uvedl: ,, pokud PCR udéldte dobre, miZete najit
témér cokoli u kohokoli“

2.11.2. Amplifikace vybranych Usek(i DNA (v pripadé RNA je nutno nejprve prevést RNA na DNA
pomoci kroku ,reverzni transkripce”, proto oznaceni RT-PCR) je komplexni biochemicky proces, ktery
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probiha v po sobé jdoucich cyklech. Pfi kazdém cyklu se pavodni mnoZstvi DNA zdvojnasobi. Pokud by
bylo vychozim mnozstvim pouhé jedno vldkno DNA, tak diky tomuto zdvojndsobeni by z néj teoreticky
po 10 cyklech vzniklo 1000 identickych vliaken DNA, po 20 cyklech milion identickych vlidken DNA, po
30 cyklech miliarda identickych viaken DNA a po 40 cyklech RT-PCR by vznikl bilion identickych vldken
DNA.

Cim vice cykld, nutnych pro detekci dostateéného mnozstvi vytvorenych kopii DNA je zapotrebi, tim
vyssi je riziko chybovosti celé reakce a riziko vzniku falesné pozitivnich vysledkd. Odbornici uvadi, ze
maximalni doporucovany pocet cykll je okolo 34 cykll (Ct 34). VétsSina testl RT-PCR, pouzivanych v
CR a v zahranidi, je viak nastavena aZ na 40 cyklG (i vice). Takové nastaveni potenciadlné umoziiuje
vznik znaéného mnozstvi falesné pozitivnich vysledkd, kdy testy nespravné oznaci zdravé lidi jako
»pozitivni“,

2.12. Uvadime citace, potvrzujici nedostatecnou validaci a kontrolu testt v praxi, jak bylo uvedeno
vyse

2.12.1. Statni zdravotni Ustav (07122020.pdf szu.cz) uvedl:

»NRL doporucuje interpretovat Ct vyssi neZ 34 s velkou mirou opatrnosti, vzhledem k pozitivite,
infekénosti, pritkazu onemocnéni. Pri 100% ucinnosti je maximdini dosaZitelnd hodnota Ct 38,
nicméné cut off hodnota je stanovena validaci, za kterou zodpovidd vyrobce.”?°

2.12.2. Svétova zdravotnickd organizace 14. prosince 2020 (WHO Information Notice for IVD Users)
uvedla:

,Konstrukéni princip RT-PCR znamend, Ze u pacientu s vysokymi hladinami cirkulujiciho viru (virové
ndloZe) bude k detekci viru zapotrebi relativné mdlo cykli, takZe hodnota Ct bude nizkd. Naopak, kdyZ
vzorky vykdZou vysokou hodnotu Ct, znamend to, Ze k detekci viru bylo zapotiebi mnoha cykli. Za
urcitych okolnosti je obtizné Zzjistit rozdil mezi Sumem na pozadi a skute¢nou pfitomnosti cilového
viru.”

»UZivatelé reagencii RT-PCR by si méli peclivé pfecist ndvod k pouZiti, aby zjistili, zda je nutné
manudlni nastaveni prahu pozitivity PCR, aby se zohlednil jakykoli Sum na pozadi, ktery by mohl vést k
tomu, Ze vzorek s vyslednou vysokou prahovou hodnotou cyklu (Ct) bude interpretovdn jako pozitivni
vysledek.”?!

2.12.3. The New York Times: Your Coronavirus Test Is Positive. Maybe It Shouldn’t Be. (Vas test na
koronavirus je pozitivni. Mozna by byt nemél.):

»Nékteri predni odbornici na verejné zdravi v zemi upozorriuji na novy problém v nekonecné debaté
kolem testovdni na koronavirus ve Spojenych stdtech: Standardni testy diagnostikuji obrovské
mnoZstvi lidi, ktefi jsou mozZnd nositeli relativné zanedbatelného mnoZstvi viru.”

»The Times vyhodnotil idaje ze tfech soubori dat z testovdni, obsahujicich prahové hodnoty cyklu,
které byly sestaveny uredniky v Massachusetts, New Yorku a Nevadé a zjistil, Ze aZ 90 procent lidi s
pozitivnim testem v sobé nemélo témér Zadny virus.

Podle databdze, vedené The Times, ve Ctvrtek Spojené stdty zaznamenaly 45 604 novych pripadd
koronaviru. Pokud bychom miru nakaZlivosti v Massachusetts a New Yorku pouZili pro vSechny
americké staty, pak je mozné, Ze karanténa a sledovdni kontakti bylo ve skutecnosti nutné jen u
pfiblizné 4500 z nich.

Jednim z feseni by bylo upravit prahovou hodnotu cyklu, kterd se nyni pouZiva k rozhodnuti o tom, zda
je pacient infikovdn. Vétsina testi md limit stanoven na 40 a nékolik na 37 cyklech. To znamend, Ze
jste na koronavirus pozitivni, pokud test k detekci viru potfeboval aZ 40 nebo aZ 37 cykld.

Testy s tak vysokymi prahovymi hodnotami mohou detekovat nejen Zivy virus, ale také genetické
fragmenty, zbytky po infekci, které nepredstavuji Zadné zvldstni riziko - podobné jako nalezeni viasu v


https://www.nytimes.com/2020/08/29/health/coronavirus-testing.html
https://www.nytimes.com/2020/08/29/health/coronavirus-testing.html
https://www.nytimes.com/2020/08/29/health/coronavirus-testing.html
https://web.archive.org/web/20201215013928/https:/www.who.int/news/item/14-12-2020-who-information-notice-for-ivd-users
https://web.archive.org/web/20201215013928/https:/www.who.int/news/item/14-12-2020-who-information-notice-for-ivd-users
https://web.archive.org/web/20201215013928/https:/www.who.int/news/item/14-12-2020-who-information-notice-for-ivd-users
http://www.szu.cz/uploads/documents/szu/dokumenty/106/2020/07122020.pdf
http://www.szu.cz/uploads/documents/szu/dokumenty/106/2020/07122020.pdf
http://www.szu.cz/uploads/documents/szu/dokumenty/106/2020/07122020.pdf

mistnosti dlouho poté, co z ni ¢lovék odesel, fekl dr. Mina.

Jakykoli test s prahovou hodnotou cyklu nad 35 je prilis citlivy, souhlasila Juliet Morrison, viroloZka z
University of California v Riverside. ,Jsem Sokovand tim, Ze by si lidé mohli myslet, Ze 40 muZe
predstavovat pozitivni vysledek,” rekla.

Rozumnéjsi mezni hodnota by byla 30 aZ 35, dodala. Dr. Mina fekl, Ze by hodnotu nastavil na 30, nebo
dokonce méné. Tyto zmény by znamenaly, Ze pro to, aby se test vradtil s pozitivnim vysledkem (alespori
takovym, ktery za tu prdci stoji), muselo by mnoZstvi genetického materidlu ve vzorku pacienta byt
100krdt aZ 1 000krdt vétsi, neZ jaky je soucasny standard.

Urad pro kontrolu potravin a Ié¢iv (FDA) v prohldseni zaslaném e-mailem uved|, Ze nestanovuje
rozsahy prahovych hodnot cyklu, pouZivané k urceni, kdo je pozitivni, a Ze ,komercni vyrobci a
laboratore si stanovuji svoje vlastni“.

,Urednici ve Wadsworth Center, stdtni laboratofi v New Yorku, maji pfistup k hodnotdm Ct z testii,
které zpracovali a na Zddost The Times tyto hodnoty analyzovali. Laborator v ¢ervenci, na zdkladé
prahové hodnoty 40 cykld, identifikovala 872 pozitivnich testd.

Pokud by hrani¢ni hodnota byla 35, tak by asi 43 procent téchto testu nebylo posouzeno jako pozitivni.
Asi 63 procent by jiZ nebylo povaZovdno za pozitivni, pokud by byl pocet cyklii omezen na 30.

85 aZ 90 procent lidi v Massachusetts, ktefi méli v cervenci pozitivni test s prahovou hodnotou cyklu
40, by bylo povaZovdno za negativni, pokud by prahovd hodnota byla 30 cykli, uved! dr. Mina. ,,Rekl
bych, Ze u Zadného z téchto lidi nemély byt dohleddvdny kontakty, ani u jednoho,” rekl.

Ostatni odbornici, sezndmeni s témito pocty, byli ohromeni.

Jsem opravdu sokovdn tim, Ze procento lidi, ktefi maji vysledky s vysokou hodnotou Ct, mize byt tak
velké,” rekl dr. Ashish Jha, reditel Harvard Global Health Institute.”

,2vldsté znepokojivy je pocet lidi s pozitivnimi vysledky, ktefi nejsou nakaZzlivi, uved! Scott Becker,
vykonny reditel Association of Public Health Laboratories. ,,To mé velmi znepokojuje, prosté proto, Ze
to Cislo je tak vysoké,” ekl a dodal, Ze organizace méla v umyslu se s dr. Minou setkat, aby o této
zdleZitosti diskutovala.” %

2.12.4. Na tento problém upozornil také dr. Anthony Fauci, kdyZ v rozhovoru pro ,, This Week in
Virology“ uvedl, Ze pti hodnoté Ct nad 35 cykly bude test detekovat pouze mrtvé nukleotidy, nikoli
Zivy virus.?

2.12.5. medRxiv.org: Diagnosing SARS-CoV-2 infection: the danger of over-reliance on positive test
results (Diagnostika infekce SARS-CoV-2: nebezpeci nadmérného spoléhani se na pozitivni vysledky
test():

»Na rozdil od praxe v minulych epidemiich povaZuji zdravotnické urady v pripadé COVID-19 jediny
pozitivni vysledek testu na bdzi PCR jako potvrzeni infekce, bez ohledu na pfiznaky, symptomy a
expozici. To je zaloZeno na rozsifeném presvédceni, Ze pozitivni vysledky téchto testl jsou vysoce
spolehlivé. Dikazy z externich hodnoceni kvality a tdajii z redlného svéta vSak naznacuji dostatecné
vysokou miru falesné pozitivnich vysledki na to, aby byly pozitivni vysledky v celé fadé scéndri vysoce
nespolehlivé. To ma klinické disledky a disledky pro feseni pfipadii a ma to viiv na radu
epidemiologickych statistik, véetné podilu asymptomatickych pripadd, prevalence, hospitalizace a
umrtnosti, jakoZ i epidemiologické modely. Mély by byt podniknuty kroky ke zvyseni povédomi o
falesné pozitivnich vysledcich a ke sniZeni jejich frekvence. NejdileZitéjsim okamZitym opatienim je
kontrola pozitivnich vysledki pomoci dalsich testd, alespori pokud je prevalence nizka.”

LVysoké hodnoty specificity (obvykle 100%) uvddéné v testech na bdzi PCR pro infekci SARS-CoV-2
nepredstavuji pouZiti téchto testi v redlném svété, kde kontaminace a lidskd chyba zplsobuji
vyznamnou miru falesné pozitivnich vysledkd.
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Vseobecny nedostatek povédomi o mife falesné pozitivnich vysledki v redlném svété ovlivriuje fadu
klinickych, pripadovych a zdravotnich rozhodnuti. Stejné tak jsou pokyny zdravotnickych organi k
interpretaci vysledki testi &asto nesprdvné.” %4

2.12.6. British Medical Journal: Interpreting a covid-19 test result (Interpretace vysledku testu na
COVID-19):

,Jak presné jsou vysledky test(i?

Zddny test neposkytuje 100% presny vysledek; testy je nutné vyhodnotit, aby se stanovila jejich
senzitivita a specificita, nejlépe porovndnim se ,,zlatym standardem®. Chybéjici jednoznacny ,zlaty
standard” pro testovdni covid-19 &ini hodnoceni pfesnosti testu ndroénym.” %

2.12.7. The Lancet: False-positive COVID-19 results: hidden problems and costs (Falesné pozitivni
vysledky COVID-19: skryté problémy a naklady):

l1esty RT-PCR k detekci RNA koronaviru zpusobujiciho téZky akutni respiracni syndrom 2 (SARS-CoV-2)
jsou v klinické praxi zlatym standardem pro detekci onemocnéni COVID-19. Testy RT-PCR ve Velké
Britdnii maji analytickou senzitivitu a specificitu vyssi nez 95%, ale neexistuje Zadny konkrétni test,
ktery by byl zlatym standardem. Nové testy jsou ovérovdny na riiznych materidlech, potvrzenych jako
COVID-19, opakovanym testovdnim s jinymi testy, spolecné s konzistentnim klinickym a radiologickym
obrazem. Tyto nové testy jsou casto testovdny za idealizovanych podminek na vzorcich z nemocnic,
které obsahuji vyssi virovou ndloZ neZ vzorky od asymptomatickych jedinct Zijicich v komunité.
Diagnostickd nebo provozni vykonnost vytérovych testi v redlném svété se tedy miize od analytické
senzitivity a specificity podstatné lisit.”

LJakykoli vysledek diagnostického testu by mél byt interpretovdn v kontextu pravdépodobnosti
onemocnéni pred otestovdnim. U COVID-19 zahrnuje posouzeni pravdépodobnosti pred testovdanim
pfiznaky, pfedchozi anamnézu COVID-19 nebo piitomnost protildtek, jakoukoli potencidini expozici
COVID-19 a pravdépodobnost alternativni diagndzy.

Pokud existuje nizkd pravdépodobnost pred testovdnim, mély by byt pozitivni vysledky interpretovdny
opatrné a pro potvrzeni by mél byt testovdan druhy vzorek. Stoji za zminku, Ze soucasné postupy ve
Velké Britdnii a na celém svété nezahrnuji zvldstni opatreni pro ty, ktefi maji pozitivni test, prestoze
jsou asymptomaticti a maji laboratorné potvrzeny COVID-19 v minulosti (pomoci vytérového testu RT-
PCR nebo pomoci protildtek). ProdlouZené vylucovdni virové RNA, o kterém je znamo, Ze trvd nékolik
tydni po zotaveni, muZe byt potencidlnim divodem pro pozitivni vytérové testy u pacientd, ktefi byli
drive SARS-CoV-2 vystaveni. DuleZité vsak je, Ze Zadnd data nenaznacuji, Ze detekce nizkych hladin
virové RNA pomoci RT-PCR odpovidd infekénosti, pokud nebyly cdstice infekcniho viru potvrzeny
laboratornimi metodami zaloZenymi na kultivaci.” 26

2.12.8. https://assets.publishing.service.gov.uk: Impact of false-positives and false-negatives in the
UK’s COVID-19 RT-PCR testing programme (Dopad falesné pozitivnich a falesné negativnich vysledki
na britsky RT-PCR testovaci program na COVID-19):

~Testy RT-PCR jsou vysoce citlivé, ale mohou vykazovat falesné negativni vysledky (negativni vysledek
pro osobu infikovanou COVID-19) a falesné pozitivni vysledky (pozitivni vysledek pro osobu
neinfikovanou COVID-19). Testy RT-PCR, pouZité pro britsky testovaci program COVID-19, byly ovéreny
Public Health England a vykazuji vice neZ 95% senzitivitu a specificitu. To znamend, Ze za
laboratornich podminek by tyto testy RT-PCR nemély nikdy vykazovat vice neZ 5% falesné pozitivnich
vysledki nebo 5% falesné negativnich vysledku.

Je dilezité si uvédomit, Ze laboratorni testovdni ovéruje analytickou senzitivitu a analytickou
specificitu testl RT-PCR. Predstavuji idealizované testovdni. V klinickém nebo komunitnim prostredi
miZe dojit k neefektivnimu odbéru vzorkd, k laboratorni kontaminaci, degradaci vzorki nebo jinym
zdrojiim chyb, coZ povede ke zvysenému poctu falesné pozitivnich nebo falesné negativnich vysledka.
Diagnostickou senzitivitu a diagnostickou specificitu testu Ize méfit pouze za provoznich podminek.” %7


https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/895843/S0519_Impact_of_false_positives_and_negatives.pdf
https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/895843/S0519_Impact_of_false_positives_and_negatives.pdf
https://www.thelancet.com/journals/lanres/article/PIIS2213-2600(20)30453-7/fulltext
https://www.bmj.com/content/369/bmj.m1808
https://www.bmj.com/content/369/bmj.m1808
https://www.bmj.com/content/369/bmj.m1808

2.13. Detekované sekvence neznamenaji pfitomnost celého infekéniho viru

2.13.1. Testy RT-PCR, pouzivané k diagnostice SARS-CoV-2, detekuji pouze jeden, dva nebo tfi vybrané
kratké useky nukleové kyseliny. Ty pfedstavuji pouhé cca 1% z celké délky RNA viru SARS-CoV-2.
Predpoklada se, Zze detekce tohoto cca 1% z celkové délky RNA viru SARS-CoV-2 znamena
pfitomnost celého viru SARS-CoV-2. Je to vSak pouhy predpoklad, ktery nebyl nikdy prokazan.

2.13.2. WHO az 20. ledna 2021 (WHO Information Notice for IVD Users 2020/05) uvedla:

,Vetsina testl PCR je indikovdna jako pomocné vysetreni pro stanoveni diagndzy, a proto
poskytovatelé zdravotni péce museji zvaZovat jakykoli vysledek v kombinaci s nacasovdnim odbéru
vzorku, typem vzorku, specifiky testu, klinickymi zjisténimi, anamnézou pacienta, potvrzenym stavem
jakychkoli kontaktt a epidemiologickymi informacemi.”

,Pokud vysledky testu neodpovidaji klinickému obrazu, mél by byt odebrdn novy vzorek a testovdn
znovu pomoci stejné nebo odlisné technologie testovdni nukleovych kyselin.” %

2.13.3. Vyrobci test( také uvadi, Ze RNA viru maze pretrvavat i dlouho poté, co virus jiz neni
Zivotaschopny. To uvadi i Statni zdravotni Ustav a Ministerstvo zdravotnictvi:

Statni zdravotni Ustav (Reinfekce 19 10 2020.pdf szu.cz):

,Ukdzalo se, Ze doba detekce virové RNA (identifikace virové RNA pomoci testovdni PCR u pacienta) je
variabilni, pricemzZ detekce RNA ve vzorcich hornich cest dychacich byla prokdzdna aZ 104 dnd po
ndstupu pfiznaka.” %

Statni zdravotni Ustav (Trvani_infekcnosti_osob infikovanych SARS CoV 2 EPI fin 2 .pdf(szu.cz)):

,Podle dostupnych informaci Ize konstatovat, Ze u pacient(i s mirnym aZ stfedné zavaznym
onemocnénim COVID-19 je vysoce nepravdépodobné, Ze by byli infekcni jesté desdty den od ndstupu
priznakd, avsak pacienti se zavaZznym onemocnénim mohou virus vylucovat po delsi dobu.
Dlouhodobé vylu¢ovdni virové RNA neznamend, Ze je osoba infekéni.” 30

2.13.4. MZ CR v mimoradném opatieni €. j.: MZDR 40555/2020-4/MIN/KAN z 2. biezna 2021
(Mimoradné-opatreni-—narizeni-izolace-a-karantény-s-ucinnosti-od-3.-3.-2021-do-odvolani.pdf)
uvadi:

,Po cca 10 dnech od diagnostického odbéru Ize predpoklddat, Ze vétsina pozitivné testovanych osob,
které nevykazuji Zadné klinické pfiznaky onemocnéni COVID19, je pravdépodobné neinfekcni pro své
okoli.”

,Detekce virové RNA metodou RT-PCR navic nutné neznamend, Ze testovand osoba je infekéni a je
schopna pfendset virus na jinou osobu. Zivotaschopny virus byvd jen minimdiné izolovdn od

nakaZenych osob po vice jak deseti dnech od priikazu jejich onemocnéni.” 3

2.13.5 Sekvence RNA Ize pomoci testl RT-PCR prokazat az 104 dn(i po nastupu pfiznakd. Je vsak
vysoce nepravdépodobné, Ze by vétSina pozitivné testovanych byla po cca 10 dnech od odbéru vzorku
infekéni. Z toho vyplyva, Ze testy RT-PCR mohou vykazovat pozitivni vysledky az 90 dni, aniz by byl
¢lovék ve skuteénosti infekéni. MZ CR ale k této zasadni skute€nosti pfi interpretaci pozitivnich
vysledk( testl RT-PCR vibec nepfihlizi.

Il. ANTIGENNI TESTY

Veskeré antigenni testy, které jsou na naSem trhu, prosly validaci pouze srovnanim s testy RT-PCR.
Vzhledem k tomu, Ze skutecné parametry testii RT-PCR nejsou znamy, neni pak mozné stanovit ani
diagnostické parametry testl antigennich.



https://www.mzcr.cz/wp-content/uploads/2021/03/Mimo%C5%99%C3%A1dn%C3%A9-opat%C5%99en%C3%AD-%E2%80%93-na%C5%99%C3%ADzen%C3%AD-izolace-a-karant%C3%A9ny-s-%C3%BA%C4%8Dinnost%C3%AD-od-3.-3.-2021-do-odvol%C3%A1n%C3%AD.pdf
http://www.szu.cz/uploads/Epidemiologie/Coronavirus/Nakazlivost/Trvani_infekcnosti_osob_infikovanych_SARS_CoV_2_EPI_fin_2_.pdf
http://www.szu.cz/uploads/Epidemiologie/Coronavirus/ECDC/Reinfekce_19_10_2020.pdf
http://www.szu.cz/uploads/Epidemiologie/Coronavirus/ECDC/Reinfekce_19_10_2020.pdf
http://www.szu.cz/uploads/Epidemiologie/Coronavirus/ECDC/Reinfekce_19_10_2020.pdf
https://www.who.int/news/item/20-01-2021-who-information-notice-for-ivd-users-2020-05?
https://www.who.int/news/item/20-01-2021-who-information-notice-for-ivd-users-2020-05?
https://www.who.int/news/item/20-01-2021-who-information-notice-for-ivd-users-2020-05?

Tim, ze dosud nedoslo k izolaci virovych bilkovin, neni zatim vyvinuta jina referen¢ni metoda, kterou
by bylo mozZné prokazat platnost vysledk(l téchto test(. (Pro dlikaz tohoto tvrzeni, vzhledem k tomu,
Ze neni védecky mozno dokdazat neexistenci néceho, Ize pouze dolozit vycet védeckych publikaci, které
provedly izolaci viru de novo. V zadné z téchto publikaci nebyla provedena izolace virovych ¢astic a
nasledna biochemicka specifikace jeho bilkovin viz pfiloha 1).

Udaje, tykajici se specificity a senzitivity antigennich testd, uvedené v dalsi ¢asti textu, se vidy
vztahuji k udajim vyhodnoceni testd na zakladé srovnani s testem RT-PCR (pokud neni vyslovné
uvedeno jinak). Nejedna se o skutecné udaje, které by mohly znamenat, s jakou pfesnosti dané

testy mohou korelovat se skute¢nym vyskytem patogenu u testované osoby.
3.1. K detekci SARS-CoV-2 se pouzivaji i testy, které nespliuji ani minimalni poZzadavky na kvalitu.
V CR probéhlo nékolik studii, ovéfujicich kvalitu antigennich testti v praxi, s témito vysledky:

1) Studie Ustavu lékarské mikrobiologie 2. LF UK a FN Motol: 32

Zkoumany test €. 1: Panbio Covid-19 Ag Rapid Test, Abbott

Udaje vyrobce: senzitivita: 91,4%, specificita: 99,8%

Vysledky studie: senzitivita: 66,4% (u lidi s ptiznaky 73,8%, u lidi bez priznakd 43,6%)
specificita: 100%

Zkoumany test €. 2: Standard F Covid-19 Ag FIA, SD Biosensor

Udaje vyrobce: senzitivita: 93,70%, specificita: 99,63%

Vysledky studie: senzitivita: 62,3% (u lidi s ptiznaky 68,5%, u lidi bez pfiznak( 43,6%)
specificita: 99,5%

2) Studie Spoleénosti Podané ruce: 33

Zkoumany test: iChromaTM COVID-19 Ag

Udaje vyrobce: senzitivita: 90,4 %, specificita: 97,6 %

Vysledky studie: senzitivita: 77,78 % (pfi prostém srovnani antigenniho testu iChroma Il s PCR)
specificita: 97,70 %

senzitivita: 81,82 % (po zohlednéni klinickych a anamnestickych udajd a
specificita: 100,00 % zohlednéni mozné faleSné negativity PCR testu)

Pozn.: Studie byla provedena na analyzatoru iChroma I, ktery spolecnost podle svych slov pouziva a
distribuuje, proto je zde moznost, Ze hodnoceni studie nebylo zcela objektivni.

3) Studie Nemocnice s poliklinikou Karvina-Raj spolecné se Zdravotnim Ustavem v Ostravé na zadani
Ministerstva zdravotnictvi: 3

ZU se sidlem v Ostravé uvedl: ,Vypocet senzitivity a specificity vychdzel z vysledki antigennich testi a
vysledk( PCR, pokud byl proveden test viability, byl misto vysledki PCR pouZit vysledek testu viability.”

Zkoumany test €. 1: Standard Q Covid 19 Ag, SD Biosensor

Udaje vyrobce: senzitivita: 84,38%, specificita: 100%

Vysledky studie: senzitivita v 1. fazi testu (srovnani antigennich testd s metodou PCR): 61,9%
specificita v 1. fazi testu (srovnani antigennich testll s metodou PCR): 99,0%

senzitivita vysledna hodnota (po zahrnuti vysledk( testu viability): 86,7%
specificita vysledna hodnota (po zahrnuti vysledkd testu viability): 99,1%

Zkoumany test €. 2: COVID-19 Antigen Rapid Test, Ecotest, Assure Tech



https://zuova.cz/Content/files/info_dle106/PoskytnuteInformace/68/castecne-poskytnuti-informace-dotazy-v-souvislosti-s-tiskovou-konferenci-26-11-2020.pdf
https://zuova.cz/Content/files/novinky/20201201-vysledky-studie-antigennich-testu.pdf
https://zuova.cz/Content/files/novinky/20201201-vysledky-studie-antigennich-testu.pdf
https://zuova.cz/Content/files/novinky/20201201-vysledky-studie-antigennich-testu.pdf
https://aktualne.podaneruce.cz/wp-content/uploads/2020/11/Studie-Spole%C4%8Dnosti-Podan%C3%A9-ruce-Pilotn%C3%AD-testov%C3%A1n%C3%AD-SARS-CoV-2-v-Brn%C4%9B_2-final.pdf
https://aktualne.podaneruce.cz/wp-content/uploads/2020/11/Studie-Spole%C4%8Dnosti-Podan%C3%A9-ruce-Pilotn%C3%AD-testov%C3%A1n%C3%AD-SARS-CoV-2-v-Brn%C4%9B_2-final.pdf
https://aktualne.podaneruce.cz/wp-content/uploads/2020/11/Studie-Spole%C4%8Dnosti-Podan%C3%A9-ruce-Pilotn%C3%AD-testov%C3%A1n%C3%AD-SARS-CoV-2-v-Brn%C4%9B_2-final.pdf
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.11.23.20237198v1.full-text
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.11.23.20237198v1.full-text
https://www.medrxiv.org/content/10.1101/2020.11.23.20237198v1.full-text

Udaje vyrobce: senzitivita: 97,7%, specificita: 99,1%
Vysledky studie: senzitivita v 1. fazi testu (srovnani antigennich testll s metodou PCR): 76,2%
specificita v 1. fazi testu (srovnani antigennich test( s metodou PCR): 97,3%

senzitivita vysledna hodnota (po zahrnuti vysledk( testu viability): 97,7%
specificita vysledna hodnota (po zahrnuti vysledk( testu viability): 97,5%

Zkoumany test €. 3: SARS-CoV-2 Antigen Rapid test, Joysbio Biotechnology Co. Ltd.

Udaje vyrobce: senzitivita: 98,13%, specificita: 99,22%

Vysledky studie: senzitivita v 1. fazi testu (srovnani antigennich testl s metodou PCR): 58,4%
specificita v 1. fazi testu (srovnani antigennich testl s metodou PCR): 98,5%

senzitivita vysledna hodnota (po zahrnuti vysledk( testu viability): 92,9%
specificita vysledna hodnota (po zahrnuti vysledk( testu viability): 98,8%

Zkoumany test €. 4: SARS-CoV-2 Antigen Rapid test VivaDiag, VivaChek

Udaje vyrobce: senzitivita: 90,90%, specificita: 100%

Vysledky studie: senzitivita v 1. fazi testu (srovnani antigennich testl s metodou PCR): 41,1%
specificita v 1. fazi testu (srovnani antigennich test(i s metodou PCR): 95,5%

senzitivita vysledna hodnota (po zahrnuti vysledk( testu viability): 80,9%
specificita vysledna hodnota (po zahrnuti vysledku testu viability): 96,8%

Zkoumany test ¢. 5: ND COVID-19 Ag Test, NDFOS

Udaje vyrobce: senzitivita: vice nez 95%, specificita: vice nez 95%

Vysledky studie: senzitivita v 1. fazi testu (srovnani antigennich testl s metodou PCR): 70,1%
specificita v 1. fazi testu (srovnani antigennich test( s metodou PCR): 56,1%

senzitivita vysledna hodnota (po zahrnuti vysledk( testu viability): 87,9%
specificita vysledna hodnota (po zahrnuti vysledk( testu viability): 61,2%

4) Studie Nemocnice Hofovice a Rehabilitaéni nemocnice Beroun: 3°

Zkoumany test: Wantai SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test (FIA)

Udaje vyrobce: senzitivita: 93,44 %, specificita: 100,00 %

Vysledky studie: senzitivita: 91,04 % (95,45 % u osob s Ct<35 u RT-PCR)
specificita: 93,92 %

3.2. Podminkou pouzivani antigennich test v CR je spInéni téchto minimalnich pozadavka:

Web MZ CR: Denni souhrn test(l na COVID-19 a hodnoceni indexu rizika pro Protiepiedemicky systém
(PES) k6.1.2021:

,Testy pro prikaz antigenu musi pro pouZiti v CR splfiovat poZadavky na kvalitu-senzitivitu >90% a
specificitu >97% (cca u 3 % miiZe jit o falesné pozitivni ndlez).” 3

Web MZ CR: Pfiméa detekce SARS-CoV-2: detekce antigenu (odborné stanovisko Spoleénosti pro
Iékarskou mikrobiologii a Laboratorni skupiny COVID MZ, ve spolupraci s Narodni referencni laboratofi
SzU pro chiipku a nechfipkova respiraéni virovd onemocnéni):

»Soupravy pro detekci antigenu SARS-CoV-2 musi mit CE IVD certifikaci a soucasné deklarovanou
citlivost nejméné 90 % a specificitu nejméné 97 %.” 37


https://koronavirus.mzcr.cz/wp-content/uploads/2020/09/P%C5%99%C3%ADm%C3%A1-detekce-SARS-CoV-2-pomoc%C3%AD-antigenu_odborn%C3%A9-stanovisko.pdf
https://koronavirus.mzcr.cz/wp-content/uploads/2020/09/P%C5%99%C3%ADm%C3%A1-detekce-SARS-CoV-2-pomoc%C3%AD-antigenu_odborn%C3%A9-stanovisko.pdf
https://koronavirus.mzcr.cz/wp-content/uploads/2020/09/P%C5%99%C3%ADm%C3%A1-detekce-SARS-CoV-2-pomoc%C3%AD-antigenu_odborn%C3%A9-stanovisko.pdf
https://www.mzcr.cz/tiskove-centrum-mz/denni-souhrn-testu-na-covid-19-a-hodnoceni-indexu-rizika-pro-protiepiedemicky-system-pes-k-6-1-2021/
https://www.mzcr.cz/tiskove-centrum-mz/denni-souhrn-testu-na-covid-19-a-hodnoceni-indexu-rizika-pro-protiepiedemicky-system-pes-k-6-1-2021/
https://www.mzcr.cz/tiskove-centrum-mz/denni-souhrn-testu-na-covid-19-a-hodnoceni-indexu-rizika-pro-protiepiedemicky-system-pes-k-6-1-2021/
https://www.mzcr.cz/tiskove-centrum-mz/denni-souhrn-testu-na-covid-19-a-hodnoceni-indexu-rizika-pro-protiepiedemicky-system-pes-k-6-1-2021/
https://www.nemocnice-horovice.cz/novinky/studie-prokazala-ze-vybrane-antigenni-testy-jsou-ucinne-a-spolehlive-1876
https://www.nemocnice-horovice.cz/novinky/studie-prokazala-ze-vybrane-antigenni-testy-jsou-ucinne-a-spolehlive-1876
https://www.nemocnice-horovice.cz/novinky/studie-prokazala-ze-vybrane-antigenni-testy-jsou-ucinne-a-spolehlive-1876

USNESENI{ VLADY CR k zajisténi antigennich testl pro zjisténi prfitomnosti onemocnéni COVID-
19 v zafizenich socialnich sluzeb a v zdravotnickych zafizenich:

Vidda povérila VZP a zdravotni pojistovny zajisténim ndkupu a distribuce antigennich testu, které
splriuji kvalitativni kritéria: senzitivita vice neZ 90 %, specificita vice nez 97 %. 3%

3.3. Pozadavky na testy a realita

3.3.1. Ve vyse uvedenych 4 studiich bylo zkoumano celkem 9 antigennich testd. Z nich splnily uvedené
pozadavky (senzitivita vice nez 90 %, specificita vice nez 97 %) jen 2 testy, a to aZ po korekci vysledki
po provedeni problematické a neprikazné metody viability viru SARS-CoV-2. Z porovnani s vysledky
téchto studii v praxi je evidentni, Ze udaje vyrobcl o senzitivité a specificité testli asto neodpovidaji
skutecnosti a jsou znacné nadhodnocené.

3.3.2. V pripadé testl RT-PCR na SARS-CoV-2 nejsou konkrétni minimalni pozadavky na hodnotu
senzitivity a specificity stanoveny. Laboratore, vySetfujici pomoci metody RT-PCR, musi pouzivat
diagnostické soupravy s oznacenim CE IVD. Udéleni certifikdtu a validace souprav RT-PCR jsou vSak
legislativné nedostatecné osetfeny a v praxi jsou, dle vyjadreni vyse uvedenych organ( v bodé .,
provadény nedostatecné.

3.3.3. MZ CR uvedlo (Odpoved-MZ-VIil.pdf resetheus.org):

,Laboratore vysetfujici PCR deklarovaly pouZiti CEIVD diagnostiky a zavedeny systém kontroly kvality.
Vsechny zapojené laboratore se na zdkladé poZadavku Ndrodni strategie testovdni v loriském roce
ucastnily Externiho hodnoceni kvality pofddaného SZU a zacdtkem roku 2021 externiho hodnoceni
kvality WHO. Soucasné maji moznost se tcastnit i dalSich zahrani¢nich kontrol kvality.” 3°

3.3.4. Externi hodnoceni kvality poradané SZU probéhlo s timto zavérem
(http://www.szu.cz/uploads/Epidemiologie/Coronavirus/Lab_vysetrovani/Zprava EHK SARS 2020 st
r_1.pdf):

,Celkem odpovédélo laboratori: 80“

,Sedmdesdt Sest laboratofi se uspésné zhostilo EHK, 51 laboratori se 100% uspésnosti. Tri laboratore
dosdhly varovné nizké procentudini tspésnosti 81,25% (13 bod). Tri dalsi laboratore byly hodnoceny
jako uspésné, prestoze tspésnost v testu byla pouze 75 % (12 bodi) a dle klasické metodiky pro
hodnoceni EHK by neprosly o 0,79 bodu. Nicméné pokyny pro zaddni vysledkd v testu Survio nebyly
zaddny zcela jednoznacné, a proto Ize i tyto laboratore povaZovat za Uspésné. Pouze jedna laborator
povaZovat oznaceni negativnich vzorki za pozitivni, pripadné jen zapsdni vysledku (tedy hodnoty Ct)
bez dalsiho komentdre. Z EHK Ize jasné usoudit, Ze vysledky s Ct vyssim neZ 39 mohou byt falesné
pozitivni. Proto u vsech stanoveni, kdy nejsou vSechny geny jasné pozitivni s Ct mensim nez 38 (bez
ohledu na to, jaké useky RNA dand souprava Ci in house metoda vyuZzivd), nelze takovéto vysledky
vydat jako jasné pozitivni, ale je nutné vydat je jako nejasné a vyZddat si opakovany odbér.” 4°

3.3.5. Prestizniho mezinarodniho srovnani kvality test( pro detekci plvodce onemocnéni COVID-19 se
zUcastnil i cesky vyrobce testll GeneProof (Tiskova zprdva - FaleSnd pozitivita je problémem testl na
Covid-19), ktery vysledky okomentoval takto:

»Srovndni organizovala evropska instituce Quality Control for Molecular Diagnostics z Glasgow a
ucastnilo se jej 304 laboratofi z 36 zemi svéta. U¢ast na srovndvdni kvality je ndroénd, vyZaduje nejen
vysokou kvalitu test(, ale také vysokou odbornou troveti laboratofi. Proto se jej zpravidla ucastni jen
ty nejlepsi laboratore z vyspélého sveta.”

| druhé srovndni kvality test( na SARS-CoV-2 ale potvrdilo, Ze nejvétsim problémem soucasné
diagnostiky Covid-19 je velmi vysokd mira falesné pozitivnich vysledki, kterd dosahuje aZ 4.1 % ze
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vSech provedenych testu. Vice neZ polovina renomovanych vyrobci testt v tomto selhala, nebot jejich
testy oznacily jako pozitivni i vzorky, které pivodce Covid-19 neobsahovaly.”

,Co to v praxi znamend? Napfriklad 4. zéfi bylo v CR reportovdno rekordnich 797 pozitivnich pacient
pfi celkem 12 907 provedenych testech. Pri mife chybovosti, kterou ukazuje zminéné srovndni QCMD,
by jen ndsledkem téchto chyb mohlo byt mylné diagnostikovdno 529 osob jako pozitivnich. Se vsemi
dusledky, které jsou s tim spojeny. Tito lidé by byli neoprdvnéné poslani do karantény, byly by
provedeny stovky nebo tisice testt jejich kontaktu, byla by omezena jejich svoboda. JestliZe tato mira
chybovosti je zjisténa u téch nejlepsSich laboratofi a vyrobcl, miZeme se tedy skutecné domnivat, Ze
testovdni v CR probihd zcela bez chyb? Pokud ne, pak se takovou diagnostikou dobrovolné
poskozujeme, vyvozujeme mylné epidemiologické a ndsledné politické zdvéry, omezujeme se v
cestovdni, poskozujeme ekonomiku.” *

V jiné tiskové zpravé spole¢nost GeneProof a.s. uvadi:

Béhem uplynulych 4-5 mésici celosvétového testovdni nebylo mozZné nezdvisle porovnat kvalitu
rtznych vyrobcu PCR test( a nejen nds trh tak zaplavila diagnostika nejriiznéjsich asijskych a jinych
vyrobcli bez moZnosti ovérit technické parametry testovacich souprav. Mezindrodni instituce QCMD,
kterd provddi externi hodnoceni kvality testt v molekuldrni diagnostice, ale nyni zverejnila vysledky
nejnovéjsi studie s ndzvem ,,QCMD 2020 Coronavirus Outbreak Preparedness EQA Pilot Study”.
Nezavislého mezindrodniho testovdni kvality PCR diagnostickych testu pro detekci SARS-CoV-2 se
zucastnilo vice neZ 400 subjekt, které pracovaly s testy vice neZ 40 vyrobcl zdravotnickych in vitro
diagnostickych pripravk( anebo pomoci vliastnich metod (tzv. in-house techniky). Oba PCR testy Ceské
spolecnosti GeneProof prosly touto studii bez jediného chybného vysledku a byla tak nezdvisle
potvrzena jejich vysokad kvalita.

Samotné vysledky studie jsou prekvapujici. Témér 20 % laboratofi urcilo néktery z referencnich vzorki
chybné — objevily se falesné pozitivni i falesné negativni vysledky. Testy nékterych vyrobcu selhaly az v
jako falesné negativni. Tzv. in-house techniky (testy pripravované laboratofemi samotnymi) selhaly v
tomto vzorku v témér 18 % pripadu!

ZardZejici jsou ale vysledky z vyhodnoceni negativnich vzork(. Nezdvislé testy prokdzaly, Ze 3,1 %
laboratori urcilo chybné bézné rozsifeny koronavirus NL63 jako SARS-CoV-2 — tedy jako falesné
pozitivni. 2,9 % laboratofi urcilo chybné dalsi béZny koronavirus OC43 (zplsobujici nachlazeni) jako
SARS-CoV-2 — tedy opét jako falesné pozitivni. A dokonce 2,7 % laboratofi urcilo jako pozitivni vzorek,
ktery Zadné koronaviry neobsahoval — vysledek byl tedy falesné pozitivni ziejmeé v disledku
kontaminace testu bud’u vyrobce nebo v laboratori.

S ohledem na mnoZstvi testd, které bylo provedeno v uplynulych mésicich na celém svéte, jsou
procenta nesprdvné identifikovanych pacientt ohromujici. Znamenda to napriklad, Ze oficidlni statistiky
COVID-19 diagnostikovanych pacienti miZou byt hrubé zkresleny a nadhodnoceny. ZardZejici je, jak
dramatické socidlné-ekonomické a zdravotnické ndsledky takto chybné provedend diagnostika mohla
mit. V tomto ohledu vyvstavaji dalsi otdzky tykajici se napfriklad skutecnych pivodci tzv.
bezpriznakovych infekci, divodi opétovné vzniklych infekci, absence i pritomnost virovych protildtek
v rozporu s vysledky pfimého prikazu viru pomoci PCR atd. %

3.4. Antigenni testy nejsou uréeny pro testovani lidi bez ptiznakt COVID-19

3.4.1. MZ CR uvadi (Testovani RT-PCR a antigenni metodou — Aktudlni informace o COVID-19):

,Upozorriujeme, Ze preventivni antigenni testovdni neni primdrné urceno pro symptomatické pacienty
(tj. osoby s pfiznaky onemocnéni covid-19) nebo pro osoby v karanténé.” *



https://koronavirus.mzcr.cz/testovani/
https://koronavirus.mzcr.cz/testovani/
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3.4.2. MZ CR vyzaduje preventivni pouZiti antigennich testt zejména u populace bez pfiznakd také v
mimoradném opatreni €. j.: MZDR 47828/2020-20/MIN/KAN (Mimoradne-opatreni-antigenni-
testovani-zdravotni-a-socialni-sluzby-zamestnanci-s-ucinnosti-od-9-3-2020.pdf):

»Nezbytnou soucdsti protiepidemickych opatreni je provddéni preventivniho screeningového vysetireni
na pritomnost SARS-CoV-2 s cilem odhalit potencidlné infekcni osoby, které maji jen minimdlni, nebo

Zddné priznaky infekce, a pfitom mohou nevédomky $ifit onemocnéni.” 44

Podle MZ CR je tedy antigenni testovani uréeno primarné pro lidi bez pfiznakd, navzdory
doporuéenim vyrobci testi a odbornika:

3.4.3. Web ECDC: Options for the use of rapid antigen tests for COVID-19 in the EU/EEA and the UK
(Moznosti pouziti antigennich rychlotestd na COVID-19 v EU/EHP a Velké Britanii):

JVysledkem je, Ze vétsina antigennich rychlotestu, dostupnych na trhu, je vyvinuta pro testovdni u
symptomatickych osob a jejich pouZiti u asymptomatickych osob se v soucasnosti nedoporuéuje.” *

3.4.4. Web Evropské komise: COMMISSION RECOMMENDATION of 18.11.2020 on the use of rapid
antigen tests for the diagnosis of SARS-CoV-2 infection (Doporuéeni Komise ze dne 18.11.2020 k
pouziti antigennich rychlotest(l pro diagnostiku infekce SARS-CoV-2):

»Pokud jde o mozZnost pouZiti antigennich testu u asymptomatickych osob, je tfreba poznamenat, Ze v
této souvislosti jsou dosud k dispozici velmi omezené udaje, tykajici se vykonnosti antigennich
rychlotestu. U aktudIné dostupnych antigennich rychlotestt navic pokyny vyrobc nezmiriuji
asymptomatické osoby jako cilovou populaci.” %6

3.4.5. www.osn.cz: WHO: Rychlé diagnostické testy pro detekci antigenu SARS-CoV-2: implementacéni
prirucka

,Testovani pomoci Ag-RDT by mélo byt vedeno Skolenymi pracovniky v prisné shodé s pokyny vyrobce.
Pro dosaZeni nejlepsich vysledki by testy mély byt provadény béhem prvnich 5-7 dni po propuknuti
priznakd.” 4’

3.4.6. Web MZ CR: Pfim4 detekce SARS-CoV-2: detekce antigenu (odborné stanovisko Spole¢nosti pro
Iékarskou mikrobiologii a Laboratorni skupiny COVID MZ, ve spolupraci s Narodni referencni laboratofi
5zU pro chipku a nechfipkova respiraéni virovd onemocnéni):

LAntigenni test nelze chdpat jako rovnocenny ekvivalent PCR diagnostiky. Viibec by nemél byt
pouZivdan jako skrininkovy k vysetfovdni jedinct s nizkou pravdépodobnosti infekce (tj. napfiklad u
asymptomatického jedince bez kontaktu s onemocnénim Ci pro skrinink na letistich ¢i hrani¢nich
vstupech). Vysledky je nutné interpretovat obezietné a v kontextu epidemiologické situace, zvldsté
pak pamatovat na riziko falesné negativity v oblastech s vyssi prevalenci onemocnéni a na riziko
falesné pozitivity v oblastech s niZsi prevalenci onemocnéni.”

»Jeho vyuZiti Ize tak definovat pro ndsledujici situace:

1/ diagnostika COVID-19 u jedince se zdvaznymi pfiznaky respirac¢niho onemocnéni, které trvaji kratsi
dobu nez 3 dny, neni-li k dispozici moZnost provedeni PCR ve statimovém reZimu. Negativni vysledek
nevylucuje onemocnéni COVID-19, a je tak nutné provést PCR pfFi pfetrvdvajicim podezieni na COVID-
19.

2/ diagnostika COVID-19 u jedince s pfiznaky respiracniho onemocnéni, které trvaji kratsi dobu nezZ 3
dny, neni-li k dispozici moZnost provedeni PCR v béZném reZimu (s vysledkem do 48 hodin). Negativni
vysledek nevylucuje onemocnéni COVID-19.

3/ diagnostické a epidemiologické testovdni pri lokdlnim vzplanuti epidemie, neni-li k dispozici
mozZnost provedeni PCR v béZném reZimu.” ¢
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3.4.7. To, Ze jsou antigenni testy urceny pro testovani lidi s pfiznaky COVID-19, uvadi v navodech k
testim vétsina vyrobct testl. Presto jsou antigenni testy béiné pouzivany k testovani lidi bez
jakychkoli pfiznak( COVID-19, tedy zcela v rozporu s tim, pro jakou cilovou skupinu lidi jsou testy
urceny.

Stejné tak byly hodnoty senzitivity a specificity antigennich testl stanoveny (pokud vyrobci test
detaily vyhodnoceni uvedli) u pacientd s pfiznaky:

Test Wantai SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test (FIA):

»Spolehlivost testu nebyla hodnocena u pacientt bez klinickych priznak( respiracni infekce a mizZe se
lisit u asymptomatickych jedinci.”

Test SARS-CoV-2 Antigen Rapid test, Joysbio Biotechnology Co. Ltd.:

,Vykonnost tohoto testu nebyla hodnocena pro pouZiti u pacientii bez zndmek a priznakd infekce
dychacich cest a vykonnost se u asymptomatickych jedincii maze lisit.”

Test SARS-CoV-2 Antigen Rapid test VivaDiag:

,Tyto vzorky [ke stanoveni klinické senzitivity/klinické specificity] byly ziskdny vytéry z nosu od
symptomatickych pacienti.”

IV. VYSLEDKY TESTU RT-PCR A ANTIGENNICH TESTU JSOU INTERPRETOVANY NESPRAVNYM
ZPUSOBEM

4.1. Z udajd vyrobct v navodech k testim RT-PCR je zfejmé, Ze detekce RNA viru SARS-CoV-2
neznamena pfitomnost celého Zivotaschopného a/nebo infekéniho viru, ani to, Ze SARS-CoV-2 je
nutné ptivodcem klinickych pfiznaku. VSechny vysledky testu RT-PCR musi byt interpretovany
spolecné s dalSimi klinickymi informacemi, s prihlédnutim k anamnéze pacienta a dalSim
laboratornim nalezdiim.

4.2. Obdobné udaje uvadéji také vyrobci antigennich testl. Antigenni testy detekuji ,,antigen”, tedy
protein, ktery by mél byt pro dany patogen specificky. Ve skutecnosti vSak mize dochazet ke zkfizené
reaktivité, pfi které protilatka obsaZzena v antigennim testu reaguje pozitivné i na jiné proteiny.

4.3. Uréeni hodnot senzitivity a specificity antigennich testl se provadi srovnanim s testy RT-PCR,
které jsou povazovany za zlaty standard v diagnostice COVID-19. Vzhledem k chybovosti a
nespolehlivosti RT-PCR testl se vsak tyto problémy prenasi dale i na testy antigenni.

4.3.1. Test Standard Q Covid 19 Ag, SD Biosensor:

»Positivni vysledky je tfeba zhodnotit v souvislosti s klinickou anamnézou a dalsimi udaji, které ma
lékar k dispozici.”

JVysledky testu jsou urceny pouze pro klinické ucely a nelze je pouZit jako jediny zdklad pro
potvrzovani i vyvraceni infekce u jednotlivych pripadd.”

»Test STANDARD COVID-19 Ag je rychly chromatograficky imunologicky test pro kvalitativni detekci
specifickych antigen(i COVID-19 pritomnych v lidském nasofaryngu a orofaryngu. Tento test je urceny
pro profesiondlini diagnostické pouZiti in vitro a je urceny jako pomtcka pro ¢asnou diagnostiku
infekce COVID-19 u pacientt s klinickymi symptomy infekce COVID-19. Poskytuje pouze inicidlni
vysledky screeningového testu. Aby se potvrdila infekce COVID-19, je tfeba provést dalsi specifické
alternativni diagnostické metody.”



4.3.2. Test COVID-19 Antigen Rapid Test, Ecotest, Assure Tech:

,Zivotaschopné i neZivotaschopné viry SARS-CoV-2 jsou detekovatelné pomoci tohoto zafizeni. Stejné
jako u vsech diagnostickych testi by konecnd klinicka diagnoza neméla vychdzet z vysledki jednoho
testu, ale méla by byt stanovena lékarem aZ po vyhodnoceni vsech klinickych a laboratornich ndlezu.”

4.3.3. Test iChromaTM COVID-19 Ag:

Jlest muze vykazovat falesné pozitivni vysledky v dusledku kriZzové reakce a/nebo nespecifické adheze
urcitych komponent vzorku na zachycujici/detekéni protildtky.”

»S testem mohou interferovat a zpusobit chybné vysledky dalsi faktory, jako jsou technické/procesni
chyby, degradace komponent testu/reagencii nebo vyskyt interferujicich substanci v testovanych
vzorcich.”

1 v pripadé pozitivniho vysledku musi byt kaZda klinickd diagnéza podporena zevrubnym posouzenim
prislusného lékare, véetné klinickych symptomdu a vysledki dalSich relevantnich testu.”

,lento produkt slouZi pouze pro detekci pfitomnosti SARS-CoV-2 antigenu.”

4.3.4. Test Wantai SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test (FIA):

»Pozitivni vysledek svédci o pritomnosti virovych antigend. Pro stanoveni diagndzy a urceni infekénosti
je nutné zvazit klinické pfiznaky a anamnézu pacienta. Pozitivita testu nevylucuje soucasnou infekci
jinym bakteridalnim Ci virovym agens. Detekovany virus nemusi zplisobovat prezentované
onemocnéni.”

»Samotny vysledek ziskany pomoci testu WANTAI SARS-CoV-2 Ag Rapid Test (Colloidal Gold) nelze
povaZovat za konecnou diagndzu COVID-19. KaZdy reaktivni vysledek musi byt interpretovdn spolecné
s anamnézou pacienta a s vysledky dalsich laboratornich testi. Dalsi testovdni vsech reaktivnich
vzorku je poZadovdno k potvrzeni kaZzdého reaktivniho vysledku.”

,Pozitivita testu nevylucuje soucasnou infekci jinym patogenem. Pozitivita testu nerozliSuje mezi
ndkazou virem SARS-CoV a SARS-CoV-2.”

»Spolehlivost testu nebyla hodnocena u pacientii bez klinickych pfiznaki respiracni infekce a mize se
lisit u asymptomatickych jedinci.”

4.3.5. Test SARS-CoV-2 Antigen Rapid test, Joysbio Biotechnology Co. Ltd.:

,Pro in vitro kvalitativni detekci nukleokapsidového antigenu SARS-CoV-2 ve vzorcich vytért z nosu
(NS) primo od jedincu, u nichZ ma poskytovatel zdravotni péce podezieni na COVID-19 béhem prvnich
péti dni po ndstupu priznaki.”

,Pozitivni vysledky naznacuji pfitomnost virovych antigend, ale ke stanoveni stavu infekce je nutnd
klinicka korelace s anamnézou pacienta a dalsimi diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky
nevylucuji bakteridlni infekci nebo koinfekci jinymi viry. Zjisténé agens nemusi byt definitivni pricinou
onemocnéni.”

»Souprava SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit spole¢nosti JOYSBIO Biotechnology pouZiva metodu
,immunocapture’, kterd je urcena k detekci pritomnosti nebo nepfitomnosti nukleokapsidovych
proteint SARS-CoV-2 ve vzorcich z dychacich cest u pacientl se zndmkami a pfiznaky infekce, u nichz
je podezieni na COVID -19.”

LVysledky testu by mély korelovat s klinickou anamnézou, epidemiologickymi udaji a dalsimi udaji,
které ma lékar, ktery pacienta hodnoti, k dispozici.”

»Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou vysoce zdvislé na mife prevalence. U pozitivnich
vysledky testi je vysSi pravdépodobnost, Ze predstavuji falesné pozitivni vysledky béhem obdobi
nizké/Zadné aktivity SARS-CoV-2, kdyZ je prevalence onemocnéni nizkd. Falesné negativni vysledky
testl jsou pravdépodobnéjsi, kdyzZ je prevalence onemocnéni zptisobeného SARSCoV-2 vysokd.”



,Vykonnost tohoto testu nebyla hodnocena pro pouZiti u pacientii bez zndmek a priznakd infekce
dychacich cest a vykonnost se u asymptomatickych jedinci maze lisit.”

4.3.6. SARS-CoV-2 Antigen Rapid test VivaDiag, VivaChek, Hangzhou China:
LVysledky testovdni antigenu SARS-CoV-2 by nemély byt pouZivany jako jediny zdklad k diagnostice
nebo vylouceni infekce SARS-CoV-2 nebo k informovdni o stavu infekce.”

,Pozitivni vysledky mohou byt zplisobeny soucasnou infekci kmeny koronaviru SARS, podrobnosti viz
,kriZovad reaktivita“. Pro potvrzeni vysledku testovdni je tfeba zvdZzit ndsledné testovdani pomoci
molekuldrni diagnostiky a/nebo CT.“

»Tyto vzorky [ke stanoveni klinické senzitivity/klinické specificity] byly ziskdny vytéry z nosu od
symptomatickych pacienti.”

4.4. Tzv. ,potvrzené pripady” COVID-19

4.4.1. Kritériem pro tzv. , potvrzené ptipady” COVID-19 je podle MZ CR (Vysvétleni zékladnich pojmd |

Onemocnéni aktualné od MZCR) pozitivita na COVID-19, kterd je v soucasnosti identifikovana
nasledujicimi zplsoby:

e Pozitivni PCR test (symptomaticky i asymptomaticky pacient)
e Pozitivni antigenni test u symptomatického pacienta

e Pozitivni antigenni test u asymptomatického pacienta konfirmovany pozitivnim PCR testem

V pfipadé testli RT-PCR je ¢lovék povaZovan za potvrzeny pfipad COVID-19 jen na zakladé
pozitivniho vysledku testu, prestoZe nevykazuje vibec Zadné pfiznaky COVID-19.
V pfipadé pozitivniho vysledku antigenniho testu se k pfitomnosti/nepfitomnosti ptiznak( pfihlizi.

Pokud ma osoba s pozitivnim vysledkem antigenniho testu pfiznaky COVID-19, je povaZovana za
osobu COVID-19 pozitivni.*®

4.4.2. Priznaky onemocnéni COVID-19 (zvysena teplota, kasel, dusnost, bolest sval(, inava), jak je
uvadi MZ CR (Letak_MZCR_Coronavirus_AS5.pdf), jsou véak nespecifické a nedaji se odlisit od
klinickych ptiznakd ostatnich, bézné se vyskytujicich onemocnéni. Z tohoto dlvodu tak mizZe byt do
skupiny COVID-19 pozitivnich lidi chybné zafazeno mnoho lidi s pfiznaky jinych respirac¢nich
onemocnéni, a to jen na zdkladé pozitivniho vysledku potencialné velmi chybového testu.*®

4.4.3. Pokud osoba s pozitivnim vysledkem antigenniho testu pfiznaky COVID-19 nemj3, je u ni natizen
nasledny konfirmacni test RT-PCR. Testy RT-PCR jsou vSak extrémné citlivé a samy o sobé vykazuji
znac¢né mnoizstvi falesné pozitivnich vysledk(. Takova situace ma za nasledek to, Ze osoba je oznacena
jako COVID-19 pozitivni na zdkladé chybového antigenniho a RT-PCR testu, prestoZze nema zadné
pfiznaky a je naprosto zdrava. Nasleduje povinnd izolace, potencidlni nespravna a zbytecna lécba a
dale trasovani a testovani osob, které byly s touto osobou v kontaktu.

4.4.4. MZ CR postupuje zcela v rozporu se zavedenou klinickou praxi, béZnou pro véechna dal3i
infekéni onemocnéni, kdy pfri vyskytu klinickych pfiznak( pacienta nejprve prohlédne Iékar, ktery
pfihlédne k anamnéze pacienta a az na zdkladé takového vyhodnoceni pfipadné provadi dalsi
vysetFeni na zjisténi potencialniho plvodce onemocnéni. V pripadé COVID-19 véak MZ CR postupuje
opacné a zcela iraciondlné, kdyz doporucuje a v soucasnosti jiz i podmiriuje umoznéni nékterych
¢innosti obc¢ant na zakladé vysledku preventivniho testovani zdravych lidi.
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4.4.5. 7adny test nepracuje 100% spravné. Kazdy test pracuje s urcitou chybovosti, na kterou
poukazuji zejména hodnoty senzitivity a specificity uddvané u kazdého testu. Senzitivita testu, neboli
citlivost testu je jeho schopnost rozpoznat skute¢né nemocné osoby, tedy pravdépodobnost, Ze test
bude pozitivni, kdyz je osoba skute¢né nemocna. Specificita testu je jeho schopnost rozpoznat osoby
bez nemoci, tedy pravdépodobnost, Ze test bude negativni, kdyZ osoba neni nemocna. Tyto hodnoty
se bézné uddvaji v rozmezi 0 az 100%. U testu s nizkou senzitivitou hrozi riziko, Ze test nespravné
oznacdi jako ,negativni“ osobu, kterd dané onemocnéni ve skutecnosti ma. Takovy vysledek testu je
»faleSné negativni”. To ma za nasledek to, Ze nemocna osoba Zije mylné v domnéni, Zze dané
onemocnéni nema, mize proto dojit k zanedbani Iécby nebo k nespravné lécbé.

U testu s nizkou specificitou hrozi riziko, Ze test nespravné oznaci jako ,,pozitivni“ osobu, ktera dané
onemocnéni ve skutecnosti viibec nema. Takovy vysledek testu je ,faleSné pozitivni“. V pripadé
testovani na COVID-19 je naprosto zdrava osoba na zdkladé falesné pozitivniho vysledku testu
povinna podstoupit izolaci a zahajuje se epidemiologické Setieni s cilem nafidit karanténu vSem
osobam, které byly v epidemiologicky vyznamném kontaktu s pozitivni osobou. To mliZze mit opét
za nasledek nespravnou a zbyte¢nou lécbu vsech dotcenych osob.

4.4.6. Misto toho, aby MZ CR o moznosti a disledcich fale$né pozitivnich a fale¥né negativnich
vysledka testl vefejnost informovalo a pracovalo s nimi pfi vyhodnocovani celkovych vysledk test,
tak MZ CR v odpovédi na 7adost o poskytnuti informaci podle zak. € 106/1999 Sb. o svobodném
pfistupu k informacim (viz.Odpoved-MZ-1I-min.pdf (resetheus.org)) uvedlo: ,,Miru falesné pozitivity
neodeéitdme, metoda PCR je celosvétové povaZovdna za zlaty standard.” >

4.4.7. Na riziko falesné pozitivity a faleSné negativity antigennich test( (stejné principy ale platii pro
testy RT-PCR) upozoriiuje ve svém odborném stanovisku Spolec¢nost pro lékarskou mikrobiologii a
Laboratorni skupina COVID MZ, ve spolupraci s Narodni referenéni laboratoti SZU pro ch¥ipku a
nechfipkova respiraéni virovd onemocnéni, a to na webovych strankach Mz CR: P¥im4 detekce SARS-
CoV-2: detekce antigenu:

»Antigenni test nelze chdpat jako rovnocenny ekvivalent PCR diagnostiky. Viibec by nemél byt
pouZivan jako skrininkovy k vySetfovani jedinci s nizkou pravdépodobnosti infekce (tj. napriklad u
asymptomatického jedince bez kontaktu s onemocnénim Ci pro skrinink na letistich ¢i hranic¢nich
vstupech). Vysledky je nutné interpretovat obezietné a v kontextu epidemiologické situace, zvldsté
pak pamatovat na riziko falesné negativity v oblastech s vyssi prevalenci onemocnéni a na riziko
falesné pozitivity v oblastech s niZs$i prevalenci onemocnéni.” 2

4.4.8. Na tento problém upozorriuje také americky Ufad pro kontrolu potravin a lé¢iv (FDA) na svych
webovych strankach: Potential for False Positive Results with Antigen Tests for Rapid Detection of
SARS-CoV-2 - Letter to Clinical Laboratory Staff and Health Care Providers (MoZnost vyskytu falesné
pozitivnich vysledk( u antigennich testl pro rychlou detekci SARS-CoV-2 - dopis pracovnikiim
klinickych laboratofi a poskytovatelim zdravotni péce):

,FDA si je védom zprav o falesné pozitivnich vysledcich, spojenych s antigennimi testy pouZivanymi v
pecovatelskych domech a jinych zarfizenich, a naddle sleduje a vyhodnocuje tyto zpravy a dalsi
dostupné informace o bezpecnosti a vykonnosti testovacich zarizeni.”

,FDA upozorriuje pracovniky klinickych laboratofi a poskytovatele zdravotni péce na riziko falesné
pozitivnich vysledk( u vsech laboratornich testd. Laboratore by mély o¢ekdvat vyskyt moZnych falesné
pozitivnich vysledkd, i kdyZ se pro screening velkych populaci s nizkou prevalenci infekce pouZivaji
velmi presné testy.”

,,Pri interpretaci vysledki diagnostickych testu pamatujte na to, Ze pozitivni prediktivni hodnota (PPV)
se lisi v zavislosti na prevalenci onemocnéni. PPV je procento pozitivnich vysledku testi, které jsou
skutecné pozitivni. S poklesem prevalence onemocnéni se zvysuje procento falesné pozitivnich
vysledku testu.
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*  Napriklad test s 98% specificitou by mél PPV néco mdlo pres 80% v populaci s 10% prevalenci,
coZ znamend, Ze 20 ze 100 pozitivnich vysledk( by bylo falesné pozitivnich.

* Stejny test by v populaci s 1% prevalenci mél PPV pouze asi 30%, coZ znamend, Ze 70 ze 100
pozitivnich vysledki by bylo falesné pozitivnich. To znamend, Ze v populaci s 1% prevalenci md
dané onemocnéni ve skutecnosti pouze 30% jedinct s pozitivnimi vysledky testu.

*  PFi0,1% prevalenci by PPV byla pouze 4%, coZ znamend, Ze 96 ze 100 pozitivnich vysledki by
bylo falesné pozitivnich.

e Poskytovatelé zdravotni péce by méli pfi interpretaci vysledki diagnostickych testi brat
mistni prevalenci v dvahu.

Pozitivni vysledky posuzujte v kombinaci s klinickymi pozorovdnimi, anamnézou pacienti a
epidemiologickymi informacemi.” >3

4.4.9. V pripadé testovani populace bez pfiznak(l COVID-19 je tedy velmi pravdépodobné, 7e vétsina
pozitivnich vysledk testu je falesné pozitivnich.

V praxi to také znamen3, Ze pokud by byl k testovani populace, ve které se dané onemocnéni ani
jeho pavodce viibec nevyskytuji, pouZit test se specificitou 98%, tak takovy test bude presto
vykazovat 2% falesné pozitivnich vysledku. To plati zejména pro testy RT-PCR, u kterych se pozitivita
COVID-19 stanovuje jen na zakladé pozitivniho vysledku testu, bez ohledu na nepfitomnost klinickych
priznakd COVID-19. Zavazna situace vSak nastava i v pripadé antigennich testd, jelikoZ pracuji ¢asto s
jesté vétsi chybovosti neZ testy RT-PCR, coZ je evidentni i z vysledk( validacnich studii antigennich
testd, provedenych v CR. U antigennich test( se sice pfihlizi také k pritomnosti/nepfitomnosti
priznak( COVID-19, ale i to je velmi problematické, jelikoZ pfiznaky COVID-19 jsou nespecifické a v
podstaté neodlisitelné od priznakl jinych onemocnéni.

4.4.10. V koneéném dlsledku to znamena velmi zavaznou skutecnost, tedy Ze pfi sou¢asném
zpusobu testovani populace nemiiZe pocet tzv. ,pozitivnich” pfipadt COVID-19 nikdy klesnout k
nule. MZ CR zd(ivodfiuje plogné testovani populace snahou o odhalovéni idajné pozitivnich jedincd
bez ptiznakd, ale konecny dlisledek toho ma efekt naprosto opacny. Z dlivodu daného procenta
chybovosti testd, tedy nutné vlastnosti viech druh testll, bude vZdy urcité procento vysledki falesné
pozitivni. Cim vice je provedeno testd, tim vice fale$né pozitivnich vysledkd testd se objevi. To je
evidentni i z Gdajd a grafd, zvefejiovanych MZ CR, podle kterych kfivka tzv. potvrzenych p¥ipadd
COVID-19 v podstaté kopiruje krivku provedenych test(l na COVID-19.

4.4.11. MZ CR na svém webovém portale uvadi (https://koronavirus.mzcr.cz/):

»Covid-19 a chfipka maji fadu podobnych priznaku: horecky, suchy kasel, bolesti svali a kloubd.
Chripka vsak nemd na rozdil od covid-19 bezpriznakovy pribéh. KaZdy clovek s chripkou se dd v
populaci snadno odhalit, tedy dd se i izolovat a tim se zabrdni dalSimu sifeni nemoci. U covid-19 mad
aZ 40 % lidi bezpriznakovy prubéh, tedy o takovych lidech v populaci nevime a neumime zabrdnit
dalsimu Siteni viru...” >*

Takové tvrzeni je opét nepodloZené, protozZe tak rozsahlé testovani zaloZzené na nepresnych
testovacich metodach a neovérovanych vysledcich v historii chfipkovych onemocnéni nikdy
neprobéhlo.

Naopak v bodé 2.1.1 jsme uvedli exemplarni pfipad, kdy na zakladé testl PCR doslo k vyvolani falesné
epidemie Cerného kasle, ktera viibec neexistovala. Pokud by obdobnym zplisobem byly PCR testy
aplikovany na jakoukoli , potencidlni infekci”, tak se nase spole¢nost preméni na spole¢nost
asymptomatickych prenasect, bude pod neustdlym ,lock downem” a cisla kterékoli z testovanych
nemoci by neklesala, aniz by to mélo jakoukoli souvislost s realitou. Bylo by jedno, zda by se testovala
chfipka, AIDS nebo ebola.


https://koronavirus.mzcr.cz/dezinformace-o-covid-19/
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4.4.12. V odivodnéni mimoradného opatfeni Ministerstva zdravotnictvi ¢. j.: MZDR 47828/2020-
20/MIN/KAN (Mimoradne-opatreni-antigenni-testovani-zdravotni-a-socialni-sluzby-zamestnanci-s-
ucinnosti-od-9-3-2020.pdf) se uvadi:

,,Co se tykad frekvence provddénych testt, vzhledem k vysoké specificité a senzitivité aktudlné
dostupnych antigennich testt bylo stanoveno kompromisni reseni a z moznych variant (idedlini je
provddéni screeningového testu s frekvenci 2 - 3 dny z pohledu maximalizace zdchytu, z pohledu
provozu téchto zarizeni a jistému diskomfortu testovanych osob pfi opakovaném nasofaryngedinim
stéru, a s ohledem na cenu testu a cenu vysetreni by bylo vhodnéjsi napr. s frekvenci 1x tydné) zistala
zachovdna frekvence 1x za 5 dni, kterd se vétsinové v praxi osvédCila jako proveditelnd a dostatecné
zachycujici potencidlné infikované osoby. BliZe viz napf.
https://www.medrxiv.orq/content/10.1101/2020.09.01.20184713v2.full.pdf.” >°

MZ CR se zde odvolava na studii ,The impact of high frequency rapid viral antigen screening on
COVID-19 spread and outcomes: a validation and modeling study*, ktera neprosla procesem peer
review. Jedna se o matematicky model, ve kterém autofi zkoumaji moznosti a vliv ¢astého
opakovaného testovani antigennimi testy na Sifeni COVID-19 u lidi se symptomy nebo podezienim na
COVID-19. Jednim ze zavéra prace mj. bylo:

,Z2a pfedpokladu pouZiti rychlotestu se specificitou 90% a 14-denni dobou trvdni karantény by pfri 1-,
3- a 7-denni frekvenci bylo v karanténé témer 60%, 38% a 20% populace. Tuto hodnotu Ize sniZit
dalsimi pravidly pro pfedcasné ukonceni karantény, napriklad po doplrikovém testovdni. Prikladem
takové strategie je, Ze jednotlivci, ktefi maji pozitivni test, jsou povinni bud’ podstoupit dvoutydenni
karanténu, nebo predloZit dva po sobé jdouci negativni rychlotesty v obdobi dvou dnii po jejich
pozitivnim vysledku. “>7

V. ANTIGENNI TESTY NEJSOU VHODNE PRO SEBETESTOVANI LAICKYMI OSOBAMI

5.1. Mimoradné opatfeni Ministerstva zdravotnictvi €. j.: MZDR 47828/2020-20/MIN/KAN
(Mimoradne-opatreni-antigenni-testovani-zdravotni-a-socialni-sluzby-zamestnanci-s-ucinnosti-od-9-
3-2020.pdf) umozriuje provadéni antigennich testl laickou osobou:

»S ohledem na nedostatek zdravotnickych pracovnikd, kteri by mohli provddét pravidelné testovdni
zaméstnanct, coZ je i naddle povaZovano za zlaty standard, bylo umozZnéno tak jako i u jinych
zameéstnavatell provadeéni antigennich testu laickou osobou, a to testem poskytnutym
zameéstnavatelem.” ®

5.2. Web ECDC: Options for the use of rapid antigen tests for COVID-19 in the EU/EEA and the UK
(Moznosti pouziti antigennich rychlotestt na COVID-19 v EU/EHP a Velké Britanii):

»Aby mohlo byt zafizeni uvedeno na trh EU, musi vyrobce prokdzat dodrZovdni prislusnych pravnich
poZadavk( smérnice. To zahrnuje provedeni vyhodnoceni vykonnosti zarizeni. U vsech zafizeni,
urcenych pro laické uZivatele, se vyrobce musi rovnéz obrdtit na orgdn treti strany (nazyvany
oznameny subjekt), ktery pfezkoumda konstrukcni hlediska zafizeni a vyda odpovidajici certifikdt.
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5.3. Utedni véstnik Evropské unie — Pokyny k diagnostickym testéim in vitro na COVID-19 a jejich
funkéni zpUsobilosti (https://eur-lex.europa.eu/), duben 2020:

»Nakonec, dobrd funkcni zplsobilost je zvldsté dileZita u testi pro sebetestovdni, nebot ty jsou urceny
pro laického uZivatele. Ozndmeny subjekt posoudi technickou dokumentaci takovych test, vcetné
jejich ndvrhu a pouZitelnosti, a vydad pro né certifikat (14). V této fdazi nejsou prislusné orgdany
clenskych stati obecné naklonény tomu, aby se za soucasnych okolnosti pandemie pouZivaly testy pro
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sebetestovdni na COVID-19, a nékteré z nich pouZivani urcitych typu testu pro sebetestovdni dokonce
zakdzaly (15). Jednim z divodu je, Ze pro neproskoleného laického uZivatele by mohlo byt
problematické sprdavné interpretovat vysledek a jeho dusledky (napr. Ze by vysledek mohl byt falesné
pozitivni nebo falesné negativni, coZ by zdravotnicky pracovnik dokdzal urcit s prihlédnutim ke
klinickému stavu pacienta).”

5.4. Natizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické prostredky
in vitro:

§4

(2) ,,U zdravotnického prostredku pro sebetestovdni s vyjimkou diagnostického zdravotnického
prostredku uvedeného v priloze ¢. 2 k tomuto narizeni a diagnostického zdravotnického prostredku in
vitro uréeného pro hodnoceni funkéni zpisobilosti, vyrobce pred vyhotovenim pisemného prohldseni o
shodé pini dalsi poZadavky stanovené v bodé 7 pfilohy ¢. 3 k tomuto nafizeni, nebo postupuje podle
odstavce 3 nebo 4.

Ptiloha €. 3 k nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb.:
7.
2vildstni postup u diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro pro sebetestovdni

7.1. U diagnostického zdravotnického prostiredku in vitro pro sebetestovdni vyrobce podad notifikované
osobé Zadost o prezkoumdni ndvrhu.

7.2. Zédost musi umoZnit porozuméni ndvrhu diagnostického zdravotnického prostredku in vitro pro
sebetestovdni a obsahuje dokumenty umozriujici posouzeni shody s poZadavky tohoto narizeni,
vztahujicimi se k ndvrhu.

7.3. Zddost obsahuje
7.3.1. vysledky zkousek, a kde to prichdzi v uvahu, také vysledky studii provedenych neodborniky,

7.3.2. udaje dokumentujici vhodnost zachdzeni s diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro
pro sebetestovdni s ohledem na jeho urceny ucel pri sebetestovani,

7.3.3. informace, které jsou poskytovdny s diagnostickym zdravotnickym prostredkem in vitro pro
sebetestovdni na jeho znaceni a v ndvodech k pouZiti.

7.4. Notifikovand osoba prozkoumdad Zdadost, a pokud ndvrh odpovidad pfislusnym ustanovenim tohoto
narizeni, vyda Zadateli certifikdat o pfezkoumdni ndvrhu. Notifikovand osoba muZe poZadovat doplnéni
Zddosti dalsimi zkouskami nebo dikazy za tcelem posouzeni shody s poZadavky tohoto narizeni
vztahujicimi se k ndvrhu.

7.5. Certifikat o prezkoumdni ndvrhu obsahuje zdvéry setieni, podminky platnosti, udaje potfebné k
identifikaci schvdleného ndvrhu, a kde to prichdzi v uvahu, popis urceného ucelu diagnostického
zdravotnického prostredku in vitro pro sebetestovdni.

7.6. Zadatel informuje notifikovanou osobu, kterd vydala certifikdt o pfezkoumdni ndvrhu, o jakékoli
podstatné zméné schvdleného ndvrhu. Pokud by zmény mohly ovlivnit shodu se zdkladnimi poZadavky
nebo by mohly ovlivnit pfedepsané podminky pouZiti diagnostického zdravotnického prostredku in
vitro pro sebetestovdni, musi byt tyto zmény schvdleny notifikovanou osobou, kterd vydala certifikdat o
prezkoumdni ndvrhu. Toto dodatecné schvdleni je vyhotoveno ve formé dodatku k certifikatu o
prezkoumdni ndvrhu.

5.5. Statni Ustav pro kontrolu IéCiv (Zdravotnické prostredky, Statni Ustav pro kontrolu léCiv):

,Diagnostické testy in vitro pro sebetestovdni jsou navrZeny a vyrobeny tak, aby je bylo moZné pouZit
sirokou verejnosti, tedy osobami bez prislusného odborného vzdéldani a praxe, a to v podminkdch
domdciho pouZiti. Diagnostické testy pro sebetestovani musi — na rozdil od rychlych testi pro
profesiondlni pouZiti — obsahovat vSechny pom(icky nezbytné pro provedeni testu (v testech pro
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profesiondlni pouZiti nebyvaji ¢asto obsaZeny pomicky bézné pouZivané v laboratofich nebo na
odbérnych mistech). Diagnostické testy pro sebetestovdni maji i zcela jiny ndvod k pouZiti. Ten musi
byt natolik srozumitelny, aby nedoslo k chybnému pouZiti testu nebo nespravné interpretaci vysledku
testu a tim k moZnému poskozeni zdravi uZivatele nebo jeho okoli. Ndvod testii urcenych pro
sebetestovdni musi detailné popisovat zplsob pouZiti testovaci soupravy v domdcim prostredi, tedy i
pfipravu podminek na testovdni a doporucenou likvidaci veskerého pouzitého materidlu. Vysvétleni
pozitivniho, negativniho nebo nesprdvného vysledku testu musi byt jednoznacné a pro laika
srozumitelné (tedy bez pouZiti odborné terminologie) a vZdy musi byt spojeno s doporucenim, jak by
mél uZivatel v jednotlivych pfipadech ddle postupovat. Vhodnost, sprdvnost a pochopitelnost
takového ndvodu k pouZiti musi byt pfed uvedenim testu pro sebetestovdni na trh ovéfena
notifikovanou osobou, kterd vyda certifikdat o posouzeni shody.

Naopak rychlé testy urcené pro zdravotnické odborniky mohou mit ndvod k pouZiti v nékterych
béziné pouZivana odbornd terminologie. Obvyklé byvd i variantni pouZiti test( s ohledem na aktudlini
mozZnosti zdravotnického zafizeni. Rychlotesty pro profesiondlni pouZiti slouZi k rychlé orientaci
zdravotniky, pokud jde o zdravotni stav testované osoby. Toto testovdni se provddi vZdy v ramci
poskytovadni zdravotni péce.”

»Diagnostické prostredky in vitro urcené pro sebetestovani (domdci pouZiti) patfi na rozdil od vyrobku
pro profesiondlIni pouZiti do kategorie, kde musi byt shoda s platnou legislativou posouzena
nezavislou zkusebnou (notifikovand osoba s danou akreditaci), kterd v pfipadé uspésného posouzeni
vystavuje ES certifikdt potvrzujici shodu. Vyrobce na zdkladé tohoto ES certifikatu na vyrobek pripoji
oznaceni CE s ¢islem notifikované osoby a vydd prohldseni o shodé. Viyrobek urceny pro sebetestovdani
Ize tedy kromé informace v ndvodu identifikovat dle &isla notifikované osoby za oznaéenim CE.” ¢

5.6. MZ CR - Podminky pro udéleni vyjimky pro antigenni testy od 1. 3. 2021 (https://www.mzcr.cz/):

JVyjimka je upravena v § 4 odst. 8 nafizeni viddy 56/2015 Sh., o technickych poZadavcich na
diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.”

K této odlivodnéné Zddosti je treba predloZit veskerou technickou dokumentaci, kterou k
predmétnému zdravotnickému prostredku, kterou Zadatel disponuje. Zdkladni dokumenty pro
posouzeni jsou: prohldseni o shodé, ndvod k pouZiti ceském jazyce, CE certifikdt, klinické (validacni)
studie, zfetelné Citelnd fotodokumentace znaceni na obalu vyrobku.”

»Povoleni uvedeni na trh pro pouZiti laickou osobou je udélovdno pouze pro testy neinvazivni, tedy s
jinym, neZ (primdrné) nazofaryngedlnim (NF) odbérem.”

,PriloZené validacni studie:

- musi byt zaloZené na odbéru vzorku nékterou z neinvazivnich metod,

- udaj uvedeny pro klinickou senzitivitu (citlivost) musi byt alespori 90 %,

- klinickd specificita testu minimdlné 98 %,

- uvedené udaje musi byt doloZeny na vzorku nejméné 100 vysetfenych osob, z toho musi byt
minimdlné 50 s negativnim vysledkem testu referenéni metodou.” %2

5.7. Za béZnych okolnosti jsou pozadavky na diagnostické testy in vitro pro sebetestovani pfisnéjsi nez
pozadavky na rychlé testy uréené pro zdravotnické odborniky. Shoda s platnou legislativou musi byt
navic posouzena nezavislou zkusebnou (notifikovana osoba s danou akreditaci), ktera v pripadé
Uspésného posouzeni vystavuje certifikat potvrzujici shodu. U testd pro sebetestovani hrozi riziko
chybného pouZiti testu, nespravné interpretace vysledku a dlsledkd z toho vyplyvajicich (napf. Ze by
vysledek mohl byt faleSné pozitivni nebo faleSné negativni, coz by zdravotnicky pracovnik dokazal
urcit s prihlédnutim ke klinickému stavu pacienta).
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5.8. Validace diagnostickych test( in vitro, uréenych pro zdravotnické odborniky, je sama o sobé
provadéna nedostatecné, zvlasté v pripadé COVID-19. Udélenim vyjimky podle § 4 odst. 8 nafizeni
vlady 56/2015 Sbh. MZ CR umozriuje pouziti IVD, které byly ptivodné validovény a certifikovany pro
poutziti zdravotnickymi odborniky, k pouziti laickymi osobami pro sebetestovani. Pozadavek na
posouzeni IVD pro sebetestovdni nezavislou notifikovanou osobou tedy nemusi byt v tomto pfipadé
splnén. Podminkou pro udéleni vyjimky pro antigenni testy sice je podle MZ CR doloZeni
pozadovanych Udajl na vzorku nejméné 100 vysetfovanych osob, ale neni uvedeno, kdo a s jakou
odbornosti ma ovéreni provadét a vyhodnocovat.

5.9. MZ CR uvadi, ze jednou z podminek pro udéleni vyjimky pro antigenni testy pro sebetestovani je
»udaj uvedeny pro klinickou senzitivitu (citlivost) musi byt alespor 90 %“ a ,, klinickd specificita testu
minimdlné 98 %.”

Z provedenych studii antigennich testl uvedenych v bodé Ill. je evidentni, Ze hodnoty senzitivity a
specificity, uvadéné vyrobci antigennich test(, jsou nadhodnocené a neodpovidaji hodnotam
zjisténym pfi valida&nich studiich v praxi. Také v p¥ipadé testh pro sebetestovani se MZ CR zcela
spoléha na udaje, které uvadi sami vyrobci nebo distributofi testi. Vyjimka podle § 4 odst. 8
nafizeni vlady 56/2015 Sb. navic zbavuje vyrobce testti povinnosti nechat IVD pro sebetestovani
posoudit nezavislou notifikovanou osobou.

5.10. S pouzitim IVD (pGvodné urcenych pro zdravotnické odborniky) pro sebetestovani laickymi
osobami se poji fada probléma:

5.10.1. Testy byly plvodné urceny pro profesionalni pouZiti, napf. podle Gdajd v ndvodech testu: , test
je urcen pro pouZiti pouze vyskolenym persondlem klinické laboratore a osobam zaskolenym v
poskytovadni zdravotni péce.”

»Postup odbéru a manipulace s vzorky vyZaduji zvliastni skoleni a pouceni.”
»Pri manipulaci s timto testem noste vhodny ochranny odév, rukavice a ochranu oci/obliceje.”

5.10.2. Pfi odeditani vysledku testu je velmi dlleZité dodrzet ¢asovy interval. V opacném pripadé hrozi
riziko falesné negativniho nebo falesné pozitivniho vysledku.

5.10.3. Pfi nespravném odbéru vzorku laickou osobou je vyssi pravdépodobnost falesSné negativnich
vysledk(. Ty mohou byt zpUsobeny i odlisnym zplisobem odbéru vzorku, neZ pro jaky byl test
plvodné primarné validovan. Napf. vyrobce testu AMP Rapid Test SARS-CoV-2 Ag — AMEDA
Labordiagnostic GmbH uvadi: ,Z fyziologickych diivodi miZe byt citlivost testu pro vytéry z
orofaryngu a predni ¢dsti nosu nizsi (okolo 10%) v zdvislosti na virové ndloZi.“ U nékterych testl byly
hodnoty senzitivity a specificity stanoveny zvlast podle zplsobu odbéru, tedy napf. zvlast pro
nosohltan a zvlast pro vytér z nosu, ale je to spiSe vyjimkou. Obecné tedy neni jisté, zda vytér z nosu
nebude mit nizsi zachytnost nez vytér z nosohltanu a testy tim nebudou mit jesté nizsi senzitivitu.

5.10.4. Antigenni testy jsou urceny k testovani lidi s pfiznaky COVID-19.

5.10.5. Vyrobci antigennich test( uvadi:

»Pozitivni vysledky naznacuji pfitomnost virovych antigend, ale ke stanoveni stavu infekce je nutnd
korelace s klinickou anamnézou pacienta a dalsSimi diagnostickymi informacemi. Pozitivni vysledky
nevylucuji bakteridlni infekci ani soubéznou infekci jinymi viry. Zjistény ptvodce nemusi byt
jednoznacnou pricinou nemoci.

Negativni vysledky by mély byt povaZovdny za predpoklddané a nevylucuji infekci 2019-nCoV a
nemély by byt jedinym zdkladem pro rozhodnuti ohledné IéCby pacienta, véetné rozhodnuti o kontrole



infekce. Negativni vysledky by mély byt brany v uvahu v souvislosti s neddvnym vystavenim pacienta
riziku nakazy, jeho anamnézou a pritomnosti klinickych priznaki a symptomu shodnych s COVID-19 a
v pfipadé potreby by mély byt potvrzeny molekuldrnim testem. Testovaci karta je uréena pouze pro
profesiondini pouZziti.”

lento test detekuje Zivotaschopné (Zivé) i neZivotaschopné viry SARS-CoV a SARS-CoV-2. Vysledky
testu zavisi na mnoZstvi viru (antigenu) ve vzorku a mohou nebo nemusi korelovat s vysledky virové
kultivace provedené na stejném vzorku.”

5.10.6. V pfipadé sebetestovani antigennimi testy tedy MZ €R ponechava provedeni a vyhodnoceni
testt zcela na laickych osobach.

5.11. Mimoradné opatfeni Ministerstva zdravotnictvi ¢. j.: MZDR 47828/2020-17/MIN/KAN ze dne 5.
bfezna 2021 (Mimoradne-opatreni-samotestovani-zamestnanci-s-ucinnosti-od-9-3-2021-do-
odvolani.pdf):

LV pfipadé pozitivniho zdchytu bude vysledek nahldsen poskytovateli zdravotnich sluZeb, ktery nafidi
provedeni konfirmacniho testu metodou RT-PCR. Na zdkladé provedeného konfirmacniho testu
standardni metodou RT-PCR Ize pozitivni osobé naridit izolaci dle platného mimorddného opatreni
Ministerstva zdravotnictvi k narizovdni izolaci a karantén a zahdjit epidemiologické Setieni s cilem
naridit karanténu vsem osobdm, které byly v epidemiologicky vyznamném kontaktu s pozitivni
osobou.” %8

5.12. V pfipadé pozitivniho vysledku antigenniho testu pfi sebetestovani laickymi osobami bude
natizeno provedeni konfirmacéniho testu metodou RT-PCR, na zakladé kterého Ize pozitivni osobé
nafidit izolaci a zahajit epidemiologické Setteni s cilem nafidit karanténu viem osobam, které byly v
epidemiologicky vyznamném kontaktu s pozitivni osobou.

V tomto pripadé se tedy nebude vibec pfihlizet k pfitomnosti/nepfitomnosti klinickych priznak
COVID-19, coz je zcela v rozporu s Udaji vyrobct test(l, s ozndmenim Svétové zdravotnické organizace
¢. 2020/05 a s béznou klinickou praxi. Izolace a karanténa osob mohou byt podle MZ CR nafizeny jen
na zakladé pozitivnich vysledku test(, tedy i pokud vysetfované osoby nevykazuji Zadné klinické
pfiznaky onemocnéni.

5.13. Vétsina vyrobcl uvadi v navodech k testlim upozornéni ve smyslu:

5.13.1. ,Se vsemi vzorky zachdzejte tak, jako by byly potencidlné infekcni. Pfi manipulaci se vzorky,
touto sadou a jejim obsahem dodrZujte obecné platnd bezpecnostni opatieni. Vsechny sloZky této
sady by mély byt likvidovdny jako biologicky nebezpecny odpad v souladu s platnymi zakonnymi
regulacnimi poZadavky. Pri provadéni kaZdého testu a prdci se vzorky pacientl pouZivejte vhodné
osobni ochranné prostredky a rukavice. Po manipulaci se vzorky, u nichZ existuje podezreni, Ze
obsahuji COVID-19, si vymeétite rukavice. TycCinku s tamponem zlikvidujte vyhozenim do biologicky
nebezpecného odpadu.”

5.13.2. Vyrobce testu SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit - WuHan UNscience Biotechnology Co., Ltd.
dale uvadi: ,K namoceni odpadu vzniklého behem procesu detekce, k deaktivaci viru a zpracovdni
odpadu jakoZto infekéniho materidlu se doporucuje pouZit ethylether, 75% ethanol, dezinfekéni
prostredek obsahujici chlor, kyselinu peroctovou, chloroform a dalsi rozpoustédia.”

5.13.3. Vyrobce testu AMP Rapid Test SARS-CoV-2 Ag — AMEDA Labordiagnostic GmbH dale uvadi:
,Pri prdci pouzivejte ochranny odév — laboratorni pldsté, rukavice, prostredek na ochranu oci.”

»Extrakéni pufr obsahuje jako konzervacni prisadu 0,09% azid sodny. Pripadné potfisnénou pokozku
nebo zasazené oko opldchnéte/vyplachujte velkym mnoZstvim vody. Ve styku s olovénym nebo
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médénym potrubim miZe azid sodny reagovat vybusné. Proto pokud roztok vylévdte do odpadu,
spldchnéte ho velkym mnoZstvim vody.”

,Soucdsti soupravy nejsou Zddné externi kontroly. Externi kontroly se nicméné doporucuji v ramci
spravné laboratorni praxe, aby doslo k potvrzeni a ovéreni zkusebniho postupu a sprdvné funkce
testu. Pozitivni a negativni kontroly jsou k dispozici na vyzdddni a testuji se podle stejného postupu,
jenZ je pouZit u vzorkd pacienti.”

5.14. Ministerstvo Zivotniho prostiedi vydalo metodické sdéleni k nakladani s potencidlné
kontaminovanym odpadem z antigennich testl uréenych k samotestovani osob (OODP-
Sdeleni_MZP_Zarazeni_odpadu_samotesty-25022021.pdf), ve kterém mj. uvadi:

,Plastové pytle by mély mit minimdini tloustku 0,2 mm. Po napinéni (nejpozdéji vsak do 24 hodin)
pytel pevné zavaZte a na povrchu osetrete dezinfekcnim prostredkem. e Jsou-li pouZity pytle z tenciho
materidlu, je nutné takové obaly zdvojit. Plastovy pytel proto vloZte jesté do druhého pytle a zavaZte.
e Povrch vnéjsiho pytle oSetrete dezinfekénim prostiedkem a zavdzany pytel aZ pak dejte do cerného
kontejneru na smésny komundlIni odpad. e Nikdy nenechdvejte odpad mimo sbérnou nddobu. e Po
manipulaci s odpadem si pokazdé peclivé umyjte ruce mydlem a teplou vodou nebo pouzZijte
dezinfekéni gel.” atd.53

5.15. MZ CR neuvadi, zda a jak budou tyto poZadavky v praxi laickymi osobami opravdu plnény, kdo

bude vykondvat nad timto provadénim kontrolu a kdo bude zodpovédny za pfipadné nedodrZovani
téchto postupd.

VI. PROTI POUZITi ANTIGENNICH TESTU SE VYSLOVILI | ODBORNICI

6.1. NiZe uvedené citace se tykaji prevazné v té dobé planovaného poufZiti antigennich test( u déti,
ale uvedené argumenty se daji aplikovat i na pouZiti antigennich testl u ostatnich skupin
obyvatelstva.

6.2. http://www.avcr.cz/cs/veda-a-vyzkum/chemicke-vedy/Prehledne-Ctyri-druhy-testu-na-
pritomnost-koronaviru-SARS-CoV-2/

LWVidda rozhodla o ndkupu celkem 3,6 milionu kust antigennich test( od ¢inské firmy Lepu Medical
Technology. Oviem jak upozorriuje Jana Jaklovd Dytrtovd z Ustavu organické chemie a biochemie AV
CR, pro déti je antigenni testovdni takzvanymi rapid testy méné vhodné, zvldsté pokud maji tyto testy
nizsi citlivost.

Podle védecké studie je citlivost rapid antigennich test( od Lepu Medical Technology u dospélych
pouze néco pres padesdt procent, u déti dokonce jen pétadvacet procent. Rapid testy jsou idedini pro
jedince s priznaky ndkazy. Pro ty, ktefi je nemaji, coZ by pravdépodobné ve velké mire byli pravé
skoldci, je lepsi metoda RT-PCR.”

»Kvalitni antigenni test provedeny v laboratori odhali infekci i u bezpriznakovych jedinci. Druhou
variantou je antigenni rapid test, ktery vSak md ze svého principu citlivost omezenou,” fika Jana
Jaklovad Dytrtova.

V pfipadé rapid testu, které poskytnou vysledek do triceti minut, miZe nemalé procento infikovanych
jedincu projit jako falesné negativni. Tito lidé pak mohou virus Sifit do svého okoli v domnéni, Ze jsou
zdravi.

Odbér se provddi nejc¢astéji vytérem z nosohltanu. ,,Zplsob odbéru velmi ovlivni vysledek. U této
metody u? je k dispozici pomérné velka skdla vzorkovdni — sliny, stéry, kloktani. Nékteré by udajné
mohl provddeét i laik. JenZe ten nékdy podceni preciznost dodrZeni vzorkovaciho protokolu,”
upozorriuje Jana Jaklovd Dytrtovd.” %
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6.3. Testy do Skol? Nikdo se s nami neradil, fikd ¢len laboratorni skupiny ministerstva - Aktudlné.cz
(aktualne.cz)

Rozhovor s prednostou Ustavu lékai'ské mikrobiologie 2. LF UK prof. Pavlem Dievinkem:

Testy do skol? Nikdo se s nami neradil, fika clen laboratorni skupiny ministerstva”

»Jesté doneddvna jsme to rozhodovdni méli jednodussi, protoZe se dal délat jen vytér z nosohltanu,
ale ted'uZ jsou mozné vytéry z nosu, sliny, kloktdni... MoZnosti je mnoho. Abychom mohli ucinit
korektni rozhodnuti, potfebovali bychom ty metody a jejich kombinace s riiznymi typy materialu
nejdrive zvalidovat, vyzkouset, ovérit, co vlastné umi, nezZ to ve velkém zacneme aplikovat a nezZ tyto
testy nakoupime.”

evvs

»,Mdm tomu rozumét tak, Ze tyto testy maji nizsi spolehlivost u téch bezpFiznakovych pfenaseci, coz
jsou pravé velmi casto déti?

Ano, u bezpfiznakovych bude ta takzvand senzitivita vychdzet uplné jinak, neZ je uvedeno na
pfibalovych letdcich testu. Pritom je strasné dileZité, abychom veédéli, jak ten test funguje pro situaci,
pro kterou ho chceme poufZit. Citlivost testu je obecné velmi duleZitd vlastnost, protoZe rikd, jaké
procento ze skupiny skutecné pozitivnich odhali.”

,V Motole jsme se snaZili lidem predat informaci, pozor, ten antigenni test vam jistotu neinfekcnosti
muZe dat moZnd prvnich 12 hodin a pak uZ to mizZe byt jinak. Zkrdtka ndm v nasi studii vychdzela
citlivost antigenniho testu u bezpriznakovych lidi - a to je duleZité podtrhnout - kolem 40 procent. To
znamend, Ze sest z deseti lidi, ktefi by byli oznaceni za pozitivni metodou PCR, odejde s falesné
negativnim vysledkem.”

A jak hodnotite prvni zkusenosti z Rakouska? Tam se nasi politici podle vseho inspirovali.

Tam to na mne plsobi velmi podobné. Viychdzi nékolik promile zachycenych pripadu, tudiZ se nabizi
tvaha, Ze bud'jsou rakouské déti vétsinou uplné zdravé - a pak je to preventivni testovdni zbytecné,
anebo je ten test nespolehlivy, takZe ty pozitivni pfi jednordzovém pouZiti nezachyti. CoZ se ovsem
Cdstecné dd kompenzovat opakovdnim téch testu. Budeme védét vice, aZ bude hotovych vice kol
testovdni. Usporddat pilotni projekt by bylo v tomto ohledu jisté raciondlnéjsi nez metodu jen tak
plosné nasadit. VZdyt to koneckoncli stoji spoustu penéz.”

,Skoly ale nejsou jedind mista, kde by se mélo testovat. Stdle c¢astéji se mluvi o preventivnim
testovdni na pracovistich, ve fabrikdach atd. Bez néjakého systematického oddélovani zdravych od
nemocnych to asi nepiijde... Kde to tedy ddava smysl?

Tady bych se odvolal na ndrodni strategii testovdni, kterou jsme na Laboratorni skupiné pripravili uz v
lété. Testovdni rozlisujeme na diagnostické, epidemiologické a preventivni. Hlavni diiraz jsme ddvali
na ta prvni dvé. Diagnostické - tedy md-Ii ¢lovék priznaky - a epidemiologické - tedy je-li vytrasovadn Ci
se navrdti z rizikové oblasti.

Preventivni se tyka napriklad lidi, ktefi prichdzeji do nemocnic, nebo lidi v domovech diichodcd,
zameéstnancu, ktefi se staraji o rizikové pacienty - to je spravné zamérené preventivni testovani.
Napriklad takové navstévy v domovech diichodcl, to je presné to misto, kde se antigenni test vyborné
hodi, protoZe vyhodnoti infekénost pro nejblizsi hodiny. Dnes ovsem testovdni sklouzlo k tomu, Ze
preventivné testujeme kdekoho, de facto plosné. Necilené testovdani mi blizké neni.”

6.4. https://www.seznamzpravy.cz/clanek/ster-ze-zacatku-nosu-staci-ale-jen-pokud-stat-obstara-
spravne-testy-142873

»Zatimco PCR test, ktery puvodné chtélo Ministerstvo skolstvi vyuZit pro stiedoskoldky, dokdZe odhalit
pozitivitu i u bezpriznakovych pacientd, u antigennich testi je citlivost vyrazné nizsi.

To se pravdépodobné mohlo potvrdit i v Rakousku. LEPU testy, které i pro testovdni na Ceskych Skoldch
prosazuje $éf Ustiedniho krizového stdbu a ministr vnitra Jan Hamdcek (CSSD), nemusi byt dostatecné
citlivé, aby odhalily nakaZzené mezi détmi, které jsou ¢asto bezpriznakové.
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,Jd si nejsem jist, jestli ty testy, které se pouZivaji v Rakousku, jsou dostatecné citlivé. Zdchytnost u
nich byla pomérné mald,” ekl CTK byvaly ministr zdravotnictvi a poradce premiéra Andreje Babise
Roman Prymula (za ANO).”

»Nejasnosti s citlivosti se ale neobjevily jen kolem LEPU test(. Na univerzité v americkém Wisconsinu
pouzivaji antigenni testy Sofia od firmy Quidel. Vzorky se taktéZ odebiraji z predni ¢dsti nosu. U
asymptomatickych student( se ale ukdzala velmi nizkd senzitivita, jen tésné pres 40 procent. Podobné
dopadly testy i od spolecnosti Abbott pfi testovdni ve Spanélské nemocnici v Elche. O nich pfitom
Cesko pro vyuZiti ve skoldch rovnéZ uvazuje.”

6.5. https://zpravy.aktualne.cz/domaci/otevrit-skoly-s-cinskymi-testy-by-byla-pohroma-rikaji-
expert/r~f68c2ba0751clleb99faaclf6b220ee8/

"Z toho, co dnes vime, jsou antigenni testy relativné dobré pro jedince s priznaky. Z toho usuzuji, Ze
nejsou vhodné pro Skoly. A jd pevné doufam, Ze je stdt nekoupi a nezavede. V opacéném pripadé tu
bude velmi nizky zdchyt pozitivnich Zaku a Cisla nakaZenych ddl porostou," varuje viroloZka Ruth
Tachezy.

S tim souhlasi i byvaly ndrodni koordindtor testovani Maridn Hajddch, ktery loni v prosinci z postu
odstoupil kvili nesouhlasu s viddnimi kroky. "Antigenni testy nejsou urcené pro bezpriznakové jedince.
SlouZi k testovdni symptomatickych jedinc a na né jsou velmi dobré. Napriklad u pfiznakovych
jedinct je zbytecné délat PCR testy, protoZe antigenni test je rychlejsi, levnéjsi a presny. JenZe do skoly
chodi zdravé déti, nemocné zustdvaji doma, takZe by testovdni mélo byt postavené primdrné na
testovdni bezpriznakovych jedincu," vysvétluje Hajduch.

Na polovinu nakaZenych se nepfrijde

Otevreni skol pfi pouZivdni téchto testi proto Hajduch povaZuje za nebezpecné. "KdyZ 55 procent
asymptomatickych jedinct nezachytite, tak se vam infekce bude logicky Sifit ddl. S tim nic nenadéldte,
tak to je," Fikd a odkazuje se na studii, podle které Cinské testy spolec¢nosti Lepu Medical neodhali vice
neZ polovinu bezpfiznakové nakazenych.”

6.6. https://www.irozhlas.cz/zivotni-styl/zdravi/antigenni-testovani-skoly-deti-vyter-z-nosu-
koronavirus-cesko 2102221538 aur

,Jak ucinné jsou cinské testy do skol? ,Mély senzitivitu jen 45 procent, to je velmi mdlo,’ Fika
profesor Sery“

»Na co se pFedevsim zamérit pFi vybirani vhodnych testi pro skoly?

Testy by v prvni fadé mély byt udéldny tak, aby nehrozilo, Ze déti zdravotnim zplisobem poskodi samy
sebe. To znamend, Ze jakékoliv strkdni si néceho do nosu pokldddm za docela nebezpecné. Druhd véc
je samoziejmé senzitivita testd.

Je potreba, aby se senzitivita pohybovala nad 90 procenty. Pokud se nad 90 procenty pohybovat
nebude, tak ndm sitem bude prochdzet spousta pozitivnich lidi.”

,Co se tyce senzitivity antigennich testd, tak Spanélé pfipravili studii. Organizovala to univerzita v
Barceloné a ta studie, kterd praveé vychazi, porovndvala nékolik antigennich testl. MizZu vam fict, Ze
co se tyce senzitivity, tak Lepu testy vysly na 45,5 procenta. CoZ je opravdu velmi mdlo. Pokud budeme
mluvit o senzitivité na vyssi miru infekcnosti, to znamend mluvime pod 30 cykli u PCR reakce, tak ta
senzitivita se pohybovala vyse — kolem 80 procent.”

»Nicméné stdle to neni téch 90 procent, o kterych mluvite.

Ano, neni to téch 90 procent. Dalsi véc je, Ze tu studii provddéli odbornici, to znamend, Ze do nosu
Stourali odbornici, nedélaly si to samy déti. A tady vidim dalsi problém: nékdo ten nos z déti pouze
pohladi, nékteré dité si tam miZe tu tycinku narvat. Pak miZeme zase resit krvdceni z nosu.”

6.7. https://www.mc-praha.cz/mcp/antigenni-testovani-na-covid-19/
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LJWyrobci antigennich test deklaruji hodnoty senzitivity a specificity téchto testu. Senzitivita testu
vyjddrend v procentech uddvad vysi pravdépodobnosti, Ze vysledek testu bude pozitivni v pfipadé, kdy
je testovand osoba skutecné nemocnd (zdchyt infikované osoby). Specificita testu je procentudlné
vyjddrend pravdépodobnost negativniho vysledku testu, pokud je testovand osoba zdravd (rozpozndni
zdravého jedince). Tyto hodnoty byvaji pfed uvedenim testi na trh ovéfovany a validovdny nezdvislou
treti stranou. Vzhledem k naléhavé potrebé vsak byla vétsina antigennich testi schvdlena ve
zrychleném procesu, kdy uvedené parametry testu deklaruje pouze vyrobce.

Evropské stredisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) provedlo nékolik analyz klinického
hodnoceni vykonu komercnich antigennich testi na detekci SARS-CoV-2. Nezdvisld hodnoceni
probihala v nékolika zemich, prevazné u symptomatickych jedinct. Vysledky jsou ndsledujici:
senzitivita testt se pohybovala mezi 29-93,9 % a specifita testii mezi 80,2—100 %. Podstatné rozdily
Ize ¢astecné vysvétlit riiznou fdzi onemocnéni osob v ¢ase testovdni, zdroveri vSak odrdZeji i
nejednotnou kvalitu testi riznych vyrobca.

Z vyse uvedenych divodu ECDC doporucuje, aby clenské staty EU provedly vlastni nezdvislé validace
antigennich testu pred jejich zavedenim do klinické praxe. VVybér vhodnych testi je ponechdn na
jednotlivych stdtech jako soucdst jejich ndrodni kompetence pro organizaci a poskytovdni
zdravotnickych sluZeb a lékarské péce.

Nékteré staty EU, Velka Britdnie a Austrdlie zverejnily na strankdch svych ministerstev zdravotnictvi
vysledky vlastnich hodnoceni riiznych antigennich testt vcetné doporuceni pro jejich pouZiti v klinické
praxi.

V Ceské republice mohou byt na zékladé opatfeni vydaného Ministerstvem zdravotnictvi CR pouZivdny
pouze testy s CE-IVD certifikaci s minimdlini senzitivitou 90 % a minimdlni specifitou 97 %. RovnéZ bylo
provedeno nékolik studii porovndvajicich tyto parametry u vybranych antigennich testil. Bylo
konstatovdno, Ze u riznych vyrobcu se hodnoty senzitivity i specificity lisi, a je proto nutné pouZivat
testy s vyhovujicimi parametry. BohuZel, vysledky vétsiny Ceskych studii neobsahuji ndzvy vyrobcd,
jejichZ produkty byly ovérovdny.”

,SZU upozorriuje, Ze pfi interpretaci vysledku antigenniho testu je potfeba zohlednit ndsledujici
informace:

- préh detekce testu neumoziiuje identifikovat pritomnost SARS-CoV-2 u cca 50 % jedinct bez pfiznakd
onemocnéni COVID-19, ktefi ale vykazuji pozitivitu metodou PCR,

- u osob s pfiznaky onemocnéni neni diagnéza COVID-19 antigennim testem stanovena cca v 25 %
pripadd,

- negativni vysledek antigenniho testu tak nevylucuje moZnost, Ze jedinec je infekcni anebo Ze se stane
infekénim v blizkém ¢asovém odstupu od vysetreni.”

- Ceské studie zamérené na hodnoceni parametrii vybranych antigennich testi

- Ustav lékarské mikrobiologie 2. IékaFské fakulty Univerzity Karlovy ve spoluprdci s FN Motol
(https://www.fnmotol.cz/ _sys /FileStorage/download/3/2854/priloha_vysledky-srovnavaci-studie-
antigen-vs-pcr.pdf)

- Zdravotnicky holding AKESO — odbérovd mista Nemocnice Hofovice, Rehabilitacni nemocnice Beroun
(https://www.nemocnice-beroun.cz/novinky/studie-prokazala-ze-vybrane-antigenni-testy-jsou-
ucinne-a-spolehlive-1877)

- Spole¢nost Podané ruce (https://aktualne.podaneruce.cz/studie-testovani/)

- Nemocnice Karvind — Rdj ve spoluprdci se SZU Ostrava
(https://zuova.cz/Content/files/novinky/20201201-vysledky-studie-antigennich-testu.pdf)”
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VII. PREVENTIVNI TESTOVANI LIDi BEZ PRiZNAKU JE ODUVODNOVANO NEPROKAZANOU TEORIi O
ASYMPTOMATICKEM PRENOSU SARS-CoV-2

7.1. MZ CR v mimoFadném opatfeni €. j.: MZDR 47828/2020-20/MIN/KAN (Mimoradne-opatreni-
antigenni-testovani-zdravotni-a-socialni-sluzby-zamestnanci-s-ucinnosti-od-9-3-2020.pdf) uvadi:

»Nezbytnou soucdsti protiepidemickych opatreni je provadeéni preventivniho screeningového vysetreni
na pfitomnost SARS-CoV-2 s cilem odhalit potencidlné infekcni osoby, které maji jen minimdlni, nebo
Zddné pfiznaky infekce, a pfitom mohou nevédomky $ifit onemocnéni. “ 8

7.2. MZ CR opakované zd(ivodriuje preventivni testovani lidi bez pfiznakd COVID-19 teorii o
asymptomatickém prenosu SARS-CoV-2, podle které mohou virus SARS-CoV-2 prendset a dale jim
infikovat dalsi osoby také lidé, u kterych se Zadné priznaky COVID-19 neobijevily. Tato teorie je v
pfipadé COVID-19 brana jako fakt, prestoZe u ostatnich onemocnéni se s ni timto zplsobem
nepracuje. Jak uvadime vyse, za asymptomatickymi pripady COVID-19 stoji prokazatelné faleSné
pozitivni vysledky neovérenych testa.

7.3. MZ CR napt. v mimofradném opatieni MZDR 15757/2020-45/MIN/KAN (https://www.mzcr.cz/wp-
content/uploads/2021/02/Mimoradné-opatfeni-—noseni-ochrannych-prostfedki-dychacich-cest-s-
ucinnosti-od-1.-3.-2021-do-odvoldni.pdf) - noseni ochrannych prostfedkd dychacich cest, s ucinnosti
od 1. 3. 2021, uvadi:

U pacient(i s COVID-19 je podle publikovanych praci priibéh nemoci v 80 % asymptomaticky, pouze
15 % md priznaky onemocnéni a u 5 % pfipadd miZe mit onemocnéni zdvazny priubéh. Na celém svété
existuji jasné dukazy o pfenosu SARS-CoV-2 z asymptomatickych nosiéi.” %

7.4. MZ CR dale uvadi 5 odkazC na védecké studie, které Gdajné prenos SARS-CoV-2 z
asymptomatickych a presymptomatickych nosic dokazuji. Z rozboru uvedenych studii, provedeném v
zadosti o poskytnuti informaci podle zak. ¢. 106/1999 o svobodném pristupu k informacim je vsak
evidentni, Ze studie Zadny asymptomaticky prenos neprokazuji. Zmifiovana zadost poukazuje také na
to, 7e kromé studii, které uvadi MZ CR, neexistuji ani zadné dali ddkazy pro tzv. asymptomaticky
prenos. Vsechny tzv. dikazy pro asymptomaticky nebo presymptomaticky prenos SARS-CoV-2 jsou ve
skute&nosti pouze ptipady lidi bez p¥iznaki COVID-19, kteFi méli fale$né pozitivni test RT-PCR. Zadné
presvédcivé dikazy v odpovédi na Zadost nepredloZil ani Statni zdravotni Ustav, ktery jako zdroj
informaci a dlkaz( uvedl webové stranky ECDC. Ale ani na nich Zzadné dikazy pro asymptomaticky a
presymptomaticky pfenos nelze nalézt.

7.5. MZ CR moznost a dopady falesné pozitivnich vysledkd testd nebere na védomi a misto toho dési
obcany neprokazanou teorii, podle které je potencialné infekéni a nebezpecny kazdy ¢lovék, aniz by
vykazoval jakékoliv pfiznaky onemocnéni.

VIIl. PROVADENI RT-PCR TESTU A ANTIGENNICH TESTU ZPUSOBUJE NEVRATNE SKODY NA ZDRAVI
LIDi A NA SOCIO-EKONOMICKE SITUACI SPOLECNOSTI

8.1. Poutiti testli antigennich i RT-PCR je z klinického hlediska bezcenné, resp. potencialné skodlivé a
nebezpedéné vzhledem k tomu, Ze neni jasna mira falesné pozitivnich a falesné negativnich vysledku a
tim Spatné stanovenych diagndz, Spatné nasledné IéCby, Spatnych epidemiologickych rozhodnuti a
Spatnych politicko-spolecenskych a legislativnich opatieni.

8.2. Z ekonomického hlediska je preventivni testovani populace bez pfiznakd COVID-19, tedy zdravych
lidi, obrovskou zatézi pro statni rozpocet, z hlediska ovlivnéni chodu spolec¢nosti a vyrobnich podnikd
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to je véc s nedozirnymi dlsledky. Z hlediska medicinského je to ruska ruleta s osudy testovanych.

V knize imunologie v klinické praxi . Jaroslava Svobody autor uvadi, Ze pouze psychicky Sok

z oznameni pozitivniho vysledku testu mliZe zpUsobit u testované osoby reakci imunitniho systému,
kterd jej oslabi tim, Ze dojde k vyraznému poklesu imunitnich bunék (CD4+T lymfocyt() v krvi.®” Jinak
zdravy jedinec tak mGzZe byt vystaven zdravotnimu riziku pouze ze strachu, ktery je vyvolavan a Ziven
politiky, epidemiology a médii, pokud se tento strach sejde s falesné pozitivnim vysledkem testl,
které jsou z védeckého hlediska bezcenné a stat je Zadnym zplsobem nekontroluje.

8.3. V BMJ (The British Medical Journal), jednom z nejprestiznéjsich medicinskych ¢asopisu, vysla

v roce 2019 prdace shrnujici zavéry rozsahlé metastudie, kterd vyhodnocovala mezinarodné dostupna
data o celkem 337025 pacientech. Autofi prezentuji zjisténi, Ze poskozeni pacient(, kterym bylo
mozné predejit a ktera jsou pfimo zplsobena pobytem v nemocnici nebo Ukony Iékafl jako je
diagnostika, medikace, invazivni zakroky a podobné, se tyka 6% z celkového poctu pacienttd. Nasledky
vedou ve 12% pfipadud k velmi vaznym poskozenim nebo k umrtim, v dalSich 49% jsou poSkozeni
vazna.%

Svétova zdravotnicka organizace uvadi, Ze na celém svété ,lékarské chyby zabiji pét lidi za minutu, 2,6
milionu lidi kazdy rok”, ©°

Jakkoli na jednu stranu vime, Ze |ékarskd véda i |ékafi dnes maji moznosti a schopnosti, jaké jsme si
pred nékolika malo desitkami let nedokazali predstavit, tak z téchto uvedenych udajd vyplyva, Ze jako
medicina dnes umi zachranovat, pomahat a Iécit, tak v poctu pfipadd, ktery nelze prehlizet, dochazi
ke zbytecnym, vaznym nebo dokonce fatalnim selhanim. Jak poukazuji autoti studie z BMJ, ¢asto jsou
dlvody tohoto selhavani systémové a dalo by se jim predchazet.

8.4. Vladni Cinitelé hovofi o ¢astkach v radu desitek miliard, které uz byly investovany ze statniho
rozpoctu do testovani SARS-CoV-2. Za cely rok této praxe ovsem ani vlada ani Ministerstvo
zdravotnictvi ani Zadna z jeho organizaci neprovedIa nic pro to, aby zajistila stanoveni zakladniho
standardu testovani a detekce viru SARS-CoV-2. Naopak jsou stdle poskytovany ulevy a vyjimky z jiz
tak nedostatecné legislativy, kterd by méla chranit zdravi a bezpedi ob&an(i CR regulaci zdravotnickych
prostiedkd slouzicich k diagndze potencidlné smrtelné choroby.

8.5. Ze zdokumentovanych aktivit asociace Resetheus (www.resetheus.org) je transparentné
dolozZeno, ze pomoci dotaz( na zakladé zdkona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim
bylo na tento problém Ministerstvo zdravotnictvi (i jeho organy) systematicky upozorriovano celou
fadu mésicd a pochybnosti byly ze strany MZ CR banalizovany.

ZAVER

I. VETSINA TESTU NA SARS-CoV-2 NEBYLA V PRAXI DOSTATECNE VALIDOVANA
(odst.1.1.-1.7.)

Legislativni ramec CR ani EU neumi garantovat ob&an(im CR to, Ze pro diagnostiku pfitomnosti viru
SARS-CoV-2 a pro diagnostiku onemocnéni COVID-19 jsou pouzivany spolehlivé zdravotnické
prostredky, které prosly objektivnim kritickym vyhodnocenim, zda byly spravné a v dostatecné mire
ovéreny a validovany. Z hlediska legislativy a stdvajici praxe neni stat prostfednictvim Ministerstva
zdravotnictvi schopen predchazet tomu, na co samo Ministerstvo zdravotnictvi dlouho upozoriiuje:
LJe tedy ziejmé, Ze nedostatecné ovéreni funkéni zpisobilosti u diagnostickych zdravotnickych
prostredku in vitro miZe vést k poskozeni zdravi pacientii a ndslednému financnimu zatiZeni celého
zdravotniho systému.”


http://www.resetheus.org/

Il. METODA RT-PCR NENi URCENA K DIAGNOSTICE INFEKENICH ONEMOCNENI
(odst. 2.1.1.-2.13.5.)

Diagnostika zaloZzena na metodé RT-PCR stale nema z metodologického hlediska presné ukotvenou
pozici. Stfetdvaji se proti sobé ndzory, Ze se jedna o ,,zlaty standard” v diagnostive SARS-CoV-2, ale
zaroven je evidentni, Ze pozitivni vysledek nabizi pouze asociaci/souvislost s moznym vyskytem
genomu SARS-CoV-2.

Stdvajici laboratorni praxe je nepfipustna. Testy zalozené na RT-PCR se pouZivaji:

a) k vyhledavani i diagnostice onemocnéni COVID-19

b) jako referencni metoda k validaci test(l zalozenych jak na RT-PCR, tak na detekci antigenu

Vzhledem k tomu, Ze nebyla védecky prokazana mira spolehlivosti a opakovatelnosti vysledku
jakéhokoli testu zaloZzeného na RT-PCR porovnanim s pfimym priakazem pfitomnosti kompletniho
patogenu, nejsou tyto testy schopny plnit svou funkci screeningovou, diagnostickou ani referencni.

Z klinické praxe existuje jasny pfipad toho, kdy samotné pouZiti testl zaloZenych na PCR vedlo

k vyhlaseni zcela neexistujici epidemie, pfi které byly pfiznaky béznych dychacich onemocnéni na
zakladé vysledk( testli PCR interpretovany jako vyskyt nebezpecného infekéniho onemocnéni

(v daném pripadé se jednalo o cerny kasel).

I1l. ANTIGENN{ TESTY
(odst. 3.1.-3.5.2.)

Odbornici a vyrobci testl uvadéji, Zze antigenni testy jsou urceny k testovani lidi s pfiznaky nebo s
podezienim na COVID-19. Zcela v rozporu s tim jsou antigenni testy béZzné pouZivany k testovani
populace bez pfiznakl COVID-19. Ministerstvo zdravotnictvi stanovilo minimalni poZzadavky na
hodnoty senzitivity a specificity antigennich testd, které viak po ovéreni v klinické praxi vétsina testl(
nesplfiuje.

IV. VYSLEDKY TESTU RT-PCR A ANTIGENNICH TESTU JSOU INTERPRETOVANY NESPRAVNYM
ZPUSOBEM
(odst. 4.1-4.4.12.)

Vyrobci testl specifikuji zplsob, jak interpretovat vysledek svého testu. U testl zaloZzenych na RT-PCR
vyrobci uvadéji, Ze test detekuje pouze specifickou ¢ast genetického fetézce patogenu (ktera ve
skuteénosti tvorfi cca 1% z celého genomu) a interpretace vysledku testu, at uz pozitivniho nebo
negativniho, ma byt provedena s ptihlédnutim ke klinickym pfiznakiim a anamnéze pacienta.
Analogické udaje uvadi také vyrobci antigennich testd, ktefi upozornuji na to, Ze test reaguje pouze na
jednu z komponent patogenu, tzv. antigen (jednu z bilkovin, které tvofi obal virové ¢astice). Obecné
Zadny test nepracuje 100% spravné. Kazdy test pracuje s urcitou chybovosti, na kterou poukazuji
zejména hodnoty senzitivity (schopnost testu rozpoznat skutecné nemocné osoby, tedy
pravdépodobnost, Ze test bude pozitivni, kdyzZ je osoba skute¢né nemocna) a specificity (schopnost
testu rozpoznat osoby bez nemoci, tedy pravdépodobnost, Ze test bude negativni, kdyZ osoba neni
nemocna). Udaje senzitivity a specificity, udavané vyrobci testd, viak po ovéfeni v klinické praxi témto
udajlim ¢asto neodpovidaji a jsou zna¢né nadhodnocené. Ovérovani téchto hodnot se provadi
nedostatecné. To ma za nasledek vyznamné mnozstvi faleSné negativnich a fale$né pozitivnich
vysledku se vSemi nezadoucimi dasledky.

V. ANTIGENNI TESTY NEJSOU VHODNE PRO SEBETESTOVANI LAICKYMI OSOBAMI
(odst. 5.1.-5.14)

Zcela nestandardni je natizeni o samotestovani osob na infekéni chorobu, které si ob&éané CR musi
provadét sami na pracovisti nebo doma. Z mnoha aspektl je to nepfipustné. Ministerstvo
zdravotnictvi k takovému poutziti povolilo testy, které vyrobce k takovému ucelu plvodné neschvalil.
Neni jisté, zda pfi takovém uziti nemuze dojit k poskozeni osob a velmi problematické je také



zachazeni s potencialné infekénim materialem a jeho likvidaci. To vSe pouze z divodu udajného
nedostatku zdravotnického personalu.

VI. PROTI POUZITi ANTIGENNICH TESTU SE VYSLOVILI | ODBORNICI
(odst. 6.1.-6.7.)

Rada odbornikd se shoduje ohledné nevhodnosti uzivani antigennich testd jako prostiedku pro
predchazeni siteni infekéni nemoci.

VII. PREVENTIVNi TESTOVANI LIDi BEZ PRiZNAKU JE ODUVODNOVANO NEPROKAZANOU TEORIi O
ASYMPTOMATICKEM PRENOSU SARS-CoV-2
(odst. 7.1.-7.5.)

Zavadéni plosného testovani zdravych lidi je zaloZzeno na pfedpokladu, Ze na rozdil od jinych
infekénich onemocnéni existuje v pfipadé COVID-19 velky podil nakazenych, u kterych se onemocnéni
neprojevi Zddnym pfiznakem nemoci a odhaleni infekce je moZné pouze pomoci in vitro diagnostiky.
Na zdkladé tohoto predpokladu vznikla i teorie asymptomatického a presymptomatického pfenosu,
tedy teorie o tom, Ze onemocnéni COVID-19 mohou Sifit i lidé, ktefi na sobé nepozoruji Zadné
pfiznaky tohoto onemocnéni.

Z dostupnych védeckych studii, které se touto problematikou zabyvaly je moZno dolozit, Ze tuto
hypotézu je nutno zamitnout jako neprokazanou. Jako zfejmé vysvétleni pozitivnich pripad( bez
jakychkoli zndmek nemoci je pravé mira falesné pozitivnich vysledk( RT-PCR test0, na zakladé kterych
jsou zdravi jedinci klasifikovani jako asymptomaticti prenaseci.

VIIl. PROVADENI RT-PCR TESTU A ANTIGENNICH TESTU ZPUSOBUJE NEVRATNE SKODY NA ZDRAVI
LIDi A NA SOCIO-EKONOMICKE SITUACI SPOLECNOSTI
(odst. 8.1.-8.5.)

Neexistujici standard pro laboratorni diagnostiku pfitomnosti viru SARS-CoV-2 ma za nasledek
moznost velmi vaznych zdravotnich a socidlnich poskozeni jedince i celé spolec¢nosti. Z odborného
hlediska neni mozné doporudit pouzivani ani antigennich ani RT-PCR testl pro diagnostiku
pfitomnosti viru SARS-CoV-2, dokud nebude vyvinuta presna referenéni metoda, kterou by obé
techniky mohly byt validovany a na zakladé takto provedeného procesu validace teprve vyhodnocena
uzite¢nost pro diagnostickou praxi.

Odborné stanovisko k testovani SARS-CoV-2 za spolek RESETHEUS z.s. vypracovali MVDr. Eva
Mertlikova, Kamala Taris, Mgr. David Subik, ve spolupraci s poradci spolku:

Dr. Andrew Kaufman, M.D., Dr. Saeed A. Qureshi, Ph.D., Dr. Stefan Lanka Ph.D., Dr. Stefano Scoglio,
BSc, Ph.D., Dr. Claus Kéhnlein, MD, Dr. Samantha Bailey, MD, Dr. Thomas Cowan, MD


https://www.resetheus.org/o-nas/
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Pfiloha 1.

Studie o izolaci de novo viru SARS-CoV-2, které samy o sobé dokladaji, Ze doposud nedoslo k izolaci
virovych ¢astic, k biochemické specifikaci virovych bilkovin a extrakci neporusené makromolekuly
RNA, kterda ma tvorit genom viru. Z dosavadnich védeckych resersi vyplyva, Ze tento nezbytny krok,

k prokazani nového patogenu, nebyl proveden na zadném védeckém pracovisti na svété. Tyto jediné
publikace, které se vztahuiji k izolaci viru SARS-CoV-2 coby nového patogenu jasné prokazuiji, ze

k izolaci virovych castic a nasledné specifikaci biochemickych ¢asti tohoto viru nedoslo. Sestaveni
validniho, védecky ovéfitelného testu na prokdzani pritomnosti tohoto viru je z logického a z védecky
metodologického hlediska nemozné.
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