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Poskytnuti informace dle zak. ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdéjsich pfedpisu

Viazeni,

Statni zdravotni ustav obdrzel dne 1. fjna 2020 Vasi Zadost podle zakona ¢. 106/1999 Sb., o
svobodném piistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisa (dile jen ,,InfZ*), ve znént:

wl) Jsou vsechny testy, Rteré pousivite pro zjisténi pritomnosti RNA sekvenci viru SARS-Col-2, oficidiné
akreditované? Jaky orgdn je schvilil k pougit jako diagnostické testy? Jsou uriené k diagnostice, nebo pouze pro
vyzkumné sicely? Dologte tyto akreditacni dokumenty.

VSechny testy nesou certifikaci CE IVD, za certifikaci zodpovida vyrobce, rovnézZ tak za validaci. Je
tfeba obeslat s konkrétnim dotazem na doloZeni dokumentt jednotlivé vyrobce.

NRL pouZiva i WHO metody, validované ve WHO spolupracujicich laboratofich. VALIDACE je soucasti
publikace v recenzovaném odborném periodiku.

2) Jsou vsechny tyto testy validované 3a pousiti latého standartu ((stého kompletniho monolitu viru SARS-Col’-2) pro
kontrolu? Kdo provadi validaini proces pro tyto testy? Vyjrobce nebo negdvishi kontrolni organ? Dolosite validacni
dokumenty.

Neexistuje zlaty monolit viru, respektive existuje vice nez 100 000 zndmych sekvenci. NRL si vyzadala
standardy z EVA(g) Evropského virologického archivu v Berliné. Ve shirce EVA(g) je nyni vice kmend.
Korektni laboratof, kterd vyuZivd jiné testy nez CE IVD sety musi provadét in silico analyzu primer( a prob,
a to nikoli se zlatym monolitem viru, ale se vSemi variantami uvefejnénymi ve vefejné databazi sekvenci
GISAID.

3) Json viechny pougivané testy na detekci RNA sekvenci virn SARS-Col’-2 bindrni? Kde je presné hranice mesy
pozitivni - negativni hodnotou téchto testi? Podle jakych kritérii je ta hranice uriena? Pousiva se tato branice u viech

ousivanych testn stenda?
Lvany 74

Metoda neni bindrni, jedna se o komplexni chemickou enzymatickou reakci.
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4) Jakd je tiroveri amplifikace pousivanych (RT) PCR testi na detekci RNA sekvenci virn SARS-Col”-2? Kdo
stanovil a na akladé ceho svolenou droveri amplifikace? Uvedte u kaidého vyrobee svldst. Jak ovliviiue riignd dirover
amplifikace vysledek testu?

Kazdd ze souprav ma jiny LOD, limit of detection. Je vyjadien hodnotou Ct, pfekroceni threashold. Z teorie
PCR vyplyva, Ze pfi 100% Gcinnosti je maximalni Ct 38. Vychdzi z principu, Ze nejmensi mozna detekovatelna
entita je 1 kopie Gseku RNA pro virus specifického. V pfipadé, Ze v reakéni smési jsou méné nez 5 kopii této
RNA podléhd detekce statistickému Poisonovu rozdéleni ¢&i distribuci. Ct 38 u rGiznych vyrobct mlze
znamenat jiné detekované mnoZstvi virové RNA, které zavisi na LOD, kterou deklaruje vyrobce. Minimalni
LOD je tedy méné neZ 5 molekul virové RNA, respektive amplifikovaného useku, na vy3etfovany objem,
ktery ¢ini obvykle 20 aZ 100 mikrolitr(i . U vyrobcl se muze lisit, vyrobce musi uvést LOD.

5) Jakd je specificita a chybovost téchto testi? (Mérend oproti latému standartu - &sty kompletni monolit virn SARS-
Col7-2). Uvedte pro kadého vyrobce vldst.

6) Co presné namend, pokud vyjde lest positivni?

Pozitivni vysledek v PCR znamena zachyt specifického tseku viru, negativni znamend, v daném okamziku
nebyla uvedenou metodou zjisténa piitomnost RNA pro virus specifické. Vstupni material neni homogenni.

7) Jakd je specificita testovanych protilatek v souvislosti s omemocnénim Covid-19¢ [sou jednoznainé potvrzeny
monoklonidlni protilitky k virn SARS-Col’-2?

Specificitu protilatek nelze ovlivnit, kazdy jedinec, ktery se setkd s virem, si vytvofi individualné specifickou
polyklonalni smés protilatek. Monoklonalni protildtky se vytvéreji experimentéiné v laboratofia v
diagnostice nehraji momentdlné roli.

V ramci serologického vy3Setieni se zjistuje, zda néktery klon z polyklondini smési protilatek je schopny
vazby na specificky virovy antigen, obvykle se vyuZiva dseku S1 RBD nebo nukleokapsidového proteinu.

8) Jsou pousivané testy na protilitky akreditované? [sou tyto lesty validované oproti latému standartu, fedy
purifikovanému monolitu viru SARS-Col-2¢

Sérologické testy jsou rovnéZ CE IVD akreditované.
Specificita a sensitivita je soucasti validace a akredita¢niho protokolu, NRL témito Udaji nedisponuje.
Nutno vyZadat si u akreditaci poskytujiciho organu.

9) Jakd je legislativa pro schvdleni farmaka v nouzovém resimu bex dostatenyoh testii bespecnosti? Je v souladu s
legislativon lakové farmakum v nouzovém resimu schvilit, pakliZe existuje jiné begpeiné a Rlinicky ovéfené
profylaktikum nebo lécebny protokol?

10) Jaké je u pousivanych testii na COVID-19 procento false pogitive?

K otazkam dale sdélujeme:

Validni testy na pfitomnost SARS-CoV-2 musi byt zaloZeny na principu detekce genetické
informace tohoto viru (RNA) a to prostfednictvim amplifikace dvou pro virus specifickych useku
RNA. Tato amplifikace je vétSinou zaloZena na reverzni polymerdazové fetézcové reakci v realném
Case, ptipadné na izotermalni amplifikaci (pfi neménné teploté), tzv. LAMP metodé. Komer¢ni
soupravy se mohou jmenovat rizné, véts§inou nesou v nazvu COVID19, NCoV, SARS-CoV-2 a
mohou detekovat jeden virus, tedy SARS-CoV-2, nebo vice respira¢nich virt. V kazdém piipadé
musi spliiovat certifikaci pro in vitro diagnostiku (CE-IVD). Kazdy takovy test je validovan (tedy
funk¢nost je ovéfena) pro v piibalovém letdku uvedené spektrum klinickych materialt (stér z
nosohltanu, bronchoalveolarni lavaz, apod.) a pro materidly, které nejsou v tomto vyctu nelze



povaZovat certifikaci CE-IVD za platnou. Pro v&tSinu téchto testii plati, Ze samotné amplifikaci
(namnoZeni) pfedchézi izolace RNA. Izola¢nich metod a komer¢nich souprav je na trhu vice,
vétdina z nich je zaloZena na vazb& RNA na pevnou matrici (magnetické kulicky nebo silikatove
sito), dalsi material je lyzovan (degradovéan) a odstranén a ¢istd RNA slouZi pro dalsi testovani. I v
tomto piipadé plati, Ze CE IVD certifikace je platnd pouze pro izolaéni metody ovéfené vyrobcem.
Pokud je pro komer&ni test pouzit jiny klinicky materidl nebo jind metoda izolace nukleové
kyseliny, laboratof musi sadou pokusti ov&fit funkénost a validitu vysledki Soucasti kazdého
stanoveni je i systém kontrol, pozitivni, negativni, kontrola izolace NA a kontrola samotné
amplifikace. Amplifikace vyuZiva &innosti enzymi, které mohou byt inhibovéany, proto jsou
viechny tyto kontroly kliové a jejich funk&nost je provéfena v ramci ziskani certifikace CE IVD.
Nékteré laboratofe vyuzivaji pro STATIMova vySetfeni pln€ automatizované piistroje, kde jsou
viechny kroky provadéné piistrojem, ale vé&tSina z t&chto pfistrojii ma malou kapacitu a vySetieni je
velmi drahé (cena vy3etfeni pfevySuje ministerstvem stanovenou hranici).

Dle ustanoveni § 2 odst. 1 InfZ jsou povinné subjekty povinny poskytovat informace vztahujici se
k jejich psobnosti. Vase otazky ¢. 5), 9) a 10) nenalezi do ptsobnosti Statniho zdravotniho tGstavu.

Nad rimec vyse uvedeného si Vis dovolujeme dale odkazat na Ustav zdravotnickych informaci a
statistiky, Ministetstvo zdravotnictvi CR a Statni Gstav pro kontrolu leciv.
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