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Laboratorni vySetiovani piivodce COVID-19 v CR v soucasné dobé provadi 130 laboratofi — viz
Ptehled vySettujicich laboratofi pro vySetfovani pivodce COVID-19 k 10.12.2020.

Ke kazdé ze 130 laboratori, provadéjicich laboratorni vySetfovani pivodce COVID-19,
prosim uved’te cely nizev pouZivané diagnostické soupravy PCR, véetné nazvu vyrobce této
diagnostické soupravy.

Oduvodnéni

SZU v dopisu laboratoiim ve véci povoleni pro vysetiovani SARS-CoV-2 uvadi: ,, Povoleni pro
vySetrovani po prezkoumani dorucenych podkladit laboratori vydava na zaklade povereni MZ CR
Statni zdravotni ustav s odkazem na §75a §86 bod2) Zakona 258/20008b., o ochrané verejného
zdravi. *

SZU uvadi pozadavky na laboratofe pro udéleni povoleni k testovani. V bodé 3 uvadi: ,, deklaruji
pouzitou diagnostiku, dodrzovani postupii kontroly a spolupraci s NRL* a ,, Laborator uvede
pouzivany zpiisob izolace nukleové kyseliny (NA) s deklarovanym certifikatem CE IVD, platformu,
na které bude vysetreni PCR provadet (s deklarovanym certifikatem CE IVD), a/nebo piivod
reagencii a pouzivané protokoly (nutno pouZzit doporucené ECDC/WHQOs pouZzitim adekvatnich
kontrol tedy kromé pozitivni a negativni kontroly take IC — interni kontrolu amplifikace, napr.
housekeeping gen).

SZU uvadi: ,, Na zdkladé Jjednani laboratorni skupiny MZCR, musi kazda Jjednotliva laborator
zarazend v systému absolvovat externi hodnoceni kvality pro detekci SARS-CoV-2. Bude
akceptovana i absolvovana ucast laboratore v zahranicnim EHK (EQAS, INSTAND), bude-li
dolozena platnym certifikatem dokladujicim tuto ucast a vysledkovym protokolem. *

SZU ve spolupraci s NRL pro chiipku a nechiipkova virové respiraéni onemocnéni externi
hodnoceni kvality EHK SARS-CoV-2 — 2020 organizoval.

Soucasti prvniho kola externiho hodnoceni kvality pro detekci viru SARS-CoV-2 bylo i vyplnéni
dotazniku, ve kterém laboratofe uvadely udaje jako napt. pouzivany zpusob izolace NA, pouZivana
platforma (PCR-cykler), PCR kit, zdroj primert/préob, kontrola amplifikace, detekované geny a
jejich pocet, pocet pozitivnich cili pro vydani pozitivniho vysledku, zpiisob hodnoceni a postupu v
ptipadé nejasného vysledku, zplisob hodnoceni dosazenych vysledk, nejvyssi hodnota Ct
povazovana za pozitivni hodnotu atd.

SZU se podilel i na organizaci WHO Externiho hodnoceni kvality pro laboratote diagnostikujici
SARS CoV-2 v klinickém materialu.

Z vyse uvedenych udaji je ziejmé, ze SZU (i prostiednictvim NRL) s laboratofemi spolupracuje a
ma o jejich praci velmi dobry piehled. Zodpovézeni vyse uvedeného dotazu by tedy pro SZU nemél
byt problém. V opacném piipadé by to znamenalo, ze MZ CR (i prostiednictvim SZU) nevykonava
nad praci laboratofi a testovdnim piivodce COVID-19, na které jiz byly vynaloZeny vydaje z
vetejnych prostfedkll v fadu miliard K¢, fadny dohled.
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