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Poskytnuti informace dle zak. €. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni

pozdéjSich piedpisii

Vazeni,

Stami zdravotni ustav obdrzel dne 1. fHna 2020 Vadi zadost podle zakona <& 106/1999 Sb., o
svobodném piistupu k informacim, ve znéni pozdcjsich pedpist (dale jen ,,Inf7), ve znént:

w1} Jsou viechny testy, kileré powsivdte pro zyisténi pittomnosti RNA sekvenc virm SARS-Col”-2, oficidiné
akreditované? [aky orgin je schvdll & pougit jako diagnostické testy? [sou uréené & diagnostice, nebo pouze pro
viskumné dfely? Dolofte tylo akredilaini dokumenty.

VSechny testy nesou certifikaci CE IVD, za certifikaci zodpovida vyrobce, rovné? 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 soutdsti
publikace v recenzovaném odborném periodiku.

2) Jsou viechny tylo lesty validované 3a ponsiiti 2latého standartu (Gstého kompletnibo monolitu viru SARS-Col/-2) pro
kontrolu? Kdo provadi validalni proces pro tyto testy? Virobee nebo nezdvishi kontrolni organ? Dolodte validaini
dokumenty,

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

3) Jsou wiechny pousivané testy na detekeci RNA sekvenct virw SARS-Col”-2 bindrni? Kde je presné branice mey
poitivni - negativei hodnoton Léchio Lestiie Podle jakych kritérid je ta branice uriena? Poustivd se tato bramice w vech

pousivanich testi sleind?

Metoda neni binarni, jedna se o komplexni chemickou enzymatickou reakci.

TELEFONNT CISLO USTREDNY: 267 081 111 BAMKOYNI SPOIENT 173010150710 B 15 73010330
FAN: 272744 354



4) Jakd je droveri amplifikace pongivanych (R1) PCR testii na detekei RINA sekvencé virn SARS-Col7-27 Kdo
stanovil a na akladé ceho swolenon siroveri amplifikace? Uvedte u kasdého virobee wldst. Jak oviviiuge rdznd droveri
amplifikace vysledeke testud

KaZdd ze souprav mé jiny LOD, limit of detection. Je vyjadfen hodnotou Ct, pfekroCeni threashold. Z teorie
PCR vyplyva, Ze pfi 100% ucinnosti je maximdlni Ct 38. Vychdzi z principu, Ze nejmensi moZna detekovatelnd
entita je 1 kopie Useku RNA pro virus specifického. V pfipadé, Ze v reakéni smési jsou méné nez 5 kopii této
RNA podléha detekce statistickému Poisonovu rozdéleni & distribuci. Ct 38 u rlznych vyrobed miZe
znamenat jiné detekované mnozstvi virové RNA, které zdvisi na LOD, kterou deklaruje vyrobce. Minimalni
LOD je tedy méné nez 5 molekul virové RNA, respektive amplifikovaného Gseku, na vysetfovany objem,
ktery Cini obvykle 20 az 100 mikrolitrd . U vyrobcd se mlze liSit, vyrobce musi uvést LOD.

5) Jakd je specificita a chybovesi léchio lestin? (Mérend aproti latému standartu - &5ty kowpleini monolit virn S ARS-
Col7-2). Uvedte pro kagdého vyirobee s0idst.

6) Co presné snamend, pokud vyjde test posilvni?

Pozitivni vwsledek v PCR znamend zachyt specifického Useku viru, negativni znamena, v daném okamZiku
nebyla uvedenou metodou zjisténa pfitomnost RNA pro virus specifické. Vstupni materidl neni homogenni.

7) Jakd je specificita testovanych profildtek v sonvisiosti s omemocnénim Covid-19¢ [son jednognacné potvrieny
monoklonidlnd protildiky & virn SARS-Col 27

Specificitu protildtek nelze ovlivnit, kaZdy jedinec, ktery se setka s virem, si vytvoii individualné specifickou
polyklonalni smés protilatek. Monoklonalni protilatky se vytvaieji experimentélné v laboratofia v
diagnostice nehraji momentainé roli.

V ramci serologického vysetfeni se zji$tuje, zda néktery klon z polyklonaini smési protilatek je schopny
vazby na specificky virovy antigen, obvykle se vyuziva Gseku S1 RBD nebo nukleokapsidového proteinu.

&) Jsom powsivané lesty ma profildthy akredifované? Jsom tyio festy validované oprofi vlatému standartu, tedy
/r . S ) i ! ] ;} S o < % 53
purifikovanému monolitn virw SARS-Col”-27

Sérologické testy jsou rovnéZ CE IVD akreditované.
Specificita a sensitivita je soulasti validace a akreditaéniho protokolu, NRL témito udaji nedisponuje.
Nutno vyzadat si u akreditaci poskytujiciho organu.

9) Jakd je legislativa pro schvdieni farmaka v nousovéim resimu bes dostatecnyeh festit bezpecnostic Je v souladu s
legislativon  takové farmakum v nouzovém reimu schvilit, paklie existuge jiné bespecné a kiinicky ovévené

profylaktikum nebo lécebny profokol?
10) Jaké je u poustivanych lestsi na COVIID-T9 procento false pogifive?™

K otizkam dale sdélujeme:

Validni testy na pfitomnost SARS-CoV-2 musi byt zaloZzeny na principu detekce genetické
informace tohoto viru (RNA) a to prostfednictvim amplifikace dvou pro virus specifickych useki
RNA. Tato amplifikace je v&t$inou zaloZena na reverzni polymerdzové fetézcové reakei v realném
ase, pfipadné na izotermalni amplifikaci (pfi neménné teplot€), tzv. LAMP metod€. Komercéni
soupravy se mohou jmenovat rizng, vétdinou nesou v nazvu COVID19, NCoV, SARS-CoV-2 a
mohou detekovat jeden virus, tedy SARS-CoV-2, nebo vice respiranich vira. V kazdém piipadé
musi spliovat certifikaci pro in vitro diagnostiku (CE-IVD). Kazdy takovy test je validovan (tedy
funkénost je ovéfena) pro v piibalovém letaku uvedené spektrum klinickych materiala (stér z
nosohltanu, bronchoalveoldmni lavaz, apod.) a pro materidly, které nejsou v tomto vyétu nelze



povazovat certifikaci CE-IVD za platnou. Pro vé&tSinu téchilo testii plati. ze samoiné amplifikaci
(namnoZeni) pfedchazi izolace RNA. Izola¢nich metod a komerénich souprav je na trhu vice,
vét§ina z nich je zalozena na vazbé RNA na pevnou matrici (magnetické kuli¢ky nebo silikétové
sito), dal8i materidl je lyzovan (degradovan) a odstranén a Cistd RNA slouzi pro dal3i testovéni. 1 v
tomto piipadé plati, ze CE IVD certifikace je platnd pouze pro izola¢ni metody ovéfené vyrobcem.
Pokud je pro komeréni test pouzit jiny klinick¢ material nebo jind metoda izolace nukleové
kyseliny, laboratof musi sadou pokusi ovéfit funkénost a validitu vysledkt Soucasti kazdého
stanoveni je i systém kontrol, pozitivni, negativni, kontrola izolace NA a kontrola samotné
amplifikace. Amplifikace vyuziva Cinnosti enzymf, které mohou byt inhibovany, proto jsou
vSechny tyto kontroly klicové a jejich funkénost je proveéfena v rdmci ziskani certifikace CE 1VD.
Neékteré laboratofe vvurzivaji pro STATIMové vySetfeni plné automatizované piistroje. kde jsou
vSechny kroky provadéné pristrojem, ale vétiina z t€chto pfistroji ma malou kapacitu a vy3etieni je
velmi drahé (cena vySetfeni pfevySuje ministerstvem stanovenou hranici).

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

Nad ramec vyse uvedeného s1 Vs dovolujeme dale odkazat na Ustav zdravotnickych informaci a
statistiky, Ministerstvo zdravotnictvi CR a Statni ustav pro kontrolu léciv.

S pozdravem







