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Poskytnutí informace dle zák. č. 106 /1999 Sb., 0 svobodném přístupu k informacím, VC znění

pozdějších předpisů

Vážení,

Stamí zdravotní ústav obdržel dne 1. říjnu 2020 Vaší žádost
podle zakona Č. 106/ 1999 Sb.. o

svobodu ém přís mpu k informacím, ve znění pozdějších předpisu' (dále jen „ľnmŮí ve znění

7) jm” „tn/nj !eu/y, klan"
pul/žíl/á/e ýn) ç/'iftěn/ prölamnarrí

RNA sekvencí vím Á'AlłáľCa V72. ?árii/[ní

akrrdjfaí/ane? Jaký (Iwín /e' ubírá/il k panälz'_/łz/eo dízlgrram'ívéí texty? jma /1rřrn/ k Magnus/ne, nwlía
[ha/Q? pra

výzkumná nan? :ní/„gn na; akmli/alnl doknn/eníjl

nesou certifikaci CE Za certifikaci rovněž tak za validaci. JeVšechny testy IVD. zodpovídá výrobce,

třeba obeslat S konkrétním dotazem na doložení dokumentů jednotlivé výrobce.

NRL používá WHO metody, validované ve WHO spolupracujících la boralořích. VALIDACE je součástí

publikace v recenzovaném odborném periodiku.

2) jm# umí/»1; zyln !tu/y I/a/ídz/mmř
za pMŽ/'f/ zlaté/70 .rim/dum; (Liv/:'50 komp/nwm „mm/im m'm .VÁKÁĚCb [AZ/pm

Hmm/y? Kdo
pmmł/Í mýdla/712' pmm pm .tym tun? ijba* ”eba nqzímý" koním/ní orgán? Dolnž/y ”Mid/14971'

Jak/(WHQL

Neexistuje zlatý monolít viru, respektive existuje více než 100 000 známých sekvencí. NRL si vyžádala

standardy z EVA(g) Evropského virologického archivu v Berlíně. Ve sbírce EVA(§) je nyní vice kmenů.

Korektní laboratoř, kte rá využívá jiné testy než CE IVD sety musi provádět in silico analýzu primerů prob,

to nikoli se monolitem ale se všemi variantami ve databáZizlatým viru, uveřejněnými veřejné sekvencí

GISAID.

3) jm Mid/77)' mužů/Mí les/y na dve/Šrí RNA Je/ewmř vím .D lRÁľC/i V72 /Jma'míf Kde jar přvmř hřűiliíť
r//aąi

/mąímwí „Ma/im /Hlč/M/Ul/ !ir/1m [AA/ü? Podle/?ijt/j /erítíríÍ/e tu hmm unřna? Ptmxžlzyí JI) [11/0 hraním Il [IM/.I

[mápnužímnýzí/ .vk/mi?

Metoda není binární, jedná se o komplexníchemickou enzymatickou reakcí.

m mwm' Cvsm l smrmv m 0x l ::www mnm rc



4) fat/(djs dwi/M' awp/ý'ikzm' Www/Mým (R7) PCR f! mi mi (Inak w' RNA méwmv' mw XA [ŠA'rCnl 42.? Kdo

mm51247701er zz na zák//xdí [va/70
,zm/Hmm

Jimi/'UŽ urny/Mám?? (J vadi? u každé/70 míra hw zvláflř [ak mr/i/»ňu/e nąm

HMP/ýIŽ/ŠLME ”kádr/e latí# .2

Každá ze souprav má jiný LO D, limit of detection. Je vyjádřen hodnotou Ct. překročeníthreashold. Z teorie

PCR vyplývá, že při 100% účinnosti je maximální Ct 38. Vychází n principu, Že nejmenší
možná detekovatelná

entita je l kopie úseku RNA
pro

virus specifického, V případě, Že v reakční směsi jsou méně než 5 kopii této

RNA podléhá detekce statistickému Poisonovu rozdělení či distribuci. Ct 38 u různých výrobců může

znamenatjine' detekované množství virove' RNA, které závisí na LO D, kte ro u deklaruje výrobce Minimální

méně než 5 molekul virové naLODje tedy RNA, respektive amplifikovaného úseku, vyšetřova ný objem,

který Činí obvykle 20 až 100 míkrolitrů U výrobců se může lišit, výrobce musí uvést LOD.

5) Iakája ::paýžíitd /1 [labor/(ul /AW/lt/ [ml/JL! (wmv oproti zlata/mu :mm/mm
[mý komp/elm Mami/il Vím l/lRSV

(Čaj/2), Uwe/lie pm každé/10 ,mm :ma:

5) CI) platně ąnumemí, pokud We m1 poązlzwí?

Pozitivní v PCR znamená úseku v daném okamžiku
výsledek záchyt specifického viru, negativní znamená,

nebyla uvedenou metodou zjištěna přítomnost RNA pro virus specifické. Vstupní materiál není homogenní.

7) ]/1/cuž fr' Jpeiýzl 11/1 Zzulamnýď/ pmfi/dtrk 1» ,mym/0m' ,r mir/147m čw'm Cawdr/ý? jim /eamąmmr poli/::wav

mwo/c/om'á/m'me//a'z/cj' k. M77/ AHRJ'IÍU V72?

nelze se setká si individuálně
Specificitu protilátek ovlivnit, každý jedinec, který virem, vytvo ří specifickou

Monoklonální se v laboratoři a' vpolyklonalnísměs protilátek. protilátky vytvářejí experimentálně

diagnostice nehrají momentálně roli.

V rámci serologického vyšetření se zjišťuje, zda některý klon z polyklonální směsí protilátek je schopný

vazby na specifický vi rový antigen, obvykle se využívá úseku Sl RBD nebo nu kleoka psidového proteinu.

XI Irox; pol/(1mm laut/y Im pm/íújlky
akmdz'fmwzr? jam gyra trrjy

tra/zdomm' rpm/í ::IHW/w .rtmdarfm tedy

mam/im vím l'/l R51 Í/il 42.2pwz'fílcammíwa

Se'rologicke testy jsou rovněž CE IVD akreditované.

Specificita E sensitivita je součástí validace ,i akreditačního protokolu, NRL těmito údaji nedisponuje

Nutno vyžádat si akreditaci poskytujicího orgánu.

9/ jaka' fr /tjgít/ufím lm; NÁM/rm' jhm/aka i) muzi/im ”zimu 17% zlarlaminýú nit/12 brz/wínam'? .li z; .i U/lÁ/It/łł

/ągz'f/aľmm raz/20715' fnma/euw ,i ”War/MM mýma ,mými/iz: pakliže ťA'ÍIľZt/ť jím' ŮťFdJťĎIÍ 11 Mirra/ŠJ' azrčřz'm"

pnijj'lu/clz/ww mw 1mm pry/mx?

70)]akě/r u používaný/,I MUŽ na CO l/Ill/Q ptm'mfą/E//Jepoąíliye.9“

K otázkám dále sdělui cmc:

Validní testy na přítomno st SARS-CoV-2 musí být /.al oženy na principu detekce genetické

informace tohoto y iru (RNA) a 1.0 prostřednictvím ampliflkace dvou
pro

virus specilických úseků

RNA. Tato ampliñkacc jc Většinou založena na rev ermí po] ymcrázovc řctčzcové reakci V reálném

čase, případně na izotctm á] ní amplifikaci (při neměnné teplotě), tzv. LAMP metodě. Komerční

so úpravy
se mohou jmenovat různě, Většinou nesou V názvu COVID] 9, NCOV, SARS>COV-2 a

mohou d étekovat jeden y irus. tedy SARS-CoV-Z, nebo více respiračních virů. V každém případě

musi splňovat certi tikaci pro
in vitro diagnostiku (CE-WD) Každý takový tcst jc Validován (tedy

Funkčnost y letáku uvedené materiálů Áje ověřena) pro příbalovém spektrum klinických (stěr

nosohltanu. bronchoalveolámí laváž. apod.) a pro materiály, které nej so u y tomto výčtu nel7e



považovat certifikaci CE-IVD Za platnou. Pro větší nu těchto testů plati. že sam otne' ampli ñkaci

(namnožení) předchází izolace RNA. Izolačních metod a komerčních
souprav je na trhu více.

většina 7 nich je založena na vazbě RNA 11H pevnou
matrici (magnetické kuličky nebo silikátové

situ), další materiál je lyzován (degradován) Zl odstraněn In čistá RNA slouží pm další testování, v

tomto případě platí, že CF, ÍVD certi likncc je platná pouze pro izolační metody' ověřené výrobcem

Pokud je pro komerční test použit Jiný klinický materiál nebo jiná metoda izolace nukleovc'

kyseliny, laboratoř mu si sadou pokusů ověřit funkčnost a validitu Výsledků Součástí každ ého

stanovení ,ie systém kontrol, pozitivní. negativní, kontrola izolace NA El kontrola samotné

amplitikacc, Ampliñkacc využívá Činnosti enzymů. které moh ou být inhibovány, proto j sou

všechny tyto k ontroly klíčové a jejich tilnkčno st je prověřeita v rámci Získání cetti likacc CE IVD.

Některé laboratoře využívají pro STA'l'lMová vyšetření plně automatizované přístroj e. kde jsou

všechny kroky prováděné přístrojem, ale většina Z těchto přístrojů má malou kapacitu ai vyšetření je

velmi drahé (cena vyšetření převyšuje ministerstvem stanovenou hranici).

ch ustanovení
š

2 odst. 1 Ian
jsou povinné sublckti povinny [u iskytm at informace vztahující se

k jcllch působnosti.
Vaše otázky č. 5), 9) o 10) ncnálcží do působnosti S rámiho zdmi» ottulho ústavu.

Nad rámce výše uvedeného sí Vás dov oluiem e dále odkázat na Ústav zdravotnický ch inform:) cí Fri

statlsuky, Ministers rvo zdravotních í ČR ?Li S támí ústav
pro

kontrolu léčiv.
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