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Poskytnuti informaci dle zakona &. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdéjsich pfedpist

Statni zdravotni dstav obdrZel dne 19. fijna 2021 Vasi Zzidost podle zikona ¢ 106/1999 Sb., o
svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,,InfZ), ve které zadate o
nasledujici informace, ke kterym zasflime nasledujici odpovéd:

1. Jaky je doporuceny pocet cykliit RT-PCR testu pro detekci SARS-CoV-2

Pocet cyklti vychazi z principu nedélitelnosti, jedna molekula RINA neni dale rozdélitelna na 0,1 molekulu
apod. Pi1 100 % ucinnosti je v 38. cyklus schopen detekovana jedina molekula RNA SARSCoV-1.
Obvykle neni reakce idealni, a také je nutné stanovit inflexni bod, proto je bézny pocet cykli 45, jejich
navysovani nevede k vyssi citlivosti. V nékterjch pfipadech se v ivodni fazi pfidava napf. 10 cykla
s méné stringentnimi podminkami, takova PCR pak zdanlivé ukazuje jen 35 cykld, v této tvodni fazi se
nemeéfi fluorescence, nebot” piistroje nejsou schopny analyzovat 2 kfivky v jediné reakei.

Vzhledem k tomu, Ze pfi poc¢tu méné nez 5 cilg, 5 kopii detekovaného useku vitové RNA na reakéni
objem, respektive na objem vstupniho materialu do reakce (izolovana RNA, ¢i lyzat), coz obvykle byva 5
- 25 ul (mikrolitrii, uplatnuje se pri takto malém poctu Poisonovo pravidlo. Proto je maximalni citlivost
detek¢nich souprav obvykle vyjadiena jako méné nez 5 kopii virové RNA na reakci, pii kvantifikaci
nutno pfepocitat na reilny objem ptvodniho klinického materialu. 1 velmi dobfe nastavena PCR sc
100% tcinnosti s definovanymi materialy, nemusi v ramei pouziti klinického vzorku vykazovat Gcinnost
100%, proto maximalni pocet cyklu, tedy 1 prameérny je 45.

Veétsina piistroji pocet cykld miize nastavit, ale zvysenim nad 45 nedosahneme ni¢eho. Laboratof
nemize pozitivni vzorek vykazat jako negativni, tedy v pfipadé specifické amplifikaéni kiivky, musime
vykazat vysledek s jakymkoli Ct jako pozitivni ¢i hranicné pozitivni. Hrani¢nich nalezy bez znalosti
dalsich dat (podrobné klinické a epidemiologické anamnézy), bez konfirmaci napfiiklad stanovenim
hladiny protilitek, nelze jednoznaéné vztahnout k tomu, zda v daném okamziku prokazujeme infektivitu
a pocatek onemocnéni, ¢i zda se jedna o pietrvavajici PCR pozitivitu po dfive probéhlé¢ inaparentni
infekci. Proto NRL doporucuje v takovychto ptipadech opakovany odbér a test, pro sledovani dynamiky
virové RNA v testu PCR a odbér srazlivé krve pro stanoveni protilatek. CT hodnoty, které klesnou,
indikuji pocinajici infekel, naopak stagnujici nebo stfidavé pozitivni a negativni indikuji pfetrvavajici
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pozitivitu. Pfitomnost protilatek je dalsim podptrnym nalezem pfetrvavajici pozitivity a tedy
neinfekcénosti.

2. jaky je maximalni povoleny pocet cykii RT-PCR testii pro detekci SARS-CoV-2

Neexistuje v tomto piipadé zadné omezeni, ale navysovani poctu cykld nad 45 nedava smysl a nema
zadnou vypoveédni hodnotu.

3. lis1 se néjak doporudeni ohledné vyse uvedenych pocti cyklii pro lidi pIné vakcinované a pro
lidi bez vakcinace?

Ne, princip je stejny. NRL doporucuje v ramci screeningu vysetfovat i ockované.

Pii hodnoceni vysledki RT-PCR nejsou pro vakcinované osoby specidlni postupy/kritéria ani ve vztahu
k poctu cykld PCR. Hodnoceni vysledki reakce je standardni pro vSechny pacienty bez ohledu na
vakcinacni stav.

4. umi RT-PCR testy schvilené a pouzivané v Ceské Republice rozlisovat mezi virem chiipky a
vitem SARS-CoV-2?

Ano, existuji CE/IVD soupravy umoziiujici tzv. smart multiplex reakce pro detekci vice patogent.

NRL je schopna v jedné reakci v jednom vzorku urcit SARS-CoV-2, chiipku A, chfipku B vcetné blizsi
specifikace, A/H N1 pdm, 1, A/H3N2, B/Victotia, B/Yamagata, RSV A, RSV B, MPV A/B, BOCA V,
ADV, PIV 1 — 4, hCoV (OC43, 229E, NL63, HKU1), enterovity, parechoviry.

Nabidka diagnostickych souprav pro stanoveni piitomnosti nukleové kyseliny respira¢nich vird pomoci
RT-PCR je pomérné §irokd. Na trhu miZeme najit jak diagnostické soupravy pro stanoveni nukleové
kyseliny jednoho infekéniho agens anebo pro stanoveni vice patogent soucasné, tzv. multiplex reakce.
V ramei téchto multiplex PCR je mozna simultanni diagnostika raznych respiracnich agens jako i
napiiklad viry chfipky a SARS-CoV-2.
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