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pozdéjsich piedpisu

Vizeni,

Stitni zdtavotni dstav obdt7el dne 23. ptrosince 2021 Vasi zidost podle zikona & 106/1999 Sh., o
svobodném pifstupu k informacim, ve znéni pozdéjsich pfedpisi. K Vasi zadosti ve znéni:

oV Sechny otdzky se tikaji PCR covid testi .

1. Jaky pocet Cycle threshold (ddle "Ct") (amplifikace) se pousivi u PCR ftestsi pss covid testech v Ceské republice?
2. Na zdkladé ceho a rozbodnuti kobo, byl stanoven pousivany pocet Ct¢

3. Je v rimei CR stanovena sdvaznd hodnota pouzivaného Ct pro viechny laborators?

Pokud ano:

b) sdddm o dokument (narizent, roshodnuti aj.), kde se to toto stanovije.

¢) kolik bylo provedeno kontrol a s ja@fm viskedky? Zidim o dokunient s vysledky.

d) Byly kontroly neobldsené (zaslepené)?

4. Ma testovand osoba ndrok posadoval po laboratori uvedeni Ct v profocolu o vysledka testu?

5. Jaky vity na presnost (spolehlivost) [specificita/ sensitivita] visledku md parametr Ct - pokud by byl treba o hodnotu 10
(20) vétsi nebo o 10 (20) mensi? (Vysledky 5 fatesnou positiviton negativiton).

6. [sou osoby soubéné na covid testovdny na chipkové patogeny?
7. Jak je
a) zaruceno

b) diagnoestikovdno, e osoba s positivnim PCR covid testern mid (& nemd v organismu chizplové patogeny?

8) Pacet provedenych testii na chiipkové patogeny za rok 2020 a rok 2021 - Zdddm o poskytnuti Sselnyjch dat za
Jednotlivé kalenddrni mésice.
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Statni zdravotni uistav sdéluje:

Add 1) a2)

Standardni pocet je 45, pocet amplifikacnich testi vychazi z teorie PCR 2 z nedélitelnosti detekéniho cile.
V piipadé, ze PCR reakce probihi optimalné, odpovida Ct 38, tedy 38 amplifikacnich cykla jednotce cile
v reakcl. Vzhledem k tomu, Ze pfi poctu méné nez 5 cil, 5 kopii detekovaného tseku virovée RNA na
reakcni objem, respektive na objem vstupniho materidlu do reakce (izolovana RNA, ¢i lyzat), coz obvykle
byva 5 - 25 ul (mikrolitr), uplatiiuje se pii takto malém poctu Poisonovo pravidlo. Proto je maximalni
citlivost detekénich souprav obvykle vyjadfena jako méné nez 5 kopii virové RNA na reakci, pii
kvantifikaci nutno pfepocitat na realny objem ptvodniho klinického materialu. I velmi dobfe nastavena
PCR se 100% ucinnosti s definovanymi matetialy, nemusi v ramci pouziti klilnického vzorku vykazovat
Géinnost 100%, proto maximalni pocet cykld, tedy i praimérny je 45.

Vétsina pHstroji pocet cykli muze nastavit, ale zvysenim nad 45 nedosahneme niceho. Laboratof
nemiize pozitivni vzorek vykazat jako negativni, tedy v pfipadé specifické amplifikacni kfivky, musime
vykazat vysledek s jakymkoli Ct jako pozitivni ¢i hrani¢né pozitivni. Hraniéni nalezy bez znalosti dalsich
dat (podrobné klinické a epidemiologické anamnézy), bez konfirmaci napfiklad stanovenim hladiny
protilatek, nelze jednoznacné vztihnout k tomu, zda v daném okamziku prokazujeme infektivitu a
pocatek onemocnéni, ¢i zda se jedna o ptetrvavajici PCR pozitivitu po dfive prob¢hlé inaparentni infekei.

CT hodnoty, které klesnou, indikuji pocinajici infekci, naopak stagnujici nebo stfidavé pozitivni a
negativni indikuji pfetrvavajici pozitivitu. Pfitomnost protilatek je dal$im podpirnym nalezem
ptetrvavajici pozitivity a tedy neinfekcnosti.

Add 3) CT neni stanoveno dle nafizeni, vychazi z teorie reakce, pfesnou hodnotu CT stanovuje vyrobce
na zakladé valida¢nich metody. Pro diagnostické PCR musi vyrobce projit certifikaci, kdy doklada

spravnost nastaveni soupravy. Dale viz pfedchozi odpovedi.

Add 4) Kazdy ma narok na seznameni se se svym vysledkem. Hodnoty CT se lisi v zavislosti na
pouzivanych piistrojich. Jak jiz bylo zminéno, je kazda hodnota CT stanovena vyrobcem a Lsi se
v zavislosti na individualité pfistroje. Rozptyl hodnot je tizny, pto pfesnou analjzu by laboratofe musely
vysledky kvantifikovat, coz v nekvantifikovatelném primarnim materialu nedava smysl.

Add 5) Specificita a sensitivita je riiznd v zavislosti na piistroji, na kterém se testy vykonavaji, stejné tak
jako parametr CT. Laboratofe jsou povinny absolvovat externi hodnoceni kvality (dale jen ,,EHK®) pro
ziskani akreditace, tedy musi projit testem slepych vzorki nejméné 1x za rok. V CR oficidlné probéhla 3
takovato testovani, 1x s védct WHO. Nékteré laboratofe, 1 kdyz prochazeji testovanim, si dokupuyji 1 dalsi
mezinarodné organizované EHIC

Add 6) Vétsinou se v CR nevyskytuji v jedné reakei patogeny chiipky a Covid-19 zaroves, tyto soupravy
jsou bézné, dostupné a v piipadé chiipkové epidemic by byly pravdépodobné téz pouzivany.

Add 7) Bez prikazu viru chifipky, stejné jako bez prikazu jakéhokoliv respiracniho patogenu, nelze
puvodce onemocnéni jen na zakladé klinické diagnozy urcit. Zlatym standardem pro prikaz téchto
patogeni je PCR, bohuzel dalsi metody jsou technicky a ¢asové narocné a citlivé a umoziuji stanoveni
jen nékterého z nich.

Add 8) Pocet vzorki vysetfenych v SZU (v nasi piisobnosti) a ve spolupracujicich laboratofich je vefejné
na webu:

http:/ /www.szu.cz/tema/prevence/chripkova-sezona-2021-2(22



Celkovymi daty o vsech vysetfeni provedenych v CR Statni zdravotni ustav nedisponuje. Domnivam se,
ze data by mohly disponovat zdravotni pojist’ovay.
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