L MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
a = CESKE REPUBLIKY

Vase dopisy ze dne 23. a 24. fijna 2020

Odpovéd Ministerstva zdravotnictvi na Zadost o informace dle zakona ¢€.106/1999
Sb., o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpist

K Vami podané Zadosti o poskytnuti informace dle zédkona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném
pfistupu k informacim, ve znéni pozdg&jsich pfedpisﬁ doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi
dne fijna 2020, upravenou dne fjna 2020, evidované pod

¢ - . o0t poracoval

1) Zaslani Metodiky, jak jsou zpracovany vysledky testovani SARS-CoV-2 do statistik.
Pripadné informaci, Ze takova metodika neexistuje.

2) Je pro kazdy test obcana v systému ,Z&danka na vysetreni COVID19* od ICZ
vytvofena nova Zadanka? Prfipadné informaci, Ze tento systém se uzZ nepouZiva
a jaky systém se pouZiva misto néj, pfipadné, Ze se nyni Zadny systém centralni
organizované evidence Zadanek na test vyskytu SARS-CoV-2 v ramci statniho
systému testu neni.

3) Zaslani Metodiky testovani na vyskyt SARS-CoV-2 v ramci statniho systéemu testovani
— ti. Téch testd, které UZIS zpracovava ve statistiku, kterou MZCR zverejiiuje.
Pripadné informaci, Ze takova metodika neexistuje.

4) Je provadén vzdy stejny druh testu a jeho vyhodnoceni?

5) Existuje certifikace laboratore k provadéni testu na vyskyt SARS-CoV-2 o Napfiklad
pouze ,PCR“a to jesté specificky, nebo to provadi riizné laboratore rizné?

6) Co prfesné je povazZovano za pozitivni test? Je jasné definovana kvantita viru
v odebraném vzorku, kdy je vysledek povazovan za pozitivni?

7) Jsou vystupy z laboratofi ovéfovany?

8) Pokud ano, jak?

9) Dochazi k testovani nahodné vybranych vzork( vice laboratofemi za ucelem ovérfeni
kvality?;
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VVam sdélujeme nasleduijici:

Ad dotaz é. 1)

Vysledky vySetfeni se hlasi elektronicky do Informaéniho systému infekénich chorob
(ISIN) pfimo z laboratornich informacnich systém( jednotlivych laboratofi. Podrobnégji
proces popisuje material Strategie testovani onemocnéni COVID-19 pro sezénu
respiraénich onemocnéni 2020/2021, viz pfiloha.

Ad dotaz ¢. 2)

Nejedna se o ICZ. Jedna se o systém Informacni systém infekéni nemoci (ISIN). Jedna se

o klicovy nastroj pro monitorovani epidemie COVID-19 je ISIN, ktery je zakonné

ukotvenym informac¢nim systémem pro podporu prace MZ, poskytovatell zdravotnich

sluzeb a KHS. ISIN slouzi k zajisténi povinného hlaseni, evidence a analyzy vyskytu

infek&nich nemoci v CR, které jsou vyjmenovany v piiloze &. 1 vyhlasky &. 473/2008 Sb.,

o systému epidemiologické bdélosti pro vybrané infekce ve znéni pozdéjSich pfedpish

(vyhlaska €. 275/2010 Sb. a vyhlaska ¢. 233/2011 Sb.) Jeho spravcem je MZ, vyvojaiem

a provozovatelem je UZIS. Z hlediska zakona &. 181/2014 Sb. o kybernetické bezpeé&nosti

se jedna se o vyznamny informacni systém, ktery je provozovan jako vysoce zabezpedeny

informaéni systém. ISIN byl v pribéhu epidemie nemoci COVID-19 vyznamné rozSifen na

zakladé pozadavka MZ a KHS. Aktualné obsahuje tyto zakladni funkcionality:

- parametricka evidence jednotlivych klinickych pfipad z epidemiologického pohledu,

- parametricka evidence epidemii a clusteru,

- vystupy ve formé report( a exportd,

- laboratorni modul, automaticky import vysledkt vSech laboratornich vySetieni, datova
rozhrani pro napojeni laboratorni systémd,

- hospitaliza¢ni modul, slouZici k pravidelnému monitoringu stavu hospitalizovanych
pacientq,

_ elektronicka Zadanka (e-zadanka).

ISIN umozniuje vystavit, monitorovat a zobrazit veSkeré vystavené e-zZadanky, kieré se

vystavuji povinné pro ucely laboratorniho vy3etfeni nemoci COVID-19 bez ohledu na

ddvod indikace nebo zpusob uhrady. E-zadanka je integrovatelna do vSech nemocnicnich

informacnich systému (NIS) a informacnich systému jednotlivych kraja.

Ad dotaz ¢. 3)
V tuto chvili se do statistiky zpracovavaji pouze vzorky vysetfené metodou RT-PCR.
Podrobnéji metodu popisuje material Strategie testovani viz vyse.

Ad dotaz é. 4)
V tuto chvili se do statistiky zpracovavaji pouze vzorky vySetfene metodou RT-PCR.
Podrobnéji metodu popisuje material Strategie testovani viz vy3e.

Ad dotaz ¢. 5)

Laboratorni diagnostika v akutni fazi onemocnéni COVID-19 se v sou¢asnosti opira pouze
o pfimy prikaz nukleové kyseliny SARS-CoV-2 (RT-PCR). Sérologicke testy vzhledem
k neékolikadennimu intervalu od prvnich pfiznaki do nastupu protilatkové odpovédi
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(takzvané imunologické okno), maji pouze podpurnou roli (doporuc¢eni WHO). Vysledky
takovych testl je tfeba pro stanoveni diagnézy akutniho onemocnéni COVID-19 vzdy
ovefit pfimym prikazem viru.

Laboratofe musi proto, aby byl zajistén dohled nad infekci COVID-19, surveillance
a hlaseni vysledkl vysSetieni, stejné jako spravné a bezpecné diagnostické postupy,
zajistit dostatecné technické a personalni vybaveni, bezpecnost osob manipulujicich se
vzorky. DualeZité je kromé kvality procest také zapojeni do hlaseni vy3etfenych vysledkd
dle pozadavki MZ CR (UZIS) a CRT ,Chytra karanténa®, véetn& systému konfirmaci
nejasnych vzorka v NRL.

Prehled laboratofi splfiujicich vySe uvedené podminky a zapojenych do systému hlaseni
a s nimi spolupracujicich nemocnic k naleznete na pravidelné aktualizovaném odkaze:
https://koronavirus.mzcr.cz/seznam-laboratori-covid-19.

Povoleni k testovani mize byt udéleno laboratofim, které splfiuji pfislusné pozadavky,
viz: http://www.szu.cz/tema/prevence/povoleni-pro-vysetrovani-sars-cov-2.

Ad dotaz ¢. 6)
RT-PCR testy pouzivané v sou¢asnosti jsou kvalitativni a hodnota virémie se nestanovuje.
Hranice pro pozitivitu vysledk( se odviji od testu konkrétniho vyrobce.

Ad dotaz ¢. 7)
Ano, zapojené laboratofe musi projit narodni nebo mezinarodni externi kontrolou kvality.

Ad dotaz ¢. 8)
Viz odpovéd vyse (bod €. 7).

Ad dotaz ¢. 9)

Viz odpovéd bod &. 7, navic sporné nebo nejasné vysledky si laboratofe mohou ovéfit
v Narodni referenéni laboratofi pro chfipku a respiraéni viry pfi SZU v Praze, pfipadné ve
spolupraci s jinymi laboratofemi zapojenymi do systému.

S pozdravem
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