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Vas dopis ze dne 25. Unora 2021

Praha 12. bifezna 2021

Odpovéd  Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle
zakona ¢€.106/1999 Sb., o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpist

KVami podané Zadosti o poskytnuti informace dle zakona ¢&. 106/1999 Sb.,

o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpist, doru¢ené

Ministerstvu zdravotnictvi dne 25. unora 2021, evidovaneé pod &. j.:_

ve veci dotazd:

1) Jsou vSechny testy, které pouzivate pro zjisténi pritomnosti RNA sekvenci viru
SARS-CoV-2, oficialné akreditovane? Jaky organ je schvalil k pouZiti jako
diagnostické testy? Jsou urCené k diagnostice, nebo pouze pro vyzkumne ucely?
DolozZte tyto akreditacni dokumenty.

2) Jsou vsechny tyto testy validované za pouZziti zlatého standartu (Cistého kompletniho
monolitu viru SARS-CoV-2) pro kontrolu? Kdo provadi validacni proces pro tyto
testy? Vyrobce nebo nezavisly kontrolni organ? Dolozte validaéni dokumenty.

3) Jsou vSechny pouZivané testy na detekci RNA sekvenci viru SARS-CoV-2 binarni?
Kde je pfesné hranice mezi pozitivhi — negativni hodnotou téchto testu? Podle jakych
kritérii je ta hranice uréena? PouZiva se tato hranice u vSech pouZivanych testu
stejna?

4) Jaka je uroveri amplifikace pouzivanych (RT) PCR testu na detekci RNA sekvenci
viru SARS-CoV-2? Kdo stanovil a na zakladé ¢eho zvolenou udroveri amplifikace?
Uvedte u kazdého vyrobce zvlast. Jak oviivriuje riizna uroven amplifikace vysledek
testu?

5) Jaka je specificita a chybovaost téchto test? (Méfena oproti zlatému standartu — cCisty
kompletni monolit viru SARS-CoV-2). Uvedte pro kaZzdého vyrobce zvIast.

6) Co pfesné znamena, pokud vyjde test pozitivni?

7) Jaka je specificita testovanych protilatek v souvislosti s onemocnénim Covid-197?
Jsou jednoznaéné potvrzeny monokloniaini protilatky k viru SARS-CoV-27?

8) Jsou pouzZivané testy na protilatky akreditované? Jsou tyto testy validované oproti
zlatému standartu, tedy purifikovanému monolitu viru SARS-CoV-27?,
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Vam sdélujeme nasleduijici:

Ad dotaz ¢. 1)

V3echny testy nesou certifikaci CE IVD, za certifikaci zodpovida vyrobce, rovnéz tak za
validaci. Je tfeba obeslat s konkrétnim dotazem na doloZeni dokumentd jednotlivé
vyrobce. NRL pouziva i WHO metody, validované ve WHO spolupracujicich laboratofich.
VALIDACE je soucasti publikace v recenzovaném odborném periodiku.

Ad dotaz é. 2)

Neexistuje zlaty monolit viru, respektive existuje vice nez 100 000 znamych sekvenci.
NRL si vyZadala standardy z EVA(g) Evropského virologického archivu v Berling.
Ve sbirce EVA(g) je nyni vice kmena. Korektni laboratof, ktera vyuziva jiné testy nez
CE IVD sety musi provadét in silico analyzu primer( a prob, a to nikoli se zlatym
monolitem viru, ale se v8emi variantami uvefejnénymi ve vefejné databazi sekvenci
GISAID.

Ad dotaz é. 3)
Metoda neni binarni, jedna se o komplexni chemickou enzymatickou reakci.

Ad dotaz ¢. 4)

Kazda ze souprav ma jiny LOD, limit of detection. Je vyjadfen hodnotou Ct, pfekroCeni
threashold. Z teorie PCR vyplyva, ze pfi 100% uc¢innosti je maximalni Ct 38. Vychazi
Z principu, Ze nejmensi mozZna detekovatelna 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 &i distribuci. Ct 38 u raznych vyrobct muize
znamenat jiné detekované mnozZstvi virové RNA, které zavisi na LOD, kterou deklaruje
vyrobce. Minimalni LOD je tedy méné nez 5 molekul virové RNA, respektive
amplifikovaného useku, na vySetfovany objem, ktery ¢ini obvykle 20 az 100 mikrolitrd.
U vyrobcl se muze lisit, vyrobce musi uvést LOD.

Ad dotaz ¢. 5)

Ad dotaz ¢. 6)

Pozitivni vysledek v PCR znamena zachyt specifického useku viru, negativhi znamena,
v daném okamziku nebyla uvedenou metodou zjisténa pfitomnost RNA pro virus
specifické. Vstupni material neni homogenni.

Ad dotaz ¢.7)

Specificitu protilatek nelze ovlivnit, kazdy jedinec, ktery se setka s virem, si vytvofi
individualné specifickou polyklonalni smés protilatek.  Monoklonalni protilatky
se vytvareji experimentalné v laboratofi a v diagnostice nehraji momentalné roli. V ramci
serologického vysetfeni se zjistuje, zda néktery klon z polyklonalni smési protilatek je
schopny vazby na specificky virovy antigen, obvykle se vyuZiva useku S1 RBD nebo
nukleokapsidového proteinu.
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Ad dotaz ¢. 8)
Sérologické testy jsou rovnéz CE IVD akreditované.

Specificita a sensitivita je soucasti validace a akreditaéniho protokolu, NRL témito udaiji
nedisponuje. Nutno vyzadat si u akreditaci poskytujiciho organu.

S pozdravem




