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Vas dopis ze dne 25. unora 2021

Praha 16. bifezna 2021

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

KVami podané Zzadosti o poskytnuti informace dle zakona ¢. 106/1999 Sb.,
o svobodném pristupu kinformacim, ve znéni pozdéjSich predpist, dorucené
Ministerstvu zdravotnictvi dne , evidovane pod ¢&. j.:

_Ve véci dotaz(:

Zadam o doloZeni vlivu dlouhodobého uzZivani chirurgickych rousek na lidské zdravi
v souvislosti napi. s moZnym poSkozenim”, nebo onemocnénim dychacich cest, pfipadné
jinych organa,

2. Zadam o doloZeni vlivu dlouhodobého uZivani respiratoru FFP2 na lidské zdravi
v souvislosti napf. s moznym poskozenim™, nebo onemocnénim dychacich cest, pfipadné
jinych organu,

3. Uvedte, jakymi informacemi disponuje ministerstvo zdravotnictvi, pfipadné o co opira
skuteénosti prokazujici prospésnost uzivani vySe uvedenych rousek a respiratort
a skuteénosti vlivu uzivani téchto prostfedkd na lidské zdravi (odborna studie),

4. Jaky je navod k obsluze u rousek a respirator distribuovanych vefejnosti (navod u nich
neni obsazen),

Vam sdélujeme nasledujici:

V Ceské republice pretrvava komunitni $ifeni epidemie onemocnéni COVID-19, které je
zpusobeno novym koronavirem SARS-CoV-2. Epidemiologicka situace je i nadale
Zavazna a dalsi potfebné zlepSovani, tedy snizovani poétu nové nakazenych, |ze
dosahnout jen trvanim série protiepidemickych opatfeni. Podrobné informace o mife
Sifeni epidemie a souvisejici informace jsou denné publikovany na webové strance
Ministerstva zdravotnictvi onemocneni-aktualne.mzcr.cz. Jednim 2z vyznamnych
opatfeni, kterym lze dosadhnout omezeni Sifeni epidemie je povinnost nosit ochranny
prostfedek dychacich cest, ktery brani Sifeni kapanek. Dukazy o vlivu rousek na
prevenci pfenosu SARS-CoV-2 jsou stale ¢etnéjsi a ochranu nosu a ust doporucuji na
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jejich zakladé vefejnosti i vyznamné odborné organizace, véetné Svétové zdravotnické
organizace (WHO), Evropského stfediska pro kontrolu a prevenci nemoci (ECDC)
a Stredisek pro kontrolu a prevenci nemoci Spojenych statli americkych (CDC).
V primeéru dochazi k vice nez pétinasobnému sniZeni rizika pfenosu (v recentnim
systematickém prehledu ze 17,4 % bez oblicejové masky na 3,1 % s obli¢ejovou
maskou, napf. N95, chirurgickd nebo 12-16 vrstvova bavinéna rouska). U&innost tohoto
opatfeni na urovni jednotlivce i na urovni populace kromé toho prokazalo i nékolik
dalSich studii o pouzivani zdravotnickych nebo nezdravotnickych rousek. Spravné
no$ena rouska (ij. rouska zakryvajici nos a usta) je nejen ucinna pri sniZovani Sifeni viru
pomoci respiracnich sekretl (ij. kontrola zdroje nakazy), ale také pfi ochrané jednotlivct
pfed onemocnénim COVID-19. Rousky predstavuji jednoduchou bariéru, ktera zabrariuje
Siteni kapének respiracnich sekretl vzduchem na jiné lidi, pfedevSim pfi mluveni,
kaslani nebo kychani. Viz studie: Gopfertova D., doc., MUDr., CSc.; Fabianova K.,
MUDr., Ph.D.: Epidemiologicka charakteristika onemocnéni covid-19: Gvaha nad
souCasnymi poznatky o onemocnéni. Novy koronavirus SARS-CoV-2 a onemocnéni
covid-19, Farmakoterapeticka revue, suppl. 1/2020, ro¢nik 5:
https://farmakoterapeutickarevue.cz/Resources/Upload/farmakoterapie/casopisy/supple
ment um01 -2020//fr 2020 suppl1  covid-19.pdf.

Rousky pfedstavuji jednoduchou bariéru, ktera zabrarfuje, aby se infekéni kapénky
a aerosol z dychacich cest dostaly k ostatnim. Studie ukazuji, Ze rousky snizuji rozstrik
a rozptyl infekénich kapének, pokud se nosi pfes nos a Usta. Je ddlezité nosit rousku,
i kdyZ nevykazujeme pfiznaky onemocnéni COVID-19. Nékoalik studii zjistilo, Ze osoby
s onemocnénim COVID-19, které jsou asymptomatické a ty, u nichz se pfiznaky dosud
nevyskytuji (pfedsymptomatické obdobi), mohou virus $ifit na dal$i osoby (nejcastéji
prostfednictvim kapének, které vznikaji pfi mluveni, kychani a kaslani). Hlavni funkci
rousky je chranit okoli, pokud je osoba s rouskou infekéni, ale nevykazuje pfiznaky
onemocnéni. Je zvlast dulezité nosit rousku, kdyz nelze nebo nejsme schopni dodrzet
vzdalenost 2 metr( od ostatnich, protoZze onemocnéni se §ifi hlavné mezi lidmi, ktefi jsou
v tésném vzajemném kontaktu. V pfipadé pouZiti rousky se pravdépodobnost prfenosu
nakazy snizuje. Vzhledem k tomu, Ze ani ve venkovnim prostredi se ne vzdy podari
dodrzovat odstup 2 metrll (pfevazné v obydlenych &astech), rouska snizZuje riziko
nakazy, at’' od osob s pfiznaky onemocnéni nebo od asymptomatickych osob. Viz studie:
1) Furukawa W. Nathan, Brooks T. John, Sobel Jeremy. Evidence Supporting
Transmission of Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 While
Presymptomaticor Asymptomatic.EID https://wwwnc.cdc.qOv/eid/article/26/7/20-
1595 article. 2) Pan X, Chen D, Xia Y, et al. Asymptomatic cases in a family cluster with
SARS-CoV-2 infection. The Lancet Infectious diseases. 2020. 3) Bai Y, Yao L, Wei T, et
al. Presumed Asymptomatic Carrier Transmission of COVID-19. Jama. 2020. 4) Wei WE
LZ, ChiewCJ, Yong SE, Toh MP, Lee VJ. Presymptomatic Transmission of SARS-CoV-2
—Singapore, January 23-March 16, 2020. MMWR Morbidity and mortality weekly report.
2020; ePub: 1 April 2020. 5) Arons MM, Hatfield KM, Reddy SC, et al. Presymptomatic
SARS-CoV-2 infections and transmission in a skilled nursing facility. N Engl J Med. 2020.
DOI: 10.1056/NEJMoa2008457. journal, Volume 26 Number 7-July 2020.

Jina studie zdurazfuje, Ze je rouska velmi dulezitym nefarmaceutickym opatfenim v
procesu zastaveni Sifeni onemocnéni COVID-19: Wang, J., et al. (2020). "Mask use
during COVID-19: A risk adjusted stratégy." Environmental Pollution: Volume 266, Part
1, November 2020, 115099:
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0269749120334862.
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K Zadosti o dolozeni vlivu dlouhodobého uzivani chirurgickych rousek na lidské zdravi v
souvislosti napf. s moznym poSkozenim, nebo onemocnénim dychacich cest, pfipadné
jinych organa, sdélujeme, Zze nekolik studii potvrdilo, Ze noSeni rousek nebrani prdniku
kysliku ani u dospélych a seniort starSich 65 let véku viz Shaw K et al. Wearing of Cloth
or Disposable Surgical Face Masks has no Effect on Vigorous Exercise Performance in
Healthy Individuals. Int. J. Environ. Res. Public Health
https://doi.org/10.3390/ijerph17218110 & Chan NC. Peripheral Oxygen Saturation in
Older Persons Wearing Nonmedical Face Masks in Community Settings. JAMA.
2020;324(22):2323- 2324. doi: 10.1001/jama.2020.21905.

Vice informaci naleznete v aktualné platném mimoradném opatreni €. j.: MZDR
15757/2020-45/MIN/KAN ze dne 26. unora 2021 s ucinnosti od dne 1. bifezna 2021
a také v materialu Ministerstva primyslu a obchodu s nazve “Privodce zaklady
regulace oblicejovych masek, jakozto osobnich ochrannych prostredki
a zdravotnickych prostiedkd* dostupném na
https://www.mpo.cz/assets/cz/rozcestnik/pro-media/tiskove-zpravy/2021/1/Pruvodce-
zaklady-regulace-oblicejovych-masek--jakozto-OOP-a-ZP.pdf. Hlavnim cilem pouzivani
respiratord FFP2 je zpomalit a minimalizovat prenos vice virulentnich mutaci SARS-
CoV-2 v mistech vyssiho rizika kontaktu vétSiho poétu osob, jako jsou vefejné prostory,
vefejna doprava a pracovisté.

K otazce tykajici se ochrannych prostfedkl dychacich cest, konkrétné respiratort tfidy
FFP2, a jejich vlivi na zdravi, sdélujeme nasledujici.

Respirator FFP2 vyznamnym zplGsobem snizuje expozici uzivatele velkym
respiraénim kapénkam a aerosolim. U dobfe padnoucich a spravné nasazenych
respiratord FFP2 dochazi k minimalnimu uniku kolem okraju respiratoru. Celkova
ucinnost respiratoru FFP2 je > 94 %. U respiratorl je zkouSena filtracni ucinnost
materialu, z néhoZz je maska vyrobena, ale velmi duleZity je také vdechovaci
a vydechovaci odpor. Material, ktery dobfe filtruje, nemusi byt dostatecné prodysny.
Tento problém se ¢asto vyskytuje u nanomateriald. Pfi zkouskach se ovéfuje rovnéz
koncentrace oxidu uhli¢itého v podmaskovém prostoru. Nesmi dochazet k efektu
podobnému dychani do igelitového sacku. Z uvedeného vyplyva, Ze u respiratort nestaci
prokazani filtraéniho efektu u materialu, z néhoz jsou vyrobeny. Pouzivani respiratoru
FFP2 zpomali pfenos aerosolu, kapének a viru. Dopliujeme, Ze respiratory (vzdy bez
vydechového ventilu), pokud jsou vyrobcem ureny jak k ochrané uzivatele (nositele),
tak jeho okoli (véetné pacientl), patfi sou¢asné mezi osobni ochranné prostiedky
kategorie Il podle nafizeni (EU) 2016/425 i mezi zdravotnické prostiedky rizikove tFidy |
podle dosavadni smérnice 93/42/EHS, pfipadné jiz podle nového nafizeni (EU)
2017/745. Tyto vyrobky pak slouzi k obousmérné ochrané a z tohoto divodu jsou
nejvhodnéjsi pro pouziti ve zdravotnictvi, resp. v prvni linii boje s pandemii onemocnéni
COVID-19.

Dale jsou dostupné rousky. Spravny nazev rousek je zdravotnicka obli¢ejova maska.
Rouska chrani okoli pfed pfenosem infekce. Neni uréena pro ochranu nositele, nepatfi
mezi osobni ochranné prostiedky. Zkousi se podle EN 14683+AC Zdravotnické
obli¢ejové masky — Pozadavky a metody zkouseni. Pouziti rousky pfispiva k ochrané
nositele, ale vyrobce tuto ochranu negarantuje a nezkou$i. Problém rousek spociva v
nedostateéné té&snici linii, vzduch vnikd pod masku kolem nosu a tvafi. Tim je
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znehodnocena nékdy dobra filtraéni ucinnost pouzZitého materialu. Zkouskami neni
ovérovana prodySnost materialu apod.

Informace ke zdravotnickym obli¢ejovym maskam (tzv. rouskam) a dal$i informace k nim
jsou popsany ve vySe uvedeném dokumentu s nazvem ,,Privodce zaklady regulace
oblicejovych masek, jakozto osobnich ochrannych prostiredki a zdravotnickych
prostiedk(*.

Noseni ochrany dychacich cest je nejdostupnéjSi zplsob, jak zabranit Sifeni nového
koronaviru, a to s ohledem na moznost vyuZiti v masovém méfitku.

Navod k obsluze u zdravotnickych obli¢ejovych masek (laicky rousek) a respirator( je
uveden vzdy na obalu vyrobku (v pfipadé, Ze splhuje vSechny nalezité technicke
podminky a pozadavky pro vyrobek, jak stanovuje mimoradné opatfeni). Mimo jiné pro
noseni rouSek plati pravidla, ktera jsou vefejné dostupna na webu fady zdroji vcetné
vySe uvedenych organizaci. Napf. Statni zdravotni ustav zvefejnil na svych strankach
pfeloZzeny materidl Svétové zdravotnické organizace ,Jak nasadit, pouZivat, sundat
a zlikvidovat Ustni rousku®, ktery najdete zde: http://www.szu.cz/tema/prevence/jak-
nasadit-pouzivat-sundat-a-zlikvidovat-ustni-rousku.

V kontextu vySe uvedeného je tieba fict, Ze riziko plynouci ze Sifeni dané nakazy bez
ochrany dychacich cest jednoznané prevaZuje ta rizika, ktera by pfipadné mohla
souviset s dlouhodobym noSenim rousek. K podpofe tohoto stanoviska mlze slouZit
napf. tato studie uvefejnéna v periodiku ,The Lancet® ze dne 3. srpna 2020
(Schinemann, H. et al.,, 2020. Use of facemasks during the COVID-19 pandemic.
The Lancet Respiratory Medicine. DOI: 10.1016/S52213-2600(20)30352-0. Dostupné z:
https://'www.thelancet.com/journals/lancet/article/P11S2213-2600(20)30352-0/fulltext).

Zaveérem, pfijméte prosim naSi omluvu za prodleni v odpovédi. V tuto chvili je dfad
skuteéné plné vytizen v souvislosti s extrémnim narGstem podani reagujicich na
soucasnou situaci a neni tak v personalnich moznostech ufadu vyfizovat podani ve
vSech pfipadech v fadnych lhatach. Véfim, Zze pfijmete mé vysvétleni s pochopenim.

S pozdravem




