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1. uvoD

Rada vlady pro zdravotni rizika vyddva Strategii testovani nemoci COVID-19 pro sezénu
respiracnich onemocnéni 2020/2021, kterou se stanovuji zakladni principy k zajisténi
provadéni testovani nemoci COVID-19 v dobé podzimni/zimni sezény vyskytu respiracnich
onemocnéni pro rok 2020/2021.

Cilem Strategie testovani je vymezit rdmec pro stavajici i budouci implementacni opatfeni a
pristupy v testovani nemoci COVID-19. Rizené testovani osob na priikaz plvodce infekéniho
onemocnéni COVID-19 je zdkladni strategii boje s touto ndkazou zejména v soucasnosti, kdy
prozatim neexistuje jeji efektivni kauzalni 1é¢ba ani preventivni o¢kovani. Cilem testovani je
rychld detekce pozitivnich pfipadud v populaci s jejich okamZitou izolaci, ktera zabrani dalSimu
Siteni viru a preventivné ochranit populaci pred infekci do ukoncéeni epidemie aktivni
imunizaci. PlosSné a pravidelné se opakujici testovani celé populace je z odbornych, kapacitnich
i ekonomickych ddvodu neredlné, proto je nutné definovat cilové skupiny pro testovani
s optimalizaci testovaciho systému, a tim zvysit jeho efektivitu.

Pro ucelné vyuziti stavajicich i planovanych posilovych kapacit je nutna jednotnost v jejich
definovani, centralizace informacnich tokd, elektronizace a operativni fizeni celého systému.

Dokument Strategie testovdni onemocnéni COVID-19 pro sezoénu respiracnich onemocnéni
2020/2021 predstavuje zdkladni ramec opatfeni a doporuceni k efektivnimu vyuZiti
testovacich kapacit laboratofi v Ceské republice a né navazujicich odbérovych center.
Uvedena strategie je dana stavem znalosti o nemoci COVID-19 v dobé jejiho vzniku se
zohlednénim systému epidemiologického Setfeni v Ceské republice.

Podklad dokumentu zpracoval autorsky kolektiv Laboratorni skupiny COVID-19 MZ pod

vedenim Doc. MUDr. Mariana Hajducha, PhD.

.

2. RIiZENi KAPACIT A ADAPTIVNi SKALOVANI SYSTEMU

2.1. Kapacity testovani ve zdravotnickych a nezdravotnickych zafizenich
Definovani kapacit a limitd systému

Zakladnim predpokladem efektivniho fizeni kapacit testovani je identifikace jeho limitl. Kazda
na sebe navazujici ¢ast diagnostického procesu (odbéry vzork(i, transport, laboratorni
zpracovani vzorkU, export vysledk(), ma své limity, které mohou omezovat cely systém.

Prvnim nezbytnym predpokladem testovani je v€asna a spravna indikace k vysetfeni. Indikace
oSetrujiciho lékare u symptomatickych pacientl ¢i v souvislosti s hospitalizacemi stejné
jako indikace organu ochrany verejného zdravi z didvodu protiepidemickych opatreni ve
smyslu Setfeni rizikového kontaktu jsou zakladnim predpokladem pro efektivni testovani.
Zejména tyto, ale i nékteré dalsi indikace (napt. samoplatci, skriningova vysetieni), definuji
naroky na kvantitu provedenych testl, kterym se systém odbérd vzorkl a laboratorniho
testovani prizplUsobuje, tedy tvofi vlastni potfebu kapacity systému. Lze predpokladat, Zze
v pfipadé komunitniho pfenosu onemocnéni pocet indikovanych vySetreni vyznamné poroste.

MozZnost odbéru vzorku osobé indikované k vysetfeni je prvnim limitem systému. Tvofi ji
kapacity stacionarnich odbérovych center a mobilnich odbérovych center/tymi. Tyto dvé
moznosti ziskani vzorku od indikovanych osob pokryvaji jak systém, pfi kterém se osoby samy
dostavi k odbéru do prostoru zfizeného zdravotnickym zafizenim, tak systém, pfi kterém
zdravotnicky pracovnik provede odbér ve vlastnim socidlnim prostiedi k odbéru indikované



osoby. Z dlivodu efektivity, mensich narok( na material i pocet personadlu je pfitom prioritni
maximalizovat pocet vzorkli odebranych ve stacionarnich odbérovych centrech. Odbér
vzorkd cestou mobilnich odbérovych tym0 lze provozovat jako zplsob komplementdrni,
pokryvajici naroky osob, které se do zdravotnického zafizeni samy z objektivnich divodu
dostavit nemohou.

Za predpokladu zajisténi dostate¢ného mnozstvi kvalitnich osobnich ochrannych pracovnich
pomlcek je mozné kapacitu odbér( vzork( v pripadé potreby navysit cestou ambulantnich
poskytovatell zdravotnich sluzeb.

Skladovani a preprava vzork( k laboratorni diagnostice predstavuji druhy limit systému.
V pfipadé intramurdlnich vySetfeni a odbér( vzork(l ve stacionarnich odbérovych centrech
u poskytovatell zdravotnich sluzeb, ktefi zdroven provadéji také laboratorni diagnostiku, je
tento limit prakticky zanedbatelny. O pomérné zdsadni logisticky problém se jednd v pfipadé
odbérld cestou mobilnich odbérovych tymi, nebo ambulantnich poskytovatell, protoze
efektivni testovani vyzaduje jak rychly transport ke zpracovateli vzorkd, tak zajisténi spravnych
podminek, za kterych je vzorek prevazen (napf. teplota). Za ucelem minimalizace
preanalytickych chyb testovani je proto nezbytné zabezpecit transport odebranych vzork( do
laboratore, nebo provedeni testu v misté odbéru proskolenym personalem s odpovidajicim
technickym vybavenim.

Zcela zasadnim limitem v procesu testovani metodou PCR je testovaci kapacita laboratornich
zpracovateld odebranych vzorkd. Ackoli v Ceské republice dosud nedodlo k naplnéni €i
dokonce prekroceni laboratornich kapacit, zkuSenosti ze zahraniéi identifikuji pravé
laboratorni kapacity jako klicovy limit systému testovani. Laboratorni kapacity jsou definovany
jednak lidskymi zdroji v podobé odborného persondlu a materidlné-ptistrojovym vybavenim i
spotfebnim materidlem. V tomto sméru je potieba zajistit dlouhodobé rezervy spotiebniho
materialu s dlouhou exspiraci, zejména ochrannych prostredkl pro laboratorni pracovniky
a pro pracovniky odbérovych center/mist, odbérovych souprav (nasofaryngedlni a
orofaryngealni vytérové soupravy) a RNA izolacnich kitli vhodnych pro oteviené systémy.
Doporucujeme podporit predevSim vysokokapacitni patefni laboratore, které dokazi
zpracovavat 2500 vzorkl denné a mohou svoji kapacitu prizptisobit epidemiologické situaci.

Kromé odborného personalu, pfistrojli a spotifebniho materidlu nutného ke zpracovani vzorku
je limitem také pomyslna ¢asova hranice na zpracovani vzorkd, a to nejpozdéji do 48 hodin od
prijeti vzorku. Neni-li laborator schopna z jakychkoli dlivod(i zpracovat vzorek do 48 hodin od
jeho prijeti, musi vzorek redistribuovat jinému zpracovateli s volnou testovaci kapacitou. Toto
opatfeni je nezbytné k zajisténi efektivniho procesu testovani, jehoz cilem je zavedeni
protiepidemickych opatieni. Casova prodleva v diagnostice onemocnéni je nevyhnutelné
spjata s prodlenim v izolaci nemocného a epidemiologickém Setrfeni kontaktli nemocného,
rastem primarnich kontaktl ¢i rozpadem trasovani.

Cilem testovani je co mozna nejcasnéjsi a bezchybné odebrani vzorkl indikované osoby, jeho
laboratorni zpracovani a sdéleni vysledku indikujici autorité, orgdnu ochrany verejného zdravi
a testované osobé. Z dlivodu zabezpeceni ¢asnych protiepidemickych opatieni a efektivniho
epidemiologického Setreni je zasadni, aby vysledky laboratorniho zpracovavani byly vSem
cilovym osobdam sdéleny v nejkratsim moiném terminu od dokonceni laboratorni
diagnostiky.

Vibec nejvétsim limitem systému je kapacita pro trasovani a epidemiologické Setfeni na
jednotlivych KHS. Stavajici limit KHS se pohybuje mezi 750-1500 novymi pripady/den, po
zapojeni call center byla kapacita navySena az na 9000 novych pripad(/den. Pfipadny rozpad
trasovani a opozdéné ukladani izolaci a karantén by vedl k nekontrolovanému Sifeni viru



populaci s dopadem na rizikové skupiny bez ohledu na testovaci kapacitu systému. Vytvofil se
systém by mél byt vyuZitelny nejen pti feSeni pandemie, ale i do budoucna pfti zdravotnich
hrozeb.

Za ucelem zefektivnéni procesu epidemiologického Setfeni bylo i na doporuceni LS COVID-19
umoznéno zdravotnickym zafizenim (laboratofim) sdélovat formou SMS a vysledkového
portalu i pozitivni vysledky testovani. Sdélenim pozitivniho vysledkd soucasné s informaci o
opatrenich, které ma infikovana osoba dodrzovat do kontaktu s pracovnikem KHS/praktickym
|ékarfem sniZzime Sifeni infekce v populaci a soucasné umoznéni pacientovi pfipravit si seznam
epidemiologicky relevantnich kontaktd, ¢im se urychli proces epidemiologického Setfeni a
nafizovani karantén.

2.2 Kapacity mobilnich a stacionarnich odbérovych center a jejich napojeni na laboratore

Pro uUzemi jednotlivych kraji byly pfi zdravotnické zdchranné sluzbé zfizovany mobilni
odbérové tymy pro zajisténi odbéru vzorkl u indikovanych pripadd, které podpotily MOT ACR.
V kratkém obdobi po nasazeni MOT ACR doslo k postupnému Gtlumu ¢innosti mobilnich tymd
zdravotnické zachranné sluzby, az k Uplné absenci jejich Cinnosti pro indikované odbéry
v nékterych regionech. V ptipadé zhorSené epidemiologické situaci bude pfipraveno 14 MOT
ACR s dobou nasazeni do 72 hodin od opravnéného pozadavku MZ aktivovanych cestou MO,
k nasazeni pro provedeni hromadnych odbérd na stacionarnich nebo mobilnich mistech.
Stanoveni nepodkrocitelné minimalni struktury paternich odbérovych center a laboratofi (viz
kapitola 4) umoziiuje efektivni vyuziti mobilnich odbérovych tym& a MOT ACR v mistech
hromadnych odbért, nikoliv pro vykryvani bézné cinnosti v krajich. Na udrovni krajské
samospravy jsou koordinovany prostrednictvim krajskych koordinatorl jmenovanych
hejtmanem kapacity a ¢innost mobilnich a stacionarnich odbérovych center a jejich napojeni
na laboratofe v souéinnosti s pfislusnou KHS a vedkeré zmény hlaseny na ICRT MZ.

2.3  Vytvoreni statem garantované patefni a regiondlni sité odbérovych center a
laboratofi

Za Ucelem zvladani epidemiologické situace v souvislosti s onemocnénim COVID-19 ve smyslu
eliminace jeho dalSiho potencialniho ploSného Sifeni je zdsadni zajisténi dostateéné kapacity
pro odbéry vzorkli a jejich nasledného diagnostického zpracovani. Pro efektivitu
diagnostického procesu je pfitom podstatné predevsim zkraceni doby diagnostického procesu
od indikace vysetfeni do sdéleni vysledku poskytovateli zdravotnich sluzeb, organu ochrany
verejného zdravi a testované osobé, a to za sou¢asné minimalizace chyb v testovani. Z dlivodu
pozadavku na udrZeni vysokého kvalitativniho standardu diagnostického procesu byla
vytvorena statem garantovana paterni a regionalni sit odbérovych center a na né navazanych
laboratofi (viz kapitola 4). Sit odbérovych center v ndvaznosti na dostupnost antigennich testd
— testl detekujicich antigen SARS-CoV-2 bude rozsitena o tzv. AOC — odbérova centra
provadéjici antigenni testy.

Paterni i regionalni sit odbérovych center a laboratofi musi byt rovnomérné rozlozena napfi¢
celou Ceskou republikou tak, aby byla zajiténa mistni a ¢asova dostupnost zajistovanych
zdravotnich sluzeb. Prioritni alokace této sité bude u poskytovatel(l zdravotnich sluzeb
poskytujicich akutni lGZzkovou péci, kde se predpokladd moZnost testovani v souvislosti
s planovanymi hospitalizacemi pacient(l, a predevsim s poskytovanim neodkladné zdravotni
péce. Testovani pred prijetim pacienta do zdravotnického zafizeni v souvislosti



s poskytovanim neodkladné péce, které nelze prakticky zajistit jinak nez intramurdlnim
diagnostickym procesem, je zasadnim argumentem pro vybudovéani garantované paterni
a regionalni sité odbérovych center a laboratofi pravé u téchto vybranych poskytovatelu. Je
pfitom zjevné, Ze diagnostické kapacity laboratofi, které jsou deklarovany viemi laboratofemi
zapojenymi do narodniho testovaciho programu od brezna 2020, vyznamné prevysu;ji
kumulativné aktualni i dfivéjsi naroky na testovani stran poctu zpracovani odebranych vzorka.
Z dlivodu zajisténi kvality laboratorniho testovani a omezeni analytickych chyb se tedy jevi
jako ucelné udrzovat v obdobi mimo plo$né Sifeni onemocnéni COVID-19 omezené mnozstvi
garantovanych smluvnich laboratofi, které odebrané vzorky zpracovavaji (tzv. paterni a
regionalni laboratore — viz kapitola 4). Poskytovatelé zdravotnich sluZeb tvofici paterni a
regionalni sit diagnostiky onemocnéni COVID-19 vsoucasné dobé maji kompetence
k provadéni testovani na nalezité odborné urovni, jsou personalné i technologicky vybaveni.
Budovani patefni sité tedy predstavuje predevsim cilenou koncentraci testovacich kapacit tak,
aby byl diagnosticky proces efektivni.

Garantovana patefni a regionalni sit odbérovych center a laboratofi mlze byt v pripadé
dalsiho masového Sifeni onemocnéni COVID-19 rozsifena o dalsi diagnostické kapacity, které
budou alokovdny zjinych ¢asti zdravotnického systému a ze zdasobniku laboratofi a
odbérovych center nebo, z kapacit jinych rezortl disponujicich laboratornim vybavenim a
odbornym personalem.

3. RiZENi A KOORDINACE TESTOVANiI NEMOCI COVID-19 NA NARODNi UROVNI

Efektivni boj s pandemii zplsobenou novym koronavirem SARS-CoV-2 koordinuje a fidi
Ministerstvo zdravotnictvi (MZ) ve spolupréci s vladou Ceské republiky, dotéenymi resorty,
predevsim Ministerstvem obrany, Ministerstvem vnitra a Ministerstvem zahranicnich véci.
Za timto Ucelem byl pFi MZ zFizen Integrovany centrdlni fidici tym (ICRT). ICRT velmi Gzce
spolupracuje s Radou vlady pro zdravotni rizika.

Rada vlady pro zdravotni rizika byla zfizena usnesenim vlady ¢. 813 ze dne 27. ¢ervence 2020
a je stalym iniciacnim a poradnim organem vlady. Jejim zakladnim uUkolem je fesit a reagovat
veskeré situace souvisejici se zdravotnim rizikem pro ob&any na uzemi Ceské republiky. Rada
bude resit nejen epidemii COVID-19, ale i podobna zdravotni rizika ohroZujici obyvatelstvo
Ceské republiky. Ukolem Rady je zejména koordinace strategického pfFistupu v ramci
jednotlivych zdravotnich hrozeb, podpora Integrovanému centralnimu fidicimu tymu, dohled
nad jeho ¢innosti a prosazovani opatfeni smérujicich k eliminaci zdravotnich hrozeb.

3.1  Cinnost Centralniho Fidiciho tymu a principy Chytré karantény

ICRT je zakladnim prvkem Chytré karantény, ktery zajistuje synchronizaci dat poskytovanych
jednotlivymi krajskymi hygienickymi stanicemi (KHS), odbérovymi centry, laboratoremi
provadéjicimi diagnostiku COVID-19 a dalSimi institucemi zapojenymi do feSeni epidemie
COVID-19 na tzemi Ceské republiky. Tato data jsou zcela nezbytna k priibé&iné analyze situace
na celostatni i regionalni drovni s naslednym pfijmutim operativnich rozhodnuti zajistujicich
minimalizaci rizika ndkazy a omezeni rozsahu a potencialné vznikajicich ohnisek nakazy. ICRT
vyhodnocuje rovnéz vliv vyvoje epidemiologické situace v okolnich statech a ve svété na vyvoj
situace v Ceské republice. K provadéni relevantni epidemiologické analyzy byl vytvoren ,EPI
dashboard”, coz je elektronickd interaktivni mapa (portal), kterd umoziiuje vizualizaci
ziskanych dat od KHS. Diky EPI dashboardu lIze snaze hodnotit jednotlivé hrozby v oblasti
ochrany verejného zdravi. KreSeni konkrétni situace se pak ziskané udaje dopliuji


https://apps.odok.cz/attachment/-/down/IHOABS9C7WTF

o upresiujici lokalni data vznesenim pozadavku na pfislusnou KHS. Informace o aktudlnich
odbérovych a laboratornich kapacitach zajistuje kazdodenni sbér dat z odbérovych center
a laboratofi, coz je klicovd soucast testovaciho systému. Tyto prlbéiné poskytované
informace umoznuji efektivné vyuzivat veskeré kapacity systému. PFi zjiSténi nedostatecné
odbérové ¢i laboratorni kapacity v nékteré oblasti CR, jejimi nasledkem by mohlo dojit
ke zdrZeni v procesu testovani, lze okamzité zasahnout a komplikaci reSit napf. vyuZitim
armadnich mobilnich odbé&rovych tym& (MOT ACR) jako posilovych prvkl pfi potfebé
provedeni hromadnych odbérd ¢i kratkodobého posileni odbérovych mist. Do systému
vedeného ICRT, ktery je oznacovén jako projekt Chytra karanténa, jsou dale zaclenény dalsi
informacni systémy jako je Informacni systém infekénich nemoci (ISIN), aplikace COVID Forms
App (CFA), e-zadanka a dalsi, o kterych je pojednavano v ndsledujicich kapitolach této
strategie.

Projekt ma za cil vybudovat stabilni schopnost (a systém) centralniho fizeni zdravotni hrozby,
napriklad epidemie infekénich onemocnéni v oblastech predikce vyvoje, podpory
rozhodovani, detekce infikovanych obcéand, aktivni vyhledavani kontaktl, testovani (v¢. fizeni
kapacit), fizeni karantén a souvisejiciho materialniho a IT zabezpeceni.

3.2 Cinnost Laboratorni skupiny COVID-19

Za ucelem efektivni organizace zdroju a kapacit v boji s epidemii COVID-19 zfidilo MZ pracovni
skupiny. Organizaci testovani byla povérena ,Laboratorni skupina COVID-19“ (LS). LS zajistuje
predevsim tyto Cinnosti:

a) koordinuje odborna laboratorni a organizacni opatfeni pfijimand na celostatni
a regionalni drovni v souvislosti s pandemii nemoci COVID-19,

b) pribéiné monitoruje kapacitu odbérovych center a laboratofi, ¢imz zajistuje v€éasnou
identifikaci rizik, zejména nedostatecnou personalni, vécnou ¢i technickou laboratorni
kapacitu,

c) predklada ndvrhy a pfipravuje odborné podklady pro rozhodovani MZ pfi reSeni
pozadavk( na laboratorni kapacitu COVID-19,

d) napomdha v maximalni mife pfi elektronizaci systému diagnostiky SARS-CoV-2,

e) pripravuje ndvrh odbornych doporuceni, stanovisek a dalSich dokument( v oblasti
diagnostiky SARS-CoV-2,

f) monitoruje kontrolu kvality testovani,

g) spolupracuje s Ustavem zdravotnickych informaci a statistiky CR (UZIS) a Statnim
zdravotnim Ustavem (SZU).

4 INFRASTRUKTURA TESTOVANI NEMOCI COVID-19

V bfeznu 2020 nastala v souvislosti se zavle¢enim infekce SARS-CoV-2 do Ceské republiky
epidemiologicka situace se znacnym tlakem na zajisSténi véasné diagnostiky infekéniho
onemocnéni COVID-19. S ohledem na rychlé Sifeni nemoci v populaci byla v kratké dobé
vyCerpana laboratorni diagnostickd kapacita Narodni referenéni laboratore pro chfipku a
nechtipkova respiracni virovd onemocnéni (NRL), a proto bylo potfeba urgentné resit jeji
navy$eni. Na zadkladé této potfeby bylo v rdmci pfipravenosti CR na podobnou
epidemiologickou situaci rozhodnuto o nutnosti vytvofit sit zdravotnickych zafizeni sloZzenou



z odbérovych center a laboratofi pfimo navazanych na lizkova zdravotnicka zatizeni, aby byla
zajisténa v€asnd diagnostika onemocnéni u pacientl. Na podzim 2020 zacaly byt dostupné
testy pro detekci antigenu SARS-CoV-2, které byly zohlednény i v testovaci strategii.

4.1 Laboratofe zapojené do systému

Od brezna 2020 se do testovani nemoci COVID-19 postupné zapojilo pres 100
diagnostikujicich laboratofi. Ackoliv plivodnim zamérem bylo zapojit pouze laboratore, které
jsou schopny dolozit zavedeny systém kontroly kvality (dle ISO 15189:2013), byly nakonec pro
znacné pocetné (kumulujici se) poZzadavky na testovani zapojeny i laboratofe mimo rezort
zdravotnictvi, a dokonce i laboratore bez kontroly kvality. Laboratofim byla ze strany NRL pfi
SZU nabidnuta moznost konzultaéni podpory, ziskat kvantifikované standardy (pozitivni
kontroly) a mozZnost vyuzit mezinarodni externi kontrolu kvality (EHK). Nasledné byla
pfipravena kontrola kvality NRL na ndrodni Urovni. Z rozhodnuti MZ je ucast zapojenych
laboratofi v nékteré z dostupnych kontrol kvality pro diagnostiku SARS-CoV-2 povinna.
VSechny laboratofe musi byt v ndvaznosti na rozhodnuti MZ napojeny na systém hlaseni vSech
vydanych vysledk( do Informacniho systému infekénich nemoci (ISIN), jehoZ provozovatelem
je MZ a spravcem UZIS. Dale musi véechny diagnostikujici laboratofe hlasit pocet vysetienych
vzork(l a svou volnou testovaci kapacitu ICRT prostiednictvim aplikace COVID Forms App
(CFA). K testovani vzorku jsou laboratore povinny pouZivat elektronické zadanky (e-zadanky)
vystavované indikujicimi poskytovateli zdravotnich sluzeb nebo KHS. E-Zadanky se edituji
elektronicky na odbérovych centrech, vlaboratofich pfi pfijmu materidlu, pfi vydavani

vysledku a jeho exportu do ISIN. Timto zplUsobem je zajisténa plna kontrola toku vzorku
systémem, coZ navic umozZiuje monitorovani kapacit jednotlivych laboratofi a odbérovych
center. V souvislosti s dostupnosti antigennich testd byla upravena E-Zadanka tak, aby
umoznila jejich vykazovani po provedeni zdravotnickym pracovnikem.



Laboratore zarazené do systému jsou povinny doloZit zavedeny systém kontroly kvality a jsou
rozdéleny nasledné:

a)

b)

d)

Paterni a regiondlni laboratore — klicova skupina laboratofi primarné vazanych
na pfimo fizené organizace (patefni — fakultni nemocnice, zdravotni ustavy,
specializované Ustavy a zafizeni) anebo krajské nemocnice a nemocnice v siti
poskytovatell akutni péce (regionalni laboratore). Jde o aktivni skupinu laboratofi,
které jsou stdle v provozu, a to i za klidového stavu (mimo epidemii).

Vysetfuji prabéiné a podle poctu denné vysetfenych vzorkl je Ilze délit
na vysokokapacitni (nad 500 vzorkli denné) a laboratofe s béinou kapacitou
(do 250 vzorkd denné). Paterni a regionalni laboratore primarné obsluhuji paterni
a regiondlni odbérova centra, zajistuji vysetreni i o vikendech a svatcich. S ohledem
na velikost instituci jsou adaptivné Skalovatelné dle aktualni epidemiologické potreby.

Standardni laboratofe — vysetfuji prlibézné a podle poctu denné vysetienych vzorku
je lze délit na vysokokapacitni (nad 500 vzorkii denné) a laboratore s béinou
kapacitou (do 250 vzorkti denné). Jedna se primarné o laboratore poskytovatel(
zdravotnich sluzeb, pfipadné i laboratore zfizované mimo resort zdravotnictvi.

Laboratofe v zasobniku — skupina specializovanych laboratofi se zavedenou
metodikou. Jednd se zejména o laboratofe zdravotnické, akademické (casto
velkokapacitni), veterinarni a jiné neZ jmenované. Tato skupina laboratofi je
pripravena zajistit testovani v pripadé zhorsené epidemiologické situace, kdy z dlivodu
zvySeného poZzadavku na denni pocet provadénych testl nestaci kapacity patefnich
a regionalnich laboratofi. Tyto laboratore obvykle nemaji pfimou vazbu na lGzkova
zdravotnickda zafizeni a casto nejsou soucasti sité zdravotnickych laboratofi.
Zasobnikové laboratore béZzné diagnostiku onemocnéni COVID-19 obvykle neprovadi,
avsak jelikoz maji zavedenou metodiku a obvykle i absolvovaly v minulosti EHK, m(ize
je ICRT aktivovat v piipadé potreby.

Ukoncené laboratore — jedna se o skupinu laboratofi, které byly zapojeny do systému
testovani v prvni fazi epidemie onemocnéni COVID-19, avsak které se dobrovolné
rozhodly ukonéit svou cinnost v oblasti diagnostiky COVID-19 ¢i neprosly EHK
a neplanuji v budoucnosti se do testovani opét zapojit. Laboratofe této skupiny,
pripadné i dalSi zcela nové laboratore, bude mozné do systému zapojit pouze
na zakladé nové zadosti o absolvovani EHK v pfipadé krizové situace.

Pfesuny jednotlivych laboratofi v ramci vyznaéenych skupin provadi povéfeny pracovnik SzU
po projednani v LS.

Oznaceni laboratori v aplikaci CFA:

Aktivni laboratore — paterni nebo standardni, aktudlné v provozu.
Laboratore v zasobniku — jsou aktivni nebo reaktivovatelné v pfipadé potreby.

Ukoncené laboratore — byly zapojeny do systému testovani v pocatku epidemie
COVID-19, avsak dobrovolné ukoncily svou ¢innost ¢i neprosly EHK, pricemz moznost
jejich reaktivace se nepredpoklada.



4.2 Odbérova centra zapojena do systému (https://koronavirus.mzcr.cz/seznam-
odberovych-center/)

Odbérova centra (OC) vznikala spontanné s ristem pozadavk( na laboratorni diagnostiku
nemoci COVID-19. Ukolem OC je odborné zajistit odbér potiebného poctu nasofaryngedlnich
anebo orofaryngeanich stérq, pripadné provadét rychlé protilatkové i antigenni testy ¢i odbér
krve k sérologickému vySetfeni na jednom misté s maximdalnim zabezpeéenim ochrany
zdravotnickych pracovniki i klient(i. Od bfezna roku 2020 bylo postupné aktivovano pfiblizné
200 OM, jejich pocet se dle epidemiologické situace méni. Proto vznikl poZadavek na
vytvoreni statem garantované sité staciondrnich a mobilnich OC v ramci paterni i regionalni
sité zdravotnickych zafizeni poskytovatell zdravotnich sluzeb zapojenych do tfesSeni epidemie
onemocnéni COVID-19 s moznosti jejiho doplnéni o ad hoc MOT ACR. OC musi byt napojena
na poskytovatele zdravotnich sluzeb poskytujici akutni IGzkovou péci a spliujici podminky
provozu (provozni fad, proskoleni zdravotnicti pracovnici, vazba na diagnostickou laborator
zafazenou do systému a napojeni na IT systémy Chytré karantény — e-zadanka, hlaseni do
aplikace CFA, CovlIT, atd.). OC jsou rozdélena do trech zakladnich skupin a jejich blizsi popis je
uveden niZe:

a) Patefni a regionalni odbérova centra — OC zfizend u pfimo fizenych organizaci MZ,
obvykle se jedna o fakultni nemocnice (paterni OC) nebo krajské nemocnice, pripadné
jiné regiondlni poskytovatele akutni lizkové péce (regiondlni OC).

Paterni OC jsou povinna zajistit kazdodenni provoz (vCetné vikend( a svatk()
v minimalnim rozsahu 8 pracovnich hodin. Soucasné jsou vybavena na odbéry
biologického materidlu u déti a musi byt pfipravena na reseni riznych komplikaci
vzniklych pfi odbéru. Dale se pozaduje jejich zapojeni do klinickych studii a vyzkumnych
aktivit organizovanych na narodni nebo regiondlni Urovni. Patefni OC zajistuji
staciondarni i mobilni provoz, alternativné i moznost prijezdu (drive through). Jejich


https://koronavirus.mzcr.cz/seznam-odberovych-center/
https://koronavirus.mzcr.cz/seznam-odberovych-center/

minimalni pocet je stanoveny nasledovné: minimalné 1 mobilni a 1 stacionarni OC
na kraj, s ohledem na velikost a rozlohu kraje. V pfipadé hlavniho mésta Prahy je provoz
zajiStén nejméné 3 paternimi OC, v Brné a Ostravé minimalné 2 OC. U mobilnich OC
neni kladen poZadavek na zajisténi odbéru u déti a nestandardnich klientd, ale musi
byt zajistit transport takovych pacientl na stacionarni OC. Zfizeni a ukonceni provozu
paterniho OC reguluje MZ u pfimo fizenych organizaci, pfipadné krajsky urad daného
kraje, vidy v souéinnosti s mistné pFislusnou KHS a ICRT.

b) Standardni odbérova mista — jsou povinna splnit poZadavek na pfimé napojeni
na zdravotnické zatizeni, pfi némzZ je zfizena paterni, regiondlni nebo standardni
laboratof. Standardni OC splfiuje poZadavky na personalni, vécné a technické vybaveni,
véetné napojeni do IT systému Chytré karantény. Jejich minimalni provozni doba neni
stanovena. Standardni OC mohou byt stacionarni i mobilni, pfipadné i prijezdova.
Vznik a zanik standardniho OC reguluje ztizujici poskytovatel zdravotnich sluzeb, vidy
po domluvé s mistné pfislusnou KHS a s pfislusnym krajskym uradem.

Odbérova centra a mista maji moznost provadét i antigenni testy a zaradit se po splnéni
definovanych podminek do garantované sité AOC.

Mobilni odbérovy tym Armady CR — jedna se o mobilni odbérové tymy ACR, které jsou jako
posilové prvky civilnich OC aktivovdny MO na zdkladé pozadavku MZ v ndvaznosti na
epidemiologickou situaci v jednotlivych regionech na zdkladé pozadavku mistné pfislusné
KHS. MOT ACR splfiuje poZadavky provozni a persondlni, véetné napojeni do IT systém( Chytré
karantény. Neni navazano na konkrétni laboratof, nebot se jedna o mobilni tym povoldvany
ad hoc. Jejich provozni doba neni stanovena. MOT ACR mohou doplnit kapacitu stavajicich
patefnich nebo standardnich odbérovych center ad hoc v souladu s nafizenim vlady ¢.
744/2020 Sbh. Pfesuny jednotlivych odbérovych center v ramci vyznacenych skupin provadi a
monitoruje povéreny pracovnik MZ na zakladé konzultace s LS.

Oznaceni OC v aplikaci CFA:

e Aktivni odbérova centra — paterni a standardni, aktudlné v provozu

e Odbérova centra vzasobniku — ukoncila svoji Cinnost, ale jsou reaktivovatelna
v pfipadé potreby.

e Ukoncena odbérova centra — Ucastnila se odbérl v pocatecnifazi epidemie, avsak svoji
¢innost ukoncila a moznost jejich reaktivace se nepredpoklada.

5. LABORATORNI DIAGNOSTIKA NEMOCI COVID-19 A JEJi NAPOJENIi DO SYSTEMU
CHYTRE KARANTENY

5.1. Typy pouzivanych testt a jejich klinicka vyuZitelnost

Soucdsti diagnostiky onemocnéni COVID-19 je mikrobiologicky prikaz infekéniho agens SARS-
CoV-2 v materidlu odebraného z dychacich cest. Zlaty standard této mikrobiologické
diagnostiky spocivd v pfimém prdkazu viru pomoci metody reverzni transkripce
a polymerazové retézové reakce v realném case (RT-PCR). Klasicky protokol pro diagnostiku
RT-PCR sestava ze tfi nasledujicich krok(: (1) odbér klinického materidlu, (2) extrakce
ribonukleové kyseliny (RNA), (3) vlastni RT-PCR test.
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Z pohledu praktického pouziti lze testy prokazujici ve vzork( pfitomnost viru SARS-CoV-2
rozdélit na diagnostické a skrininkové.

Diagnostické vySetfeni - Zahrnuje standardni odbér nasofaryngeanim stérem (pfipadné
kombinaci s orofaryngealnim), pfipadné jeho alternativou, kterd se od tohoto standardu
signifikantné nelisi. VySetfeni musi byt provedené s predanalytickou fazi extrakce nukleovych
kyselin, RT-PCR a to oboji CE IVD certifikovanymi vySetfenimi. Diagnostické vySetfeni je
zplsobilé k Uuhradé z verejného zdravotniho pojiSténi a provadi jej pouze akreditované
zdravotnické laboratore, které se ucastni externiho hodnoceni kvality a jsou uvedené v
seznamu laboratofi, a povinné hlasi vsechny vysledky do ISIN. V SMS i na protokolu o vysledku
vysetreni se explicitné uvede, Ze jde o diagnostické vysSetreni.
Skrininkové vysetfeni - Rovnéz zahrnuje standardni odbér nasofaryngeanim stérem (pripadné
v kombinaci s orofaryngealnim), pfipadné jeho alternativou, ktera se od tohoto standardu
signifikantné nelisi, pfipadné alternativni metodou, ktera bude mit senzitivitu a specificitu
minimdlné srovnatelnou s Ag testem. Soucasné vysSetfeni muiZe byt provedené s
predanalytickou fazi extrakce nukleovych kyselin, nebo v rezimu bez extrakce, nasledné RT-
PCR a to CE IVD certifikovanou diagnostikou. Skrininkové vySetieni neni zp(isobilé k Uhradé z
verejného zdravotniho pojisténi a budu jej moct provadét i nezdravotnické laboratore bez
akreditace, vZdy ale s ucasti v EHK a uvedenim v seznamu laboratofi a povinnym hlasenim. V
SMS i na vysledku vySetfeni bude uvedené, Ze jde o skriningové vySetfeni a Ze negativni
vysledek znamenad, Ze infekce nebyla detekovana a drovni detekéniho limitu metody (tj.
nikoliv, Ze vysledek je negativni). Pozitivni ndlezy skriningového vysetfeni nebudou vyZadovat
dalsi konfirmaci. Negativni vysledky se v pripadé klinicky relevantniho podezieni na nemoc
COVID-19 budou ovérovat diagnostickym vySetienim.

1) Odbér klinického materialu

Odpovidajicim materidlem k vySetfeni u nekomplikovaného pfipadu s podezienim na COVID-
19 ¢i u asymptomatickych jedincl je vytér z nosohltanu, pokud moZzno doplnény o vytér
z orofaryngu. U pacientll s COVID-19 s manifestni pneumonii mohou vzorky hornich cest
dychacich vykazovat negativitu. V takovych pfipadech je tfeba zajistit vzorky dolnich cest
dychacich, tedy sputa ¢i bronchoalveolarni lavaze, pfi jejichZ vysSetreni se uvadi vibec nejvyssi
citlivost RT-PCR testu.

Odbérovy set obsahuje vidy vytérové stétecky pro vytér z nosohltanu a orofaryngu (vytérovky)
musi byt na plastové tycince a vlastni koncovka musi byt vyrobena z umélého mikrovldkna
(napf. polyester Dacron nebo nylon) technikou semiSovani (flockovani). Primér vytérového
kartacku, uréeného pro vytér z nosohltanu, musi dovolovat bezpecné provedeni odbéru
pristupem pres dutinu nosni, tj. mit dostatecné uzky profil (primér do cca 3 mm) a byt ohebny.
Plastové tyCinky maji obsahovat zlomové misto ("breakpoint") k jejich snadnému zalomeni
do odbérové zkumavky. Pokud jsou pouzity pro vytér z obou anatomickych mist dvé
samostatné vytérové Stéticky, zanofuji se do spole¢né zkumavky s tekutym virologickym
transportnim médiem. Médium ve zkumavce plni pouze funkci transportniho média,
neinaktivuje virové partikule ani s nimi jinak neinterferuje (Zadné mezindrodni postupy
neuvadéji pouziti suché vytérovky jako variantu transportu, tento postup je povazovan za non-
lege artis). Za pripustnou variantu se rovnéz povazuje odbér do inaktivacniho média, které
inaktivuje virus a stabilizuje jeho RNA. Nicméné s témito médii vtuto chvili neexistuje
dostateéné mnozstvi srovnavacich studii a jejich bézné poutziti se tedy nedoporucduje.
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Alternativni odbérové materidly

S ohledem na skutecnost, Ze nasofaryngeadlni stér je relativné invazivni vySetteni, které musi
provadét proskoleny zdravotnicky pracovnik, hledaji se méné invazivni varianty odbéru, které
by si testovana osoba mohla pfipadné odebrat i sama (samoodbéry). Nejcastéji testovanym
materidlem vtomto sméru jsou sliny, vyplachy dutiny nosni, ustni, vytéry pfedniho nosu.
Velkou vyhodou takovych odbérovych systém( by byla jejich nezavislost na odbérovych
mistech, nezdvislost na spotfebé nedostatkovych osobnich ochrannych prostifedk( pro
odebirajiciho zdravotnika, vyssi compliance pacientll, vyssi propustnost a pravdépodobné i
nizsi cena za odbér. Nicméné vétsina publikovanych praci i doloZzenych klinickych validac¢nich
studii popisuje u téchto alternativnich biologickych materiald niZsi specificitu a sensitivitu nez
klasicky nasofaryngealni stér.

V tuto chvili Ize za diagnosticky relevantni ekvivalent nasofaryngedlniho stéru lze povazovat
takovy odbérovy materidl, ktery se v klinické valida¢ni studii na relevantnim poctu parovych
vzorkl s dostateCnou prevalenci pozitivnich vzorkl nebude signifikantné liSit od
nasofaryngedlniho stéru. Pro skrininkové PCR vysetieni z alternativnich biologickych materidld
Ize akceptovat i niZsi citlivost testu, neZ v pfipadé nasofaryngedniho stéru, méla by se ovsem
pohybovat vyznamné nad hodnotou citlivosti Ag testu, aby byly vy$si naklady na PCR vysetreni
odUlvodnitelné. V pfipadé odbéru alternativnich biologickych materidld je nutné na odbérnych
mistech zajistit pfimérené dodrZovani bezpecnosti a ochrany pracovnik( i klient(.

2) Extrakce ribonukleové kyseliny

Izolace RNA a RT-PCR se u tradiéniho postupu provedeni RT-PCR provadéji kazidy zvlast
v celkové délce trvani cca 3 hodin. Zrychlené postupy PCR fungujici na principu rezimu POCT
(,point of care testing”) ¢as provedeni vyznamné zkracuji (na desitky minut), oviem za cenu
nékolikanasobné vyssi jednotkové ceny vysetfeni a znacné omezené denni kapacity poctu
provedenych vysetfeni. Vyuziti POCT se mlze vyznamné rozsifit zavedenim metod zaloZzenych
na principu LAMP (,loop mediated isothermal amplification”), které by mohly byt dostatec¢né
citlivé a rychlé pro rutinni diagnostické vyuziti.

3) RT-PCR test

Metoda RT-PCR se zakldadd na detekci minimalné dvou specifickych genovych oblasti
ve virové RNA. Standardné doporucované cile zahrnuji otevieny ¢teci rdmec ORFlab
(obsahujici gen pro RNA-dependentni RNA polymerazu RdRP), nukleokapsidovy protein N,
obalovy protein E i povrchovy glykoprotein S. Kazda jednotliva reakce RT-PCR musi byt
doplnéna o interni kontrolu. Uvedené podminky RT-PCR detekce dobre spliiuji certifikované
komercni detekéni soupravy CE-1VD, které maji byt pouzivany namisto "home made" postupd.
Tyto diagnostické soupravy jsou v nabidce jak ve formdatu jedné druhové specifické RT-PCR
pro detekci SARS-CoV-2, tak i v multiplexovém usporadani nékolika druhové specifickych RT-
PCR pro paralelni detekci i dalSich respirac¢nich patogen( (SARS-CoV-2, influenza A, influenza
B, RSV ad.). Tato druha varianta umoznuje rovnéz diferencialni diagnostiku ptvodcd akutnich
respiracnich onemocnéni a stava se tak velmi uzitecnou zvlasté v dobé sezény respiracnich
infekci. LS COVID-19 doporucuje pro podzimni ¢i jarni vinu infekci mit pripravené panelové
testovani akutnich respiraénich infekci, pfinejmensim téch nejzavainéjsSich anebo
terapeuticky ovlivnitelnych.

4) Dalsi moznosti testovani

Detekce virovych antigenti
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Diagnostika infekéniho onemocnéni zaloZzena na rychlé detekci antigenu, jenz je specificky pro
dané infekéni agens, poskytuje vyhodu rychlosti testu (do 15 az 30 minut), snadnosti
provedeni a relativné nizké ceny. Nevyhodou byva nizsi citlivost testu. V souvislosti s
diagnostikou COVID-19 mame jiz prvni zku$enosti s antigennimi testy v CR, které v souladu s
mezindrodni odbornou literaturou potvrzuji, Ze i v tomto ptipadé plati, Ze antigenni test ma
nizsi senzitivitu (uvddénou vétsinou v rozmezi 85 az 95 %) v porovnani s metodou PCR, kterd
je povazovana za zlaty standard diagnostiky COVID-19.

Antigenni test nelze chapat jako rovnocenny ekvivalent PCR diagnostiky. Vyjmecné Ize test
pouzit jako skrininkovy k vySetfovani jedincll s nizkou pravdépodobnosti infekce (tj. napfiklad
i u asymptomatického jedince bez kontaktu s onemocnénim ¢&i pro skrinink na letiStich ci
hranic¢nich vstupech). Vysledky je nutné interpretovat obezietné a v kontextu epidemiologické
situace, zvlasté pak pamatovat na riziko faleSné negativity v oblastech s vyssi prevalenci
onemocnéni a na riziko faleSné pozitivity v oblastech s nizsi prevalenci onemocnéni. Je ziejmé,
Ze nejvyssi pravdépodobnost zachyceni antigenu SARS-CoV-2 v klinickém materidlu je tésné (-
1 den) pfed manifestaci onemocnéni a v prvnich dnech onemocnéni (do 5 dnU od zacatku
pfiznaka).

Soupravy pouzité pro detekci antigenu SARS-CoV-2 musi mit CE IVD certifikaci a soucasné
deklarovanou citlivost nejméné 90 % a specificitu nejméné 97 %.

Je mozné vyuZzit prikazu antigenu metodou ELISA ¢i CLIA, tyto metody by mély byt citlivéjsi a
méneé nachylné na preanalytickou fazi.

Indikace vysetreni:

Test pro svou rychlost a snadnou dostupnost (neni vazan na provedeni v mikrobiologické
laboratoti) Ize povazovat za jeden z tzv. point-of-care test( pti nedostupnosti PCR.

Jeho vyuziti Ize tak definovat pro nasledujici situace:

1. diagnostika COVID-19 u jedince se zavaznymi pfiznaky respiracniho onemocnéni, které
trvaji kratsi dobu nez 5-7 dni, neni-li k dispozici moznost provedeni PCR ve statimovém
rezimu. Negativni vysledek nevyluc¢uje onemocnéni COVID-19, a je tak nutné provést
PCR pfi pretrvavajicim podezifeni na COVID- 19.

2. diagnostika COVID-19 u jedince s pfiznaky respiracniho onemocnéni, které trvaji kratsi
dobu neZ 5-7 dni, neni-li k dispozici moZnost provedeni PCR v bézném rezimu (s
vysledkem do 48 hodin). Negativni vysledek nevylu¢uje onemocnéni COVID-19.

3. diagnostické a epidemiologické testovani pfi lokalnim vzplanuti epidemie, neni-li k
dispozici moznost provedeni PCR v béZzném rezimu.

4. skriningové opakované vysSetfovani jako alternativa k PCR metodé v pfipadé
komunitniho Sifeni nemoci, vramci aktivniho vyhledavani pfipadd onemocnéni
zejména v ohroZenych a rizikovych skupinach populace. Vidy s ohledem na kinetiku
vylucovani virového antigenu a nizkou citlivost testu ve vyssi frekvenci nez u PCR, tj.
optimalné kazidé 3 dny, avSak nejméné kazdych 5 dni. Stejné jako u PCR plati, Ze

svs

vysledek Ag testu odrazi pouze okamzitou situaci v dobé odbéru.

Odebirany materidl:
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Jedinym validovanym materidlem pro detekci antigenu SARS-CoV-2 je nasofaryngedlni stér,
pfipadné v kombinaci s orofaryngedlnim stérem. Pro dalSi zpracovani vzorku je nutné pfisné
dodrzovat pracovni instrukci vyrobce testu, aby nedoslo ke znehodnoceni vzorku ¢&i k
nezadoucimu sniZeni citlivosti vySetfeni (neni-li v ndvodu uvedeno jinak, nedoporucuje se
vytér vkladat do virologického transportniho média kvuali nezddoucimu nafedéni virovych
partikuli).

Technické poZadavky pro provedeni testu:

Odbér musi byt zajistén v odbérovych centrech, pfipadné ¢leny mobilniho odbérového tymu
nebo ve zdravotnickém zafizeni se zkuSenosti s timto procesem. Pti odbéru musi byt dodrZzena
stejna bezpecnostni opatreni jako v pfipadé odbéru pro PCR.

Test musi byt proveden s co nejmensi ¢asovou ztratou mezi odbérem a vlastnim testem. Vzdy
musi byt proveden ve stejném dni, ve kterém byl odebran material; v ten samy den také musi
byt vysledek nahlasen testované osobé, indikujicimu lékafi i do registru ISIN.

Detekce protilatek

predstavuje neprimy prikaz infekce COVID-19. Jejich hladina a dynamika je vyrazné ovlivnéna
vztahem mezi patogenem a hostitelem, a tak horsi negativni prediktivni hodnotu bude tento
test vykazovat zejména u asymptomatickych a oligosymptomatickych pfipadd, pfipadné
u imunokompromitovanych osob.

Pfi vyuziti stanoveni protilatek v diagnostice je vidy tfeba respektovat pozdéjsi nastup
pozitivity (imunologické okno): IgM a IgA protilatky jsou detekovatelné nejdfive 3 dny
od pocatku klinickych ptiznakl onemocnéni, ale median pozitivnich nalez(i spada az
do prelomu 1. a 2. tydne; IgG protilatky se objevuji v tésném ¢asovém zavésu po IgM a IgA, ale
prevaina vétsina pripadd COVID-19 ma pozitivitu IgG detekovatelnou az za 2-3 tydny
od pocatku ptiznakud. Z toho vyplyva, Ze detekce protilatek neslouZi k diagnostice vlastniho
onemocnéni, ale mlze pomoci ve vyhledavani jedinc(, ktefi se s infekénim agens v nedavné
dobé setkali a prodélali onemocnéni (napfiklad jako zasadni ukazatel pfi diagnostice
postcovidové pneumonie), pripadné téch, ktefi se nachazeji v pozdé;jsi fazi onemocnéni (v
takovych pfipadech je nékdy moZzné zaznamenat soucasnou pozitivitu i metodou PCR) nebo
ke kontrole protilatkové odpovédi po ockovani.

Pro detekci protilatek jsou k dispozici komeréni testy k prlkazu IgM, IgA a 1gG pracujici
na principu ELISA a jejich modifikaci (CLIA), pfipadné imunochromatografie (tzv. rychlotesty,
poskytujici vysledky do 15 minut). Pro stanoveni protektivni aktivity protilatek pritomnych
v séru pacienta je nejvhodnéjsi pouzit virus neutralizacni test (VNT), ktery ovSsem vyZaduje
zpracovani v laboratofi s Urovni BSL3 ochrany v¢. pfislusné autorizace odpovédnou instituci
(Statni Ustav pro jadernou bezpecnost, SUJB). Vysetfeni virusneutralizaénich protilatek je
nezbytné pro posouzeni vhodnosti darcovské konvalescentni plasmy, ktera ma byt pouzita pro
terapii.

Jako antigen je v testech vétSinou volen bud' strukturalni nukleokapsidovy (N) protein, anebo
spike (S) protein (pfipadné jeho S1 ¢ast Ci pouze receptor binding domain (RBD) podjednotky
S1). Uvadi se, Ze N antigen pfindsi vyssi citlivost testu, S antigen zase zlepsuje specificitu
a muzZe indikovat pritomnost virus neutralizujicich protilatek.

Odpovidajicim materidlem pro detekci protilatek je lidské sérum nebo plasma, v pfipadé
imunochromatografickych rychlych testl sice vyrobci deklaruji i moznost vyuziti kapilarni krve,
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jeji poutziti vsak vyrazné snizuje citlivost testu. Z téchto dlvodl doporucujeme i v pfipadé
pouziti rychlotestll vychazet z izolovaného séra nebo plazmy.

Zavérem lze fici, Ze PCR hraje ustfedni roli v diagnostice COVID-19 u suspektnich pFipadu,
stejné jako u skrininkového vysetfeni asymptomatickych jedinci, ovSsem s védomim, Ze
vysledek testu odrazi pouze okamiitou situaci v dobé odbéru. Pro statimova vysetieni lze
vyuzit rychlych PCR testl s vysledkem do 60 minut, jinak trva fadné provedeni standardniho
RT-PCR testu minimalné 3 hodiny. Uréovani pfitomnosti protilatek se uplatiiuje pfi zjistovani
infekéni historie jedince, stejné jako v ramci diferencidlni diagnostiky u post covidovych
komplikaci Negativita po 3 tydnech od prvnich pfiznak( prakticky vylucuje moznost, Ze se
jednalo o nemoc COVID-19.

5.2 Elektronizace systému testovani a jeho monitorovani (nastroje Chytré karantény)

Pro sledovani a fizeni kapacity laboratorniho testovani, monitorovani toku vzorkl systémem
v realném case a evidenci vysetfovanych osob byly postupné v pridbéhu prvnich mésicd
epidemie nemoci COVID-19 v CR vytvoreny tyto klicové elektronické nastroje, které se
pfi spravném uzivani vhodné doplniuji:

a) Informacni systém infekénich nemoci (ISIN)

Klicovym nastrojem pro monitorovani epidemie COVID-19 je ISIN, ktery je zdkonné ukotvenym
informacnim systémem pro podporu prace MZ, poskytovatell zdravotnich sluzeb a KHS. ISIN
slouzi k zajisténi povinného hlaseni, evidence a analyzy vyskytu infekénich nemoci v CR, které
jsou vyjmenovany v priloze €. 1 vyhlasky ¢. 473/2008 Sb., o systému epidemiologické bdélosti
pro vybrané infekce ve znéni pozdéjsich predpisli (vyhlaska ¢. 275/2010 Sb. a vyhlaska
¢. 233/2011 Sb.) Jeho spravcem je MZ, vyvojafem a provozovatelem je UZIS. Z hlediska zakona
¢. 181/2014 Sbh. o kybernetické bezpecnosti se jedna se o vyznamny informacni systém, ktery
je provozovan jako vysoce zabezpeceny informacni systém. ISIN byl v pribéhu epidemie
nemoci COVID-19 vyznamné rozsifen na zakladé pozadavk( MZ a KHS. Aktualné obsahuje tyto
zakladni funkcionality:

e parametricka evidence jednotlivych klinickych pfipadd z epidemiologického pohledu,
e parametricka evidence epidemii a cluster(,
e vystupy ve formé reportl a exportd,

e laboratorni modul, automaticky import vysledk( vSech laboratornich vySetfeni, datova
rozhrani pro napojeni laboratorni systéma,

e hospitaliza¢ni modul, slouZici k pravidelnému monitoringu stavu hospitalizovanych
pacientd,
e elektronicka zadanka (e-zadanka).

ISIN umoznuje vystavit, monitorovat a zobrazit vesSkeré vystavené e-Zadanky, které se
vystavuji povinné pro ucely laboratorniho vysetreni nemoci COVID-19 bez ohledu na dlivod
indikace nebo zplsob Uhrady. E-Zadanka je integrovatelna do vsech nemocnicnich
informacnich systém (NIS) a informacnich systému jednotlivych kraja.

V ramci elektronice zdravotnictvi je v blizké budoucnosti planovano dalsi rozsifeni ISINu
zejména v téchto oblastech:

e zvySeni zabezpeceni e-zadanky a jeji pfesun do zabezpecené zdny, véetné registrace
vsech poskytovatell zdravotnich sluzeb, a za dodrzeni pravnich predpisa,
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e rozsiteni prvk( pro automatizaci (napf. ¢arové koédy atd.),

e rozsifeni e-Zadanky tak, aby byla snadno ptizplsobitelnd i pro epidemie zpUsobené
jinym infekénim onemocnénim,

hibernace e-zadanky do doby nutnosti opétovného zpfistupnéni,

e napojeni na dalsi informacni systémy, které si MZ a KHS zvoli jako pracovni nastroje.

b) COVID FORMS App (CFA)

Webova aplikace vyvinutd specialisty ACR, ktera zabezpetuje shromazdovani dat a informaci
z laboratofi, OM a hygienickych stanic. Aplikace zajistuje synchronizaci dat a je jedine¢nym
nastrojem pro spravu zdrojl v pribéhu epidemie. Data jsou do aplikace zaddvana manualné,
popfripadé automaticky z pfipojenych zdravotnickych informacnich systém.

Ridici prvky Chytré karantény maji on-line prehled o vytizenosti a volnych kapacitach
jednotlivych OM a laboratori. Na zédkladé téchto dat jsou schopny zafidit redistribuci vzork
tak, aby bylo mozno provést jejich vySetieni v co mozna nejkratSim case.

Aplikace je on-line pfipojena k dalSim nastrojlim Chytré karantény, pomoci kterych jsou data
vykreslena uzivateli v pfehlednych grafech a na mapé.

Zakladni funkcionality CFA jsou tyto:
e databdaze OM, laboratoti a jejich vazby,
e dennizaznamy o provedenych odbérech,
e denni zaznamy o laboratornich vysetfenich,
e hlaseni z KHS a hlaseni udalosti,

e agregace dat a integrace datovych zdrojl pro ostatni nastroje.

¢) Laboratorniinformacni systém CovIT (CovIT)

Laboratorni informaéni systém CovIT byl vyvinut na p@idé Ustavu molekuldrni a translaéni
mediciny (UMTM ) Lékarské fakulty UPOL Olomouc s podporou velké evropské infrastruktury
pro transla¢ni medicinu (European Infrastructure for Translational Medicine, EATRIS-ERIC).

Cilem CovIT je predevsim elektronickd sprava laboratornich vzorkl testovanych
na pritomnost viru SARS-CoV-2 a nasledné reportovani vysledk( vysetieni. Systém CovIT ma
i vlastni uzivatelsky portdl umoznujici vydavat digitalné podepsané potvrzeni o vysetreni
na SARS-COV-2, vcetné certifikdtu bezinfekénosti, se zabezpecenym pristupem. Pfistup k
systému CovIT je v rdmci testovani vzorkd na SARS-COV-2 zdarma.

CovIT je moziné provozovat jako samostatny specializovany LIMS (Laboratory Information
Management  System) se  vSemi potfebnymi  vstupy a  vystupy nebo
jako doplnék ke stavajicimu systému LIMS urceny predevSim pro reporting do navazujicich
informacnich systému (ISIN, CFA ¢i informacni systémy jednotlivych KHS) s automatizovanym
elektronickym vydavanim vysledkt pacientim, lékardm i samoplatctm.

Zakladni charakteristiky systému CovlIT:

e funkce umoznujici import dat v elektronické podobé:
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o elektronicka zadanka UZIS
o importni skripty txt/csv
o nacteni dat z NIS pomoci davek ve formatu DASTA

o moznost vystaveni e-zadanky v pfipadé, Ze nebyla vystavenad indikujicim lékarem
nebo KHS (naptiklad u samoplatct)

funkce pro odbérova centra:

o Vystaveni e-zadanky, stazeni a Uprava e-Zddanky na OM
o Management denni kapacity OM

o Reportovani vysledk( z laboratoti i na OM

funkce pro prehlednou spravu vzorkt v laboratofi:

o hromadné vydavani a propousténi vysledk(i, hromadné odesilani SMS a hromadné
vystavovani certifikatl bezinfekénosti

o Digitdlné podepsané vysledky a certifikaty se automaticky odesilaji na vysledkovy
portal

o vyhledavani
o filtrovani dle libovolného parametru
o editace zaznamu

o moznost pfizplsobeni potfebdm konkrétni laboratore (vlastni Ciselné fady, logo,
texty reportd a SMS zprav, atd.)

funkce pro reportovani a exporty dat:

o odesilani SMS's vysledky indikujicim lékafim a testovanym osobam (do CR
i zahranici)

o exporty pro KHS ve formé xlsx

o moznost vstupu a ndhledu pracovnikim KHS dle jejich mistni pfislusnosti
o exporty do ISIN ve formatu DASTA

o exporty do NIS, LIMS ve formatu DASTA

o plné automatické exporty do CFA kazdou hodinu

o uZivatelsky definované xIsx exporty

uzivatelsky portal pro vyzvedavani vysledki:

o vySetfovani klienti si mohou vyzvednout elektronickou podobu (html, pdf)
vysledku testu v dvoustupriovém ovéreni identity

o existuje rovnéz moznost tisku vysledkového protokolu

o digitdlné podepsané potvrzeni o vysSetfeni na SARS-COV-2 (ve formatu
pro samoplatce)

propracovany systém pro Fizeni pFistupa:

o pristup ke kazdé funkci systému CovIT lze fidit pridélenymi pravy
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o pristup ke kazdé poloZce v databazi Ize kontrolovat
o data jednotlivych laboratofi jsou oddélena, kazdy vidi jen sva data

o moznost anonymizovaného pristupu (bez identifikatorl pacienta), napftiklad
pro vyzkumné ucely nebo pro biostatistiky

e kompletni historii zmén ve vSech formulafich,

e kompletni auditovani, existuje protokol o vSech pfistupech a zobrazenych osobnich
datech (vyhovuje poZzadavkiim GDPR),

e systém prosel bezpeénostnimi a penetraénimi testy ACR,
e Systém prosel akreditaci metody v reZimu 1SO 15189 Ceskym institutem pro akreditaci.

Podrobnéjsi popis systému je k dispozici na strance https://confluence.imtm.cz/x/ghwCAg.
CovIT je dostupny na adrese https://covit.imtm.cz, laboratorni vysledky se vyzvedavaji
na uzivatelském portalu https://covidlab.cz.

5.3  Systém vcasného varovani ve vazbé na laboratorni diagnostiku nemoci COVID-19.

Protiepidemicky systém (PES) v€asného varovani ve vazbé na aktudlni epidemiologickou
situaci vychazi z dat ISIN a dat Narodniho zdravotnického informacniho systému (NZIP) a
umoznuje s predstihem identifikovat rizikové oblasti jejich Skalovanim pomoci stupnd
pohotovosti. Stupné pohotovosti (SP) v oblasti ochrany verejného zdravi stanovuji na zakladé
definovanych Urovni pfenosu nakazy rozsah klicovych protiepidemickych opatfeni nezbytnych
k zamezeni vzniku a dalSiho Sifeni infekéniho onemocnéni. Protiepidemickd opatreni jsou
rozdélena na ¢innosti a postupy fyzickych a pravnickych osob podle kategorie provadénych
¢innosti. Popis jednotlivych stupnd pohotovosti je uveden v pfiloze €. 1 této strategie.

Razeni kraj do pfisludnych urovni probihd na zékladé epidemiologickych ukazateld, jako je
napf. 14 denni incidence na 100 tisic obyvatel, zjednodusSeny vypocet reprodukéniho Cisla,
pozitivita test(l a také 14 denni incidence na 100 tisic obyvatel zaméfena na seniorni skupiny.
Aktudlni epidemiologicka situace, véetné vyvoje v blizké budoucnosti je zndzornéna pomoci
skdre na stupnici 0-100. Skére je hodnoceno barevné pro celé kraje, hodnoty jsou ale
kalkulovatelné také pro nizsi spravni celky. Podle skére jsou kraje rfazené do péti stupnu
pohotovosti, na které jsou navazana pfislusna protiepidemicka opatreni tykajici se napfr.
rousek, shromazdovani, obchodu, kultury nebo skolstvi.

V ndvaznosti na stanoveni stupné pohotovosti dochdzi k barevnému zobrazeni na mapé Ceské
republiky, kde jsou vybarveny jednotlivé okresy a kraje podle poctu pozitivnich pripadu
a dalSich kritérii. Na stupné pohotovosti navazuji opatfeni pro verejnost, zaméstnavatele,
organy ochrany verejného zdravi a poskytovatele zdravotnich sluzeb. (https://onemocneni-
aktualne.mzcr.cz/pes).

6. CILOVE SKUPINY PRO TESTOVANI
6.1. Indikace k vySetreni
Vysetifeni metodou RT-PCR anebo Ag testy je indikovano ze tfi zakladnich divoda:

1) diavod diagnosticky, tj. vysetifeni je indikovano u jedince, ktery vykazuje pfiznaky
onemocnéni COVID-19. Pro tento Ucel indikujeme vysetfeni metodou PCR anebo
antigennimi testy, pacienty negativni v Ag testu je nutné ovérit PCR,
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2) davod epidemiologicky, tj.

RT-PCR se provadi u jedince, ktery se podle

epidemiologické anamnézy mohl setkat s infekénim agens a je u néj riziko, Ze se nachazi
v inkubacni dobé onemocnéni,

3) divod preventivni, skriningovy, tj. Ize li RT-PCR (v intervalu optimdlné 1x7 dni, avsak
nejméné 1x15 dni) anebo Ag test (v optimalnim intervalu 1x za 3 dny, avSak nejméné
kazdych 5 dni) se provadi z diivodu ochrany rizikovych skupin osob anebo kritické
infrastruktury statu s cilem vcas rozpoznat a ndsledné v co nejkratsi dobé omezit,
respektive kontrolovat penetraci infekéni nemoci do definované populace.

Podle vyse uvedenych divod( Ize testovani provadét i opakované vrazné stanovenych
intervalech, viz Tabulka 1. Pfehled strategie laboratorniho testovani onemocnéni COVID-19,
véetné indikace, uhrady a omezeni indikace se stavem k listopadu 2020, je uveden v pfiloze

C. 2 této strategie.

Tabulka 1: Davody pro vysetieni nemoci COVID-19 a jejich uhrada.

Davod RT-PCR

proc provést vysSetieni opakované

Diagnosticky
Indikuje:

prakticky lékaf pro
déti i  dospélé,
infektolog, ORL,
pneumolog,

[ékar v nemocnici

imunolog, osettujici

1. vysledek PCR je negativni, ale podezifeni na nemoc COVID-19
pretrvavd; v tomto smyslu je moZné opakovat vysetieni s
odstupem 24 hodin anebo zvolit jiny typ materidlu, nez byl
plGvodni vysetfeny material.

2. stanoveni uzdraveni pacienta (poZadavek dvou negativnich PCR
v minimalnim odstupu 24 hodin od sebe). Toto kritérium neni
v tuto chvili relevantni pro uvolnéni nemocného bez pfiznaki
z izolace, ale muze se znovu zavést.

3. Vysledek Ag testu byl negativni nebo nejasny u
symptomatického jedince, je tfeba provést konfirmacni PCR.

Uhrada vy3etfeni:
Verejné zdravotni pojisténi (s vyjimkou nepojisténych osob)

Epidemiologicky
Indikuje:
epidemiolog,
prakticky lékar

1. jedinec v karanténé je opakované vySetfen ve vicedennich
¢asovych rozestupech pro pokryti celé inkubacéni doby nemoci
(obvykle 5. az 7. den od posledniho kontaktu s infikovanou
osobou, dle aktualné platnych opatieni MZ).

Uhrada vysetfeni:
Verejné zdravotni pojisténi (s vyjimkou nepojisténych osob)

Preventivni
Indikuje:
prakticky lékat,
oSetrujici ékar
samoplatce

1. Jedinec je v rizikové skupiné indikujici vyssi citlivost na infekci
anebo tézsi pribéh onemocnéni (dle doporuceni oSetrujiciho
lékare).

2. Jedinec je zaméstnan v kritické infrastrukture (dle aktudlné
platnych opatifeni M2)

3. VreZzimu samoplatce firmy, provozy a zafizeni se zvySenym
rizikem (komunitniho) Siteni infekce anebo
s klienty/zaméstnanci v rizikové skupiné (od SP3)

Uhrada vysetfeni:
1. Verejné zdravotni pojisteni (s vyjimkou nepojisténych osob)

pro klienty a zaméstnance socialnich zatizeni a zafizeni
dlouhodobé nasledné péce; pro zaméstnance firem,
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organizaci nebo zfizovatell, ktefi byli pozitivni ve
skriningovém Ag testu.

2. Firmou, organizaci nebo zfizovatelem s vyjimkou zafizeni
vyjmenovanych v bodu 1.

Pozndmka: SP — stuperi pohotovosti

6.2. Prioritizace testovani

Vyssi pravdépodobnost tézkého az kritického pribéhu onemocnéni determinuji rizikové
faktory, na zakladé kterych Ize definovat rizikovou skupinu obyvatelstva (viz dale). Tito jedinci
dostévaji absolutni prioritu v testovani, nebot je u nich zcela klicové v€éas onemocnéni COVID-
19 diagnostikovat. Stejnou prioritu pro testovani majii ti, ktefi jsou s rizikovymi jedinci v izkém
kontaktu a mohou se pro né stat zdrojem nakazy (rodinni pfislusnici sdilejici stejnou
maji ostatni jedinci, u kterych lze predpokladat bezpfiznakovy ¢i mirny pribéh onemocnéni
(déti a dospéli bez pridruzenych rizikovych faktor().

Prioritizace testovani se stava dulezitou v okamziku vzplanuti epidemie COVID-19, kterd
prekroci lokdlni charakter, ma znamky nekontrolovaného komunitniho Sifeni a svym rozsahem
prekroci testovaci kapacity laboratofi. Stejné tak je vhodné prioritizaci testovani zohlednit
v obdobi béZzného vyskytu akutnich respiracnich infekci, kdy budou dominovat i jiné patogeny
nez SARS-CoV-2. V této situaci neni ucelné stanovovat kauzdlni agens u nerizikové ¢asti
populace, projevuje-li se infekce obvyklymi priznaky kataru hornich cest dychacich.

Testovani na COVID-19 je obecné indikovdno u symptomatického jedince (= diagnostické RT-
PCR nebo Ag test) a u jedince, ktery se mliZze nachazet v inkubacni dobé (= epidemiologické
RT-PCR) anebo u jedince z rizikové skupiny z preventivnich davod( (= skriningové Ag testy
nebo RT-PCR). Testy nema vyznam provadét plosné, chybi-li dlivod pro diagnostické di
epidemiologické PCR.

Pokud je aktivovan systém prioritizace testovani, vySetieni je indikovano prioritné u:
1. jedinec patfi do skupiny obyvatel s rizikem rozvoje tézsiho prilbéhu onemocnéni,
2. jedinec je v kontaktu s osobou, ktera se fadi do rizikové skupiny,

3. jedinec je zaméstnany v kritické infrastrukture.

6.3. Stanoveni kritérii pro testovani

Kritéria a postupy jsou stanovovany dle situace v ohnisku nakazy, véetné rozsahu testovani
a pouzivani osobnich ochrannych pomucek (OOP) a dezinfekce, a to podle:

e 1. pfipadu,
e vyvoje v ohnisku,

e (Casu trvani ohniska

Tabulka ¢.2:

20



o Jedinec spliuje . Kdy provést
Duvod testu podminku Kdy provést test sérologii
Diagnostické Jedinec (1), (2) ¢i (3) ma | Okamzité, bez ohledu na | neprovadise
PCR, Ag test pfiznaky  onemocnéni | stupen pohotovosti (SP)
covid-19

Epidemiologické
anebo
preventivni PCR,
Ag

jedinec (1) je pfijiman
k hospitalizaci

v obdobi krat$im nez 24 hod
pfed pfijmem, v pfipadé, Ze

neprovadi se

pozitivita mulZe negativné

ovlivnit  klinicky  priibéh

nemocni¢ni  1écby/vykonu,

bez ohledu na SP
jedinec (1), (2) ¢i(3) byl v | volitelné 5. az 7. den od | 214. den* jen
poslednich 5 dnech v | posledniho kontaktu PCR | v odivodnénych
kontaktu s pozitivni | test; pfipadné 10. den (dle | pfipadech
osobou platnych mimoradnych

opatfeni MZ), bez ohledu na

SP
jedinec (1), (2) ¢i (3) v | volitelné 5. az 7. den od | 214. den* jen
poslednich 10 dnech | posledniho kontaktu PCR | v odivodnénych
pobyval v | test; pfipadné 10. den (dle | pfipadech

epidemiologicky rizikové
oblasti

platnych mimoradnych
opatfeni MZ), bez ohledu na
SP

jedinec (2) pracuje v
zatizenich socialnich
sluzeb, LDN apod., kde je
v kontaktu s jedinci (1)

pravidelné testovani
provadét v pripadé, ze se
dané zafizeni stane ohniskem
nakazy.

neprovadi se

jedinec (2) ¢ (3)
nastupuje do
zaméstnani, kde je v

kontaktu s jedinci (1)

Okamzité, od SP 3

neprovadi se

* Bude nutné prospektivné doresit titry ochrannych virus neutralizacnich protildtek, nebo
stanovit, Ze ochranné jsou jakékoliv titry.

Rizikové faktory pro tézsi priibéh onemocnéni se priibézné vyvijeji dle stavu nasich znalosti
o nemoci COVID-19. V tuto chvili je definujeme predevsim jako tyto skupiny jedinca:

e pacienti s hemato-onkologickym onemocnénim,

e pacienti s imunosupresivni terapii vyZadujici Ié¢bu na specializovaném pracovisti,

e pacienti s radioterapii nebo chemoterapii,

e pacienti po transplantaci solidnich organ(i nebo kostni diené,

e pacienti s téZzkou a velmi tézkou obezitou tfidy Il a Il s BMI nad 35-39.9, respektive
nad 40 kg/m?

e pacienti na domaci oxygenoterapii,

e pacienti podstupujici rozsahly operacni vykon s planovanou pooperacni péci
na pracovisti typu ARO/IJIP,
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e pacienti s dekompenzovanym diabetem, nekontrolovatelnou hypertenzi, srdec¢nim
nebo plicnim onemocnénim, apod..

e pacienti se vzacnym genetickym onemocnénim, ktefi pro svou intelektovou
nedostatecnost nebo vyvojové poruchy chovani, nebo dalsi postizeni napf. mobility Ci
respiracnich funkci jsou ve zvySeném riziku zavazného pribéhu COVID-19.

Za pacienty srizikovym pribéhem nemoci by neméli byt povazovani pacienti s dobre
kompenzovanym chronickym onemocnénim, které postihuje jeden nebo vice organovych
systém( (napf. kardiovaskularni systém, dychaci systém, metabolismus apod.). Uvadéné
priklady pacientd ve zvySeném riziku plati pfimérené i pro gravidni Zeny a déti.

Mezi prednostné testované skupiny budou rovnéz pattit zaméstnanci subjektd kritické
infrastruktury.

U provozovatell zafizeni s vy$Sim rizikem prenosu infekce anebo v pfipadé komunitniho Siteni
jsou doporucéend opatreni a indikace k testovani Ag nebo PCR testy uvedena v Tabulce 3.

Tabulka 3: Prehled doporucenych opatfeni pro minimalizaci Sifeni infekce SARS-CoV-2
v zafizenich se zvySenym rizikem/pohybem osob. Implementace jednotlivych opatreni je

v kompetenci odpovédnych resorttl ve spolupraci s MZ CR.

Charakteristika

Typ zafizeni oorp skupin Testovani
Zarizeni Vidy OOP, | zaméstnanci, pfi nastupu
socialnich dezinfekce a | agenturni pracovnici,
sluvzeb, I,'DN' pravidelné: novi klienti test pfi nastupu do péce;
pecovatelska
- bez ohledu na SP
sluzba, home
care apod. Navstévy Cestné prohlaseni pro
vstup do zafizeni.
Vyskyt zaméstnanci, Test PCR 1.-5. den od
onemocnéni: agenturni pracovnici rizikového kontaktu, OOP,
opatreni dle dezinfekce.
situace Vovthku novi klienti Pfi ndstupu do péce; bez
— dle 1. p”?adf" ohledu na SP
dle vyvoje
v ohnisku, dle | Klienti 5. den od rizika PCR test,
gasu trvani poté pfi pravidelném
ohniska, monitorovani persondlu a
respektovat navstév Ize od testovani
organizaéni klient upustit, pfipadné
usporadani testovani lze nahradit
instituce OOP.
Navstévy Cestné prohlaseni pro
vstup do zafizeni. V

pripadé potreby Ag nebo
PCR test.
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Typ zafizeni

oorp

Charakteristika
skupin

Testovani

Komunitni Sifeni
onemochéni:
od SP3

Zameéstnanci,
agenturni pracovnici

Doporucené  pravidelné
preventivni testovani RT-
PCR (v intervalu optimalné
1x7 dni, avSak nejméné
1x15 dni) anebo Ag test (v
optimalnim intervalu 1x za
3 dny, avSak nejméné
kazdych 5 dni), OOP,
dezinfekce.

Novi klienti

PFfi nastupu do péce; bez
ohledu na SP

Klienti

Doporucené  pravidelné
preventivni testovani RT-
PCR (v intervalu optimalné
1x7 dni, avsak nejméné
1x15 dni) anebo Ag test (v
optimalnim intervalu 1x za
3 dny, avSak nejméné
kazdych 5 dni), minimalné
po dobu 15 dni. Poté pfi
pravidelném monitorovani
personalu a navstév lze od
testovani klient( upustit.

Navstévy

Vstup moiny pro osoby
bez pfiznakd ARl s OOP
(v€etné FFP2 respiratoru),
pfi kontaktu na vzdalenost
<1,5 m je pozadovdan
doklad o negativnim RT-
PCR  testu, pripadné
provést na misté Ag test.

MS, ZzS, SS, VS
specidlni Skoly

Vidy OOP (dle
doporuceni),
dezinfekce

zaméstnanci
(kmenovi, externi),
asistenti déti,
agenturni pracovnici

Ucitelé,

Ndstup nového pracovnika
— negativni RT-PCR test; od
SP3

Zaci, studenti

MozZnost odeslat Zdka
s pfiznaky onemocnéni
COVID-19 domd.
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Charakteristika

Typ zafizeni oorp . Testovani
P skupin

Vyskyt Zaméstnanci (kmenovi | 1.-5. den od rizika PCR test

onemocnéni: externi), agenturni | - respektovat organizacni

opatreni dle | pracovnici usporadani instituce.

situace Z4ci, studenti 1.-5. den od rizika PCR test

v ohnisku: dle 1. oy
s - respektovat organizacni

pfipadu, dle

vyvoje v ohnisku,
dle casu trvani
ohniska

usporadani instituce.

Vv

Komunitni Sifeni
onemochéni:

od SP3

Zaméstnanci (kmenovi
externi), agenturni
pracovnici

Doporucené  pravidelné
preventivni testovani RT-
PCR (v intervalu optimalné
1x7 dni, avSak nejméné
1x15 dni) anebo Ag test (v
optimalnim intervalu 1x za
3 dny, avSsak nejméné
kazdych 5 dni), OOP,
dezinfekce.

Z4ci, studenti

Pfi
monitorovani
zaméstnancl lze
testovani zaka upustit.

pravidelném

od

Véznice,
detencni Ustav, -
do 200 osob
vlastnimi silami,
spoluprace

s mistné
pfislusnou O0OVZ

Vidy — OOP,

dezinfekce

zaméstnanci,
agenturni pracovnici,

Pfi ndastupu do
negativni PCR test.

prace

novi klienti

Pfi ndstupu do péce
negativni RT-PCR test.
V pripadé pozitivniho
nalezu okamZité zavedeni
odpovidajicich izola¢nich
opatreni.

Klienti

Pri pravidelném
monitorovani persondlu a
navstév lze od testovani
upustit, pfipadné testovani
Ize nahradit OOP.

Navstévy

Cestné
vstup
V pfipadé

prohlaseni  pro
do zafizeni.
SP>2 se
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Charakteristika

Typ zafizeni oorp . Testovani
P skupin
predpoklada uzavreni
zafizeni pro navstévy.
Vyskyt Zaméstnanci (kmenovi | Test PCR 1.-5. den od
onemocnéni: externi), agenturni | rizikového  kontaktu -
opatreni dle | pracovnici respektovat  organizacni
situace v ohnisku usporadani instituce.
—dle 1. prlpaldu'a Klienti 1.-5. den od rizika PCR test
dle vyvoje oy,
. - respektovat organizacni
v ohnisku dle MR
. o usporadani instituce.
casu trvani
ohniska navstévy V pfipadé potfeby — doklad

o negativnim PCR testu.

Komunitni Sifeni
onemochéni:
od SP3

Zaméstnanci (kmenovi
externi), agenturni
pracovnici

Doporucené  pravidelné
preventivni testovani RT-
PCR (v intervalu optimalné
1x7 dni, avSak nejméné
1x15 dni) anebo Ag test (v
optimalnim intervalu 1x za
3 dny, avsak nejméné
kazdych 5 dni), OOP,
dezinfekce.

Klienti

Pri
monitorovani
zaméstnancl Ize od
testovani klient( upustit.

pravidelném

Navstévy

V pripadé SP>2 se
predpoklada uzavieni
zafizeni pro navstévy. V
pripadé potreby — doklad o
negativnim PCR nebo Ag
testu.

Firmy, zafizeni a
organizace vyse
nezminéné

V zavislosti na
typu provozu
vidy OOP,
dezinfekce

Kmenovi pracovnici

Pfi ndstupu do prace

negativni PCR test.

Agenturni pracovnici

Pfi  ndastupu do
negativni PCR test.

prace

Vyskyt
onemochnéni:

Kmenovi pracovnici

PCR 5. den od
kontaktu -

Test
rizikového
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Typ zafizeni

oorp

Charakteristika
skupin

Testovani

opatfeni dle
situace v ohnisku
—dle 1. pfipadu a

dle vyvoje
v ohnisku dle
casu trvani
ohniska

respektovat  organizacni
usporadani instituce.

Agenturni pracovnici

Test PCR 5. den od
rizikového  kontaktu -
respektovat  organizacni

usporadani instituce.

Komunitni Sifeni
onemochéni:
od SP3

Kmenovi pracovnici

Doporucené  pravidelné
preventivni testovani RT-
PCR (v intervalu optimalné
1x7 dni, avSak nejméné
1x15 dni) anebo Ag test (v
optimalnim intervalu 1x za
3 dny, avSak nejméné
kazdych 5 dni), OOP a
desinfekce.

Agenturni pracovnici

Doporucené  pravidelné
preventivni testovani RT-
PCR (v intervalu optimalné
1x7 dni, avSak nejméné
1x15 dni) anebo Ag test (v
optimalnim intervalu 1x za
3 dny, avsak nejméné
kazdych 5 dni), OOP a
desinfekce.

Sportovci a|Vidy OOP (dle | Sportovci, Nastup nového pracovnika
sportovni doporuceni a | zaméstnanci nebo sportovce -
zafizeni typu instituce), | (kmenovi, externi) negativni RT-PCR test; od
dezinfekce SP3
Vyskyt Sportovci, 1.-5. den od rizika PCR test
onemocnéni: zaméstnanci - respektovat organizacni
opatreni dle | (kmenovi, externi) usporadani instituce.
situace
v ohnisku: dle 1.
pripadu, dle

vyvoje v ohnisku,
dle casu trvani
ohniska
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Charakteristika

Typ zafizeni oorp . Testovani

P skupin
Komunitni Sifeni | Sportovci, Doporucené  pravidelné
onemocnéni: zaméstnanci preventivni testovani RT-
od SP3 (kmenovi, externi) PCR (v intervalu optimalné

1x7 dni, avSak nejméné
1x15 dni) anebo Ag test (v
optimalnim intervalu 1x za
3 dny, avSak nejméné
kazdych 5 dni), OOP,
dezinfekce.

Preventivni testovani se
doporucuje doplnit
negativnim Ag testem
nanejvys 12 hodin pred
sportovnim utkanim.

V pfipadé, Ze mezinarodni
sportovni
organizace/svazy poZzaduji
jinou  frekvenci  nebo
zplsob testovani,
respektu;ji se jejich
pozadavky, nejsou-li nizsi,
nez narodni standard.

7. TESTOVANI NA PROTILATKY PROTII SARS-COV-2 VIRU
7.1.
Typy testd na priikaz protilatek

Pro prukaz protilatek proti antigenim viru SARS-CoV-2 je kdispozici standardni skala
metodickych pristup(. Jejich specificita a senzitivita je rdmcové stanovena, ale s ohledem na
kratky odstup od vstupu viru do lidské populace bude nutné aktualni znalosti jesté revidovat
podle vysledk(l rozsdhlejSich studii a zkuSenosti zpraxe. Testy obvykle pracuji
s rekombinantné pfipravenymi antigeny a jejich pro SARS-CoV-2 nejspecifi¢téjsimi slozkami
(S1 podjednotka), v mensim poctu pfipadl s pfirozenym virem (virusneutralizacni test,
neprima imunofluorescence) nebo geneticky manipulovanym virem
(pseudovirusneutraliza¢ni test). Biologicky material uréeny k testovani je standardni — sérum
a plasma, pro rychlé imunochromatografické testy je moziné vyuzit i plnou krev, pfipadné
tekutinu z dutiny ustni.

K dispozici jsou tyto metody prikazu:

a) EIA — testy na principu ELISA (enzymova imunoassay) nebo CLIA (chemiluminiscence
pfipadné elektrochemiluminiscence) — jedna se komercni diagnostika pro manualni nebo
automatizované provedeni v otevieném (ELISA) i uzavieném systému (CLIA, eCLIA). Jsou
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schopny detekovat celkové protilatky (bez identifikace tfidy) nebo oddélené IgM, IgA a IgG
protilatky.

b) Neptimaimunofluorescence —jedna se zatim vétSinou o in house testy na specializovanych
pracovistich. Jsou schopny detekovat celkové protilatky (bez identifikace tfidy) nebo
oddélené IgM, IgA a IgG protilatky.

c) Imunochromatografické testy — tzv. rychlé testy zaloZené na principu EIA na pevné fazi
nitrocelulézové membrany. Jsou schopny detekovat celkové protilatky (bez identifikace
tridy) nebo oddélené IgM a IgG protilatky.

d) Domaci rychlé testy —imunochromatografické testy pro sebetestovani maji stejny format
jako standardni imunochromatografické testy. Vyzaduji vSak specificky protokol schvaleni
zaméreny nejen na analytické a diagnostické vlastnosti testu, ale také na uZivatelsky
komfort a vysvétleni postupu a hodnoceni vysledkl. Imunochromatografické testy uréené
pro profesionalni (zdravotnické pouziti) nesmi byt prodavany nezdravotnikim.

e) Imunoblot testy — detekce protilatek proti jednotlivym, vyznamnym antigendm SARS-CoV-
2, pfipadné béinym lidskym koronavirim. Jsou schopny detekovat protilatky oddélené
IgG, pfipadné IgA a IgM.

f) Virusneutralizacni test (VNT) — jeho exkluzivni vyhodou je detekce ochrannych protilatek.
VyZaduje pracovisté s Urovni ochrany BSL3 vybavené ke kultivaci viru na bunkach a zvlastni
povoleni narodni autority, Statniho Ustavu pro jadernou bezpe¢nost (SUJB) k nakladdni
s vysoko rizikovymi infekénimi agens nebo toxiny (VRAT).

g) Pseudovirusneutralizaéni test — detekuje rovnéz ochranné protildtky, ale srovnatelnost
vysledku s klasickym VNT je treba jesté definovat s ohledem na ocekavanou vyssi afinitu
protildtek k pseudoviru. Vyhodou je wvyuziti geneticky upraveného viru vezikuldzni
stomatitidy (Urover ochrany BSL2, bez nutnosti povoleni SUJB pro VRAT).

7.2. Virové antigeny a vyznam testovani tfid protilatek

Genom viru kéduje 4 strukturalni proteiny nukleokapsidovy (N), membranovy (M), obalovy (E)
a spike (S) protein. Hlavnimi imunogeny jsou nukleokapsidovy (N) a spike (S) protein.
Homologie mezi SARS-CoV-2 a béznymi lidskymi CoV je mensi nez 30%, coz ale nevyluCuje
zkfizenou reaktivitu na urovni protilatek i bunécéné imunity. U N antigenu je shoda mezi SARS-
CoV-2 a SARS-CoV dokonce 90%.

Pro detekci protildtek se wvyuzZiva kompletni virion (virusneutraliza¢ni testy,
pseudovirusneutralizani testy, nepfima imunofluorescence), nebo rekombinantné
pfipravené vyznamné antigeny:

a) spike protein (S) a jeho podjednotky S1, S2, receptor binding domain (RBD) — je hlavnim
induktorem tvorby virus neutraliza¢nich protilatek. S1 podjednotka (v¢. RBD) je vice
specificka pro jednotlivé druhy lidskych CoV, S2 podjednotka je vice konzervativni a je
zfejmé zodpovédna za zkfizenou reaktivitu u testl zaloZzenych na kompletnim
S proteinu. Zkfizena reaktivita na S1 antigen se mUZe objevit po prodélané infekci
SARS-CoV.

b) nukleokapsidovy protein (N) — mizZe byt divodem zkfizené pozitivity, jisté u pacientd
po infekci SARS-CoV. Detekce protilatek zamérenych proti tomuto antigenu muze
zvysit citlivost testu.
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V soucasné dobé jsou k dispozici komercni testy k prikazu IgM, IgA a IgG protilatek proti SARS-
CoV-2. Podle soucasnych vysledkd pripadovych studii dochdzi k vzestupu hladin protilatek
nad detekéni mez testl u vétsSiny pacientl ve 2. tydnu po ndstupu pfiznakl. Pokud bychom
uvazovali nejdelsi predpokladanou inkubacni dobu 14 dni, je nastup sérokonverze az 4. tyden
po infekci! Pozitivni prediktivni hodnota priikazu IgM a 1gG je 100 % respektive 88,9 %, ale
negativni prediktivni hodnota se pohybuje od 70 do 90 %. Ve srovndni s pfimym priakazem
PCR byla pozorovana senzitivita testl IgM cca 48 % a IgG cca 89 %, specificita byla 100 %,
respektive 91 %.

V soucasné dobé neni ziejmé, jak dlouho potrva protektivni imunita u rekonvalescentu
zinfekce SARS-CoV-2 a zda dosahuji vyznamnych a dlouhodobé protektivnich titrd
protilatek i minimalné symptomatiéti/asymptomaticti jedinci. U béznych koronavir( se délka
protektivni imunity pohybuje kolem 45 tydnU. Pokud by tato délka platila i pro nemoc COVID-
19, vedlo by to pravdépodobné k zpochybnéni konceptl (ne)fizeného promorovani populace,
jelikoZ ani v zemich s masivnim Sifenim infekce se nepodafilo dosahnout vyznamnych procent
obyvatel po sérokonverzi (cca 5-20%). Z uvedeného plyne, Ze znacna ¢ast rekonvalescent(
z prvni viny bude pravdépodobné v horizontu jednoho roku opét vystavena riziku (re)infekce.

7.3. Klinické indikace k vySetieni protilatek

Z vyse uvedenych dlvodl je vyuZiti sérologie pfi diagnostice akutni infekce problematické
a vyrazné méné spolehlivé nez pfimy prikaz metodou RT-PCR. Je vidy tfeba respektovat
pozdéjsi ndstup pozitivity (imunologické okno) a vétsi moznost selhani testu (horsi negativni
prediktivni hodnotu) zejména u asymptomatickych a oligosymptomatickych ptipadd, pripadné
u imunokompromitovanych osob (opozdénd sérokonverze). Vysledek vySetreni pritomnosti
protilatek tak mulze byt i pfi dobré senzitivité pouZitého testu u infekéniho, i jiz
symptomatického, pacienta dosud negativni. Stejné jako u jinych respiracnich virovych infekci
neni sérologie vsoucasné dobé doporucena k detekci akutni infekce ani k absolutnimu
posuzovani infekénosti pacienta.

Presto, vzhledem ke kratkému odstupu od zavleceni viru do populace, je mozné v nékterych
pfipadech vyuzit sérologii jako diagnostické (hladina virusneutralizac¢nich protilatek) nebo
podplrné laboratorni vySetreni, predevsim v téchto indikacich:

a) Dadrci krve — testovani séropozitivity pro vybér vhodnych darct konvalescentni plasmy,
algoritmus  bude  obsahovat detekci anti-S1/virusneutralizacnich  protilatek
ELISA/virusneutralizacnim/pseudovirusneutralizacnim testem. Laboratore, které budou
virus neutralizaéni test provadét, musi spliovat reZimova opatreni odpovidajici ochrané
BSL3 a je nezbytné, aby se Ucastnily mezinarodni EHK v sérologii SARS-CoV-2 zamérené na
standardizaci VNT, pfipadné ostatnich metod, a bezpecnou a srovnatelnou korelaci
standardné mérenych vysledkd s virusneutralizaéni aktivitou plasmy darcua.

b) Propusténiz karantény —u primarnich kontaktd s negativnim klinickym nalezem, je mozné
v pfipadé potreby vyuzit k prikazu expozice viru negativni sérologicky nalez, pfipadné
kombinovany sPCR. Tyto moZnosti by mohly byt zvaiovany v budoucich
protiepidemickych opatrenich.

c) Urceni hladiny protildtek jako zdsadniho ukazatele pfi diagnostice postcovidové
pneumonie ¢i jinych komplikaci.
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d) Individualni sérologické stanoveni proZité infekce SARS-CoV-2 — prestozZe je spolehlivost
stanoveni protilatek pro prlikaz akutni infekce negativné ovlivnéna pozdéjsim (na prelomu
1-2 tydne) nastupem pozitivity po zacatku pfiznakl (pokud jsou pfitomny) je mozné vyuzit
prikaz IgA, IgM a IgG k detekci proZitého onemocnéni. DulezZité je respektovat
ocekavanou dynamiku protilatek i individudlni rozdily. V pfipadé prikazu IgA a/nebo IgM
protildtek proti SARS-CoV-2 je nutné provést vytér z nosohltanu na SARS-CoV-2 PCR. Jeho
pozitivita potvrzuje sérologicky nalez. Pokud je PCR test negativni a pacient je bez pfiznak
je tfeba izolovany prikaz IgA a/nebo IgM potvrdit vySetfenim parového séra v odstupu
2 aZ 4 tydn(. Pretrvavajici izolovana IgA a/nebo IgM pozitivita bez vyvoje specifickych IgG
protilatek s negativnim RT-PCR testem v dobé zachytu protilatek nepotvrzuje proziti
infekce COVID-19.

e) Posouzeni ochranné hladiny protilatek po prodélaném onemocnéni — v tuto chvili je
znalost dynamiky protildtek negativné ovlivnéna kratkym trvanim pandemie. Per
analogiam s pandemii SARS lze oCekavat pretrvavani protilatek mésice az cca 2 roky (viz
vyse).. V aktualnich doporucenich FDA, ECDC a CASoHO (Competent Authorities for
Substance of Human Origin Expert Group EK) je pro potfebu darovani konvalescentni
plasmy povaZovana za dostacujici hladinu virusneutralizacnich protilatek v titru 1:160
ve VNT. V budoucnosti a v irSim kontextu bude nutné hladinu ochrannych protilatek
redefinovat.

f) Posouzeni ochranné hladiny protilatek po vakcinaci (pokud bude zavedena) — je tfeba
definovat ochranou hladinu protilatek.

g) Sirsi vyuZiti sérologickych metod detekce nemoci COVID-19 Ize vyuzit pro detekci skrytych
ohnisek ndkazy a mélo by byt zvaZzovano v budoucich protiepidemickych opatfenich.

S ohledem na vysSe uvedené, povazuje LS COVID-19 za predéasné diskutovat o konceptu
imunitni pas, které by umoznovaly v pfipadé plosnych nebo regionalnich opatfeni volné;jsi
rezim osobam s priakaznymi protilatkami proti SARS-CoV-2.

8. STUDIE PROTILATKOVE IMUNITY PROTI KORONAVIRU

Prevalencni sérologické studie se v prlibéhu pandemii vyuZivaji zejména pro posouzeni poctu
jedincl exponovanych infekénimu agens a pro odhad
asymptomatickych/oligosymptomatickych osob, které mohou predstavovat vyznamny
rezervoar infekce v populaci. Studie mohou informovat také o stavu promorenosti a procentu

obyvatel se ziskanou imunitou, potencidlné odolnych vic¢i infekci. BlizSi informace
k prarezovym studiim jsou uvedeny v pfiloze €. 3 této strategie.

9. PRILEZITOSTI PRO ROZVOJ VEDY A INOVATIVNIHO PRUMYSLU

Epidemie nemoci COVID-19 méla a bude mit zasadni dopad na zdravotnictvi, biofarmaceuticky
pramysl, odvétvi vyroby zdravotnickych prostfedkl, diagnostik a ochrannych prostredka.
Pokles elektivni zdravotni péce bude v pribéhu roku 2020/2021 pravdépodobné piné
kompenzovan a otevrou se pfrilezitosti pro rychlejsi a efektivnéjsi elektronizaci zdravotnictvi,
rozvoj telemediciny, ale také pro zajisténi elementarni sobéstaénosti Ceské republiky
v produkci zakladnich lé¢iv, molekularni diagnostiky a ochrannych prostredkd. Tyto vyzvy
predstavuji i budouci pfrilezitosti pro sjednoceni roztfisténych nemocnicnich a laboratornich
informacnich systému, implementaci elektronické identity Iékafe a pacienta, modernizaci
informacni zakladny registrl a zajisténi jejich vzdjemné interoperability. Zapojeni
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akademickych pracovist do boje s pandemii jednoznacné ukazalo, Ze kvalitni véda poskytuje
obrovsky potencidl pro zvladani krizovych stavd v budoucnosti.

10. ZAVER

Strategie testovani onemocnéni COVID-19 pro sezénu respiracnich onemocnéni 2020/2021
je dokumentem, ktery komplexné resi ptistup k testovani COVID-19 v soucasné dobé, véetné
pfipadné dalsi viny onemocnéni. Zamérem je definovat jednotlivé cilové skupiny testovanych
a pouzivané metody. Klicovym prvkem je nastaveni odpovidajicich kapacit, jejich elektronizace
a jejich racionalni vyuzivani v pfipadé postupného narlstu pozadavka.

Budouci vyvoj pandemie COVID-19 je obtizné predikovat. Zatimco nové pripady onemocnéni
celosvétové dynamicky nar(staji, mira jejich zavaznosti klesa a soucasné klesd i smrtnost na
pramérné hodnoty kolem 0,68%. Budouci vyvoj mlze ovlivnit fada zdsadnich faktort. Mutace
vlastniho viru mlze vést ke zméné jeho vlastnosti jak ve sméru zvyseni virulence, ale na druhé
strané muze poklesnout infektivita i klinicka zadvaznost vyvolaného onemocnéni. Velky vliv na
budouci strategie bude mit vyvoj Iékl a vakcin. V pozitivnim pfipadé mUze dojit k zdsadnimu
pfehodnoceni strategii, kdy bud’ prevence, nebo Ucinna terapie nebude vyzadovat masivni
testovani. Neni vSak moZno vyloucit ani budouci biologické hrozby velkého rozsahu, kdy bude
narlstat vyznam obdobnych strategii.
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PRILOHA C. 1
PROTIEPIDEMICKY SYSTEM (PES) A STUPNE POHOTOVOSTI V OBLASTI OCHRANY VEREJNEHO ZDRAVI

Protiepidemicky systém a stupné pohotovosti v oblasti ochrany vetrejného zdravi stanovuji na zdkladé definované Urovné prenosu nakazy vyvolané novym koronavirem s ozna¢enim SARS-CoV-2 rozsah klicovych
protiepidemickych opatfeni nezbytnych k zamezeni vzniku a dalSiho Sifeni onemocnéni COVID-19. Protiepidemicka opatfeni jsou rozdélena na Cinnosti a postupy vztahujici se na fyzické pravnické a dale se tykaji
¢innosti a postupll v rdmci systému pFipravenosti a reakce Ceské republiky na hrozbu epidemického $iteni COVID-19.
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PREHLED LABORATORNICH METOD VYSETRENi ONEMOCNENI COVID-19
INDIKACE, UHRADY A OMEZENIi INDIKACE

Priloha ¢. 2

Na . ) p -+ P amk
t::te: Typ testu Vyznam testu Indikace Uhrada Dostupnost v CR oznamia
. . . Y Uhrada ze ZP pouze v dobé platnosti
Protilatko Ilmunochronjatograflck 1. Ukonceni karantény (do 31.5.2020) 1. bez uhrady testu, dhrada odbéru mimoradného opatieni MZCR,
, y serologicky test, . , o . p hrazeno ZP v e
vy POC s , ..., | Screening 2. Pracovnik socidlnich a pecovatelskych , , Y Ano v pfipadé zruSeni mimoradného
protilatkovy kvalitativni . A . 2. bez Uhrady testu, Uhrada odbéru . . . ,
test . sluzeb (dle aktualnich doporuceni MZ) opatreni, Uhrada nebude realizovana
prikaz (IgM, 1gG, total) hrazeno ZP
ze strany ZP
Diagnostickd indikace:
1. Akutni pacient s ptfiznaky onemocnéni
COVID -19, podezfeni z ndkazy, 1. hrazeno ZP, (event. KHS)
epidemiologicky vyznamné kontakty (tj. 2. hrazeno ZP, indikace oSettujici
véetné bezpriznakovych kontakt() lékar akutni lGzkové péce a
Preventivni indikace: vybranych odbornosti (VPL, PLDD,
Molekuldrné- , 2. A icky i klinick RL, INFL, PNEUFTIZ e e v s atar s ,
.0 exu a'1rm,e Diagnosticky - ,Ser"llptIOI'T.'Ia-tl'C Y }:,)acilent > KlinicKy Y 0 Y ) . 1-3. indikuje oSetfujici Iékar akutni
diagnosticky test - . . zavaznymi rizikovymi faktory (KZRF)* pred 3. hrazeno ZP pouze v ohnisku oer Yy oy
vy konfirmace nemoci, , , . . . L [0zkové péce nebo ambulantni [ékar
RT-PCR, primy prikaz SARS- .y poskytnutim zdravotnich sluzeb (viz. nakazy, v ostatnich pfipadech , )
preventivni , . * .. Ano vybranych odbornosti (VPL, PLDD,
LAMP CoV-2 C oy, Odborné doporuceni KS COVID) zfizovatelem
. vySetfeni v rizikové v ) ) , v 1y . ORL, INFL, PNEUFTIZ) nebo KHS
LAMP je obdobou PCR opulaci 3. Pfijem nového klienta pobytovych 4. v pripadé ohniska hrazeno ZP 4. indikuje KHS/VPL/PLDD
testu. pop socidlnich sluzeb v ohnisku nakazy z (KHS), jinak hradi ’ J
vlastniho socialniho prostredi zaméstnavatel/zfizovatel
4. Vysetfeni zaméstnancl zdravotnich nebo 5. samoplatce
socidlnich sluzeb v ohnisku nakazy 6. samoplatce/zaméstnavatel
5. Preshranicéni pracovnici (tzv. pendlefti) 7. samoplatce/zaméstnavatel
6. Zahrani¢ni pracovnici v CR
7. Navrat ze zahranidi z rizikové oblasti
1. hrazeno ZP, indikuje INFL, nebo
. e hematolog
D tickd indikace:
ELISA, , L /aqnclws 1A INATXALE , 2. hrazeno ZP, indikuje IMUNO,
. . Sérologicka a 1. Darce rekonvalescentni plazmy . .
. . Chemiluminiscencni ) ) . . C ey INFL, (EPI v ohnisku nakazy)
Sérologie .. .. , | epidemiologicka 2. Stanoveni vnimavosti, ovéreni stavu - Ly Ano
metoda — kvantitativni ) . ) . . 3. hrazeno ZP, indikace |ékar
. diagnostika imunity u pacienta . L sy ,
serologicky test 3. Dif diag covid nebo bostcovid pneumonie akutni [GZkové péce a vybranych
' 8 P P odbornosti (ARO, INT, INFL,
PNEUFTIZ
. Kultivacni priakaz Diagnostika nemoci , , , 1. Moiznost indikace u darcu Ano, na
Virus . . . 1. Darcovstvi rekovalescentni plazmy , . ,
. neutralizace viru a prukaz . . Y rekonvalescentni plazmy specializovanych
neutraliza o1 . . . o 2. Ukonceni karantény u osob dlouhodobé o y oy
&ni test protilatkami pacienta in | neutralizacnich nebo opakovand wiuduiicich virus 2. Indikovdno u osob opakované a pracovistich
vitro protilatek P yiuew dlouhodobé PCR pozitivnich s BSL3 rezimem
. Metoda fluorescencéni Diagnostické indikace: 1. hrazeno ZP, (event. KHS) e e e e i ,
Covid-19 ) . . . . ; ; . . 1-2. indikuje oSettujici Iékar akutni
imunochromatografie, | Diagnostika nemoci 1. Diagnostika COVID-19 u jedince se 2. hrazeno ZP pouze v ohnisku ANO oyl . iy SAL oy
Ag testy [Gzkové péce nebo ambulantni [ékaf

nebo lateral flow

zavaznymi priznaky

respiracniho

nakazy nebo plosné
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T:szte: Typ testu Vyznam testu Indikace Uhrada Dostupnost v CR Poznamka
immunoassay onemocnéni, které trvaji kratsi dobu nez v pfipadé komunitniho vybranych odbornosti (VPL, PLDD,
(pripadné dalsi), 5-7 dni, neni-li k dispozici moZnost Sifeni, v ostatnich pripadech ORL, INFL, PNEUFTIZ) nebo KHS
detekce antigenu provedeni PCR ve statimovém reZimu. zfizovatelem 3. indikuje KHS/VPL/PLDD
Covid-19, ELISA/CLIA Negativni vysledek nevylucuje 3. v pfipadé ohniska hrazeno 4. Preventivni testovani indikuje
testy onemocnéni COVID-19, a je tak nutné ZP (KHS), jinak hradi KHS nebo zaméstnavatel

provést PCR pfti pretrvavajicim podezieni zaméstnavatel/zfizovatel
na COVID- 19 4. S vyjimkou socidlnich suzeb
2. Diagnostika COVID-19 u jedince s hradi
pfiznaky respiraniho onemocnéni, které samoplatce/zaméstnavatel,
trvaji krat$i dobu nez 3 dny, neni-li k konfirmacni PCR hradi ZP
dispozici moZnost provedeni PCR v (KHS).
bézném rezimu (s vysledkem do 48
hodin). Negativni vysledek nevylucuje
onemocnéni COVID-19.
3. Epidemiologické testovani pfi lokdlnim
vzplanuti epidemie, neni-li k dispozici
moznost provedeni PCR v béiném
rezimu.
4. Preventivni opakované vysetiovani jako
alternativa kPCR metodé, ovSem
sohledem na kinetiku  vyluéovani
virového antigenu a nizkou citlivost testu
ve vyssi frekvenci nez u PCR, tj. optimalné
kazdé 3 dny, nejméné kazidych 5 dni.
POC-RNA Kvalitativni, rychla \?I;tgl'gztjgcékatové 1. Akutni pacient s pfiznaky onemocnéni Hrazeno ZP -indikuje Iékaf odbornosti ANO (vySetfeni STATIM)

detekce RNA

naléhavosti

COVID -19, podezfeni z nakazy.

INF, ARO, urgentni medicina

Vysvétlivky zkratek:

Ag test = antigenni test; RT = rapid test; ZP = zdravotni pojisténi; VPL = vSeobecné praktické Iékarstvi; PLDD = praktické lékarstvi pro déti a dorost; ORL = otorinolaryngologie; INFL = infekéni |ékarstvi; PNEUFTIZ
= pneumologie a ftizeologie IMUNO=imunolog

*KZRF = klinicky zavazné rizikové faktory, které by mohly v pfipadé klinického rozvoje nakazy COVID-19 ovlivnit zdsadnim zplsobem konecny vysledek poskytované zdravotni péce (napf. pacienti s hemato-
onkologickym onemocnénim, pacienti s radioterapii nebo chemoterapii, pacienti lé¢eni imunosupresivy, pacienti s téZkou obezitou s BMI nad 40 kg/m?, pacienti se zdvaznym onemocnénim ledvin a jater,
zavaznou plicni chorobou, dekompenzovanym diabetem anebo nekontrolovanou hypertenzi, pacienti podstupujici rozsahly operacni vykon s planovanou pooperacni péci na pracovisti typu ARO/JIP apod.). Za
pacienty se ZRF by neméli byt povazovani pacienti s dobife kompenzovanym chronickym onemocnénim postihujici kardiovaskuldarni systém, dychaci systém, metabolismus apod. BliZze viz. Stanovisko KS-COVID
k testovani COVID-19 bezpfiznakovych pacientt pred pfijetim k hospitalizaci, pred Iécebnymi vykony a v souvislosti s preklady mezi poskytovateli zdravotni péce

RT-PCR = real time polymerase chain reaction; POC = point of care test
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Priloha ¢. 3

Prifezové studie protilatkové imunity

1. Studie kolektivni imunity SARS-CoV-2-CZ-Preval

Cilem studie SARS-CoV-2-CZ-Preval (NCT04401085) bylo kvantifikovat prevalenci jedincl
s probéhlou infekci koronavirem SARS-CoV-2 v Ceské populaci, s vyjimkou téch, u kterych
bylo onemocnéni COVID-19 diagnostikovano metodami zaloZzenymi na pfimém prikazu viru
SARS-CoV-2, a to v€etné jedincl se subklinickym pribéhem onemocnéni.

Primarnim cilovym parametrem této studie byl odhad kumulativni prevalence osob, které
se jiz setkaly s virem SARS-CoV-2, ptip. prodélaly onemocnéni COVID-19 s manifestni tvorbou
protilatek, tedy prevalence jedincl s probéhlou infekci koronavirem SARS-CoV-2 véetné osob
se subklinickym priibéhem onemocnéni.

Studie méla primarné popisny cil, komparativni analyzy se tykaly sekundarnich cilt a souvisi
se srovnavanim ruznych subkohort subjektd hodnoceni, pfipadné vzork( z rdznych
modelovych geografickych oblasti.

Sekundarni cile studie:
° Odhad podilu osob se subklinickym priibéhem onemocnéni

. Odhad kumulativni prevalence onemocnéni a podilu osob se subklinickym pribéhem
dle demografickych, socialnich a klinicky relevantnich stratifikaci — odhad rozsahu komunitni
imunity v rliznych skupinach obyvatel:

Dalsi cile studie:

Dalsim cilem studie bude identifikace jedinct v populaci, ktefi mohou byt ndvazné osloveni
transfuzni sluzbou jako dobrovolni darci kovalescentni plasmy — kovalescentni plasma je
jedna z ucinnych terapeutickych modalit u pacientl s téZzkou formou nemoci COVID-19
a v tuto chvili neni v Ceské republice ustaveny mechanismus pro jejich identifikaci a osloveni.

Kdo se mohl zucastnit:

Studie se mohly Ucastnit osoby bez ptiznakd, které splnily vstupni kritéria a byly ochotné
podstoupit vySetreni pritomnosti protilatek proti viru SARS-CoV-2.

Vstupni kritéria:

Vék od 18 do 89 let

Vék od 8 do 17 let (pouze oblastech hl. mésto Praha a Brno a okoli)
Zadné akutni zdravotni potize typické pro onemocnéni COVID-19
Bez zvysené teploty

Bez potvrzené diagndzy COVID-19

Trvaly/prechodny pobyt v CR

Vlastni testovani probihalo vidy s vyslovnym souhlasem vySetfovaného s Ucasti ve studii.
Obé&ané cizich statd pobyvajici na uzemi CR mohli podstoupit vysetfeni na pfitomnost
protilatek proti koronaviru SARS-CoV-2 pouze v pripadé, Ze porozuméli informacim
uvedenym v Informovaném souhlasu a Souhlasu se zpracovanim osobnich udaju.
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Sledovand vpopulace je zaloZzena na populaénim vybéru osob v nékolika geografickych
oblastech CR vybranych na zdkladé rozdilné dosavadni aktudlni zatéze onemocnénim
COVID-19 a dale specifickou kohortou chronicky nemocnych osob.

Seznam oblasti, ve kterych probihal populacni vybér: Hlavni mésto Praha; Brno a okoli;
Olomouc a okoli; Litoméfrice; Litovel; Unicov;
Studie probéhla v obdobi od 23. dubna do 1. kvétna 2020.

Ucastnikdm studie byla odebrana kapilarni nebo Zilni krev (kohorta z Olomouckého kraje)
a vysetreny protilatky na misté pomoci rychlotestu WANTAI SARS-CoV-2 Ab, ktery detekuje
protildtky ve vSech tfidach. Testy byly vétSinové provedené z kapilarni krve, v kohorté
z Olomouckého kraje pak ze séra izolovaného z periferni krve (z tohoto materidlu se nyni
dodélavaji klasické sérologické testy). Celkem bylo odebrano a vysSetfeno 27 000
dobrovolnikd v ploSnych kohortdch i v geografickém gradientu.

Pfredbézné vysledky shrnuje nasledujici obrazek:

Vysledky studie prokazaly velmi nizkou promorenost populace nemoci COVID-19, které se
i vhornim 95% bezpecnostnim intervalu pohybovala radoveé v nizkych jednotkach procent.
S ohledem na velmi nizkou prevalenci séropozitivity a specificitu/sensitivitu pouzitych testd,
promorenost populace nelze presné urcit. Pfesnéjsi vysledky se ocekavaji z olomoucké
sérologické studie, ve které se budou vySetrovat protilatky proti obéma hlavnim antigendm
ve tfidach protilatek IgG, IgM a IgA.

2. DalsSi znamé prurezové studie

V navaznosti na narodni studie PREVAL byly provedené dvé mensi studie, které se dostaly
do podvédomi vefejnosti pod nazvy ,,stomatologicka studie” a ,,JihoCeska studie”.

»Stomatologicka studie” nebyla nikdy koncipovana jako klinicka studie, ale jako zdravotni
sluzba. V ramci této sluzby byly vySetifovany séra dobrovolnik(i na protilatky proti viru SARS-
CoV2 (S1 antigen) ve tfidach IgA a IgG klasickymi ELISA testy spole¢nosti Euroimun. Podle
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dostupnych informaci bylo vySetfeno pfes 500 stomatologll, zdravotnikl a jejich pacient(.
Ackoliv predbéiné vysledky indikovaly pozitivitu az 14%, po vylouceni hrani¢nich hodnot
a zapocitani parametrd sensitivity a specificity testll Ize odhadovat maximalni prevalenci
v nizkych jednotkdach procent.

LJihoceska studie” pod plnym nazvem SROVNAVACI PRUREZOVA STUDIE SEROPREVALENCE
PROTILATEK PROTI SARS-COV-2 V OKRESECH PiSEK A STRAKONICE byla provedena s ambici
radné klinické studie s cilem stanovit prevalenci séropozitivity na Pisecku a Strakonicku.
Celkem bylo vysetfeno pres 1000 osob se zvySenym rizikem expozice koronaviru (policisté,
zdravotnici, prodavacky, atd.) a také cilené oslovena nahodna kohorta obyvatel (>1000
osob). K vysetreni se pouZily stejné sérologické ELISA testy jako v pfipadé ,stomatologické
studie”. Vysledky demonstruje nasledujici obrazek:

| vtomto pripadé se procento pozitivnich pfipadi nijak vyznamné nelisSilo od stude PREVAL,
predevsim jeji olomoucké vétve, ktera k vySetfeni pouzivala stejny biologicky material.

Zavérem lze konstatovat, 7e vsouladu s nizkou prevalenci nemoci COVID-19 v Ceské
republice odhadujeme maximalni prevalenci protilatek v populaci v fFadu nizkych jednotek
procent. Toto pozorovani je v souladu s vétSinou publikovanych mezinarodnich studii.

3. Longitudinalni popula¢ni a sentinelové studie pro monitorovani promorenosti
populace

V tuto chvili se pripravuji longitudinalni studie pro monitorovani promorenosti populace
a dynamiky imunitni odpovédi vici viru SARS-CoV-2. Tyto studie budou monitorovat na
pozadi populace pfitomnost protilatek v regionech plodné pokryvajicich vét$inu tzemi Ceské
republiky. V tuto chvili je nejvice rozpracovany protokol studie SARS-CoV-2-CZ-SENTINEL.
Jejim cilem je kvantifikovat prevalenci jedinc( s probéhlou infekci koronavirem SARS-CoV-2
v Ceské populaci zdravych darch krve, respektive plazmy, v longitudinalni studii, pfiblizné
v mésicnich intervalech.

Primarnim cilovym parametrem této studie je odhad vyvoje kumulativni prevalence osob,
které se jiz setkaly s virem SARS-CoV-2, pfip. prodélaly onemocnéni COVID-19 s manifestni
tvorbou protilatek, tedy vyvoj prevalence jedincli s probéhlou infekci koronavirem SARS-
CoV-2 vcetné osob se subklinickym pribéhem onemocnéni v ¢ase. Pozitivita osob na virus
SARS-CoV-2 bude hodnocena na zdkladé pritomnosti specifickych protilatek typu IgM, IgA
anebo IgG v krvi (protilatkové testy). Tato prospektivni, multicentricka, longitudinalni studie
(longitudinal study design) spocivajici v odbéru materidlu planuje vyhodnocovat
protilatkovou pozitivity proti viru SARS-CoV-2 v mésicnich intervalech. Cilova populace je
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kohorta bezptiznakovych darci krve v dospélém véku, ochotna opakované podstoupit
vySetieni pfitomnosti protildtek na SARS-CoV-2.

4. Doporuceni pro budouci studie

Klinické studie tykajici se epidemie COVID musi splfiovat vSechny nalezZitosti, které ndlezi
kvalitnimu vyzkumu — tedy zejména publikaci protokolu, metodik, schvdleni etickymi
komisemi, adekvatni zpracovani a interpretaci vysledka.

Pro zajisténi studii provadénych v zdjmu ochrany verejného zdravi je potfeba nastavit
transparentni proces jejich predkladani, schvalovani a jejich financovani. Zadavatelem studii
by mélo byt MZCR pod garanci svych pfimo Fizenych organizaci, napfiklad Statni zdravotni
Ustav a Ustav zdravotnickych informaci a statistiky prostfednictvim pfimo fizenych
nemocnic, specializovanych Ustavl a akademickych pracovist. Vhodné jsou i konzultace
pfislusnych odbornych spoleénosti CLS JEP a zcela nezbytné je schvéleni vybranych studii
ze strany pfislusné etické komise.l3
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