Zapis z porady MZ

pravidelna tydenni porada Laboratorni skupiny COVID

4.11. 2020
Ucastnici:
dr. Barbora Mackovd, prof. Pavel Drevinek, Bc. Kamil DoleZel, dr. Petr Sonka, doc. Maridn Hajduch
Webex:

prof. Omar Sery, Mgr. Zilovd, dr. Jan Wolf, doc. Jan Konvalinka, Dr. Hana Zdkouckd,

Program porady:

PwnNPE

Schvaleni zapisu z minulého tydne

Antigenni testy

PCR testy

Vyuziti alternativniho biologického materialu pro diagnostiku pfitomnosti viru SARS-
CoV-2

Ostatni

Schvaleni zapisu z minulého tydne
Pripominky Dr. Mackové byly zapracovany, zapis schvalen bez dalSich pfipominek
Nové budou zdapisy z pracovnich skupin pfed vydanim schvalovany ministrem

. Antigenni testy

Domovy dichod( — Dr. Mackova dostava informace, Ze se vdomovech zfizuji odbérova
mista (z ddvodu testovani Ag testy a PCR) — neni nutné, odbéry zajisti bud' sestra
0db.913 nebo lékar prakticky ¢i pracovnépravnich sluzeb.
Vydané mimoradné opatfeni k antigennimu testovani:

o Pozitivné testovany zaméstnanec nebo klient - vysledky Ag testu zadava do

ISINu bud'sestra odb. 913 nebo lékaF

Vétsina socialnich zafizeni ma sestru 913 — ta by komplet odebrala vzorek i provedla
test, ndvrhem pak je, aby dostala v kazdém socidlnim zafizeni sestra pfistup do ISIN,
kam by reportovala vysledky.
Z pohledu pracovni skupiny chybi systematicky popsana metodika;
Distribuce Ag testl — probiha
Uhradovy mechanismus bude stanoven pro platci dodané testy, jiny zatim neni
nastaven, bude diskutované na jednani PS 11. 11. 2020, kam budou pfizvani i zastupci
zdravotnich pojistoven.

Doporuceni:



3.

4.

5.

LS upozoriuje, Ze zcela chybi podrobné;jsi metodika testovani pro zatizeni socialnich
sluzeb a doporucuje MZ, aby zvazil pfipravu takového materidlu s pfesnymi
logistickymi a metodickymi pokyny pro proces testovani v socidlnich sluzbach.

PCR testy

Aktuadlni kapacita je pres 45 tisic vySetfeni denné.

Kapacita je dostacujici, vice testli se v tuto chvili neindikuje, navic se o¢ekdva pokles
indikaci v dlisledku klesajici populaéni prevalence.

LS opakované doporucuje uvoliujici se kapacitu PCR vyuzit i pro preventivni testovani
— je to citlivéjsi metoda a méné frekventni (kazdych 14 dn( versus kazdych 5 dn).
Snizeni ceny RT-PCR (separatni kod pouze pro SARS-CoV) by se nakladové pfibliZilo s
antigennimi testy (PCR 1x14 dni by byla srovnatelnd se 3 antigennimi testy za 14 dni).
Je potfeba objektivné priznat, Ze naklady na PCR ve srovnani s jarni vinou poklesly.
Doc. Konvalinka — je rozumné o cené PCR mluvit a zpfistupnit toto vysSetfeni klientlm.
Bc. DoleZel — pokud se podivame na ceny PCR ve statech EU, tak stavajici cena by mohla
naznacovat urcitou volatilitu na to jit s cenou dolu, abychom udrZeli postaveni PCR
testu v diagnostice i prevenci nemoci. Pfi nacteni frekvence 1 x PCR nebo 3 x Ag to dava
smysl a diskuse k cené by proto byt méla.

Za ucelem zapoceti debaty na sniZeni ceny budou na pfristi schlizku ptizvani zastupci
platch péce.

Vyuziti alternativniho biologického materialu pro diagnostiku pfitomnosti viru SARS-
CoV-2

Standardem vysetfeni na pfitomnost viru SARS-CoV-2 je dle doporuceni ECDC
(https://www.ecdc.europa.eu/en/novel-coronavirus/laboratory-support) nasofaryngealni
stér (optimdalné kombinovany s orofaryngedlnim stérem). Nicméné roste poptavka po
dalSich odbérovych technikach, které by umoZnovaly samoodbér a chranily tak
zdravotnické pracovniky pred infekci.

Bude potreba v kratké dobé pripravit obecna kritéria, podle kterych se bude
alternativni materidl pripoustét pro testovani.

Nové techniky musi byt podloZeny adekvatni klinicko-validaéni studii s dostateénym
poctem vzorkl s pfimérenou prevalenci pozitivnich i negativnich pripada.

Pfedem nutno prodiskutovat kritéria citlivosti a specificity, pfipadné odliSena mezi
diagnostické a screeningové vysetfeni (predevsim, pokud se screening pouZziva
opakované).

Rozdélit diagnostické a screeningové vysetreni — alternativni material pro skriningové
vySetfeni by mohl byt naptiklad srovnatelny v dolnim limitu s orofaryngealnim stérem
v oblasti senzitivity a specificity, moZnych feseni je ale vice.

LS — pfipravit do pfistiho tydne ndvrh dalSiho postupu a kritérii.

CE IVD kity


https://www.ecdc.europa.eu/en/novel-coronavirus/laboratory-support

MnotZi se stiznosti od ¢eskych firem, Ze se v nemocnicich pouzivaji odbérové a nékdy
i diagnostické kity, které nemaji certifikaci, nebot dle jejich sdéleni zdravotnicka
LS upozornuje, Ze se musi se pouzivat pouze CE IVD zdravotnické prostfedky nebo
takové, které maji udélenou vyjimku ze Zakona (moznost penalizace subjektu).
Dovozce musi prokazat, Ze dovazi odbérové nebo diagnostické soupravy, které jsou
v souladu s platnou legislativou.

Doporuceni:

LS upozornuje, Ze se pouzivaji odbérové systémy, které nemaji CE IVD, cozZ je
v rozporu s pravnim fadem a doporucuje MZ, aby se na tuto zaleZitost zaméfilo.
Cerpat Ize ze zkudenosti Slovenska, kde jiz celni sprava nepousti do zemé 7adné
necertifikované soupravy.

6. Ostatni

E-Zddanka — byla upravena, po dohodé s ¢leny skupiny nebude typ Ag testl zatim
do e-Zzadanky implementovan.

Stanovisko k Ag testlim - Bod 3 v ohnisku nakazy a komunitniho Sifeni — ohnisko
nakazy je nyni celd CR — zamyslet se nad Upravou stanoviska a jeho p¥ipadné
provazani se stupni pohotovosti.

Zapsala: Hana Zettelova

Schvalil: doc. MUDr. Marian Hajduch, PhD.



