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1. uvoD

Rizené testovani osob na prlkaz pdvodce infekéniho onemocnéni COVID-19 je zakladni
strategii boje s touto nakazou zejména v soucasnosti, kdy prozatim neexistuje jeji efektivni
kauzalni |écba ani preventivni ockovani. Cilem testovani je rychla detekce pozitivnich pripadu
v populaci s jejich okamzZitou izolaci, ktera zabrani dalSimu Sifeni viru. PloSné a pravidelné se
opakujici testovani celé populace je z kapacitnich i ekonomickych dlvodi neredlné, proto je
nutné definovat cilové skupiny pro testovani s optimalizaci testovaciho systému, ¢imz by se
zvysila jeho efektivita. Pro ucelné vyuziti stavajicich kapacit je nutna centralizace informacnich
tokU, elektronizace a operativni fizeni celého systému.

Dokument Ndrodni strategie testovani nemoci COVID-19 predstavuje ramec opatfeni a
doporueni k efektivnimu vyuZiti testovaci kapacity laboratofi v Ceské republice. Strategie
tohoto dokumentu je dana stavem znalosti o nemoci COVID-19 v dobé jeho vzniku. Autofi
dokumentu predpokladaji jeho priibéznou aktualizaci v navaznosti na rozsifujici se védomosti
o této nemoci a epidemiologickou situaci v Ceské republice i v zahranici.

2. RIZENi A KOORDINACE TESTOVANI NEMOCI COVID-19 NA NARODNi UROVNI
Efektivni boj s pandemii zplsobenou novym koronavirem SARS-CoV-2 koordinuje a fidi
Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (MZ CR) ve spolupraci s vldadou Ceské republiky,
dotéenymi resorty, pfedeviim Ministerstvem obrany a Armdadou Ceské republiky (ACR),
Ministerstvem vnitra a Ministerstvem zahraniénich véci. Za timto G¢elem zfidila Vlada Ceské
republiky poradni organ - Radu pro fizeni zdravotnich rizik a MZ CR Integrovany Centralni Fidici
tym (ICRT).

2.1. Cinnost Rady vlady pro zdravotni rizika

Rada vlady pro zdravotni rizika byla ustavena rozhodnutim vlady v pondéli 27. cervence.
Pfedsedou Rady je predseda vlady, mistopfedsedy ministr zdravotnictvi, ministr vnitra a
sloZzeni doplfuji ministr obrany, vladni zmocnénci pro digitalizaci Vladimir Dzurilla a pro védu
a vyzkum ve zdravotnictvi Roman Prymula, predseda Asociace krajl Jifi BEhounek a zastupce
zdravotnich pojistoven David Smehlik, ndméstek feditele VZP CR pro zdravotni péci.

Rada vlady je vrcholny organ, ktery resiklicové koncepcni, systémové otazky spojené se
zdravotnimi riziky, samozrejmé v tuto chvili primarné spojené s covidem-19 a systémem
Chytré karantény.

2.2. Cinnost Integrovaného centralniho fidiciho tymu a principy Chytré karantény

IICRT je zakladnim prvkem Chytré karantény, ktery zajistuje synchronizaci udajd
poskytovanych jednotlivymi krajskymi hygienickymi stanicemi (KHS), nemocnicemi,
odbérnymi misty, laboratofemi provadéjicich diagnostiku COVID-19 a dalSimi institucemi
zapojenych do boje s pandemii. Tyto Udaje jsou zcela nezbytné k priibézné analyze situace na
celostatni i regiondlni Urovni s naslednym prijmutim operativnich rozhodnuti zajistujicich
minimalizaci rizika nakazy a omezeni rozsahu a potencidlné vznikajicich ohnisek nakazy. K
provadéni relevantni epidemiologické analyzy byl vytvoren ,EPI dashboard”, coZz je
elektronickd interaktivni mapa (portal), kterd umoznuje vizualizaci ziskanych dat. Diky EPI
dashboardu Ize snaze hodnotit jednotlivé hrozby. K feSeni konkrétni situace je pak mozné
ziskané udaje doplnit o upresnujici lokalni data vznesenim pozadavku na pfislusnou KHS.
Informace o aktudlnich odbérovych a laboratornich kapacitach zajistuje kazdodenni sbér dat
z odbérnych mist a laboratofi, coZ je kliCova soucast testovaciho systému. Tyto pribéziné
poskytované informace umoziuji efektivné vyuzZivat kapacity systému. PFi zjisténi



nedostate¢né odbé&rové &i laboratorni kapacity v nékteré oblasti CR, jejim? nasledkem by
mohlo byt zdrZeni v procesu testovani, lze okamzité zasahnout a komplikaci resit napfr.
vyuzitim armadnich mobilnich odbé&rovych tymd (OT ACR) jako posilovych prvkd pti prvotnich
hromadnych odbé&rech. Cely tento systém vedeny ICRT je oznacovan jako projekt Chytra
karanténa.

Ta ma za cil vybudovat stabilni schopnost (a systém) centralniho fizeni pandemie v oblastech
predikce vyvoje, podpory rozhodovani, detekce infikovanych obcanu, aktivni vyhledavani
kontaktl, testovani (v€. fizeni kapacit), fizeni karantén a souvisejiciho materidlniho a IT
zabezpecleni, jako zaklad systému krizového fizeni zdravotnich hrozeb pomoci Narodniho
protiepidemického systému.

2.3. Cinnost Laboratorni skupiny COVID-19

Za Ucelem efektivni organizace zdroji a kapacit v boji s pandemii MZ CR zfidilo nékolik
pracovnich skupin. Organizaci testovani byla povérena ,Laboratorni skupina COVID-19“ (LS).
LS zajistuje predevsim tyto Cinnosti:

a) koordinuje odbornd laboratorni a organizacni opatfeni pfijimana na celostatni a
regionalni Urovni v souvislosti s pandemii nemoci COVID-19,

b) pribéiné monitoruje kapacitu odbérnych mist a laboratofi, ¢imzZ zajistuje véasnou
identifikaci rizik, zejména nedostatec¢nou personalni, vécnou ¢i technickou laboratorni
kapacitu

c) predkladd navrhy a pfipravuje odborné podklady pro exekutivni rozhodovani MZ CR
pti feSeni pozadavk( na laboratorni kapacitu COVID-19,

d) snaii se v maximalni mite elektronizovat systém diagnostiky SARS-CoV-2,

e) pfripravuje a koordinuje vznik odbornych doporuceni, stanovisek a dalSich dokumentu,
zejména v oblasti diagnostiky SARS-CoV-2

f) koordinuje moZnosti kontroly kvality testovani

g) jeinformacnim a konzultatnim mistem pro zastupce jednotlivych laboratornich obor(
a odbornosti,

h) spolupracuje s Ustavem zdravotnickych informaci a statistiky (UZIS) a Statnim
zdravotnim Ustavem (SzU).

3. INFRASTRUKTURA TESTOVANI NEMOCI COVID-19

V bfeznu 2020 vznikla v souvislosti se zavle¢enim infekce SARS-CoV-2 do Ceské republiky
kriticka epidemiologicka situace a tim i znacny tlak na zajisténi v€asné diagnostiky infekéniho
onemocnéni COVID-19. S ohledem na rychlé Sifeni nemoci v komunitach byla v kratké dobé
vyCerpana diagnosticka kapacita Narodni referencni laboratofe pro chfipku (NRL), a proto bylo
potfeba urgentné resit navyseni diagnostické kapacity. Na zakladé této potreby bylo v ramci
pfipravenosti CR na podobnou epidemiologickou situaci rozhodnuto o nutnosti vytvofit sit
zdravotnickych zafizeni sloZzenou z odbérnych mist a laboratofi pfimo navazanych na lizkova
zdravotnicka zafizeni.

3.1. Laboratofe zapojené do systému

Od brezna do kvétna roku 2020 bylo postupné do testovani nemoci COVID-19 zapojeno
celkem 105 diagnostikujicich laboratofi. Ackoliv plvodnim zamérem bylo zapojit pouze
laboratore, které jsou schopny dolozit zavedeny systém kontroly kvality (dle ISO 15189:2013),
byly nakonec pro zna¢né pocetné (kumulujici se) poZadavky na testovani zapojeny i laboratore



mimo rezort zdravotnictvi a dokonce i laboratofe bez jakékoliv kontroly kvality. Laboratorim
byla ze strany NRL p¥i SZU nabidnuta moZnost konzultaéni podpory, ziskat kvantifikované
standardy (pozitivni kontroly) a moznost vyuZit mezinarodni externi kontrolu kvality (EHK).
Nasledné byla pripravena kontrola kvality NRL na narodni Urovni. Z rozhodnuti LS je ucast
zapojenych laboratofi v nékteré z dostupnych kontrol kvality pro diagnostiku SARS-CoV-2
povinna. Viechny laboratofe musi byt v ndvaznosti na rozhodnuti MZ CR napojeny na systém
hlaseni vSech vydanych vysledkd do Informacniho systému infekénich nemoci (ISIN), jehoz
provozovatelem je MZ CR a spravcem UZIS. Dale musi byt véechny diagnostikujici laboratore
napojeny na aplikaci ICRT COVID Forms App (CFA), kam hlasi napfiklad pocet vy3etfenych
vzork( a svou volnou testovaci kapacitu, dostupnost diagnostik a materialu.

V radmci procesu odbéru a testovani vzorkl musi laboratore pouzivat elektronické Zadanky (e-
zadanky) vystavované indikujicimi poskytovateli zdravotnich sluzeb nebo hygienickymi
stanicemi. E-zadanky se edituji elektronicky na odbérnych mistech, v laboratofich pfi pfijmu
materialu, pfi vydani vysledku a jeho exportu do ISIN. Timto zpUsobem je zajiSténa plna
kontrola toku vzork(l systémem, coZ navic umozfiuje monitorovani kapacit jednotlivych
laboratofi.

Laboratofe vsystému musi dolozZit zavedeny systém kontroly kvality a jsou rozdéleny
nasledné:

a) Paterni laboratofe — klicova skupina laboratofi primarné vazanych na pfimo fizené
organizace (fakultni nemocnice, zdravotni Ustavy, specializované Ustavy a zafizeni)
anebo krajské nemocnice. Jde o aktivni skupinu laboratofi, které jsou stdle v provozu
a to i za klidového stavu (mimo epidemii). Vysetfuji pribéiné a dle poctu denné
vySetfenych vzorku je Ize délit na vysokokapacitni (nad 500 vzork( denné) a laboratore
s béZznou kapacitou (do 250 vzork(i denné). Paterni laboratofe primarné obsluhuji
paterni odbérova mista, zajistuji vysSetfeni i o vikendech a svétcich. S ohledem na
velikost instituci jsou adaptivné skalovatelné dle aktualni epidemiologické potreby.

b) Standardni laboratore — Vysetiuji prlibézné a dle poctu denné vysetienych vzork( je
Ize délit na vysokokapacitni (nad 500 vzork( denné) a laboratore s béZnou kapacitou
(do 250 vzork(i denné). Jedna se primarné o zdravotnické laboratore, pfipadné i
mimorezortni.

c) Laboratofe vzasobniku — skupina specializovanych laboratofi se zavedenou
metodikou. Jednd se zejména o laboratofe zdravotnické, akademické (casto
velkokapacitni), veterindrni ¢i mimorezortni (jiné neZ jmenované). Tato skupina
laboratofi je pfipravena zajistit testovani v pripadé zhorSené epidemiologické situace,
kdy kvuli zvysenym poZzadavkim na denni pocet provadénych testl nestaci kapacity
paternich a standardnich laboratofri. Tyto laboratofe obvykle nemaji pfimou vazbu na
lGZkova zdravotnicka zafizeni a €asto nejsou soucasti sité zdravotnickych laboratofi.
Zasobnikové laboratore bézné diagnostiku onemocnéni COVID-19 obvykle neprovadi,
avsak jelikoZz maji zavedenou metodiku a obvykle i absolvovaly v minulosti EHK (15189
nebo 17025), Ize je aktivovat v pfipadé potreby.

d) Ukoncené laboratofe - jedna se o skupinu laboratofi, které byly zapojeny do systému
testovani v prvni fazi epidemie onemocnéni COVID-19 v CR, aviak které se dobrovolné
rozhodly ukoncit svou cCinnost v oblasti diagnostiky COVID-19 ¢i neprosly EHK a



neplanuji v budoucnosti se do testovani opét zapojit. Laboratore této skupiny,
pripadné i dalsi zcela nové laboratore, bude mozné do systému zapojit na zakladé nové
zadosti o absolvovani EHK v pripadé krizové epidemiologické situace.

PFesuny jednotlivych laboratofi v rdmci vyznaéenych skupin provadi povéFeny pracovnik SZU
anebo LS COVID-19.

Oznaceni laboratofri v aplikaci CFA:
e Aktivni laboratore — paterni nebo standardni, aktualné v provozu.
e Laboratore vzasobniku — jiz ukonCily svoji Cinnost, ale jsou reaktivovatelné
v pfipadé potreby.
e Ukoncené laboratore — byly zapojeny do systému testovani v pocatku epidemie
COVID-19 v CR, avéak dobrovolné ukonéily svou €innost ¢i neprodly EHK, pficemz
moznost jejich reaktivace se nepredpoklada.

3.2. Odbérna mista zapojend do systému

Odbérnad mista (OM) vznikala spontanné, paralelné srlstem pozadavk( na laboratorni
diagnostiku nemoci COVID-19. Cilem OM je zajistit odbér potfebného poctu
nasofaryngedlnich anebo orofaryngednich stérd, pripadné provadét rychlotesty ¢i odbér krve
k sérologickému vysSetfeni na jednom misté s maximalnim zabezpecenim ochrany
zdravotnickych pracovnik( i klientd. Od bfezna do kvétna roku 2020 bylo postupné aktivovano
priblizné 200 OM, kterd se vSak se zlepSovanim epidemiologické situace zacala
nekontrolovatelné uzavirat. To vedlo knedostatecné odbérové kapacité pfi zhorSeni
epidemiologické situace v ¢ervnu a ¢ervenci roku 2020. Z tohoto dlvodu vznikl poZadavek na
vytvoreni sité stacionarnich a mobilnich odbérnych mist v ramci paterni sité zdravotnickych
zafizeni zapojenych do boje s pandemii s moZnosti jejiho doplnéni ad hoc OT ACR. OM musi
byt napojena na IUzkova, pfipadné jind zdravotnickd zafizeni, ktera splfiuji podminky provozu
(provozni fad, proskoleny personal, vazba na diagnostickou laboratof zafazenou do systému
a napojeni na IT systémy Chytré karantény — e-Zzadanka a hlaseni do aplikace CFA, atd.). Za
timto ucelem je tfeba vypracovat podrobné;jsi metodiku fungovani OM, v principu na tomto
zakladeé:

a) Patefni odbérna mista — OM zfizend u fakultnich ¢i krajskych nemocnic, pfipadné
jinych zdravotnickych zafizeni fizenych krajskou samospravou. Paterni OM musi zajistit
kazdodenni provoz (véetné vikendl a svatk(l) v minimdlnim rozsahu 8 pracovnich
hodin. Sou¢asné musi byt vybavend na odbéry biologického materialu u déti (pfipadné
ve vazbé na specializovand pracovisté). Musi byt pfipravena na feSeni rdznych
komplikaci, v€etné zdravotnich, vzniklych pfi odbéru. Ddle se pozaduje jejich zapojeni
do klinickych studii a vyzkumnych aktivit organizovanych na narodni nebo regionalni
urovni. Patefni OM musi byt staciondrni i mobilni, alternativné i prlijezdova (drive
through). Jejich minimalni pocet je stanoveny na 1 mobilni a 1 stacionarni OM na kraj,
s ohledem na velikost a rozlohu kraje. V pfipadé hlavniho mésta Praha se predpoklada
provoz nejméné tfi patefnich OM. Mobilni OM nemusi naplfiovat poZadavky na odbér
u déti a nestandardnich klient(i, ale musi byt schopno zajistit transport takovych
pacient(i na stacionarni OM. Vznik a zanik patefniho OM reguluje MZ CR u p¥imo
fizenych organizaci, pfipadné Krajsky urad, vzdy v souc€innosti s mistné prisluSnou KHS
a ICRT.
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b) Standardni odbérna mista — musi naplfiovat pozadavek vazby na zdravotnické zafizeni

a také pozZadavky provozni a personalni, véetné napojeni do IT systému Chytré
karantény. Jejich minimalni provozni doba neni stanovena. Standardni OM mohou byt
stacionarni i mobilni, pfipadné i prijezdova. Vznik a zanik standardniho OM reguluje
zfizujici zdravotnické zafrizeni, vidy po domluvé s mistné prislusnou KHS.

Odbérna mista ACR — jde o mobilni odbé&rové tymy OdT vysilané ACR, ktera jsou jako
posilové prvky civilnich OM aktivovana MZ CR ¢&i v ndvaznosti na epidemiologickou
situaci v jednotlivych regionech prostfednictvim mistné pfisluné KHS. OM ACR musi
napliovat pozadavek vazby na zdravotnické zafizeni a také pozadavky provozni a
persondlni, v€etné napojeni do IT systémua Chytré karantény. Jejich provozni doba neni
stanovena. Mobilni OM ACR v podob& OT ACR mohou doplnit kapacitu stavajicich
patefnich nebo standardnich odbérnych mist ad hoc v souladu s Nafizenim vlady ze
dne 13. Eervence 2020 &. 744 a algoritmu aktivace odbé&rovych tymd ACR:

Schvaleni Poufiti prostfedkd ACR

KHS 3etfi udalost rozsahu clusteru a indikuje potfebu aktivace mobilnich OdT ACR.
Zhodnoti stav SaP v kraji, pokud jsou vy&erpdany, zada OdT ACR.

KHS zasle Zadost prostfednictvim Formulafe v CFA Pohotovostnimu operacnimu
centru MZ (POC).

Formulaf je zaroven posildan na ACR (VeOper) k vyhodnoceni informace pro nasazeni
OdT.

VeOper potvrdi/odmitne MZ POC nasazeni OdT ACR na zakladé dodanych informaci.
POC po potvrzeni nasazeni OdT ze strany VeOper zasle zadost datovou schrankou na
GR HZzS.

GR HZS cestou OPIS 7ada ACR o nasazeni OdT.

Velitelstvi
pro operace



8. Styény tym VeOper vydava pokyn k aktivaci veliteli Utvaru/zatizeni v jehoZ podfizenosti
OdT plsobi.

9. Velitel utvar/zafizeni vydava rozkaz velitele k ¢innost OdT.

10. OdT ACR vyjizdi provést odbéry, potvrzuje/prebira elektronické zadanky.

11. OdT ACR provede odbéry a odevzda vzorky do laboratote.

12. OdT ACR hlasi spInéni ukolu veliteli a VeOper, navraci se do posadky.

13. Vzorek je v laboratofi zpracovan, vysledky vloZzeny do ISIN, odebrana osoba
informovana prostrednictvim SMS v pfipadé negativniho vysledku, u pozitivniho je
kontaktovan pfislusnou KHS.

Pfesuny jednotlivych odbérnych mist v ramci vyznaCenych skupin provadi a monitoruje

pov

&feny pracovnik MZ CR anebo LS COVID-19.

Oznaceni OM v aplikaci CFA:

4.

4.1.
Sou

e Aktivni odbérna mista — paterni i standardni, aktudlné v provozu — oznacena
zelenou barvou.

e Odbérna mista vzasobniku — ukoncila svoji ¢innost, ale jsou reaktivovatelna
v pfipadé potreby — oznacena Sedou barvou.

e Ukoncend odbérna mista — ucastnila se odbéru v pocatecni fazi epidemie, avsak
svoji Cinnost ukoncila a moznost jejich reaktivace se nepredpokladd — oznacena
Cervené.

LABORATORNI DIAGNOSTIKA NEMOCI COVID-19 A JEJi NAPOJENi DO SYSTEMU
CHYTRE KARANTENY
Typy pouzivanych testu a jejich klinicka vyuzitelnost

Casti diagnostiky COVID-19 je mikrobiologicky prikaz infekéniho agens SARS-CoV-2 v

materialu z dychacich cest. Zlaty standard této mikrobiologické diagnostiky spociva v pfimém
prukazu viru pomoci metody reverzni transkripce a polymerazové retézové reakce v realném
case (RT-PCR). Klasicky protokol pro diagnostiku RT-PCR sestava ze tti nasledujicich kroku: (1)
odbér klinického materidlu, (2) extrakce ribonukleové kyseliny (RNA), (3) vlastni RT-PCR.

1)

Odpovidajicim materidlem k vySetfeni u nekomplikovaného pfipadu s podezfenim na
COVID-19 ¢i u asymptomatickych jedincl je primarné vytér z nosohltanu, doplnény o
vytér z orofaryngu, nebo vytér z orofaryngu. U pacientli 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 vySetfeni se uvadi vibec nejvyssi citlivost RT-PCR testu.

Vytérové stétecky pro vytér z nosohltanu a orofaryngu (vytérovky) musi byt na plastové
ty€ince 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 pfistupem
pfes dutinu nosni, tj. mit dostatecné uzky profil (primér do cca 3 mm) a byt ohebny. Pro
déti, zvlasté predskolniho véku, je tfeba zajistit mensi pramér kartacku nebo odebrat
pouze orofaryng. 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, zanoruji 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
mezinarodni postupy neuvadeéji pouziti suché vytérovky jako variantu transportu, tento
postup je povazovan za non-lege artis. Za pfipustnou variantu se povazuje odbér do
inaktiva¢niho média, které inaktivuje virus a stabilizuje jeho RNA. Nicméné s témito médii
v tuto chvili neexistuje dostatecné mnozstvi srovnavacich studii a jejich béziné pouziti se
tedy nedoporucduje.

2) Body 2 (izolace RNA) a 3 (RT-PCR) se u tradi¢niho postupu provedeni RT-PCR provadéji

kazdy 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), ovSsem za cenu nékolikanasobné vyssi jednotkové ceny vysetieni a znacné
omezené denni kapacity poctu provedenych vysetfeni. Vyuziti POCT se muze
v budoucnosti vyznamné rozsifit zavedenim izotermadlnich amplifikacnich metod
zaloZenych na principu LAMP (,loop mediated isothermal amplification”), které by mohly
byt dostatecné citlivé a rychlé pro rutinni diagnostické vyuziti.
Metoda RT-PCR se zaklada na detekci minimalné dvou specifickych genovych oblasti ve
virové RNA. Standardné doporucované cile zahrnuji otevieny cteci rdamec ORFlab
(obsahujici gen pro RNA-dependentni RNA polymerazu RdRP), nukleokapsidovy protein
N, obalovy protein E Ci povrchovy glykoprotein S. Kazda jednotliva reakce RT-PCR musi
byt doplnéna o interni kontrolu. Uvedené podminky RT-PCR detekce dobfe splnuji
certifikované komercni detekéni soupravy CE-IVD, které maji byt pouZivany namisto
"home made" postupl. Tyto diagnostické soupravy jsou v nabidce jak ve formatu 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 respiracnich
patogenu (SARS-CoV-2, influenza A, influenza B, RSV ad.). Tato druha varianta umoznuje
rovnéz diferencidlni diagnostiku plvodcl akutnich respiracnich onemocnéni a stdva se
tak velmi uzite¢nou zvlasté v dobé sezdny respiracnich infekci. LS COVID-19 doporucuje
pro podzimni €i jarni vinu infekci mit pfipravené panelové testovani akutnich respiracnich
infekci, pfinejmensim téch nejzavainéjsich anebo terapeuticky ovlivnitelnych.

MozZnou alternativou pfimého prikazu pomoci RT-PCR by mohla v mimofadnych pfipadech
byt detekce virovych antigenti na bazi imunochromatografie (obdoba protilatkovych
rychlotestd). A¢koli s detekci antigen SARS-CoV-2 nejsou v CR dosud praktické zkusenosti, Ize
predpokladat, Ze senzitivita a tedy i negativni prediktivni hodnota testu bude v porovnani's RT-
PCR nizka, pfitom se test pohybuje v podobné cenové relaci jako PCR. Jeho pfidanou hodnotu
tak Ize v omezené mire spatfovat jen v jeho rychlosti provedeni pfi dobré pozitivni prediktivni
hodnoté.

Detekce protilatek predstavuje nepfimy 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
pripadd, pfipadné u imunokompromitovanych osob.

PFi vyuziti stanoveni protilatek v diagnostice je vidy tfeba respektovat pozdéjsi ndastup
pozitivity (imunologické okno): IgM a IgA protilatky jsou detekovatelné nejdfive 3 dny od
pocatku klinickych pfiznakli onemocnéni, ale median pozitivnich nalezli spada aZ do prelomu
1. a 2. tydne; IgG protilatky se objevuji v tésném ¢asovém zavésu po IgM a IgA, ale prevazna
vétSina pripadl COVID-19 ma pozitivitu IgG detekovatelnou az za 2-3 tydny od pocatku
priznak(. Z toho vyplyva, Ze detekce protilatek neslouZi k diagnostice vlastniho onemocnéni,



ale muze pomoci ve vyhleddvani jedinct, ktefi se s infekénim agens v neddvné dobé setkali a
prodélali onemocnéni, pripadné téch, ktefi se nachazeji v pozdéjsi fazi onemocnéni (v
takovych pripadech je nékdy mozné zaznamenat soucasnou pozitivitu i metodou PCR).

Pro detekci protilatek jsou k dispozici komercni testy k priakazu IgM, IgA a IgG pracujici na
principu ELISA a jejich modifikaci (CLIA), pfipadné imunochromatografie (tzv. rychlotesty,
poskytujici vysledky do 15 minut). Jako antigen je v testech vétSinou volen bud' strukturalni
nukleokapsidovy (N) protein, anebo spike (S) protein (pfipadné jeho S1 ¢ast ¢i pouze receptor
binding domain (RBD) podjednotky S1). Uvadi se, Ze N antigen pfinasi vyssi citlivost testu, S
antigen zase zlepsuje specificitu a mize indikovat pfitomnost virus neutralizujicich protilatek.
Odpovidajicim materidlem pro detekci protilatek je lidské sérum nebo plasma, v pfipadé
imunochromatografickych rychlych testu sice vyrobci deklaruji i moznost vyuZiti kapilarni krve,
jeji pouziti vSak vyrazné snizuje citlivost testu. Z téchto dlvodl doporucujeme i v pfipadé
pouziti rychlotest(l vychazet z izolovaného séra nebo plazmy.

Zavérem lze fici, Ze PCR hraje ustfedni roli v diagnostice COVID-19 u suspektnich pripadd,
stejné jako u skrininkového vysetfeni asymptomatickych jedincli, ovSem s védomim, Ze
vysledek testu odrazi pouze okamzitou situaci v dobé odbéru. Pro statimova vysetreni lze
vyuzit rychlych PCR testl s vysledkem do 60 minut, jinak trva fadné provedeni standardniho
RT-PCR testu minimalné 3 hodiny. Urcovani pfitomnosti protilatek se uplatriuje pfi zjistovani
infekéni historie jedince. Nepfitomnost protilatek po 3 tydnech od prvnich pfiznak( prakticky
vylu€uje moznost, Ze se jednalo o nemoc COVID-19.

3.2. Elektronizace systému testovani a jeho monitorovani (nastroje Chytré karantény)
Pro sledovani a fizeni kapacity laboratorniho testovani, monitoraci toku vzork( systémem
vredlném case a evidenci vySetfovanych osob byly postupné v priibéhu prvnich mésicQ
epidemie nemoci COVID-19 v CR upraveny stévajici &i vytvofeny tyto klicové elektronické
nastroje, které se pfi spravném uzivani vhodné dopliuji:

Informacni systém infekénich nemoci (ISIN)
Klicovym ndastrojem pro monitorovani epidemie COVID-19 je ISIN, ktery je zakonné ukotvenym
informaénim systémem pro podporu prace MZ CR a hygienickych stanic. ISIN slouZi k zajist&ni
povinného hlaeni, evidence a analyzy vyskytu infekénich nemoci vCR, které jsou
vyjmenovany v priloze ¢. 1 vyhlasky ¢. 473/2008 Sb., o systému epidemiologické bdélosti pro
vybrané infekce ve znéni pozdéjsich predpist (vyhlaska ¢. 275/2010 Sh. a vyhlaska ¢. 233/2011
Sb.) Jeho spravcem je MZ CR a vyvojafem a provozovatelem je UZIS CR. Jedna se o vyznamny
informacni systém, podléhajici Zakonu ¢. 181/2014 Sb. o kybernetické bezpecnosti (KB), ktery
je provozovdan jako vysoce zabezpeceny informacni systém. ISIN byl v pribéhu epidemie
nemoci COVID-19 dle poZadavkd MZ CR a KHS vyznamné rozéiten. Aktudlné obsahuje tyto
zakladni funkcionality:
e Parametrickd evidence jednotlivych klinickych ptipadld z epidemiologického
pohledu
e Parametrickd evidence epidemii a cluster(
e Vystupy ve formé report( a exportl
e Laboratorni modul, automaticky import vysledk( vSech laboratornich vysetteni,
datova rozhrani pro napojeni laboratorni systému
e Hospitaliza¢ni modul, slouZzici k pravidelnému monitoringu stavu hospitalizovanych
pacientd
e UmozZnuje vystavit, monitorovat a zobrazit veSkeré vystavené e-zadanky




e Soucasti ISIN je i elektronickd Zadanka na COVID-19, ktera je integrovatelnd do
vSech nemocnicnich informacnich systém0 (NIS) a informacnich systém(
jednotlivych kraju

Planovano je dalsi rozsifeni ISINu zejména v téchto oblastech:

e ZvySeni zabezpecleni elektronické zadanky a jeji pfesun do zabezpecené zény. Zde
bude nutné splnéni zakonné povinnosti a dokonceni registrace vsech
poskytovateld do zabezpeceného prostfedi resortnich registrd. Budou nutné
zmény v dosud napojenych informacnich systémech.

e Rozsiteni prvkl pro automatizaci, jako napfiklad ¢arové koédy atd.

e Rozsiteni Zzadanky tak, aby byla snadno ptizpUsobitelnd i pro epidemie zplisobené
jinym infekénim onemocnénim.

e Hibernace Zzadanky do doby nutnosti opétovného zpfistupnéni.

e Napojeni na dalsi systémy, které si KHS pod vedenim MZ CR zvoli jako pracovni
nastroje.

COVID FORMS App
Webova aplikace vyvinuta specialisty ACR, ktera zabezpeéuje shromazdovani dat a informaci
z laboratofi, OM a hygienickych stanic. Aplikace zajistuje synchronizaci dat s dalSimi systémy
a je jedineénym nastrojem pro spravu zdroji v pribéhu epidemie. Data jsou do aplikace
zadavdna manualné, popfipadé automaticky z ptipojenych lokdlnich informacnich systéma.
Jako fidici prvek Chytré karantény umozniuje on-line prehled o vytizenosti a volnych
kapacitach jednotlivych OM a laboratofi. Na zakladé téchto dat Ize koordinovat pfipadnou
redistribuci vzork( tak, aby bylo moZno provést jejich vySetieni v co mozna nejkratSim case.
Aplikace je on-line pfipojena k dalSim ndstrojim Chytré karantény, pomoci kterych jsou data
vykreslena uzivateli v pfehlednych grafech a na mapé.
Zakladni funkcionality CFA jsou tyto:

= Databaze OM, laboratofi a jejich vazby.

= Denni zaznamy o provedenych odbérech.

= Denni zaznamy o laboratornich vysetrenich.

= HIlaseni z KHS a hlaseni udalosti.

= Agregace dat a integrace datovych zdrojl pro ostatni nastroje.

Laboratorni informacni systém CovIT (CovIT)

Laboratorni informaéni systém CovIT byl vyvinut na padé Ustavu molekuldrni a translaéni
mediciny (UMTM ) LékaFské fakulty UPOL Olomouc s podporou velké evropské infrastruktury
pro translaéni medicinu (European Infrastructure for Translational Medicine, EATRIS-ERIC).
Jeho cilem je predevsim elektronicka sprava laboratornich vzorkli testovanych na
pritomnost viru SARS-CoV-2 a ndasledné reportovani vysledkl vySetieni. Systém CovIT ma i
vlastni uZivatelsky portal umoziujici vydavat digitalné podepsané potvrzeni o vySetreni na
SARS-COV-2, vCetné certifikatu bezinfekénosti, se zabezpecenym pfistupem. Pfistup k systému
CovIT je v ramci testovani vzorkl na SARS-COV-2 zdarma. Jako nadstavba pro LIMS
jednotlivych nemocnic je zvazovany pro nasazeni primarné do paterni sité nemocnic a
odbérnych mist.

CovIT je mozné provozovat jako:
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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 systémua (ISIN, CFA i informacni systémy jednotlivych KHS)
s automatizovanym elektronickym vyddvanim vysledk(l pacientim, lékafim i
samoplatctm.

Zakladni charakteristiky systému CovlIT:

funkce umoziujici import dat v elektronické podobé
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 vystavena indikujicim
lékarem nebo KHS
funkce pro odbérna mista
o Vystaveni e-Zadanky, stazeni a uprava e-zadanky na OM
o Management denni kapacity OM
o Reportovani vysledkl z laboratofi i na OM
funkce pro pfehlednou spravu vzorkt v laboratofi
o vyhledavani
filtrovani dle libovolného parametru
editace zaznaml
moznost prizplsobeni potfebdam konkrétni laboratorfe (vlastni Ciselné rady,
logo, texty report a SMS zprdv, atd.)
funkce pro reportovani a exporty dat
o odesilani SMS s vysledky indikujicim lékafim a testovanym osobdm (do CR i
zahranici)
exporty pro KHS ve formé xlsx
moznost vstupu a nahledu pracovniklim KHS dle jejich mistni prisluSnosti
exporty do ISIN ve formatu DASTA
exporty do NIS, LIMS ve formatu DASTA
plné automatické exporty do CFA kazdou hodinu
o uZivatelsky definované xlsx exporty
uzivatelsky portal pro vyzvedavani vysledku
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 vysetfeni na SARS-COV-2 (ve formdatu pro
samoplatce)
propracovany systém pro Fizeni pFistupt
o pristup ke kazdé funkci systému CovlT lze fidit pridélenymi pravy
o pristup ke kazdé poloZce v databazi Ize kontrolovat
o data jednotlivych laboratofi jsou oddélena, kazdy vidi jen sva data
o moZnost anonymizovaného pfistupu (bez identifikator(i pacienta), napfiklad
pro vyzkumné ucely nebo pro biostatistiky
kompletni historii zmén ve viech formulafich

o O O

O O O O O
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e kompletni auditovani, existuje protokol o vSech pfistupech a zobrazenych osobnich
datech (vyhovuje poZzadavkim GDPR)
o systém prosel bezpeénostnimi a penetraénimi testy ACR.
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.

3.3. Systém c¢asného varovani ve vazbé na laboratorni diagnostiku nemoci COVID-19.
Systém Casného varovani ve vazbé na aktudlni epidemiologickou situace vychazi z dat ISIN a
Narodniho zdravotnického informacniho systému a umozZniuje s predstihem identifikovat
rizikové oblasti jejich skalovanim pomoci stupfil pohotovosti. Stupné pohotovosti v oblasti
ochrany verejného zdravi stanovuji na zakladé definovanych Urovni prenosu ndkazy vyvolané
novym koronavirem s oznacenim SARS-CoV-2 rozsah klicovych protiepidemickych opatreni
nezbytnych k zamezeni vzniku a dalSiho Sifeni onemocnéni COVID-19. Protiepidemicka
opatreni jsou rozdélena na ¢innosti a postupy vztahujici se na fyzické a pravnické osoby a ddle
se tykaji ¢innosti a postupd v rdmci systému pFipravenosti a reakce Ceské republiky na hrozbu
epidemického Siteni COVID-19.

STUPNE POHOTOVOSTI V OBLASTI OCHRANY VEREJNEHO ZDRAV|

Stupné pohotovosti v oblasti ochrany jného zdravi ji na zékladé defil ych urovni pf nakazy vyvol: novym kor i s SARS-CoV-2 rozsah klitovych
p y P ytnych k i vzniku a dal3iho Sifeni éni COVID-19. P jsou rozdélena na &innosti a postupy vztahuijici se na fyzické a pravnické
osoby a déle se tykaji &innosti a U v rdmci prip i a reakce Ceské republiky na hrozbu epidemického $ifeni COVID-19.
STUPEN STUPEN VEASNE
TS EPIDEMIOLOGICKE KRITERIUM CHARAKTERISTIKA Wa
o Oficidlni odborné zdroje (pFed Svétova i i a P
L] NULOVE NEBO ZANEDBATELNE RIZIKO stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci) informuji o tom, Ze je v zahrani&i hlaSen 0
prenos nakazy

Ob¢&asné pfipady, u kterych neni jasny zdroj nakazy, ktera se zacina $ifit v komunité
] POCINAJIC KOMUNITNI PRENOS V ER doposud nepostiZené — u osob, které nepobyvaly v zasazené oblasti, resp. nebyly 4-7
v kontaktu se zndmym zdrojem

Seznam pouzitych zkratek

BRK — Bezpecnostni rada kraje; BRS — Bezpe¢nostni rada statu; KEK — krajska epidemiologicka komise; KHS — krajska hygienicka stanice; MZ — Ministerstvo zdravotnictvi; OOP — osobni ochranné
prostiedky; OOVZ — organ ochrany vefejného zdravi; PLDD — prakticky IékaF pro déti a dorost; POC — pohotovostni operaéni centrum pro vefejné zdravi; UEK — Ustiedni epidemiologicka komise (dle
statutu Komise pro reseni vyskytu zavaznych infekénich éni v CR); UKS — Ustiedni krizovy $tab

V ndvaznosti na identifikaci rizik a stanoveni stupné pohotovosti pro jednotlivé regiony Ceské
republiky, dochazi k oznaceni stupné pohotovosti dle barevné skaly na mapé a k realizaci
navazujicich opatfeni pro verejnost, zaméstnavatele, organy ochrany verejného zdravi a také
pro poskytovatele péce.
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[Ukézka mozZného hodnoceni na okresni trovni (tydenni souhrny) ]

Tyden 6.7. - 12.7. 2020 Tyden 13.7. - 19.7. 2020 Tyden 20.7. - 26.7. 2020

» y 3
" e v,

STUPEN POHOTOVOSTI

o VYSKYT NAKAZY V €R BEZ KOMUNITNIHO

NARUSTAJICI ANEBO PRETRVAVAIJICI
PRENOSU [l

KOMUNITNi PRENOS V €R

Pro poskytovatele zdravotnich sluzeb v oblasti laboratorni diagnostiky doporucujeme
v ndvaznosti na stupné pohotovosti nasledujici opatreni:

po::#:s/%sn Epliiw&ﬁzi:c“ PROTIEPIDEMICKA OPATRENI U FYZICKYCH A PRAVNICKYCH OSOB m";fsﬁ: :::Nt
o Laboratofe se metodicky pFipravuji na diagnostiku nemoci s ohledem na mozny prenos na tzemi Ceské republiky.
PRENOS NAKAZY . Moinos’t repatriace a jici lab ni di; iky u osob hazejicich se mimo tizemi Ceské republiky.
0 MIMO &R e NRL SZU zajisti diagnostické standardy pro lab ¥ j do a pfip! ije systém externiho hodnoceni kvality. 0
e Sled ktuals o vyvoji ické situace véetn& pfijatych opatFeni z ové&Fenych zdroju, jakymi jsou napfiklad
Ministerstvo zdravotnictvi (MZ), Statni zdravotni ustav, krajské hygienické stanice (KHS), nemocnice a zdravotni Gstavy.

Opatfeni jako u stupné& 0, | a navic:

e O i i personalu pro y ‘ ity odbérnych mist a laboratofi.

e Posileni diagnostickych a odbérovych kapacit.

. hajeni i anivr ych sk h a na kritické infrastruktufe statu.
.

.

pociNAJici
KOMUNITNI PRENOS V
¢rR

Dle rozsahu epi ie moZna akti i a odbé&rnych mist prostfednictvim CRT.

Zajistit prostFedky pro lab ni di ik rozsahu 1 mésice testovani.

4. CiLOVE SKUPINY TESTOVANi METODOU RT-PCR

4.1. Indikace k vySetieni

Vysetreni RT-PCR je indikovano ze tfi zakladnich divodu: (1) ddvod diagnosticky, tj. vysetieni
PCR je indikovano u jedince, ktery vykazuje pfiznaky onemocnéni COVID-19, a (2) dtvod
epidemiologicky, tj. RT-PCR se provadi u jedince, ktery se dle epidemiologické anamnézy mohl
setkat s infekénim agens a je u néj tim padem riziko, Ze se nachazi v inkubacni dobé
onemocnéni a (3) divod preventivni, tj. RT-PCR se provadi z divodu ochrany rizikovych skupin
osob anebo kritické infrastruktury statu s cilem véas rozpoznat a nasledné v co nejkratsi dobé
omezit, respektive kontrolovat penetraci infekéni nemoci do chranéné populace.

Dle vyse zminénych dlivod( je poZzadovano RT-PCR provadét i opakované v rlizné stanovenych
intervalech, viz Tabulka 1.

Tabulka 1: Davody pro vysetieni RT-PCR.
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Dlivod RT-PCR proc provést vysSetreni opakované

Diagnosticky 1. vysledek PCR je negativni, ale podezfeni na nemoc COVID-19
pretrvava; v tomto smyslu je mozné opakovat vysetfeni s odstupem
Indikuje: oSetfujici | 24 hodin anebo zvolit jiny typ materiadlu, nez byl pavodni vySetieny
lékar 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 pfiznaku z izolace, ale
muZe se znovuzavést pfi zhorseni rizika komunitniho pfenosu (SPl1).

Epidemiologicky 1. jedinec v karanténé je opakované vySetfen ve vicedennich
casovych rozestupech pro pokryti celé inkubaéni doby nemoci

Indikuje: (obvykle 5. a/nebo 10/14. den karantény).

epidemiolog (KHS)

Preventivni 1. Jedinec je vrizikové skupiné indikujici vyssi citlivost na infekci

anebo tézsi pribéh onemocnéni (periodicky kazdych 10-14 dni) pfi
Indikuje: oSetfujici | SP2II.
lékar, obvykle | 2. Jedinec je zaméstnan v kritické infrastruktufe statu (periodicky dle
prakticky lékar domluvy) pfi SPIILI.

Pozndmka: SP — stuperi pohotovosti

4.2. Prioritizace testovani
Vyssi pravdépodobnost tézkého az kritického pribéhu onemocnéni determinuji rizikové
faktory, na zakladé kterych Ize definovat rizikovou skupinu obyvatelstva (viz dale). Tito jedinci
dostavaji absolutni prioritu v testovani, nebot je u nich zcela kli¢ové véas onemocnéni COVID-
19 diagnostikovat. Stejnou prioritu pro testovani majii ti, ktefi jsou s rizikovymi jedinci v uzkém
kontaktu a mohou se pro né stdt zdrojem ndkazy (rodinni pfislusnici sdilejici stejnou
maji ostatni jedinci, u kterych Ize pfedpokladat bezpfiznakovy ¢i mirny pribéh onemocnéni
(déti a dospéli bez pridruzenych rizikovych faktor().
Prioritizace testovani se stdva duleZitou v okamziku vzplanuti epidemie COVID-19, ktera
prekrocilokalni charakter, ma znamky nekontrolovaného komunitniho Sifeni a svym rozsahem
prekroci testovaci kapacity laboratofi. Stejné tak je vhodné prioritizaci testovani zohlednit v
obdobi bézného vyskytu akutnich respiracnich infekci, kdy budou dominovat i jiné patogeny
nez SARS-CoV-2. V této situaci neni ucelné stanovovat kauzdlni agens u nerizikové casti
populace, projevuje-li se infekce obvyklymi pfiznaky kataru hornich cest dychacich.
Testovani na COVID-19 je obecné indikovdno u symptomatického jedince (= diagnostické RT-
PCR) a u jedince, ktery se mlze nachdzet v inkubacni dobé (= epidemiologické RT-PCR) anebo
u jedince zrizikové skupiny z preventivnich divodd (= preventivni RT-PCR). Testy nema
vyznam provadét plosné, chybi-li divod pro diagnostické ¢i epidemiologické PCR.
Pokud je aktivovan systém prioritizace testovani, vysetreni je indikovano v téchto scénafich:

(1) jedinec patfi do skupiny obyvatel s rizikem rozvoje tézsiho pribéhu onemocnéni

(2) jedinec je v kontaktu s osobou, ktera se fadi do rizikové skupiny

(3) jedinec je zaméstnany na kritické infrastrukture statu

4.3. Stanoveni podminek k testovani na plosné a regiondlni trovni v mimoradné situaci

Podminky a postupy jsou stanovovany dle situace v ohnisku — rozsah testovani a pouzivani
osobnich ochrannych pomucek (OOP) a dezinfekce:
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dle 1. pfipadu
dle vyvoje v ohnisku
dle ¢asu trvani ohniska

Dlivod PCR Jedinec spliiuje | Kdy provést PCR Kdy
podminku provést
sérologii
Diagnostické Jedinec (1), (2) ¢i (3) | Okamzité, bez | neprovadi
PCR ma pfiznaky | ohledu na SP se
akutniho
respiracniho infektu
Epidemiologické | jedinec  (1)* je | v obdobi kratsim nez | neprovadi
anebo pfijiman 24 hod pred | se
preventivni PCR | k hospitalizaci pfijmem, bez ohledu
na SP
jedinec (1), (2) ¢i (3) | volitelné 3. az 5. den | 214.
byl v poslednich 14 | od posledniho | den**
dnech v kontaktu s | kontaktu; 10-14.
pozitivni osobou den, bez ohledu na
stupen pohotovosti
jedinec (1), (2) ¢i (3) | volitelné 3. az 5. den | 214.
v poslednich 14 | od posledniho | den**
dnech pobyval v | kontaktu; 10-14.
epidemiologicky den, od SPII
rizikové oblasti
jedinec (1) pobyva v | opakované 1x tydné; | neprovadi
zarizenich socialnich | pfi pravidelném | se
sluzeb, LDN apod. monitorovani
personalu a navstév
lze od testovani
upustit, pfipadné
testovani lze
nahradit ochrannymi
prostredky (napf.
pro navstévy), od SP
Il
jedinec (2) pracuje v | opakované neprovadi
zarizenich socialnich | minimalné 1x tydné, | se
sluzeb, LDN apod., | v dobé krize zvaiit
kde je v kontaktu s | ¢astéjsi frekvenci, od
jedinci (1) SPII
jedinec (2) ¢i (3) | Okamzité, od SPII neprovadi
nastupuje do se
zaméstnani, kde je v
kontaktu s jedinci (1)
Jedinec (3) je | opakované neprovadi
v kontaktu minimalné 1x tydné, | se
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se zaméstnancinebo | v dobé krize zvazit
klienty socialnich | ¢astéjsi frekvenci, od
sluzeb, LDN, | SPIII

zdravotnickych
zarizeni, apod.
* Nad rdmec univerzdlné platnych rizikovych faktor( se v pripadé hospitalizace pridava i
rizikovy faktor rozsdhlého operacniho vykonu s pldnovanou pooperacni péci na JIP

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

Rizikové faktory pro téisi pridbéh onemocnéni se pribéziné vyvijeji dle stavu nasich znalosti
o nemoci COVID-19. V tuto chvili je definujeme predevsim jako tyto skupiny jedinc(:

e Pacienti s hemato-onkologickym onemocnénim.

e Pacienti s imunosupresivni terapii vyZadujici [éCbu na specializovaném pracovisti.

e Pacienti s radioterapii nebo chemoterapii.

e Pacienti po transplantaci solidnich organ(i nebo kostni diené.

e Pacienti s tézkou a velmi tézkou obezitou tfidy Il a Ill s BMI nad 35-39.9, respektive nad
40 kg/m?2.

e Pacienti na domaci oxygenoterapii.

e Pacienti podstupujici rozsahly operacni vykon s planovanou pooperacni péci na
pracovisti typu ARO/JIP.

e Pacienti sdekompenzovanym diabetem, hypertenzi, srde¢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 prabéhu COVID-19.

Za pacienty s rizikovym pribéhem nemoci by neméli byt povaZovani pacienti s dobfe
kompenzovanym chronickym onemocnénim, které postihuje jeden nebo vice organovych
systému (napf. kardiovaskuldrni systém, dychaci systém, metabolismus apod.). Uvadéné
priklady pacient( ve zvySeném riziku plati pfimérené i pro gravidni Zeny a déti.

Zaméstnanci kritické infrastruktury statu definujeme predevsim jako predstavitele statu a
regionalnich samosprav podilejicich se na krizovém Fizeni, zdravotniky vCetné technicko-
hospodarskych pracovnik(, vojsko, policii a hasi¢sky zachranny systém, dale pak zaméstnance
kritické dopravni, energetické, telekomunikacni a logistické infrastruktury statu.

Doporucena opatreni v zafizenich s vysSim rizikem prenosu infekce a indikace k testovani
uvadi Tabuka 2.

Tabulka 2: Prehled doporucenych opatfeni pro minimalizaci Sifeni infekce SARS-CoV-2
v zatizenich se zvySenym rizikem/pohybem osob.

Zatizeni Vidy OOP, | zaméstnanci, PCR test opakované 1x 30
socialnich dezinfekce a | agenturni pracovnici, | dni; od SP2II

sluzeb, LDN, | pravidelné: novi klienti PCR test pfi nastupu do
pecovatelska péce; bez ohledu na SP
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sluzba, home Klienti pfi pravidelném
care apod. monitorovani personalu a
navstév lze od testovani
upustit, pfipadné testovani
Ize nahradit OOP
Navstévy Vidy OOP, dezinfekce,
Cestné prohlaseni pro
vstup do zafizeni.
Vyskyt zaméstnanci, Test PCR 5. den od
onemocnéni: agenturni pracovnici | rizikového kontaktu.
opatreni dle | OOP, dezinfekce
situace v ohnisku | novi klienti Pfi nastupu do péce; bez
— dle 1. pfipadu ohledu na SP
dle vyvoje | Klienti v pfipadé aktivniho
v ohnisku dle ohniska v zafizeni — 5. den
casu trvani od rizika PCR test, pfi
ohniska pravidelném monitorovani
personalu a navstév lze od
testovani upustit, pripadné
testovani lze nahradit
OOP.
Navstévy Cestné prohlaseni pro
vstup do zafizeni. V
pripadé potreby —doklad o
negativnim RT-PCR testu.
MS, ZS, SS, VS | Vidy OOP, | Utitelé, zaméstnanci | Nastup nového pracovnika
specidlni Skoly dezinfekce (kmenovi, externi), | — negativni RT-PCR test; od
asistenti déti, | SPII
agenturni pracovnici,
ZAci MoZnost odeslat Zaka
s respira¢nim infektem
domd.
Vyskyt Zaméstnanci (kmenovi | Test PCR 5. den od
onemocnéni: externi), agenturni | rizikového  kontaktu -
opatreni dle | pracovnici respektovat  organizacni
situace v ohnisku usporadani instituce.
—dle 1. pfipadu a | Zaci v pfipadé aktivniho
dle vyvoje ohniska v zafizeni — 5. den
v ohnisku dle od rizika PCR test -
casu trvani respektovat  organizacni
ohniska, usporadani instituce.
respektovat
organizacni
usporadani
instituce
Véznice, Vidy - OOP, | zaméstnanci, PCR test opakované 1x 30
detencni Ustav, - | dezinfekce agenturni pracovnici, | dni; od SPII.
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do 200 osob novi klienti Pfi ndstupu do péce
vlastnimi silami, negativni RT-PCR test.
spoluprace Klienti pri pravidelném
s mistné monitorovani persondlu a
prislusnou OOVZ navstév lze od testovani
upustit, pfipadné testovani
Ize nahradit OOP.
Navstévy Cestné prohladeni pro
vstup do zafizeni.
Vyskyt Zaméstnanci (kmenovi | Test PCR 5. den od
onemocnéni: externi), agenturni | rizikového  kontaktu -
opatreni dle | pracovnici respektovat  organizacni
situace v ohnisku usporadani instituce.
—dle 1. pfipadu a | klienti V pfipadé aktivniho
dle vyvoje ohniska v zafizeni — 5. den
v ohnisku dle od rizika PCR test -
Casu trvani respektovat  organizacni
ohniska, usporadani instituce.
respektovat navstévy V pripadé potfeby — doklad
organizacni o negativnim PCR testu.
usporadani
instituce
Stravovaci sluzby | Vzdy OOP, | Kmenovi pracovnici PCR test opakované 1x 30
dezinfekce dni; od SP2lIl.
Agenturni pracovnici PCR test opakované 1x 30
dni; od SP2II.
Vyskyt Kmenovi pracovnici Test PCR 5. den od
onemocnéni: rizikoveho  kontaktu -
opatreni dle respektovat  organizacni
situace v ohnisku usporadani instituce.
—dle 1. pfipadu a | Agenturni pracovnici | Test PCR 5. den od
dle vyvoje rizikového  kontaktu -
v ohnisku dle respektovat  organizacni
Casu trvani usporadani instituce.
ohniska,
respektovat
organizacni
usporadani
instituce

5. TESTOVANI NA PROTILATKY PROTII SARS-COV-2 VIRU

5.1. Typy testi na priikaz protilatek

Pro prikaz protilatek proti antigenim viru SARS-CoV-2 je kdispozici standardni skala
metodickych pfistup(. Jejich specificita a senzitivita je rédmcové stanovena, ale s ohledem na
kratky odstup od vstupu viru do lidské populace bude nutné aktualni znalosti jesté revidovat
podle vysledkl rozsahlejSich studii a zkuSenosti zpraxe. Testy obvykle pracuji
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Vivev

s rekombinantné pfipravenymi antigeny a jejich pro SARS-CoV-2 nejspecifi¢téjsimi slozkami
(S1 podjednotka), v mensim poctu pfipad(l s pfirozenym virem (virusneutralizacni test,
neprima imunofluorescence) nebo geneticky manipulovanym virem
(pseudovirusneutralizacni test). Biologicky material uréeny k testovani je standardni — sérum

a plasma, pro rychlé imunochromatografické testy je mozné vyuzit i plnou krev, pfipadné

tekutinu z dutiny Ustni.

K dispozici jsou tyto metody prikazu:

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

b) Nepfima imufluorescence — jedna 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 zaloZzené na principu EIA na pevné fazi
nitrocelulézové membrany. Jsou schopny detekovat celkové protildtky (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 ur¢ené
pro profesionalni (zdravotnické pouZiti) nesmi byt proddvany nezdravotnikim.

e) Imunoblot testy — detekce protilatek proti jednotlivym, vyznamnym antigenlim SARS-CoV-
2. Jsou schopny rozlisit, s kterymi antigeny jednotlivé tfidy protilatek reaguiji.

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

g) Pseudovirusneutraliza¢ni test — detekuje rovnéz ochranné protildtky, ale srovnatelnost
vysledku s klasickym VNT je tfeba jesté definovat s ohledem na ocekdvanou vyssi afinitu
protilatek k pseudoviru. Vyhodou je wvyuZiti geneticky upraveného viru vezikuldzni
stomatitidy (Urover ochrany BSL2, bez nutnosti povoleni SUJB pro VRAT).

5.2. Virové antigeny a vyznam testovani tfid protilatek

Genom viru kdduje 4 strukturdlni 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 bunécné imunity. U N antigenu je shoda mezi SARS-
CoV-2 a SARS-CoV dokonce 90%.

Pro detekci protildtek se wvyuZzivd kompletni virion (virusneutralizacni testy,
pseudovirusneutralizani testy, nepfimda imunofluorescence), nebo rekombinantné
pfipravené vyznamné antigeny:

a) spike protein (S) ajeho podjednotky S1, S2, receptor binding domain (RBD) —je hlavnim
induktorem tvorby virus neutralizacnich protilatek. S1 podjednotka (v¢. RBD) je vice
specificka pro jednotlivé druhy lidskych CoV, S2 podjednotka je vice konzervativni a je
zfejmé zodpovédnd za zkfizenou reaktivitu u testll zaloZenych na kompletnim
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S proteinu. Zkfizena reaktivita na S1 antigen se m(iZze objevit po prodélané infekci
SARS-CoV.

b) nukleokapsidovy protein (N) — mize byt divodem zkf¥izené pozitivity, jisté u pacient(
po infekci SARS-CoV. Detekce protilatek zamérenych proti tomuto antigenu muze
zvysit citlivost testu.

V soucasné dobé jsou k dispozici komercni testy k prikazu IgM, IgA a IgG protilatek proti SARS-
CoV-2. Podle soucasnych vysledku pfipadovych studii dochazi k vzestupu hladin protilatek nad
detekéni mez testll u vétSiny pacientl ve 2. tydnu po ndstupu pfiznakd. Pokud bychom
uvazovali nejdelsi pfedpokladanou inkubacni dobu 14 dni, je nastup sérokonverze az 4. tyden
po infekci! Pozitivni prediktivni hodnota priikazu IgM a IgG je 100 % respektive 88,9 %, ale
negativni prediktivni hodnota se pohybuje od 70 do 90 %. Ve srovnani s pfimym prikazem
PCR byla pozorovdna senzitivita testd IgM cca 48 % a IgG cca 89 %, specificita byla 100 %,
respektive 91 %.

V tuto chvili neni jasné, jak dlouho potrva protektivni imunita u rekonvalescentl z infekce
SARS-CoV-2 a zda dosahuji vyznamnych a dlouhodobé protektivnich titrti protilatek i
minimalné symptomaticti/asymptomaticti jedinci. U béznych koronavir( se délka protektivni
imunity pohybuje kolem 45 tydn(. 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 dosdhnout vyznamnych procent obyvatel
po sérokonverzi (cca 5-20%). Z uvedeného plyne, Ze znacna Cast rekonvalescentt z prvni viny
bude pravdépodobné v horizontu jednoho roku opét vystavena riziku (re)infekce.

5.3. Klinické indikace k vysetreni protilatek

Z vyse uvedenych dlvod( je vyuZiti sérologie pfi diagnostice akutni infekce problematické a
vyrazné méné spolehlivé neZ pfimy prikaz metodou RT-PCR. Je vidy tfeba respektovat
pozdéjsi nastup pozitivity (imunologické okno) a vétsi moznost selhani testu (horsi negativni
prediktivni hodnotu) zejména u asymptomatickych a oligosymptomatickych pfipadd, pfipadné
u imunokompromitovanych osob (opozdéna sérokonverze). Vysledek vysetfeni pritomnosti
protildtek tak muiZe byt i pfi dobré senzitivité pouZitého testu u infekéniho, i jiz
symptomatického, pacienta dosud negativni. Stejné jako u jinych respiracnich virovych infekci
neni sérologie vsoucCasné dobé doporucena k detekci akutni infekce ani k posuzovani
infekCnosti pacienta.

Presto, vzhledem ke kratkému odstupu od zavleceni viru do populace, je mozné v nékterych
pripadech vyuZit sérologii jako diagnostické (hladina virusneutralizacnich protildtek) nebo
podplrné laboratorni vySetreni, predevsim v téchto indikacich:

a) Darci krve — testovani séropozitivity pro vybér vhodnych darcl konvalescentni plasmy,
algoritmus  bude obsahovat detekci  anti-S1/virusneutralizacnich  protilatek
ELISA/virusneutralizaénim/pseudovirusneutralizac¢nim testem.

b) Propusténiz karantény — u primarnich kontakt( s negativnim klinickym nalezem, je mozné
vyuzit k prikazu expozice viru negativni sérologicky nalez, pfipadné kombinovany s PCR.

c) Posouzeni ochranné hladiny protildtek po prodélaném onemocnéni — v tuto chvili je
znalost dynamiky protildatek negativné ovlivnéna kratkym trvanim pandemie. Per
analogiam s pandemii SARS lze ocekdvat pretrvavani protilatek mésice aZ cca 2 roky (viz
vyse). Je tieba definovat ochranou hladinu protildtek, a to ndsledné na zakladé doporuceni
WHO/ECDC vychazejiciho z celosvétovych zkuSenosti s detekci protilatek.

20



d) Posouzeni ochranné hladiny protilatek po vakcinaci (pokud bude zavedena) — je treba
definovat ochranou hladinu protilatek (viz bod c)).

e)

S ohledem na vysSe uvedené, povazuje LS COVID-19 za predcasné diskutovat o konceptu

imunitni pasu, které by umoznovaly v pfipadé ploSnych nebo regionalnich opatfeni volnéjsi

rezim osobam s prikaznymi protilatkami proti SARS-CoV-2.

6. STUDIE PROTILATKOVE IMUNITY PROTI KORONAVIRU

Prevalencni sérologické studie se v pribéhu 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 vici infekci.

6.1. Prifezové studie protilatkové imunity

6.1.1. 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 diagnostikovdano metodami zaloZzenymi na pfimém prakazu viru SARS-
CoV-2, a to véetné jedincu se subklinickym priilbéhem onemocnéni.

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

Studie méla primarné popisny cil, komparativni analyzy se tykaly sekundarnich cil( a souvisi
se srovndvanim rlGznych subkohort subjektd hodnoceni, pfipadné vzork(i z rlznych
modelovych geografickych oblasti.

Sekundarni cile studie:

° Odhad podilu osob se subklinickym pribéhem onemocnéni

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

Dalsi cile studie:

Dal$im cilem studie bude identifikace jedincl v populaci, ktefi mohou byt ndvazné osloveni
transfuzni sluzbou jako dobrovolni darci kovalescentni plasmy — kovalescentni plasma je jedna
z ucinnych terapeutickych modalit u pacient( s téZkou formou nemoci COVID-19 a v tuto chuvili
neni v Ceské republice ustaveny mechanismus pro jejich identifikaci a osloveni.

Kdo se mohl zucastnit:

Studie se mohly ucastnit osoby bez pfiznak(, které splnily vstupni kritéria a byly ochotné
podstoupit vySetreni pfitomnosti 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/ptechodny pobyt v CR
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Vlastni testovani probihalo vidy s vyslovnhym souhlasem vySetfovaného s Ucasti ve studii.
Obé&ané cizich statd pobyvajici na uzemi CR mohli podstoupit vy3etfeni na pfitomnost
protilatek proti koronaviru SARS-CoV-2 pouze v pfipadé, Zze porozuméli informacim uvedenym
v Informovaném souhlasu a Souhlasu se zpracovanim osobnich udaj(.

Sledovand populace je zaloiena na populacénim vybéru osob v nékolika geografickych
oblastech CR vybranych na zakladé rozdilné dosavadni aktualni zatéZe onemocnénim COVID-
19 a dale specifickou kohortou chronicky nemocnych osob.

Seznam oblasti, ve kterych probihal populaéni vybér: Hlavni mésto Praha; Brno a okoli;
Olomouc a okoli; Litoméfice; Litovel; Unicov;

Studie probéhla v obdobi od 23. dubna do 1. kvétna 2020.

Ucastnikm studie byla odebrana kapilarni nebo Zilni krev (kohorta z Olomouckého raje) a
vysetfeny protilatky na misté pomoci rychlotestu WANTAI SARS-CoV-2 Ab, ktery detekuje
protildtky ve vSech tfidach. Testy byly vétSinové provedené z kapildrni 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 vysetfeno 27.000 dobrovolnik(
v plosnych kohortach i v geografickém gradientu.

Predbéiné vysledky shrnuje nasledujici obrazek:

Predbézné odhady vyskytu pozitivity protilatek
v nahodné nabiranych populacnich kohortach

Zohlednéni rozmezi potencidlnich hodnot senzitivity (SENZ: 0,7-1,0) a specificity (SPEC: dand vyslednym poctem
pozitivnich testi) WANTAI SARS-CoV-2 Ab Rapid testu; stfedni odhad kalkulovdn na senzitivitu 95 % a specificitu 100 %.

95% interval spolehlivosti Rozmezi hodnot prevalence

Pocet validnich

Kohorta / populace JAznam pro vazeny odhad SARS-CoV-2 pozitivnich se
% pozitivnich testa* zohlednénim parametri testl
€sU - populaéni vybéry
Hlavni mésto Praha 288 0-1,035% 0-1,478%
Brno / Jihomoravsky kraj 227 0-1311% 0-1,873%
Olomouc / Olomoucky kraj 104 0-2,840 % 0-4,056 %
AV CR / IKEM
CR - populaéni vybér 1178 0,096 — 0,904 % 0-1,291%
IKEM
Chronicti pacienti 2436 - 0-0,632%

* Celkovy odhad kalkulovén jako vazeny dle zastoupeni vékovych kategorii v cilové populaci (struktura populace CR za rok 2018 pro danou geografickou
jednotku a vékovou kohortu, na kterou byla studie cilena). U kohorty chronickych pacientl neni definovdna demograficka cilovd populace. Adjustace
procenta pozitivnich testl na uvaZzované hodnoty senzitivity a specificity nevedla k vyznamnému nartstu odhadu skute¢né prevalence SARS-CoV-2
pozitivnich jedinct v jednotlivych kohortéch.

Vysledky studie prokazaly velmi nizkou promorenost populace nemoci COVID-19, které se i
v hornim 95% bezpecnostnim intervalu pohybovala fadové v nizkych jednotkach procent.
S ohledem na velmi nizkou prevalenci séropozitivity a specificitu/sensitivitu pouZitych testd,
promorenost populace nelze presné urcit. Pfresnéjsi vysledky se ocekdvaji z olomoucké
sérologické studie, ve které se budou vySetfovat protilatky proti obéma hlavnim antigenim
ve tfidach protilatek IgG, IgM a IgA.

6.1.2. Dalsi zndmé prilifezové studie
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V ndvaznosti na narodni studie PREVAL byly provedené dvé mensi studie, které se dostaly do
podvédomi verejnosti pod nazvy ,stomatologicka studie” a ,Jihoceska studie”.
»Stomatologicka studie” nebyla nikdy koncipovana jako klinicka studie, ale jako zdravotni
sluzba. V rdmci této sluzby byly vySetfovany séra dobrovolnikd na protilatky proti viru SARS-
CoV2 (S1 antigen) ve tfidach IgA a IgG klasickymi ELISA testy spolecnosti Euroimun. Dle
dostupnych informaci bylo vysSetfeno pres 500 stomatologll, zdravotnikd a jejich pacient(.
Ackoliv predbézné vysledky indikovaly pozitivitu az 14%, po vylouceni hrani¢nich hodnot a
zapocitani parametr(i sensitivity a specificity testd lze odhadovat maximalni prevalenci
v nizkych jednotkach procent.

LJihoceska studie” pod plnym nazvem SROVNAVACI PRUREZOVA STUDIE SEROPREVALENCE
PROTILATEK PROTI SARS-COV-2V OKRESECH PISEK A STRAKONICE byla provedend 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 nahodnd kohorta obyvatel (>1000 osob).
K vySetfeni se pouzily stejné sérologické ELISA testy jako v pfipadé ,stomatologické studie®.
Vysledky demonstruje nasledujici obrazek:

Odhady vyskytu pozitivity protilatek v Pisku a Strakonicich véetné horni hranice

. 1,6% 2,5%
". Pl sek L 1 T 1 | 1 1 |
— I 1 b 1 1 1 | 1
= 0% 1% 2% 3% 4% 5%
%
- i 2,3%) 3,4%
Strakonice 7 ks
L 1 1 1 | | ]
I T Ll v 1 1 | 1
0% 1% 2% 3% 4% 5%

| vtomto pfipadé se procento pozitivnich pfipad(l nijak vyznamné nelisilo od stude PREVAL,
predevsim jeji olomoucké vétve, ktera k vySetfeni pouzivala stejny biologicky material.
Zavérem lze konstatovat, 7e v souladu s nizkou prevalenci nemoci COVID-19 v Ceské republice
odhadujeme maximalni prevalenci protilatek v populaci v fadu nizkych jednotek procent. Toto
pozorovani je v souladu s vétSinou publikovanych mezinarodnich studii.

6.2. Longitudindlni popula¢ni a sentinelové studie pro monitorovani promorenosti
populace

V tuto chvili se pfipravuji 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 vétdinu Gzemi Ceské
republiky. V tuto chvili je nejvice rozpracovany protokol studie SARS-CoV-2-CZ-SENTINEL.
Jejim cilem je kvantifikovat prevalenci jedincl s probéhlou infekci koronavirem SARS-CoV-2
v Ceské populaci zdravych darcl 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 jedincl s probéhlou infekci koronavirem SARS-CoV-
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2 vcetné osob se subklinickym pribéhem onemocnéni v ¢ase. Pozitivita osob na virus SARS-
CoV-2 bude hodnocena na zakladé pritomnosti specifickych protilatek typu IgM, IgA anebo
IgG v krvi (protildtkové testy). Tato prospektivni, multicentricka, longitudindlni studie
(longitudinal study design) spocivajici v odbéru materidlu planuje vyhodnocovat protilatkovou
pozitivity proti viru SARS-CoV-2 v meési¢nich intervalech. Cilova populace je kohorta
bezpriznakovych darct krve v dospélém véku, ochotnd opakované podstoupit vySetreni
pritomnosti protilatek na SARS-CoV-2.

6.3. Doporuceni pro budouci studie

Klinické studie tykajici se epidemie COVID musi splfiovat vSechny nalezitosti, které nalezi
kvalitnimu vyzkumu - tedy zejména publikaci protokolu, metodik, schvaleni etickymi
komisemi, adekvatni zpracovani a interpretaci vysledka.

Pro zajisténi studii provadénych v zajmu 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, naptiklad Statni zdravotni
Gstav a Ustav zdravotnickych informaci a statistiky prostfednictvim pfimo Fizenych
nemocnic, specializovanych ustavi a akademickych pracovist. Vhodné jsou i konzultace
prisludnych odbornych spoleénosti CLS JEP a zcela nezbytné je schvaleni vybranych studii ze
strany prislusné Etické komise.

s,

7. RIZENI KAPACIT A ADAPTIVNI SKALOVANI SYSTEMU

7.1. Kapacity testovani ve zdravotnickych a nezdravotnickych zafizenich

Definovani kapacit a limitd systému

Zakladnim predpokladem efektivniho fizeni kapacit testovani je identifikace jeho limitG. Kazda
na sebe navazujici ¢ast diagnostického procesu (odbéry vzork(, transport, laboratorni
zpracovani vzork(, export vysledk(), ma své limity, které v soucasnosti omezuji cely systém.
Prvnim nezbytnym predpokladem testovani je véasna a spravna indikace k vySetfeni. Indikace
oSetfujiciho |ékafe u symptomatickych pacientd ¢i pred planovanymi hospitalizacemi i
indikace orgdnu ochrany verejného zdravi z dlivodu protiepidemickych opatfeni ve smyslu
Setreni rizikového kontaktu jsou zakladnim predpokladem pro efektivni testovani. Zejména
tyto, ale i nékteré dalsi indikace (napf. samoplatci), definuji naroky na kvantitu provedenych
testl, kterym se systém odbér(i vzork( a laboratorniho testovani pfizplsobuje, tedy tvofi
vlastni potfebu kapacity systému. Lze predpokladat, Ze v pfipadé komunitniho prenosu
onemocnéni pocet indikovanych vySetfeni vyznamné poroste.

Moznost odbéru vzorku osobé indikované k vysetfeni je prvnim limitem systému. Tvofri ji
kapacity stacionarnich odbérnych mist a mobilnich odbérnych mist/tymu. Tyto dvé moznosti
ziskani vzorku od indikovanych osob pokryvaji jak systém, pfi kterém se osoby samy dostavi
k odbéru do prostoru zfizeného zdravotnickym zafizeni, tak systém, pfi kterém zdravotnicky
pracovnik provede odbér v ambulantnim ¢i lGzkovém zdravotnickém zatizeni ¢i ve vlastnim
socialnim prostfedi k odbéru indikované osoby.

Z dlvodu efektivity, menSich ndrokl na materidl i pocet persondlu je pfitom prioritni
maximalizovat pocet vzorkli odebranych ve stacionarnich odbérnych mistech. Odbér vzorkd
cestou mobilnich odbérnych tymuU Ize provozovat vyhradné jako zpUsob komplementarni,
pokryvajici naroky osob, které se do zdravotnického zafizeni samy z objektivnich dlvodu
dostavit nemohou.
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Za predpokladu zajisténi dostatecného mnoistvi kvalitnich osobnich ochrannych pracovnich
pomucek je mozné kapacitu odbérl vzork( v pfipadé potifeby navysit cestou ambulantnich
poskytovatell zdravotnich sluzeb. Vtomto ohledu bude zcela zasadni spoluprace
s praktickymi lékafi a pfipadné i ambulantnimi specialisty, ktefi tvofi prvni linii péce. Je
potieba zapojit do systému indikace odbéra predevsim praktické Iékare a vytvofit hybridni
systém, ve kterém by mohla ¢ast odbérové kapacity byt i na drovni ambulantni péce za
predpokladu pouziti adekvatnich OOP. Zakladnim predpokladem je ovSem zajisténi
dusledného vypliiovani e-zadanek, dale pak hlaseni/ukoncovani karantén, a to i pro osoby,
které nevyzaduji vystaveni e-neschopenky, zejména déti, OSVC a dlchodce, ale také ob&any,
ktefi se rozhodnout €as urceny pro karanténu vyuzit formou home-office nebo cerpanim
dovolené.

Skladovani a preprava vzorkl k laboratorni diagnostice predstavuji druhy limit systému.
V pfipadé intramurdlnich vySetfeni a odbérd vzork( ve stacionarnich odbérnych mistech u
poskytovatell zdravotnich sluzeb, ktefi zaroven provadéji také laboratorni diagnostiku, je
tento limit prakticky zanedbatelny. O pomérné zdsadni logisticky problém se jednd v pripadé
odbérd cestou mobilnich odbérnych tymd, protoze efektivni testovani vyzaduje jak rychly
transport ke zpracovateli vzorkl, tak zajiSténi spravnych podminek, za kterych je vzorek
prevazen (napf. teplota). Za Ucelem minimalizace preanalytickych chyb testovani je proto
nezbytné zabezpecit transport odebranych vzork( proskolenym personalem s odpovidajicim
technickym vybavenim.

Zcela zasadnim limitem v procesu testovani je testovaci kapacita laboratornich zpracovatell
odebranych vzorkd. A¢koli v Ceské republice dosud nedolo k naplnéni &i dokonce prekrogeni
laboratornich kapacit, zkuSenosti ze zahranici identifikuji pravé laboratorni kapacity jako
klicovy limit systému testovani. Laboratorni kapacity jsou definovany jednak lidskymi zdroji
v podobé odborného personadlu a materidlné-pristrojovym vybavenim i spotfebnim
materidlem. V tomto sméru je potreba zajistit dlouhodobé rezervy spotifebniho materialu
s dlouhou exspiraci, zejména ochrannych prostiedkli pro laboratorni pracovniky,
odbérovych souprav (nasofaryngealni a orofaryngealni stérové soupravy) a RNA izolacnich
kitl vhodnych pro oteviené systémy. Doporucujeme podpofit predevsim vysokokapacitni
patefni laboratore, které dokazi zpracovavat 2500 vzorkli denné a mohou svoji kapacitu
prizptsobit epidemiologické situaci.

Kromé odborného personadlu, pfistrojl a spotfebniho materidlu nutného ke zpracovani vzork
je limitem také pomyslnd ¢asova hranice na zpracovani vzorkd, a to nejpozdéji do 48 hodin od
prijeti vzorku. Neni-li laboratof schopna z jakychkoli dlvod( zpracovat vzorek do 48 hodin od
jeho pfijeti, musi vzorek redistribuovat jinému zpracovateli s volnou testovaci kapacitou. Toto
opatrfeni je nezbytné k zajisténi efektivniho procesu testovani, jehoz cilem je zavedeni
protiepidemickych opatfeni. Casova prodleva v diagnostice onemocnéni je nevyhnutelné
spjata s prodlenim v epidemiologickém Setfeni kontaktll nemocného, rdstem primarnich
kontaktl ¢i rozpadem trasovani.

Cilem testovani je co moznd nejcasnéjsi a bezchybné odebrani vzork(l indikované osoby, jeho
laboratorni zpracovani a sdéleni vysledku indikujici autorité, orgdnu ochrany verejného zdravi
a testované osobé. Z dlivodu zabezpeceni ¢asnych protiepidemickych opatfeni a efektivniho
epidemiologického Setieni je zasadni, aby vysledky laboratorniho zpracovavani byly vSem
cilovym osobam sdéleny v nejkratSim moZiném terminu od dokonéeni laboratorni
diagnostiky.

7.2. Kapacity mobilnich a stacionarnich odbérnych mist a jejich napojeni na laboratore
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Jednotlivé Kraje disponuiji i disponovaly cestou zdravotnickych zachrannych sluzeb mobilnimi
odbé&rnymi tymy pro indikované pfipady, které podpofily mobilni odb&rné tymy Armady Ceské
republiky. V kratkém obdobi po nasazeni odbérovych tym( ACR doslo k postupnému Gtlumu
¢innosti mobilnich tymu zdravotnické zachranné sluzby az k Uplné absenci jejich ¢innosti pro
indikované odbéry v nékterych regionech. Je tfeba zmapovat aktualni situaci v jednotlivych
krajich. V pfipadé zhorsené epidemiologické situaci bude 14 mobilnich odbérnych tymda/mist
ACR ptipraveno do 72 hod od aktivace cestou KHS k nasazeni pro hromadné odbéry na
stacionarnich nebo mobilnich mistech. Stanoveni nepodkrocitelné minimalni struktury
paternich odbérnych mist a laboratofi (viz kapitola 2) umozni efektivni vyuziti odbérnych
tym@/mist ACR v mistech hromadnych odbérd, nikoliv pro vykryvani b&zné &innosti v krajich.
Na urovni krajské samospravy musi byt kapacity a cinnost mobilnich a stacionarnich
odbérnych mist a jejich napojeni na laboratore koordinovana s pfislusnou KHS a veskeré
zmény hlaseny na ICRT MZ.

7.3. Vytvoreni paterni sité odbérnych mist a laboratofi

Za ucelem zvladani zdravotnich hrozeb v souvislosti s onemocnénim COVID-19 ve smyslu
eliminace jeho dalSiho potencialniho plosného Sifeni je zasadni zajisténi dostatecné 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 soucasné minimalizace chyb v testovani. Z dlvodu
pozadavku na udrzeni vysokého kvalitativniho standardu diagnostického procesu bude
vytvorena paterni sit odbérnych mist a na né navazanych laboratofi (viz kapitola 2).

Paterni sit odbérnych mist a laboratofi musi byt rovhomérné rozlozena napfic sidly v celé
Ceské republice tak, aby byla zajisténa mistni a ¢asova dostupnost zajistovanych zdravotnich
sluZeb. Prioritni alokace této sité bude u poskytovateld zdravotnich sluzeb poskytujicich
lGZkovou péci, kde se predpokladd rutinni preventivni testovdni v souvislosti s pldanovanymi
hospitalizacemi pacientll a predevsim s neodkladnou zdravotni péci. Pravé testovani pred
prijetim pacienta do zdravotnického zafizeni v souvislosti s poskytovanim neodkladné péce,
které nelze prakticky zajistit jinak nez intramuralnim diagnostickym procesem, je zasadnim
argumentem pro vybudovani paterni sité odbérnych mist a laboratofi pravé u téchto
vybranych poskytovatelQ. Je pfitom zjevné, Ze diagnostické kapacity laboratofi, které jsou
deklarovany vSemi laboratofemi zapojenymi do narodniho testovaciho programu od bfezna
2020, vyznamné prevysuji kumulativné aktuadlni i dfivéjsi naroky na testovani stran poctu
zpracovani odebranych vzorkU. Z dlivodu zajisténi kvality laboratorniho testovani a omezeni
analytickych chyb se tedy jevi jako Ucelné udrZzovat v obdobi mimo plo$né Sifeni onemocnéni
COVID-19 omezené mnoistvi laboratofi, které odebrané vzorky zpracovavaji (tzv. paterni
laboratore — viz kapitola 2). Poskytovatelé zdravotnich sluZeb tvofici paterni sit diagnostiky
onemocnéni COVID-19 v soucasné dobé maji kompetence k provadéni testovani na nalezité
odborné Urovni, jsou personalné i technologicky vybaveni. Budovani paterni sité tedy
predstavuje predevsim cilenou centralizaci odbérovych a testovacich kapacit tak, aby byl
stat schopen Fidit a zajistovat pro své ob¢any rychly a efektivni diagnosticky proces.

Paterni sit odbérnych mist a laboratofi mulZe byt v pfipadé dalsiho masového Siteni
onemocnéni COVID-19 rozsifena o dalsi diagnostické kapacity, které budou alokovany z jinych
Casti zdravotnického systému a ze zasobniku laboratofi a odbérnych mist.

7.4. Meziresortni spoluprace
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V ndvaznosti na dosavadni efektivni spolupraci mezi MZCR a Ministerstvem obrany Ceské
republiky (MO), Armady Ceské republiky i dalsich resortd dojde na zékladé nafizeni vlady
k nasledujicimu:

a) MO vycleni po nezbytné nutnou dobu (nejvyse vsak do 31. 12. 2020) sily a prostiedky pro
ochranu pred epidemii COVID-19 ve prospéch MZ v souladu s ustanovenim § 14 odst. 1
zakona €. 219/1999 Sb., o ozbrojenych silach Ceské republiky.

b) MO vycleni az 14 mobilnich odbérovych tym( ve prospéch MZ pro posileni slozek
integrovaného zachranného systému pfi odbéru biologickych vzork( za ucelem vysetifeni
pritomnosti pivodce onemocnéni COVID-19. Kazdy z mobilnich odbérovych tym0 bude
vyc€lenén pravé jednomu z kraju a hlavnimu méstu Praze. Mobilni odbérovy tym se sklada
ze zdravotnického vozidla, fidic¢e, nelékarského zdravotnického pracovnika a nezbytnych
komunikacnich prostifedkd. Mobilni odbérové tymy budou pfipraveny k zahajeni ¢innosti
v misté uréeni nejpozdéji do 72 hodin od doruceni zadosti MZ, ktera je adresovana MO
cestou VeOper.

8. PRILEZITOSTI PRO ROZVOJ VEDY A INOVATIVNIHO PRUMYSLU

Epidemie nemoci COVID-19 méla a bude mit zasadni dopad na zdravotnictvi, biofarmaceuticky
pruamysl, odvétvi vyroby zdravotnickych prostfedkd, diagnostik a ochrannych prostredkd.
Pokles elektivni zdravotni péce bude v pribéhu roku 2020/2021 pravdépodobné piné
kompenzovan a otevrou se prileZitosti pro rychlejsi a efektivnéjsi elektronizaci zdravotnictvi,
rozvoj telemediciny, ale také pro zajisténi elementarni sobéstagnosti Ceské republiky
v produkci zdkladnich |1é¢iv, molekuldrni diagnostiky a ochrannych prostfedkl. Tyto vyzvy
predstavuji i budouci pfilezitosti pro sjednoceni roztfisténych nemocniénich a laboratornich
informacnich systému, implementaci elektronické identity |ékafe a pacienta, modernizaci
informacni zakladny registri a zajisténi jejich vzajemné interoperability.

Zapojeni akademickych pracovist do boje s pandemii jednoznacné ukazalo, Ze kvalitni véda
poskytuje obrovsky potencial pro zvladani krizovych stavli v budoucnosti. Védecka pracovisté
se vedle zdravotnickych staly soucasti kritické infrastruktury statu, coz je potfeba reflektovat
v jejich budoucim zapojeni do feSeni krizovych situaci, napfriklad vhodnym zastoupeni
v krizovych stabech, cilenym financovanim vyzkumnych infrastruktur, které je tfeba udrzovat
v zaloZnim stavu.

NavysSovani financi do védy a vyzkumu by mélo byt propojené s prioritizaci vyzkumnych témat
relevantnich pro stat a spole¢nost v oblasti zakladniho i aplikovaného vyzkumu. Apelujeme na
vyvazenou podporu zakladniho i aplikovaného vyzkumu, nedavna zkusenost jednoznacné
ukazala, Ze oba vyzkumné sméry se synergicky doplnuji.

Stat by mél dlouhodobé podporovat soukromé spolecnosti, které zajistuji zakladni
sobéstacnost zemé v produkci |éCiv, diagnostik, zdravotnickych prostfedk(l a ochrannych
prostredkl. Cesta podpory by pravdépodobné neméla vést jejich zvyhodniovanim na trhu, ale
motivaci prostfednictvim pobidek a grantd vedoucich k posileni spoluprace s akademickymi
pracovisti a novym inovacim.

9. BUDOUCI HROZBY A PRILEZITOSTI PRO VYVOJ PANDEMIE COVID-19 A ZVLADANI
ZDRAVOTNICH HROZEB VELKEHO ROZSAHU

Budouci vyvoj pandemie COVID-19 je obtizné predikovat. Zatimco nové pripady onemocnéni

celosvétové dynamicky narlstaji, mira jejich zavaznosti klesa a soucasné klesd i smrtnost na

primérné hodnoty kolem 0,68%. Budouci vyvoj mUZe ovlivnit fada zdsadnich faktor(. Mutace

27



vlastniho viru miZe vést ke zméné jeho vlastnosti jak ve sméru zvySeni virulence, ale na druhé
strané muZe poklesnout infektivita Ci klinicka zavaznost vyvolaného onemocnéni. Velky vliv na
budouci strategie bude mit vyvoj Iék(l a vakcin. V pozitivnim pfipadé muze dojit k zdsadnimu
prehodnoceni strategii, kdy bud’ prevence nebo ucinna terapie nebude vyzadovat masivni
plosné testovani. Neni vSak mozno vyloucit ani budouci biologické hrozby velkého rozsahu,
kdy bude narlstat vyznam obdobnych strategii. Riziko objeveni se nového patogenu
s mnohem vy3si smrtnosti neni zcela zanedbatelné a soucasna epidemie jednoznacné ukazala
slabiny stavajiciho systému i mozna reseni, ktera by se méla odrazit v:
a) aktualizaci pandemického planu Ceské republiky,
b) dpravé nékterych zdkonl a zakonnych norem, které by naptiklad umoznily
vyskladnéni materialu za Skladu statnich hmotnych rezerv i mimo nouzovy stav
c) pravidelnych cvi€enich soucinnosti slozek zachranného systému se zapojenim
Krajskych hygienickych stanic a zdravotnickych zafizeni.

10. ZAVER

Narodni strategie testovani COVID-19 je dokumentem, ktery komplexné reSi pfristup
k testovani COVID-19 v soucasné dobé, hlavné vsak s vyhledem na ptripadné 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 nardstu poZadavki. Plan je modelovym
ptikladem, jak je moZné nastavit systém pro pripadné dalsi biologické hrozby budoucnosti,
které neni nikdy mozno zcela eliminovat a ¢asto ani predvidat.
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