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Komentai k molekularné-mikrobiologické diagnostice onemocnéni COVID-19, kladouci
dliraz na pouzivani certifikovanych PCR kitt

Diagnostika onemocnéni COVID-19 (virus SARS-CoV-2) je zaloZena na primé identifikaci vi-
rové RNA pomoci metody RT-PCR (1). Dosud bylo navrzeno a validovano nékolik metod pro
RT-PCR diagnostiku (2). Casto pouzivanou je metodika uvedena v dokumentu Centra pro
kontrolu a prevenci nemoci (3).

Kazdy laboratorni test pouzivany k diagnostice infekénich onemocnéni podléha pozadavkim
specifikovanym v Zakoné o zdravotnickych prostredcich, ¢. 268/2014 Sb. (§2 odst. 2, pism.
b). Pfed uvedenim laboratorniho testu do praxe je nezbytné ovéfit jeho funkéni zplisobilost.
Ta prokazuje, zda tento prostfedek dosahuje dostatecné citlivosti pro diagndzu, analytickou
specificitu, diagnostickou vhodnost, prfesnost, opakovatelnost, reprodukovatelnost, ovéfuje,
zda jsou minimalizovany dalsi rusivé vlivy a stanovuje mez detekce (§23 odst. 1 zakona). Ten-
to proces se obecné nazyva validaci.

Validace laboratorniho testu je tedy nezbytna pro pouziti testu v klinické diagnostice. Valida-
ce testu musi byt provedena standardizovanou metodou podle pfedem stanoveného planu.
Popis postupu validace je uveden na priklad v publikaci (4).

V soucasné dobé je k dispozici fada certifikovanych komercénich diagnostik (CE-IVD), jejichz
vyroba a doddvka je komercénimi subjekty zajisténa. Cilové geny téchto diagnostik vychazeji
z metodik uvedenych vyse a jsou voleny v souladu s Odbornym stanoviskem SLM "Principy
primého prikazu SARS-CoV-2 metodou RT-PCR".

Je tedy vysoce Zadouci, aby pro zajisténi validni RT-PCR diagnostiky byly preferencné vyuzi-
vany certifikované kity, které prosly naroénym procesem validace.

Pokud neni objektivné mozné tato diagnostika zajistit, I1ze ve vyjimecénych pfipadech pouzit
vlastni (,home-made”) diagnostika, ktera vychazi z nékterého z vySe uvedenych postupu.
V téchto pfipadech je vSak nezbytné striktni dodrZzeni protokolu, véetné pouziti definovanych
reagencii. Pokud je nutné se od publikovaného protokolu odchylit (napf. nedostupnost né-
které reagencie), je nezbytné postup znovu validovat. Validace musi byt dolozZitelnd pfi-
sluSnou dokumentaci.

Pfipominame, Ze pfi mikrobiologické diagnostice, véetné diagnostiky onemocnéni COVID-
19, je nezbytné dodrzovat zakladni pravidla spravné laboratorni praxe vychazejici z normy
CSN EN ISO 15189. Pfedevsim se jedna o vyuziti validovanych diagnostik a jejich verifikaci,
zajisténi externiho hodnoceni kvality a provadéni vysetieni odborné zpusobilym persona-
lem.
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