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Pfima detekce SARS-CoV-2: detekce antigenu

Diagnostika infekéniho onemocnéni zaloZzena na detekci antigenu, jenz je specificky pro dané infekcni
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 jsou zkuSenosti s
antigennimi testy v CR zatim omezené, ale z mezinarodni odborné literatury vyplyva, e i v tomto
pfipadé plati, Ze antigenni test ma nizsi senzitivitu (uvadénou vétsinou v rozmezi 85 az 95 %) v
porovnani s metodou PCR, ktera je povaZovana za zlaty standard diagnostiky COVID-19.

Antigenni test nelze chapat jako rovnocenny ekvivalent PCR diagnostiky. Vibec by nemél byt
pouzivan jako skrininkovy k vysetfovani jedincli s nizkou pravdépodobnosti infekce (tj. napfiklad u
asymptomatického jedince bez kontaktu s onemocnénim ¢&i pro skrinink na letiStich ¢i hrani¢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
fale$né pozitivity v oblastech s niZsi prevalenci onemocnéni. Je zfejmé, Ze nejvyssi pravdépodobnost
zachyceni antigenu SARS-CoV-2 v klinickém materialu je tésné (- 1 den) pred manifestaci onemocnéni
a v prvnich dnech onemocnéni (do 5 dni od zac¢atku ptiznaka).

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

Indikace vysSetieni:

Test pro svou rychlost a snadnou dostupnost (neni vazan na provedeni v mikrobiologické laboratofi)
Ize povaZovat za jeden z tzv. point-of-care testl (POCT). MUZe slouZit jako diagnosticky test pfi
absolutni nedostupnosti PCR.

Jeho vyuziti Ize tak definovat pro ndsledujici situace:

1/ diagnostika COVID-19 u jedince se zavaznymi pfiznaky respiracniho onemocnéni, které trvaji kratsi
dobu neZ 3 dny, neni-li k dispozici moZnost provedeni PCR ve statimovém rezimu. Negativni vysledek
nevyluCuje onemocnéni COVID-19, a je tak nutné provést PCR pfi pretrvdvajicim podezieni na
COVID-19.

2/ diagnostika COVID-19 u jedince s pfiznaky respiraéniho onemocnéni,které trvaji kratsi dobu nez 3
dny, neni-li k dispozici moZnost provedeni PCR v béZném reZzimu (s vysledkem do 48 hodin). Negativni
vysledek nevylucuje onemocnéni COVID-19.

3/ diagnostické a epidemiologické testovani_pfti lokdlnim vzplanuti epidemie, neni-li k dispozici
mozZnost provedeni PCR v bé7ném reZimu.




Odebirany material:

Jedinym validovanym materidlem pro detekci antigenu SARS-CoV-2 je nasofaryngealni stér, pfipadné
v kombinaci s orofaryngedlnim stérem. Pro dalsi zpracovdni vzorku je nutné ptisné dodrzovat
pracovni instrukci vyrobce testu, aby nedoslo ke znehodnoceni vzorku ¢i k nezadoucimu snizeni
citlivosti vySetreni (neni-li v ndvodu uvedeno jinak, nedoporucuje se vytér vkladat do virologického
transportniho média kvili nezddoucimu naredéni virovych partikuli).

Technické pozadavky pro provedeni testu:

Odbér musi byt zajistén na odbérovych mistech, pfipadné ¢leny mobilniho odbérového tymu nebo ve
zdravotnickém zafizeni se zkuSenosti s timto procesem. Pfi odbéru musi byt dodriena stejnd
bezpecnostni opatteni jako v pfipadé odbéru pro PCR.

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