Zpréava ze zasedani poradniho sboru odbornikli na téma

POCT v diagnostice respira¢nich onemocnéni mimo mikrobiologickou laborator

Datum konani 22. 2. 2023
Misto konani: Hotel Novotel Praha, Katefinska 38, Praha 2
Shrnuti:

I: POCT respiracnich infekcei je zalozené na PCR, ale existuji pfistroje vyuzivajici izotermalni
amplifikace DNA (v¢. ID Now). Vysledek Ize obdrzet rychle (bez sniZeni kvality vysledkii) —
odpadaji procesy spojené se zasilanim vzorku do laboratote a vysledkl zpét.

Byl uvazovan model satelitnich laboratofi, propojenych s centralni laboratofi, ktera provadi
dodatecné testy s cilem zajisténi komplexni mikrobiologické diagnostiky. Tento systém je
funk¢né zaveden v jinych statech (Nizozemi, Belgie).

I1: Ceska spole¢nost klinické biochemie se zasadila o to, aby byl PCR test na pritkaz SARS-
CoV-2 dostupny i v zafizenich, kterd maji pouze odd¢leni klinické biochemie. Je potieba
definovat patogeny, jejichz vySetfeni by mélo byt dostupné ve vSech nemocnicich,
pfijimajicich akutni pacienty. Mensi okresni nemocnice nemohou provadét POCT zamétené
na jiné respiracni viry ¢i streptokoky, ¢imz se snizuje dostupnost péce v urcitych regionech.
kod 82301 (PCR testovani pro SARS-CoV-2) nové umoziuje pouzit i jiné metody, nez PCR
(napf. izotermalni amplifikaci).

Nelze pozadovat standardy GLP mimo laboratorni pracovisté — ptistroj POCT ma davat
spolehlivé vysledky a automatickd interpretace je Zadouci. Je potieba vysledek interpretovat v
kontextu celkového stavu pacienta, a pripadné zajistit dopliujici diagnostiku. Vykazovani
POCT by m¢lo slouzit jako orienta¢ni nastroj k indikaci dalSich vySetfeni. Satelitni laboratote
mohou byt jak v rdmci nemocnic, tak napf. v ramci mésta (Nizozemi) ¢i regionu (Skotsko).

I11: VyuzZiti POCT diagnostiky v ordinaci PL miize mit smysl, pokud pfinese zménu v
pristupu k 1é¢bé pacienta (nikoli pro symptomatickou l1é¢bu). Je zapotiebi definovat pacienty,
které ma smysl testovat (omezeni naduzivani), a mit k dispozici spolehlivé a rychlé testy, za
pfijatelnou cenu a s méfitelnou kvalitou.

IV: Prakticti 1ékati jsou situaci n€kdy nuceni pouZivat kombinované testy, vykazované jako
testy Covidové. Tento stav je nyni tolerovan — na seznamu MZ CR navic z4dny kombinovany
test uveden neni. Vysledek testu je dilezity v praxi pro praci s rodi¢i — ujasnéni progndzy a
odhadu pribéhu onemocnéni, ptipadné zmeéna 1é¢ebného algoritmu.

Citlivost antigennich testl je vyrazné€ niZsi v porovnani s molekularnimi testy. POCT u
respiracnich infekci by mohlo vést rovnéz ke zlepsSeni surveillance téchto onemocnéni,
moznost testovani by méla byt dostupna i v malych nemocnicich s akutnimi piijmy.

V: CRP test je dostupny V ambulancich PLDD. Dale jsou pouZivany antigenni testy, a béZzné
také glukometry, pulzni oxymetry ¢i kultiva¢ni testy Uricult k diagnostice infekci mocovych
cest. S ohledem na respira¢ni ndkazy by lékafi uvitali moZnost vyuziti ptistroji ke
kombinované detekci vice vyvolavateltl, a to nejen v sezon¢ respiracnich infekci (SARS-
CoV-2, virus chiipky typu A/B, RSV a GAS).
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obsluha takového pfistroje. To opét podporuje myslenku satelitnich laboratoti. Zde by vSak



méla byt kvalifikovana obsluha — vysokoskolsky vzdélany pracovnik. V ramci multiplext pak
ma smysl spojovat vySetieni na agens, kterd zptisobuji onemocnéni s podobnym klinickym
obrazem. POCT v ordinaci PL ma naopak pfinos v tom, Ze 1ékaf vidi klinicky obraz pacienta.

VII: V ramci molekularnich NAAT (nucleic acid amplification tests) metod jsou kromé PCR
vyuzivany i dal$i metody — NEAR (IdNow), HDA, LAMP. V navaznosti na pandemii
COVID-19 se objevily guidelines, které podporuji testovani pomoci novych metod (WHO a
ESCMID). CDC doporucuje pouziti NAAT v diagnostice chiipky, IDSA (Infectious Diseases
Society of America) podporuje pouzivani rychlych molekularnich testa (véetné NAAT) misto
rychlych antigennich testi (RIDT) u ambulantnich pacientii pro zlepSeni detekce viru chiipky.
Spolecnosti IDSA a PIDS (Pediatric Infectious Diseases Society) doporucuji molekularni
testovani k prikazu infekce GAS — potvrzeni pozitivniho vysledku je mnohem krat$i nez u
kultivace. CDC doporucuje testovani k prikazu onemocnéni zpusobeného RSV, jehoz
klinické priznaky mohou byt nespecifické a piekryvat Se s jinymi virovymi respiraénimi
infekcemi.

ID Now je jednou z nejrychlejsich metod molekularniho testovani na trhu. Test na COVID-19
poskytne pozitivni a negativni vysledek do 6 min, resp. < 12 min, pti diagnostice chiipky A/B
a infekce zpisobené virem RSV je 5 min, resp. 13 min, a pfi diagnostice infekce zplisobené
GAS 2 minuty, resp. do 6 minut. ID Now ma senzitivitu v zavislosti na typu agens mezi 93—
100 % a specificitou 93-99 %.

VIII: Indikace konkrétniho testu ID-Now se odviji od klinického obrazu pacienta (tj. obvykle
neni nutné sekvencni testovani na vSechny uvedené respiracni patogeny).

V USA bylo ID Now vyuzivani v dobé pandemie v 1ékarnach k testovani na COVID-19.
Pouziti ID Now se minimalizuji preanalytické a postanalytické chyby a vyrazné€ se zvysuje
presnost a spolehlivost vysetieni. Ceské republika se béhem né&kolika let stala lidrem ve
vyuziti POCT v Evropé.

IX: Problematiku vyuziti POCT lze rozdélit na rovinu pacientl ptichazejicich do lizkového
zatizeni (akutni pfijmy, satelitni laboratofe v rdmci nemocnic) a na rovinu pacientll v primarni
péci. V primarni péci mohou POCT dopliovat ¢i nahrazovat antigenni testy.

Bylo by dobr¢ upravit/rozsitit stavajici vykon, nebo vytvofit novy vykon, vhodny pro dany
typ testovani.
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Cilem setkani bylo diskutovat

- sou¢asné moznosti molekularni POCT diagnostiky v oblasti respiracnich onemocnéni véetné
jejich vyhod a nevyhod,

- idedlni zplisob organizace testovani a klinickd doporuceni pro pouziti téchto metod,

- regulacni a uhradové aspekty.



Po tivodnim slovu dr. Dolezala vystoupil prof. Dfevinek se svym sdélenim na téma POCT
respira¢nich onemocnéni zaloZené na detekci nukleové kyseliny.

Pojem POCT (point-of care testing) oznacuje testovani provadéné v misté péce (,,u lizka*),
resp. v blizkosti mista péce, jehoz vysledky jsou k dispozici (t¢éméf) okamzité. Tyto testy
provadi personal, ktery neni vzdélan a kvalifikovan pro laboratorni praci. Diagnostika
zalozena na vysetieni DNA (jako je i POCT) cili na pfedem zvoleny mikroorganismus
(patogen-specifické vySetieni) nebo na piedem zvolené mikroorganismy (patogen-specifické
vySetieni v multiplexu — téchto se vyuziva u syndromt, jako jsou respira¢ni infekce,
meningitidy i stfevni infekce, jejichz ptivodci vyvolavaji podobnou symptomatologii).

Nejbéznéjsi a nejdéle pouzivané pristroje pro POCT respiracnich infekci jsou zalozené na
metodé polymerazové fetézové reakce (PCR). Z téchto lze zminit piistroj GeneXpert, ktery
v ramci jednoho vySetfeni umoziuje diagnostiku chiipky typu A i B a infekce RSV (vysledek
do 20 min), infekce S. pyogenes (vysledek do 20 min) a chtipky typu A/B, infekce RSV a
SARS-CoV-2 (vysledek do 60 min). Piistroj je schopen prokazat rovnéz M. tuberculosis (s
vysledkem do 80 min). Obdobny je piistroj Liat, ktery umoziuje diagnostiku chiipky typu
A/B spole¢né s infekci RSV, pripadné i s infekci SARS-CoV-2, a rovnéz prikaz infekce S.
pyogenes. Na metod& PCR je zaloZeny rovnéz unikatni multiplexni systém FilmArray, ktery
je napiiklad v ramci panelu pneumonii schopen odhalit asi 30 rtiznych agens v¢etné vySetieni
gent spojenych s rezistenci. Tento pfistroj je vyuzivan na lizkovém oddéleni KAR ve FN
Motol (piistroj obsluhuji intenzivisté, k ziskanym vysledkim se vyjadiuji mikrobiologové).

K dispozici jsou déle pfistroje zalozené na metodé izotermalni amplifikace DNA. Jedna se o
ptistroj Amplex vyuzivajici techniku LAMP (loop-mediated isothermal amplification), ktery
umoznuje diagnostiku (pouze) infekce SARS-CoV-2 (vysledek do 25 min), nebo piistroj ID
Now, jenz umoziuje prukaz infekce SARS-CoV-2 (vysledek do 25 min), S. pyogenes
(vysledek do 6 min) ¢i RSV (vysledek do 13 min) a diagnostiku chiipky typu A/B (vysledek
do 13 min), a je tak z uvedenych pfistroji nejrychlejsi. Piistroje Amplex a ID Now nejsou

k dispozici v multiplexovém uspotadani.

Mezi nevyhody téchto uzavienych systémut pro POCT patii relativné vysoka cena za vySetfeni
pohybujici se od cca 600 K¢ (ID Now) po cca 3 500 K¢ (FilmArray), nastrahy v
automatickych odectech a v interpretaci (pfistroj nabizi rovnou vysledek, avSak interpretace
automatem nemusi byt vzdy spravna) a tendence k vysloveni negativity v piipad¢ negativniho
nalezu (pokud test vyjde negativni, obzvlaste¢ v multiplexovém uspoiadani, miize vést tento
vysledek 1ékare k presvédceni, Ze pacient je negativni, ackoliv miize byt pfitomno jiné
infekéni agens, které vySetfovanym panelem nelze odhalit). Ptistroje pro POCT jsou
prezentovany jako snadné na obsluhu a zpracovani materialu, nicméné prof. Dfevinek se
setkal s tim, ze se zménou personalu obsluhujiciho dany pfistroj pro POCT doslo k nardstu
poctu nevysetfitelnych vzorkl. Bylo by tedy zfejmé vhodné, aby osoby zajist'ujici obsluhu a
udrzbu pristroje mely urcité zékladni ,,navyky z laboratote®. Specifickou problematikou u
POCT je pak kontrola kvality, ktera se v laboratotich provadi v ur€itych odstupech bézné.

Vlastni vySetteni u POCT trva krétce, nebot’ probiha pouze analyza vzorku a odpadaji
procesy, které zdrzuji (dodani vzorku do mikrobiologické laboratoie, jeho zpracovani a
predchystani, dodani vysledku). POCT tedy ma smysl, pokud je ,,po ruce* klinickému
pracovisti a je dostupné 24 hodin denné. Z pohledu mikrobiologa smysluplné POCT nabizi
vySetieni, které je jakoby v rezimu statim (je Zadouci mit danou informaci rychle k dispozici)



a je jinak nedostupné (to se tyka napf. i odlehlych oblasti v CR). Jak informoval prof.
Dievinek, vybor Spole¢nosti pro 1ékatskou mikrobiologii (SLM) ve spolupraci s Narodnim
institutem pro zvladani pandemii (NIZP) MZ CR schvalil postup uréujici, kdy je indikovano
vysetfeni na respiracni infekce. Podle tohoto postupu by vysetfeni pomoci multiplext
(standardni RT-PCR nebo POCT) zamétenych na detekci béZznych agens (SARS-CoV-2, virus
chiipky A/B, RSV aj.) mélo byt provadéno pouze v piipadé, Ze pacient ma zavazné ptiznaky
respiracniho onemocnéni a vyzaduje hospitalizaci, nebo se jedna o pacienta s rizikovymi
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Z pohledu mikrobiologa se POCT jevi jako ,,éerné skiinky*, které samy vyhodnocuji (brani
jiné interpretaci) a maji omezené diagnostické spektrum. Jejich snadné pouziti mize svadét
k naduzivani. Neni jasné, kdo zodpovida za udrzbu pfistroju a kontrolu kvality a jak ma byt
vykon vykazovan. POCT muze byt také spojeno s rizikem rozpojeni komplexni
mikrobiologické diagnostiky (pokud se vzorek nedostane do mikrobiologické laboratofe,
neprojde vSemi moznymi vysetfovacimi postupy, které se navzajem dopliuji a urcuji
zavérecny vystup). To by v8ak mohl fesit model satelitnich laboratoii (ordinace nebo
lokalni laboratote pouzivajici rychlotesty), které by byly propojené s centralni laboratofi, jez
provadi dalsi vySetieni, analyzuje jednotlivé vystupy, syntetizuje je a poskytuje klinickou
konzultaci. V nékterych evropskych statech (napt. Nizozemi ¢i Belgie) je tento systém jiz
zavedeny a dobfe fungujici (Sir$i vySetfovani je centralizovano do velkych mikrobiologickych
laboratofi, na néz jsou napojené satelitni laboratote zajist'ujici rychlou diagnostiku).

Po ptednasce prof. Dfevinka néasledovala panelova diskuse.

Jak uvedl prof. Dfevinek veSkera mikrobiologické vySetieni zaloZend na PCR jsou
vykazovana mikrobiologickou odbornosti (to se tyka napt. i systému FilmArray
vyuzivaného na lizkovém oddéleni KAR ve FN Motol, viz vyse, jehoZ pouZiti musi byt
vykazano mikrobiologem). Mikrobiologové (i intenzivisté) vSak tento postup kvituji, nebot’ je
zaji$téna kontrola, Gdrzba a stav pfistroju. Jak dodal prof. Dievinek, systém ve FN Motol je
zaroven dobrym piikladem modelu satelitnich laboratofi (jednotlivé kliniky jako satelitni
laboratofe a mikrobiologie jako centralni laboratof). Mikrobiologicka laboratof ve FN Motol
neposkytuje péci mimo toto zdravotnické zatizeni a nepfijima vzorky ,,z venku®.

Prim. Pikner informoval, ze Ceska spole¢nost klinické biochemie se v minulosti vyznamné
zasadila o to, aby byl PCR test na prikaz SARS-CoV-2 dostupny nejen ve zdravotnickych
zafizenich, kterd maji oddéleni mikrobiologie, ale 1 v zafizenich, kterd maji oddéleni klinické
biochemie. Mensi okresni nemocnice, které maji vétsinou jen jednooborovou (biochemickou)
laboratot, mohou Vv soucasné dob¢ provadét vysetfeni na SARS-CoV-2, nemohou vSak
provadét a vykazovat POCT zaméfené na jiné respiracni viry ¢i streptokoky, ¢imz se snizuje
dostupnost péce v urcitych regionech. Pacient s respira¢nim selhanim potencialn¢ virové
etiologie v mensi nemocnici by pfitom mél mit stejny piistup k diagnostickym metodam nebo
nejprve projit selekci na centralnim p#ijmu. Mikrobiologicka laboratoi ve FN Plzen piijima
externi vzorky, odezva je zde vyrazné delsi nez u internich vzorkd. Bylo by vhodné zamyslet
se nad tim, co délat v situacich, kdy je problémem casova dostupnost vzhledem k vzdalenosti
u rizikovych pacientl (pacienti s vysokym rizikem progrese do hospitalizace) a v ptipadech,
kdy je mozna cilena intervence (antivirotika). Spolecnost pro lékaiskou mikrobiologii by méla
definovat zasadni patogeny, jejichZ vySetieni by mélo byt dostupné ve v§ech
nemocnicich, které prijimaji akutni pacienty. Dr. Dolezal shrnul, Ze systém je vyladény na



zachyt SARS-CoV-2, nereflektuje vSak ostatni patogeny (thradoveé, ani nastavenim satelitnich
laboratoft).

Co se tyka vykazovani, dr. Wolf ptipomn¢l, ze kéd 82301 (detekce nukleové kyseliny SARS-
CoV-2 pomoci metody PCR) neni vazany jen na odbornost 802 (Iékatska mikrobiologie), ale i
na dal$i pracovisté (klinicka biochemie a laboratof 1ékafské genetiky).? Vysetfeni viak
nemuze byt vykazovéano napt. na ARO, nebot” pracovisté musi mit ur¢itou formu akreditace a
byt zapojeno v systému fizeni kvality. Dr. Wolf zdiraznil, ze u kodu 82301 se jedna pouze o
metodiku PCR (nikoliv o metody podobné PCR), vyuziti ptistroji zaloZenych na jiné metod¢
nez PCR pod timto kédem tedy neni vykazatelné. V reakci na to prof. Dievinek upiesnil, Ze
kod 82301 na zaklade opatfeni VZP vydaného v lednu 2022 jiz nezahrnuje pouze PCR, ale i
jiné molekularni metody véetné NEAR (nicking enzyme amplification reaction) tak, aby
mohl byt kod uplatiiovan i s pfichodem novych metod véetné izotermalni amplifikace (v
seznamu zdravotnich vykonti MZ CR se zatim tato zména neprojevila).

Jak piipomnél dr. Wolf, pouzivani in vitro diagnostickych piistrojti v CR se ¥idi nafizenim
Evropského parlamentu VDR (In Vitro Diagnostic Medical Devices Regulation) z roku
2017, které striktné definuje, co je povazovano za in vitro diagnostiku, jak maji tato piistroje
vypadat, jak se ma provadét kontrola kvality aj., a zakonem ¢&. 375/2022 Sb., jenz shrnuje a
upfesiiuje vybrana témata, ktera nejsou obsazena v IVDR. Automaticka interpretace je v
rukou vyrobce, ktery musi zajistit, ze systém zhodnoceni vysledku odpovida. Podle IVDR by
se tedy odborna (napt. mikrobiologickd) pracovisté i ptes svoji zkuSenost, schopnost a ochotu
neméla interpretaci vysledkl zabyvat. Jak dale uvedl dr. Wolf, pokud systém vykaze hodnotu,
ktera se neshoduje s odbornym posouzenim dil¢ich hodnot, bylo by spravnym postupem
zahdjit proceduru v ramci systému vigilance (ozndmeni podezieni na nezddouci piihodu). Tim
se zalezitost dostane do mezindrodniho procesu posouzeni vigilance a posléze az k vyrobci,
ktery musi vyhodnotit podezieni na nezadouci piihodu (v ptipad¢ falesné pozitivniho
vysledku). Ponékud jiného nazoru byla dr. Amlerova — je jisté nutné a zadouci, aby se POCT
diagnostika rozvijela, zaroven je vSak zadouci, aby zde byl ur¢ity dohled, supervize SLM.
Mikrobiologické néalezy je vzdy nutné interpretovat v souvislosti se stavem pacienta, proto v
ptipadé, ze vysledek POCT neni v souladu s tim, co u daného pacienta o¢ekavame, musi
nasledovat dalsi diagnostika. Dle ndzoru dr. Amlerové by tedy POCT diagnostika neméla byt
zcela odtrzena od standardni mikrobiologické diagnostiky, naopak by zde méla byt kontinuita.

Co se tyka vykazovani POCT, dle nazoru dr. Wolfa by mohlo byt smysluplné, kdyby pouziti
téchto metod hradila nemocnice ze svého s tim, Ze by slouzily jako orienta¢ni nastroj

k indikaci dalSich vySetieni zalozenych na fadnych diagnostickych metodach, jez by pak
zdravotnické zatizeni vykazovalo pojistovné.

Jak dale uvedl dr. Wolf, po pracovnicich obsluhujicich ptistroje pro POCT z podstaty véci
neni mozné pozadovat ,navyky z laboratore* (GLP — spravna laboratorni praxe), nebot pak
by jiz neslo o POCT diagnostiku. Pistroje pro POCT by mély byt ,,blbuvzdorné* a spolehlivé
pouzitelné odbornym personalem a moznost jejich pouZivani by neméla byt podminéna
znalosti GLP. Za kontrolu kvality a servis ptistroji pro POCT zodpovida jednoznaéné
vyrobce (ma pfitom moznost svéfit ji do rukou tieti firmy), bezpeénostné technické kontroly
(BTK) je ovSsem povinno vykonavat zdravotnické zafizeni. Vyrobce miize poskytnout
metodiku ¢i proceduralni kroky, které musi v ramci BTK probéhnout, za BTK vsak zodpovida
zdravotnické zatizeni.

Mohlo by se zdat, Ze z hlediska kontroly kvality a spliiovani compliance k IVDR se POCT
diagnostika blizi antigennim testim na SARS-CoV-2, nicmén¢ jak poznamenal dr. Sonka,
antigenni testy jsou zcela bez kontroly a kvalita téchto testl je velmi rizné. U pfistroj pro



POCT, které maji prakticti 1€kati ve svych ambulancich, jsou nutné BTK a probihaji rovnéz
externi hodnoceni kvality (EHK) (nejméné¢ 1x ro¢n¢). Pokud lékaf nedolozi jejich
absolvovani, pojistovna mize odmitnou vySetieni uhradit. Na druhou stranu, jak upozornil
prim. Pikner, kontrola kvality 1x ro¢n¢ u je pfistroji pro POCT problematicka a nema piilis
logiku, nebot’ kazda cartridge je sama o sob¢ ojedin€la a nejsou zde zadné dlouhodobé Sarze,
kontroluje se tedy spise funkcnost pristroje. I tyto udaje vsak jsou ptinosné, jelikoz umoznuji
porovnani jednotlivych pouzivanych technologii. Ty je pak mozné s odstupem ¢asu hodnotit a
vyvodit doporuceni do praxe. Externi hodnoceni kvality u POCT probih4 stejnym zptsobem
jako v laboratofich, a tedy nezavisle na vyrobci (zajistuji ji mezinarodné akreditované
spolecnosti).

Co se tyka modelu satelitnich laboratoii, ty mohou byt v rdmci nemocnic, ale i mimo né,
napfiklad v ramci mésta (jako napft. v Nizozemi), pfipadné i v rdmci regionu (Skotsko).
Dulezita je zde propojitelnost informacnich systémd, aby laboratofe mohly vysledky sdilet.

Dalsim ptednasejicim byl dr. Sonka, ktery kratce pohovofil na téma MozZnosti POCT
diagnostiky respirac¢nich infekci v moderni ordinaci praktického lékare v CR.

Dr. Sonka zopakoval, ze POCT piedstavuje testovani v misté poskytovani péée, které ptinasi
okamzité podklady pro klinické rozhodovani. Muze se jednat o laboratorni vysetfeni nebo o
piistrojovou diagnostiku, mize byt vyuzivano pii akutnich stavech i pti dispenzarizaci (napf.
INR). POCT diagnostika zvysuje kvalitu a bezpecnost péce, racionalizuje odesilani pacientti
do sekundarni péce, zvysuje komfort pacienta i 1ékafe, a v disledku tak posiluje vztah mezi
pacientem a lékarem. V posledni dobé doslo k vyznamnému rozsiteni POCT vykont
hrazenych v ambulanci PL zdravotnimi pojistovnami — v roce 2021 pocet téchto vykoni
vzrostl na ¢tyfnasobek v porovnani s rokem 2007 a v piiprave je napiiklad i POCT ultrazvuk.
V ordinacich PL je tedy v sou€asnosti POCT pomérné bézné a z hlediska vyuziti POCT se
Ceska republika v ramci Evropy posunula na $pi¢ku. V oblasti POCT diagnostiky
respiracnich infekci maji 1ékati k dispozici vySetieni sedimentace, CRP (orientacni posouzeni
etiologie infekce), Streptest a antigenni test na SARS-CoV-2.

Vyuziti POCT diagnostiky k uréeni ptiivodce u virovych respirac¢nich infekci v ordinaci PL
muze mit smysl, pokud tato informace piinese zménu v pristupu k 1é¢bé pacienta — napf.
povede k pouziti vhodného antivirotika u definovaného pacienta, ktery bude profitovat

z 1é¢by. To se tyka predev§im nemocnych s COVID-19 (pro tyto pacienty je k dispozici
ptipravek Paxlovid ¢i Lagevrio, pfi¢emz pacienty, u nichz je indikovana 1é¢ba témito
antivirotiky, definuje mezioborové stanovisko?) &i pacienti s chfipkou (ptipravek Tamiflu pro
rizikové pacienty, jejich definice je obdobna) a do budoucna snad i pacientii s infekci RSV
(specificka antivirotika v pokro¢ilych fazich klinického hodnoceni). Naproti tomu nema
smysl testovat pacienta, ktery bude lé¢en symptomaticky.

Je tedy zapotiebi precizné definovat pacienty, které ma smysl testovat (aby nedochazelo
k naduzivani), a mit k dispozici spolehlivé a rychlé testy, za prijatelnou cenu a s
mefitelnou kvalitou.



Po piednasce dr. Sonky nasledovala opét panelova diskuse.

Jak podotkl dr. Dolezal, antigenni test k diagnostice chfipky v souc¢asné dob¢ neni samostatné
hrazen (nemé samostatny koéd), PL proto pouzivaji kombinované testy a vykazuji je jako
covidové. To je podle dr. Sonky z ekonomického hlediska nevyhodné, nebot’ test na prikaz
SARS-CoV-2 je drazsi. Mimoto, 1€kati by nem¢li vykazovat jiné antigenni testy, nez jaké
jsou uvedeny na seznamu MZ CR, kde oviem ziejmé zadny kombinovany test uveden neni.
Pokud by pak pojistovna chtéla revidovat ¢innost lékai'e, mohl by nastat problém. Otazkou je
ovsem rovnéz ptinos tohoto testovani — pokud se u pacienta v bézné praxi prokaze chtipka, na
1é¢ebném piistupu se obvykle nic neméni (leda pokud by si pacient chtél zakoupit ptipravek
Tamiflu). Naproti tomu testovani na SARS-CoV-2 ma vyznam i z epidemiologického
hlediska.

Dr. Cabrnochova ocenuje, Ze pojistovny ,.toleruji* pouzivani kombinovanych testt. Jejich
provadéni prispiva i k ziskavani pohledu na aktualni epidemiologickou situaci, nebot’
podminkou thrady antigenniho testu je zapis vysledku do ISIN (Informacni systém infekéni
nemoci). Vysledek testu je pro dr. Cabrnochovou dulezity i v praxi pro praci s rodici
pediatrickych pacientd — kdyz ziskaji informaci, co ditéti je (a jaky pribéh lze tedy ocekavat),
uklidni je to. Mimoto, napiiklad u déti s onemocnénim zptisobenym RSV je 1é¢ebny piistup
odli$ny nez u klasickych obstruktivnich bronchitid (nedoporucuje se aplikovat
kortikosteroidy), moznost pritkazu RSV pomoci antigenniho testu je proto také velkym
pfinosem. Hodnota testl tedy spociva nejen v tom, Ze jejich vysledek mize vést ke zméné
1écebného algoritmu, ale i v tom, ze napomaha k ujasnéni progndzy a odhadu pribehu
onemocnénti.

Prof. Difevinek upozornil, Ze citlivost antigennich testl je vyrazné niz$i v porovnani

s molekularnimi testy (napt. ID Now), otazkou tedy je, zda by i V primarni péci nemély byt
antigenni testy vyménény za molekularni testy, u nichz si 1€kati mohu byt vice jisti
negativnim vysledkem. Vyrazny rozdil v citlivosti mezi t€émito testy je i U Symptomatickych
pacientt, U nichz mé&ly nejlepsi antigenni testy senzitivitu cca 75 % (horsi testy vSak i jen 30—
u antigenniho testu vs. cca 500 K¢ u ID Now), piesto mlize byt diagnostika pomoci ID Now
vyhodnéjsi. Teoretickou moznosti by mohlo byt také dvoukolové vySetfovani, tj. u
symptomatického pacienta provedeni nejprve antigenniho testu, a v ptipad¢ jeho negativity,
provedeni citliveéjSiho a drazsiho (molekularniho) testu. Ing. Jankdj doplnil, ze zavadéni
testovani na SARS-CoV-2 (v souvislosti s dostupnosti cilenych antivirotik) bylo poné¢kud
zivelné, nebot’ bylo tieba zajistit rychlé a praktické testovani v ordinaci PL. Nyni vsak jiz
zfejmé nastal ¢as k ur¢itému posunu, a to nejen z hlediska diagnostiky infekce SARS-CoV-2,
ale 1 dalSich respiracnich onemocnéni. Dle nazoru Ing. Janktje spociva ptidana hodnota
POCT také v tom, ze se vzorek neposild do laboratofte.

Dr. Cabrnochova zopakovala, ze vyuziti POCT u respiraénich infekci by mohlo vést rovnéz
ke zlepSeni surveillance t€chto onemocnéni, nebot’ soucasny systém (sentinelova
surveillance se zapojenim spolupracujicich ambulanci v poctu 2—3 na kraj) neposkytuje zcela
uspokojivé vysledky. Pokud by se vysledky vysetieni sbiraly a vyhodnocovaly, (nejen
odborna) vefejnost by ziskala rychlejsi a komplexn¢jsi informace o stavu v terénu. Prim.
Pikner pfipomné¢l, Ze moznost testovani by méla byt dostupna i v malych nemocnicich

s akutnimi pFijmy.



V dalsi ¢asti setkani vystoupila dr. Cabrnochova, ktera se zamétila POCT diagnostiku v
primarni pediatrické péci.

Dr. Cabrnochova podala definici POCT jakozto klinického laboratorniho vysetfeni konaného
blizko mista péce o pacienta a typicky provadéného zdravotnickymi pracovniky, ktefi nemayji
primarni laboratorni vzdélani. POCT diagnostika v primarni pediatrické pé¢i by méla
respektovat vékovou kategorii, divody jejiho pouzivani mohou byt odliSné nez u dospé€lych
(epidemiologické hledisko, uklidnéni rodicti). MlzZe slouzit opét k akutni diagnostice 1 k
dispenzarizaci pacienta (zejména v mistech s omezenou dostupnosti specializované péce
véetnd laboratorni). Zadouci by bylo eliminovat mnozZstvi p¥istroji, idealné mit k dispozici
jeden pfistroj pro vice vysetieni (pfikladem miize byt jiz zavedeny pfistroj slouzici ke
stanoveni hladiny hemoglobinu a CRP). M¢ly by byt také vytvotfeny doporucené postupy pro
pouzivani POCT metod (vcetné odesilani pacientll k dal§im laboratornim vysetfenim).

V ambulancich PLDD maji ziejmé nejvétsi uplatnéni piistroje slouzici k vySetfeni hodnoty
CRP (existuji i kombinované pfistroje, které zaroven umoznuji i prikaz Streptokoka typu A
[GAS] ¢i stanoveni hodnoty hemoglobinu). Maji slouzit k efektivnimu piedepisovani
antibiotik, a tim ke zlepSeni 1é¢by respira¢nich infekci. Kromé piesnosti, cenové dostupnosti a
snadné pouzitelnosti téchto piistroju je u pediatrickych pacientit vyhodou i potieba jen
malého objemu vzorku; vysledky CRP lze také vyuzit jako pomucku pii vysvétlovani
pacientovi (resp. jeho rodi¢tim), pro¢ antibiotika neni tieba podat. Okolnosti provadéni
vySetieni CRP jsou uvedeny v seznamu zdravotnich vykonu, kde 1ze nalézt i urcita
doporudeni pro jeho pouzivani v praxi.®

Z hlediska diagnostiky respira¢nich nakaz se v ambulancich PLDD pouzivaji antigenni testy
(rapid testy), z POCT zalozenych na molekularnich metodach pak ptedevsim piistroje
zalozené na PCR (objevuji se i prvni pfistroje zalozené na LAMP), dale protilatkové a
mikrobiologické diagnostické testy. Pro vyuziti v primarni péci jsou rozhodujici rychlost
detekce, presnost metody, naklady na vySetfeni, dostupnost metody a naklady na potizeni
ptistroje; vyhodnéjsi jsou pfistroje s moznosti celoro¢niho vyuziti (elegantnim feSenim je
napf. pfistroj umoznujici diagnostiku klasickych respira¢nich patogenti a zaroven stanoveni
hodnoty CRP).

Z dal8ich POCT jsou v ambulancich PLDD vyuZivany napt. glukometry, pulzni oxymetry ¢i
kultivaéni testy slouzi k diagnostice infekci mocovych cest (Uricult), zddouci by bylo 1
roz§ifeni spirometrd a zavedeni testll umoziujicich vySetieni lipidového metabolismu,
diagnostiku jinych chronickych onemocnéni, poptipad¢ i rizné laboratorni vysetfeni (napf.
krevni obraz s diferencialnim rozpoctem ¢i jaterni testy). S ohledem na respira¢ni nakazy by
I€kati uvitali moznost vyuziti pristroji ke kombinované detekci vice vyvolavatelii, a to
nejen v sezong respiracnich infekci (SARS-CoV-2, virus chiipky typu A/B, RSV a GAS). Jak
v zavéru uvedla dr. Cabrnochova, zcela idealni by bylo mit v ordinaci pouze jeden pfistroj

k laboratorni diagnostice a jeden pfistroj k diagnostice respira¢ni nakaz.

VI.

Po prednasce dr. Cabrnochové opét nasledovala panelova diskuse.

Co se tyka uhrady testl na respiracni infekce u pediatrickych pacientt, situace je podobna
jako u dospélych — hrazen je test k detekci SARS-CoV-2 (kod 82301, viz vyse), vySetfeni na
ostatni patogeny (virus chiipky, RSV) pak pouze v ramci kombinovanych testt. Koncept
jediného pristroje k diagnostice respira¢ni nakaz (viz vyse) by dle nazoru prof. Dfevinka
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ordinace, které jsou soucasti polikliniky, by mohlo byt feSenim, pokud by byla k dispozici
osoba, ktera by obsluhovala tyto multiplexové piistroje (z ekonomického hlediska by bylo
rovnéz vyhodné, pokud by mély ordinace tyto pfistroje spolecné, nebot’ jejich potfizovaci cena
je vysokd). To by vsak vyzadovalo, aby se ordinace mezi sebou domluvily, coz mize byt

V bézné praxi problém. Obsluha multiplext by teoreticky mohla byt také v rukou satelitnich
laboratori (laboratorni fetézce), v této souvislosti vSak prim. Pikner poukazal na mozné
legislativni a technické prekazky (u vétSiny vysetieni je vyZzadovan dohled vysokoskolsky
vzdé¢lané osoby, laborant smi samostatné provadét jen vySetieni glykemie, moc¢i a sedimentu).

Nadseni pro multiplexové pfistroje mirnil také dr. Wolf, ktery upozornil, Ze s kazdou
slozitosti v systému vyznamné narista riziko chyby. Dle nazoru prof. Dfevinka tak mohou
maximum (resp. optimum) ptredstavovat piistroje jako GeneXpert, jenz v rdmci jednoho
vySetieni umoznuje diagnostiku chiipky typu A/B, infekce RSV a SARS-CoV-2 (triplex),
které je smysluplné testovat v komunité. Dr. Amlerova poznamenala, ze v ramci multiplexi
ma smysl spojovat vySetifeni na agens, ktera zplisobuji onemocnéni s podobnym
klinickym obrazem. Dr. Wolf doplnil, ze POCT diagnostika v ordinaci PL ma mnohem vétsi
smysl, nebot’ 1ékaf vidi klinicky obraz pacienta (zatimco laboratof ma obvykle k dispozici
pouze kod diagnozy podle MKN), a kdyz si jej pak spoji s vysledkem vySetieni, ziskava vice
nez jen dvé informace.

VII.

Posledni prednasejici byla dr. Haddadin, ktera se zabyvala moZnostmi testovani
respiracnich nakaz.

Dr. Haddadin zopakovala, ze v ramci molekularnich NAAT (nucleic acid amplification tests)
metod jsou vyuzivany jednak metody zalozené na PCR, a jednak metody zalozené na
izotermalni amplifikaci, jako jsou NEAR (nicking enzyme amplification reaction, ptikladem
této metody je praveé ID Now), HDA (helicase dependent amplification) ¢i LAMP (loop-
mediated amplification). Tyto metody poskytuji vysledky rychleji nez PCR, a mohou tak byt
predevsim na PCR. V navaznosti na pandemii COVID-19 se objevily guidelines, které
podporuji testovani pomoci novych metod — naptiklad v doporu¢eni WHO a ESCMID
(European Society of Clinical Microbiology and Infectious Diseases) se uvadi, ze NAAT jsou
referen¢nim standardem diagnostiky infekce SARS-CoV-2. Centrum pro kontrolu a prevenci
onemocnéni (CDC) zahrnulo do svych doporuceni pouziti NAAT v diagnostice chiipky a
spole¢nost IDSA (Infectious Diseases Society of America) nabada lIékate k pouzivani
rychlych molekularnich testt (véetné NAAT) misto rychlych antigennich testd (RIDT) u
ambulantnich pacienti za i€elem zlep$eni detekce infekce virem chiipky. Podobné
spole¢nosti IDSA a PIDS (Pediatric Infectious Diseases Society) doporu¢uji molekularni
testovani k prikazu infekce GAS, nebot’ doba potiebna k potvrzeni pozitivniho vysledku je
zde mnohem kratsi nez u kultivace. Organizace CDC rovnéz doporucuje testovani k prikazu
onemocnéni zpusobené¢ho RSV, jehoz klinické piiznaky mohou byt nespecifické a prekryvat
se s jinymi virovymi respira¢nimi infekcemi. Antigenni testy na RSV dosahuji vysoké
citlivosti pouze u déti, proto maji byt preferovany metody, které¢ maji vysokou citlivost u
vsech skupin pacientti. Podle WHO a Organizace spojenych narodt (UN) se maji provadét
taktéz testy k diferencialni diagnostice a vylouceni koinfekce COVID-19, které mohou odhalit
pacienty s rizikem horsiho pribéhu a komplikaci. Na zakladé téchto doporuceni doslo



VvV mnoha zemich k diskusim a k naslednému vytvoreni specifickych postupli pro management
respiracnich infekci a koinfekei véetné molekularni diagnostiky.

Centralizovana diagnostika pomoci laboratornich PCR test a kultivacni vySetieni trva uréitou
dobu (vysledky zpravidla nejsou k dispozici dfive nez za 24 hodin), coz muze byt pro nékteré
pacienty vyznamné ohrozujici, a v dusledku opozdéného stanoveni diagndzy a zahajeni 1é¢by
muze dochézet i k tmrti pacientd. Naproti tomu pii vyuZziti molekularnich metod jako ID
Now, ktera je jednou z nejrychlejSich metod molekularniho testovani na trhu, je doba do
ziskani vysledku mnohem kratsi (pfi diagnostice COVID-19 je doba do pozitivniho a
negativni vysledku 6 min, resp. < 12 min, pii diagnostice chiipky A/B a infekce zptsobené
virem RSV je 5 min, resp. 13 min, a pfi diagnostice infekce zpisobené GAS je dokonce 2,
resp. 6 minut), coz umoznuje rychlou terapeutickou intervenci, zkraceni doby stravené na
pohotovosti, a v disledku i zlepSeni prognozy pacienta. VEasna diagnostika je zvlasté
vyznamna u COVID-19 a chiipky, kde mtze byt bez rychlého stanoveni diagnozy
promeskana moznost zahdjit adekvatni cilenou 1é¢bu v kratkém 2—5dennim optimalnim
terapeutickém casovém okné&. ID Now je zdroven velmi pfesné a spolehlivé vySetieni se
senzitivitou pohybujici se v riznych studiich v zavislosti na typu agens v rozmezi 93-100 %
a specificitou v rozmezi 93-99 %.

Dr. Haddadin pfipustila, Ze ne kazdy musi byt testovan pomoci ID Now — vySetieni by mélo
byt vyhrazeno pro pacienty, u nichz je zapotiebi konfirmacni test za icelem zmény 1é¢ebného
ptistupu (viz vyse). Uvedla rovnéz, ze testovani pacientd s podezienim na COVID-19 nebo
chiipku pomoci ID Now je uspornéjsi ve srovnani s vysetfenim RT-PCR provadénym

Vv laboratofi.

VIII.

Po pfednasce dr. Haddadin pokracovala panelova diskuse.

Prof. Dievinek pfipomnél, ze piistroj ID-Now neni k dispozici v multiplexovém usporadanti,
pokud tedy vysledek vysetieni vyjde zpocatku negativni a ptikro¢i se k sekvenénimu
testovani dalSich patogenti (virus chiipky A/B, RSV, GAS), naklady na vySetieni se zvysuji

V porovnani s provedenim jediného vySetieni pomoci multiplexu (PCR). Rovnéz poznamenal,
ze neni k dispozici pfimé porovnani antigenniho testu na GAS a vysetfeni GAS pomoci ID
Now z hlediska senzitivity a zavér provedeného hodnoceni NICE (National Institute for
Health and Care Excellence) tykajiciho se nakladové efektivity obou typi vysetieni byl
neprikazny. V soucasné dobé tedy neni jasné, které z vySetieni k priikazu infekce
streptokokem typu A by mélo byt preferovano (zcela jinak je tomu u virovych infekci, kde
byla jednoznaéné dokumentovana vyssi senzitivita molekularnich testi).

V reakci na ptipominku prof. Difevinka dr. Haddadin uvedla, ze indikace konkrétniho testu se
odviji od klinického obrazu pacienta (tj. obvykle neni nutné sekvenc¢ni testovani na vSechny
uvedené respiracni patogeny). Zopakovala, Ze vyhodou ID Now (a obecné POCT) je rychlost
vyhodnoceni a onen ,,uklidnujici prvek® (rodice détského pacienta odchdzeji domt se znalosti
vysledku namisto nejistoty a zdlouhavého ¢ekani do druhého dne). Co se tyka ohlasti a
zkuSenosti s témito pristroji, naptiklad ve Spojenych statech byly vyuzivany v dobé
pandemie v 1ékarnach k testovani na COVID-19. V ramci Evropy jsou zkuSenosti s témito
piistroji v primarni péci z Némecka ¢i Spojeného kralovstvi, kde 1ékati oceiiuji predevSim
rychlost, s jakou obdrzi vysledek. Podobné na Sttednim vychodé a v Japonsku 1ékati ocenuji
rychlost vysledku a moznost rychlého rozhodnuti o dal§im postupu. Dle nazoru dr. Dolezala



bude vyuziti téchto piistroju zalezet mj. na organizaci primarni péce — vyssi vyuziti 1ze
oc¢ekavat tam, kde jsou ambulance koncentrovany v institucich (jako napt. v UK), a niz$i
naopak tam, kde jsou ambulance rozptylené (jako je tomu i v CR). Na druhou stranu, jak
pripomnél doc. Seifert, Ceska republika se b&hem nékolika let stala lidrem ve vyuziti POCT

v Evropé (Ceska republika je napiiklad jedinou zemi, ktera vyuZziva test na okultni krvaceni ze
stolice v primarni péci).

Dr. Debray zdiiraznil, ze pii pouziti ID Now se minimalizuji preanalytické a postanalytické
chyby a vyrazné se zvysuje pfesnost a spolehlivost vySetieni — pokud tedy vysledek vyjde
negativni, lékai mtize s jistotou dané onemocnéni vyloucit (jak dodal prof. Dievinek toto se
tyka virovych infekei, viz vyse).

IX.

Zavérem dr. Dolezal shrnul, Ze problematiku vyuziti POCT lze rozd¢lit na rovinu pacienti
prichazejicich do liZkového zaFizeni (akutni pfijmy, satelitni laboratote v ramci nemocnic)
a na rovinu pacientdl v primarni péci. V prvnim piipadé¢ POCT diagnostika jisté dava smysl,
vyhodou je rychlost vySetfeni a dostupnost vysledku ve chvili, kdy ma Iékaft pacienta stale

v ordinaci — POCT ptinasi urychleni a moznost vyhodnotit klinicky stav pacienta v kontextu
molekularni diagnostiky. Jak uvedl prim. Pikner, bylo by vhodné, aby se zménila formulace
kodu 82301 v seznamu vykontt MZ CR, tj. aby do tohoto kodu byly zahrnuty i jiné metody
nez PCR (coz jiz bylo dohodnuto s VZP). Idealni by bylo, kdyby se kod rozsifil i na testovani
RSV, ptipadné chiipky A/B a GAS. Naproti tomu dr. Wolf by spiSe navrhoval vytvoteni
nového kodu (registrac¢niho listu), ¢imz by se ptedeslo i pouzivani stale stejnych cen, které
jsou uvedené v registracnich listech. Mél by byt rovnéz odstranén pozadavek na
specializované pracovisté, jenz V tuto chvili brani efektivnimu vyuziti metody v rezimu POCT
(jak uvedl Ing. Jankdj, mélo by se jednat o mezioborovy vykon). Dle nazoru prof. Dievinka
by nebylo vhodné vytvaret registra¢ni listy pro jednotlivé metody (kodu by pak bylo velmi
mnoho — dle vyrobce a platformy), spise by se mélo jednat o kody zastiesujici metodu, a to i
za cenu aproximace cen. Resenim by mohla byt také kombinace se ZUM.

Co se tyka primarni péce, POCT mohou doplnovat ¢i nahrazovat antigenni testy, vyhodou je
zde predevsim zvySena presnost vySetieni. Je nutné definovat cilové populace, u kterych by
testovani bylo smysluplné, tj. u nichz by mélo dopad na dalsi 1é¢ebny postup (efektivni
nasazeni specifické terapie, viz vyse). Otazkou je, zda by POCT diagnostika méla byt
dostupna v jakékoliv ordinaci PL ¢i PLDD, nebo zda by méla byt nékam sousttedéna. Dr.
Sonka V této souvislosti poznamenal, Ze nékteii 1ékati maji nasmlouvany i méné Zasté
vykony, jako je vySetfeni troponinu T, BNP nebo D-dimerd pomoci POCT — je tedy na
uvazeni 1ékait, zda se jim tyto pfistroje vyplati (roli hraji ndklady, dostupnost a moznost
provedeni vySetteni jinde aj.). Ponechal by tedy Iékaiim v tomto urcitou svobodu
(individualni domluva s pojistovnou). Ing. Jankuj zopakoval, Ze bude dilezité peclivé
definovat skupinu pacientd, u kterych se bude vysetieni provadét (pokud by se test provadél u
vSech pacientll, bylo by to neufinancovatelné). Podle doc. Seiferta se 1ékati opét vrati k
empirické 1€¢be, piesto se budou objevovat piipady pacientl, u nichz bude provedeni testu
vhodné. Definovat cilovou populaci, u niz bude indikovano testovani, by mély nejspise
mezioborové panely, které vede obvykle Spole¢nost infek¢niho 1ékafstvi (takto bylo
definovano napt. i Mezioborové stanovisko k pouziti antivirotik v 1é¢bé a prevenci progrese
COVID-19?). Dr. Cabrnochové opét pfipomnéla moznou ulohu a piinos POCT diagnostiky

V primarni péc¢i v rdmeci surveillance respira¢nich ndkaz (rychlé monitorovani
epidemiologické situace), ackoliv ta je primarné tilohou Statniho zdravotnického ustavu. Jak



na zavér informoval dr. Wolf, o¢ekava se, Ze bude zavedeno hodnoceni zdravotnickych
technologii (HTA) u zdravotnickych prostiedki (mezi néz spada i in vitro diagnostika), coz
mi mohlo napomoci rozsifeni POCT diagnostiky 1 v oblasti respiracnich infekci.

Zapsala: MUDr. Jana Fabianova
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