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Poskytnuti informace dle zak. ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdéjsich pfedpisi

Véeni,

Statni zdravotni Ustav obdrzel dne 9. bfezna 2021 Vasi zidost podle zikona ¢. 106/1999 Sb., o
svobodném piistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich piedpisi, ve znéni niZze uvedeném:

»1. Sdélili jste mi, Ze pro metodu PCR na pfitomnost viru SARS-CoV-2 je standardni a
pnimé'ng pocet 45 amplifikacnich cykiii v testu, dotazuji se Vds, na zdkladé ceho je stanoveno,
Ze se v Ceské republice bude providét privé 45 amplifikacnich cyklii v testu a proc¢ ne tieba 35
cykiii?

2. Dovolil bych si poZidat o bliZsi vysvétleni této cdsti odpovédi: " Ze pfi podtu méné nez 5
cili, 5 kopii detekovaného uiseku virové RINA na reakcni obfem, respektive na objem vstupniho
materidlu do reakce (izolovand RNA, &i lyzdt), coZ obvykle byvd 5 - 25 ul (mikrolitrii),
uplatiiuje se pri takto malém poctu Poisonovo pravidlo. Proto je maximdlini citlivost detekcnich
souprav obvykle vyjidfena jako méné nez 5 kopii virové RNA na reakci, pti kvantifikaci nutno
prepocitat na redlny objem puvodniho Klinického materidlu. "'?

3. K dotazu ad. 2, znamend to, Ze zkoumany vzorek je zpravidla nedostatecny a je nezbytné ho
ddle upravovat dalsim dopoctem?

4. Jak Ize vysvétlit odchylné vysledky testovini metodou PCR na pfitomnost viru SARS-CoV-
2? Napiikiad neddvné zprivy o testovini celého A-teamu hracu Slavia Praha, v jedné
Iaboratofi byl cely team otestovin jako pozitivni a v jiné negativni?*

K otazkam vyse uvedenym Stitni zdravotni Ustav sdéluje:

Add 1)

Pocet cyklt nestanovuje CR, ale stanovi jej vyrobce PCR soupravy. Maximalni citlivost detekénich
souprav urcuje vyrobce na zakladé provedenych validacnich studii. Standardem je 45 cyklu, coz vyplyva
z matematické teotie, 38 cykld odpovida jedné virové RNA, pokud reakce nebézi se 100% ucinnosti,
prodluzuje laboratof proces napi. o 2 - 5 cykld, aby bylo mozné zpracovat ziskanou kfivku. Snizenim
poctu cykla sniZite citlivost o 2 fady.
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Add 2) Hodnota, ktera osvédcuje piitomnost ptivodce onemocnéni je odectena z amplifikacni kiivky, a
urcyje ji inflexni bod, kdy dochidzi k pfekroceni hodnoty pozadi. Metoda PCR v reilném case je
zaloZzena na zméné intenzity vyzafené fluorescence v pribéhu amplifikace. Obvykle se provadi 40 - 45
cyklt, kdy kazdy cyklus vede, v piipadé idedlnich reakénich podminek (jedna se o chemickou reakei), ke
zdvojeni cilového Gseku genetické informace viry, jedna se o geometrickou radu, tedy v prvém cyklu z
jednoho cile vzniknou 2, v druhém 4, ve tfetim 16. atd. Z teorie PCR reakce vyplyvi, Ze maximalni
hodnota pro pozitivni detekci je 38, a to pii idealnich podminkéch, tedy pfi 100% ucinnosti. Vzhledem
k tomu, Ze v piipadé vySetfovani klinického materidlu se nejednia o ideilni teoreticky stav, ale v
odebraném vzorku je mnoho dalsich RNA 1 DNA, neni nikdy tato reakce v realné situaci idealni. Proto
se obvykle pfipoust], ze maximalni hodnotou vyjadiujici pozitivitu je 40 cyklus. Touto metodou je
soucasné umoznéno kvantifikovat pocet cilovych tseki RNA viru, a nejvyssi mozna citlivost metody je
3 -5 kopii tohoto cilového uscku v pouzitém objemu vysetiovaném matetialu.

Add 3) Ne, nejedna se o kvalitu vzorku, pokud néco dopoditavime, tak je divodem jednotné vyjadfeni

Add 4) Pfestoze pouzivané metody jsou zaloZeny na stejném principu, vysledek zivisi na verifikaci a
procesech provedeni metody, které je specifické pro kazdou jednotlivou laboratof. Kazda jednotliva
laboratot zodpovida individualné za své vysledky. Vyjadfeni k odchylnym vysledkim by muselo byt
komplexnim posouzenim procesi vysetfeni v laboratofich. K testovini hridi Slavia Praha se
vyjadiovat nebudeme, neni v nasi ptasobnost."
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