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Uvod

Podle doporuceni EU je véasné a pfesné laboratorni testovani COVID-19 nezbytnou soucasti zptsobu
fizeni epidemie COVID-19 pro jeji zpomaleni, pro podporu strategickych rozhodnuti o kontrole
infekce a péce o pacienty ve zdravotnickych zatizenich a odhalovani asymptomatickych pripadd,
které, pokud by nebyly izolovany, by mohly virus dale siFit.

Rozsifeni testovani jezasadni pro kontrolu COVID-19

ECDC a Svétova zdravotnicka organizace (WHO) v soucasné dobé doporucuji diagnostikovat COVID-
19 molekuldrnimi testy, které detekuji RNA viru SARS-CoV-2. Takto se provadi diagnostika SARS-Cov-
2 i v ¢lenskych zemich.Nicméné tyto testy vyZaduji dobfe vybavené laboratofe, vysoce kvalifikované
pracovniky a mnoho reagens. V soucasné dobé, kdy je omezena infrastruktura a jsou nedostatecné
dodavky materialu, dochazi pti rostouci poptavce k omezeni testovacich kapacit v celé EU. Proto
pristup ke spolehlivym rychlym diagnostickym testim, zejména k rychlym testim na vysetfeni
antigenu COVID-19, by mohl zmirnit tlak na laboratore a rozsifit testovaci kapacitu tak, aby
vyhovovala nejnaléhavéjsim potifebam Iékar( a organl ochrany verejného zdravi.

Jaké jsou v EU dostupné rychlotesty k vysetfeni COVID-19?

V diagnostice in vitro jsou pouZzivany rychlé diagnostické testy bud' kvalitativni nebo
semikvantitativni, pouZivaji se jednotlivé nebo v malych sériich, které zahrnuji neautomatizované
postupy a byly navrZeny tak, aby poskytovaly rychly vysledek. Ve srovnani s molekularnimi testy,které
se provadeéji ve velkém mnoZstvi a poskytuji vysledky do 4 hodin ( i vice, pokud jsou vzorky
transportovany ze vzdalené laboratore), je vysledek vySetreni rychlotestem dostupny za 10-30 minut.

Tyto rychlé testy se relativné jednoduse provadéji a interpretu;ji, a proto vyZzaduji jen omezené
proskoleni provadéjici osoby. Mohou byt uréeny bud pro pouZiti v nemocniénich laboratofich nebo v
blizkosti mista poskytované zdravotni péce.

V soucasné dobé se pouZzivaji nebo vyvijeji dva typy rychlych testd COVID-19: pro pfimou detekci
antigenu SARS-CoV-2 a nepfimou detekci protilatek. Testy na detekci antigenu odhaluji slozky viru,
pfitomné ve vzorku jako sekret z nosohltanu, béhem probihajici infekce. Protilatkové testy detekuji
protilatky, které se objevuji v séru pozdéji jako soucdst imunitni odpovédi proti viru.

Rychlé testy detekce antigenu: Nevladni organizace FIND (http://www.finddx.org) uvadi seznam 10

rychlotestd k diagnostice antigenu SARS-CoV-2 oznacenych CE, coZz znamena, Ze jsou v souladu s
prislusnymi pravnimi predpisy EU, Smérnici 98/79 / EC o diagnostice in vitro. Na trhu EU nemusi byt
nutné k dispozici, vyrobceje mize tyto rychlotesty oznacit pro trhy do tretich zemi nebo nemusi byt
tyto rychlotesty distribuovany do vSech ¢lenskych statl. Z 18 evropskych zemi jsou ke dni 26. bfezna
kompetentnimi autoritami hlaseny 3 testovaci vyrobky oznacené CE.

Ryhlé protilatkové testy: K detekci protilatek proti SARS-CoV-2 existuje vice nez 60 rychlotestd
oznacenych CE a na trh jsou uvadény stale dalsi. Vyzkumné skupiny vyvinuly a ovéruji pro detekci
protilatek proti SARS-CoV-2 ,, in-house” testy, které se mohou stat v blizké budoucnosti potencialnim



zakladem pro vyrobu komercnich testl. Je tfeba zdUraznit, Ze testy k detekci protilatek SARS-CoV-2
jsou pro ¢asnou diagnostiku onemocnéni vyuZitelné jen omezené a mlze trvat 10 dn( a vice od
zacatku onemocnéni, neZ se objevi detekovatelné pozitivni protilatky, protilatky poté pretrvavaji
dlouho po vymizeni onemocnéni.

Jsou vSechny rychlotesty COVID-19 s oznacenim CE pripraveny k pouziti v rutinni diagnostice?

Podle smérnice IVD 98/79 / EC ma byt na diagnostickych testech na COVID-19, které pouzivaji
zdravotnici, oznaceni CE, vyrobce musi specifikovat charakteristiky vyrobku a sdm deklarovat shodu s
pozadavky na bezpecnost a spolehlivost uvedené ve smérnici. Testy urcené pro verejnost by mély byt
rovnéz posouzeny organem treti strany (oznamujicim subjektem).

Jmenovana komise pracovni skupiny pro in vitro diagnostiku sloZzena z kompenentnich autorit
¢lenskych stati slouzi jako forum pro nepretrzitou vymeénu odbornych a regulacnich informaci
ohledné in vitro diagnostiky v€etné rychlotestl na COVID-19. PfestoZe vétsina rychlotestl

s oznacenim CE je v souladu s evropskym pravem, pracovni skupina odhalila nékolik vyrobki

s podvodnou dokumentaci, netplné odborné informace nebo neopodstatnéna tvrzeni. Nékteré
z téchto testl byly prodavany jako autotesty.Nékteré ¢lenské staty varovaly pfed pouzivanim
autotestl a nékteré je dokonce zakazaly.

U rychlych diagnostickych testli s oznacenim CE se jejich spolehlivost v rutinni laboratoti mUze lisit ve
srovnani s vysledky studii spolehlivosti vyrobce provedenou pro tUcely oznaceni CE. Rychlé testy
mohoubyt také méné presné a méné citlivé nez diagnostické testy provadéné laboratorné. Proto by
méla by provedena klinicka validace rychlotestd na COVID-19 a vysledky by mély byt porovnany se
zlatym standardnim testem u dostatecné velkého poctu subjektt cilové populace pred zavedenim
rychlotestu do rutinni praxe jako samostatného diagnostického testu.

V soucasné dobé jsou v referencnich laboratofich WHO provadény validacni studie komercnich testd
pro diagnostiku COVID-19. Evropska komise a ¢lenské staty financuji v nékolika ¢lenskych statech EU
zrychlené klinické validacni studie rychlych diagnostickych testli na COVID-19 nemocni¢nimi
laboratoremi. Védecké publikace vysledkd by mély brzy objasnit klinickou spolehlivost a limitace
rychlych diagnostickych testl a urcit, které testy lze bezpecné a spolehlivé pouzivat v klinické praxi ve
zdravotnickych zatizenich nebo pro Ucely ochrany verejného zdravi. ECDC Uzce spolupracuje s
Evropskou komisi, organy ¢lenskych statl, FIND (https://www.finddx.org/) a WHO na pribézném
ovérovani rychlotest( a bude zemé EU / EEA informovat o vysledcich, jakmile budou k dispozici.

Jakmile bude ovérena specifita rychlotesti na COVID-19, budou tyto testy pfinosné pro kontrolu
pandemie, mohou byt vyrabény a Siroce distribuovany, aby slouzZily jako doplnék k molekularnim
testim a byla podpofena kapacita testovani mimo laboratorni centra.

Priority rychlého testovani v zemich EU s komunitnim pfenosem COVID-19, by mély byt stanoveny
podle pokynd EU a WHO ke strategii testovani . Patfi sem: testovani osob, u nichz existuje riziko, ze
priabéh jejich onemocnéni bude zavazny, u osob s respiracnim onemocnénim vyZzadujicim
hospitalizaci a dalsi péci z dlivodu onemocnéni COVID-19, zdravotniky s pfiznaky onemocnéni a osoby
s pfiznaky onemocnéni v uzavienych zafizenich jako jsou vézeni nebo pecovatelska zafizeni.

ECDC doporucuje postupovat podle odbornych pokyni WHO pro testovani klinickych vzorkt



(https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-
guidance/laboratory-guidance).

Doporuceni ECDC pro testovani SARS-CoV-2 je k dispozici na:
https://www.ecdc.europa.eu/en/novelcoronavirus/

ECDC bude aktualizovat své pokyny, az bude mit vice informaci o validaci rychlotestl a budou k
dispozici dikazy o jejich spolehlivosti.

Autofi:

Eeva Broberg, Maria Keramarou, Csaba K6dmon, Katrin Leitmeyer, Angeliki Melidou and Marc
Struelens

Information on regulatory aspects of rapid diagnostic tests contributed by Olga Tkachenko, European
Commission, Directorate-General for Health and Food Safety.

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Overview-rapid-test-situation-for-
COVID-19-diagnosis-EU-EEA.pdf




