Odborné vyjadieni

Na zakladé pozadavku Mgr. Davida Zahumenského, advokata AK t¥. Kpt. JaroSe 3, 602 00 Brno, ze dne
29. 3. 2021, jsem zpracovala odpovédi na otazky predloZené advokatni kancelati. Jedna se o
stanovisko za mou osobu, nikoliv za instituci.

Ackoliv to neni v otdzkdch vyslovné uvedeno, predpokladam, Ze se tykaji viru SARS-CoV-2 a nemoci
Covid-19 timto virem vyvolané.

1. Co ukazuje a o ¢em vypovida pozitivni vysledek PCR testu?

Pozitivni vysledek PCR testu znamena3, Ze ve vySetfeném vzorku byla zjisténa pfitomnost urcitych
specifickych usek( virové RNA, ktera je nositelem genetické informace viru. PCR testy se vyznacuji
extrémné vysokou citlivosti, to znamen3, Ze teoreticky dokazi ve vzorku nalézt i jedinou hledanou
molekulu. Pozitivni vysledek testu PCR muZe nastat za rGznych okolnosti. Prvni moZnosti je, Ze
vysSetteny Clovék je v dobé odebrdani vzorku nakazen timto virem, ktery se v jeho organismu mnozi,
infekéni viry jsou pfitomny v sekretech jeho dychacich cest a dotycny je infekéni pro své okoli. Tento
stav byva Casto provazen typickymi projevy onemocnéni, které je oznacovano nazvem Covid-19, ale
mze probihat i bez zjevnych pfiznakl nemoci. Druhou moZnosti je, Ze vysSetfeny clovék infekci prosel
v predchozim obdobi a testem PCR byly nalezeny zbytky ,mrtvych” neinfekénich virt nebo zbytky
virové RNA, které v organismu pretrvavaji bézné nékolik tydnt i mésicli po prodélani infekce. V tomto
pripadé vySetifena osoba neni infekéni, protoze nenese zadné infekéni viry a tento stav nepredstavuje
zadné riziko onemocnéni pro ni samotnou ani pro jeji okoli. DalS$i moZnosti je, Ze test zachytil
nahodnou kratkodobou pritomnost viru v dychacich cestach napf. u osoby, ktera je vici nakaze
imunni, virem se nenakazi, v jejim organismu se nemnozi, a nepredstavuje infekéni riziko pro své
okoli. Je nutno poditat i s moZnosti chybného vysledku napft. v disledku laboratorni chyby,
kontaminace nebo zamény vzorkd.

2. Co ukazuje a o cem vypovida pozitivni vysledek antigenniho testu?

Pozitivni vysledek antigenniho testu znamen3, Ze ve vysSetfeném vzorku byla zjiSténa pritomnost
urcité bilkoviny, ktera je souédsti virové ¢astice. Antigenni test nedokaze rozlisit, zda nalezené
bilkovinné struktury jsou soucasti Zivych infekénich virll nebo souéasti mrtvych neinfekénich vird,
popfipadé zda se jedna pouze o bilkovinné struktury bez pfitomnosti kompletnich vira. Citlivost
antigennich test( je nizZsi neZ citlivost PCR testU, je zde proto vyssi riziko falesné negativity. Ale
vzhledem k tomu, Ze reaguje az pfi pfitomnosti vétsiho poctu cilovych molekul, pozitivita testu spiSe
signalizuje skute¢nou infekci. Antigenni testy mohou ale vykazovat i faleSné pozitivni vysledky, které
nijak nesouviseji s pfitomnosti viru.

3. Jsou rozdily mezi testy, které se na zakladé mimoradnych opatieni v €R pouzivaji? Jsou v tomto
ohledu napf. vhodné testy provadéné laickou osobou (v¢. samotest)?

Rozdily v principu PCR a antigennich testl jsou popsany v predchozich odpovédich. Mezi antigennimi
testy, kterych je u nas na trhu velké mnozstvi, jsou zna¢né rozdily. Lisi se jednak v tom, jaky vzorek je
k testovani pouzivan — napt. vytéry z nosohltanu, sliny, vyplachy dutiny Ustni nebo vytér ze zevniho
usti nosu. Velké rozdily jsou zjistovany mezi riznymi antigennimi testy pokud jde o jejich kvalitativni
parametry - citlivost a specificitu. Provadi-li se nezavislé hodnoceni antigennich testl v laboratofich,
zjistuje se, Zze hodnoty citlivosti a specificity se od hodnot deklarovanych vyrobcem znacné lisi, a to ve
vétsiné pripadu tak, Ze kvalitativni ukazatele antigennich test( zjiSténé nezavislymi subjekty jsou
horsi. Pokud jde o pouZiti samotestl nebo testl provadénych laickymi osobami, to je zatizeno velkym



mnozstvim chyb v disledku nezkuSenosti pfi jejich provadéni a vyhodnocovani. Vypovidaci hodnota
takového testovani je velmi nizka.

4. Jsou PCR testy Ci antigenni testy vhodné pro plosné testovani populace, tedy testovani osob bez
priznakt (testy vyZadované na pracovisti, testy ve skolach, apod.)?

PCR ani antigenni testy nejsou uréeny pro plosné testovani zdravé nerizikové populace. Pokud se
takto poufiji, vysledky budou zavadéjici a ve velkém poctu chybné. To se v pilotnich studiich ve
Skolach i v probihajicim ploSném testovani ve firmach jiz potvrdilo. PCR i antigenni testy jsou
pomocnymi diagnostickymi metodami a jsou uréeny pro pouziti u nemocnych osob s podezienim na
prislusnou nakazu. Lze pfipustit jejich pouziti pro vyhledavani nakazenych v ohniscich ndkazy,

v kolektivech s dlivodnym podezienim na vyskyt velkého poctu nakazenych. Budou-li pouZity ve
zdravé nerizikové populaci, kde predpokladame nizky vyskyt infikovanych (v nizsich jednotkach
procent), dojde k tomu, Ze vétsina pozitivnich vysledkd budou vysledky fale$né pozitivni a jejich
nositelé budou chybné oznaceni za infikované se vSemi disledky s tim spojenymi. Na druhou stranu
nebudou zachyceni vsichni skute¢né nakaZeni, protoZe ani citlivost testl neni stoprocentni.
Chybovost testl se nadale zvysuje pfi amatérském pouziti laiky nebo samotestovanim.

Je tfeba si také uvédomit, Ze antigenni testy maji velmi rozdilnou kvalitu, pfedevsim nékteré tzv.
neinvazivni testy — napf. ze slin nebo z predni ¢asti nosu - maji velmi nizkou citlivost a nehodi se proto
ani pro vysetfovani nemocnych, natoz zdravych.

Regenim nenf ani pouziti testd PCR, které jsou sice velmi citlivé, ale zachycuji vysoky podil lidi, ktefi
infekci prodélali dfive a ve chvili ndhodné zachycené doznivajici pozitivity jiz neptedstavuji Zadné
infekéni riziko. Je zde také velké riziko kontaminace, zvlasté pti provadéni odbér( laickymi osobami.
PFi pouziti PCR testl bude vétsSina bezptiznakovych lidi s pozitivnimi vysledky ve skutecnosti
neinfekéni.

Preventivni testovani déti i dospélych timto zplsobem je nevhodné z dlvodu jejich mizivé vypovédni
hodnoty. Navic jsou zde i Uskali etickd a pravni — informace o zdravotnim stavu je dlivérna a
pracovnici $kol ani zaméstnavatelé nemaji opravnéni ji zjistovat.

5. Jak hodnotite nastaveni intervalu testovani 1x tydné? Mélo by podle Vas smysl testovani
Castéjsi, napf. 2x tydné?

Cast&jsi testovani nedava vétsi smysl nei testovani 1x tydné. DGvodem nevhodnosti plo§ného
testovani neni jeho nizka frekvence, ale typ pouZivanych test(, které k plosnému ,screeningovému”
testovani nejsou vhodné ze své podstaty bez ohledu na frekvenci provadéni.

Pro Ucely screeningu by musely byt pouZity testy s velmi vysokou citlivost bliZici se 100 %, napf.
vysoce citlivé testy PCR, a to i za cenu nizsi specificity. Pozitivni vysledek takového testu oviem
neznamena, Ze je dotycny skutecné infekéni nebo nemocny. Vétsina takto zachycenych osob je ve
skutecnosti zdravych a neinfekcnich. U vSech jedinci s pozitivnim vysledkem screeningového testu by
proto musela ndsledovat dalsi detailni vySetieni klinickd i laboratorni, aby se zjistilo, ktefi z nich jsou
skutecné nemocni. Tento postup se ale ani pfi astéjsim testovani nepredpoklada, bez néj ma ale
plosné testovani zdravé nerizikové populace velmi nizkou vypovidaci hodnotu.

6. Jakym zplsobem miuzZe osoba bez pfiznaku zjistit, zda je infekéni a mizZe na druhé pfenést virus
SARS-CoV-2?

Jediny zplsob, jakym se da zjistit, zda v sobé ma Clovék infekéni virus, je test viability neboli
Zivotaschopnosti, tedy pokus o kultivaci viru v laboratofi. Test viability ovsem trva aZ 2 tydny a lze jej



provadét pouze ve specializovanych laboratofich vybavenych pro praci s vysoce infekénim
materialem kategorie BSL3. Pro rutinni pouZiti proto neni vhodny. Dal$im voditkem, které muze
napovédét, je udaj o kvantité, tedy mnozstvi zachycené virové RNA pfi pouziti metody PCR. Je-li
vzorek slabé pozitivni (pfiblizné od CT 30), tak v naprosté vétsiné pfipadd neobsahuje Zadné infekéni
viry. Slabé pozitivni oviem muzZe byt vzorek i v samém pocatku infekce. V tomto pripadé k rozliseni
pomlUzZe stanoveni protilatek, predevsim protilatek tridy 1gG. Ma-li vySetfena osoba protilatky tFidy
IgG, znamend to s nejvétsi pravdépodobnosti, Ze infekéni neni, jelikoZ infekce probéhla v minulosti,
protoze IgG protilatky se tvoti priblizné az po 2 tydnech. Pokud vySetifena osoba protilatky nema a ma
slabé pozitivni PCR, je pravdépodobné, Ze se nachazi teprve na zacatku infekce a mize byt pro své
okoli infekéni.

7. Uvedte prosim, jaka je Vase odbornost a zkusenosti v daném tématu.

Absolventka 3. Iékarské fakulty UK obor vSeobecné |ékafstvi, atestace z |ékarské mikrobiologie, PhD
z epidemiologie, vedouci oddéleni virologie a zastupce vedouciho Centra klinickych laboratofi
Zdravotniho ustavu se sidlem v Ostravé, vedouci Narodni referencni laboratore pro arboviry a
laboratofe BSL3, odborny garant mikrobiologickych vy$etieni na ZU Ostrava véetné molekuldrné
genetickych a sérologickych metod pro diagnostiku SARS-CoV-2, zastupce CR v expertni skupiné EVD-
LabNet pod zastitou ECDC sdruZujici evropské odborniky pro diagnostiku importovanych a nové se
objevujicich virovych infekci.

V Ostravé, 4.3.2021, MUDr. Hana Zelena, Ph.D.



