Testovani Skolakt antigennimi testy

Antigenni rychlotesty (Ag testy) jsou zaloZeny na jiném principu nez PCR. Nezjistuji RNA, nybrz ¢ast
virového proteinu (bilkoviny) a na rozdil od PCR nedochazi k namnoZzeni (replikaci) hledaného cile,
nybrZ metoda detekuje pouze ty cilové proteiny, které jsou pritomny v plvodnim vzorku. Z toho
dlvodu je metoda méné citliva nez PCR. Jeji vyhodou je, Ze je velmi rychla (vysledek do 15-30 minut),
a na provedeni jednoducha nevyZzadujici Zadné specidlni pfistrojové vybaveni. Tyto testy lze tedy
snadno provadét i mimo laboratore. UvaZzuje se dokonce o tom, Ze by si je mohli Zaci a studenti
provadét sami pripadné s asistenci zaméstnancu $kol, ktefi nemaji Zadné zdravotnické vzdélani.
Zvazuje se podminéni Skolni dochazky provadénim téchto test(.

Takovéto vyuziti Ag testl (ale také PCR testl) ma radu medicinskych, etickych i pravnich uskali.

1. Citlivost a specificita Ag testi

Citlivost Ag testl je, jak jiz bylo vysvétleno vyse, ze své podstaty nizsi neZ citlivost PCR test(l. Rozsah
hodnot citlivosti Ag testl rGznych vyrobcl a jejich celkova spolehlivost se vsak mize diametralné lisit,
podle publikovanych Udajli z nezavislych zdroja byla zjisténa senzitivita rdznych antigennich test(
prdmérné 56,2 %, v rozsahu 0-94 % (!) — ve srovnani s testy PCR.
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V pilotni studii antigennich testd, kterou na podzim 2020 realizovala zdravotnicka zafizeni v MSK na
zadani MZCR byla zjisténa senzitivita 5 rliznych Ag test(l ve srovnani s PCR a viabilitou (zjisténi, zda je
ve vzorku pFitomen infekéni virus) v rozsahu 81-98 %. Pti porovnani pouze s PCR, bez prihlédnuti

k viabilité, byla hodnota citlivosti v rozsahu 41-76 %.

Prezentace aplikace PowerPoint (zuova.cz)

Z tohoto zjisténi vyplyva, Ze vétsina vzorkl, které PCR oznacily jako pozitivni, ale Ag testy jako
negativni, neobsahovaly Zadné Zivé viry. Pro vyhledavani infekénich jedincl se tedy Ag testy jevi
vhodnéjsim nastrojem nez PCR.

Priimérna specificita Ag testd byla podle 5 rliznych zahranicnich studii 99,5 %. Ve vySe zminéné
pilotni studii z MSK byla zjisténa specificita 5 riznych Ag testl v rozsahu 56-99 % pf¥i srovnani pouze
s PCR testy a v rozsahu 61-99 % pokud byla do srovnani zahrnuta i viabilita.

Podle WHO je u Ag testll pro testovani obyvatel doporu¢ena minimalni hodnota senzitivity 80 % a
specificity 97 %. ECDC doporucuje pro Ag testy minimalni senzitivitu 90 % a specificitu 97 %.

Z 5 Ag testl ze studie v MSK by v pfipadé srovnani pouze s PCR ani jeden z testl nevyhovél
pozadavklm ECDC ani WHO, jelikoZ vsechny by mély senzitivitu <80 %. Pfi zafazeni viability do
porovnani vyhovi pozadavkim ECDC 3 Ag testy a poZadavkim ECDC 2 Ag testy. Pokud by se
vychazelo z udaj(, které uvadéji sami vyrobci testd, vyhovély by vSechny, protoZe vsechny uvadéji
senzitivitu >90 % a specificitu >95 %. (1 uvadi specificitu 95+ % bez konecné hodnoty — ten by tedy
mozna nevyhovél).

MZ nevydalo Zadné doporuceni na poufZiti konkrétnich Ag test(. Plati implicitné doporuceni ECDC —
senzitivita minim. 90 % a specificita minim. 97 %, vychazi se ovsem z Udajl vyrobc, které podle
provedenych nezavislych testl obvykle neodpovidaji realité.



2. Pozitivni a negativni prediktivni hodnota (PPV a NPV) Ag testi

Hodnota PPV nam fika, jaky podil ze vSech pozitivnich vysledk(l pfedstavuji vysledky spravné
pozitivni, ostatni jsou falesné pozitivni vysledky.

Hodnota NPV nam fika, jaky podil ze viech negativnich vysledk( predstavuji vysledky spravné
negativni, ostatni jsou falesné negativni vysledky.

PPV a NPV zavisi na senzitivité a specificité testu a vyznamné také na prevalenci (frekvenci vyskytu)
hledaného jevu (nemoci) ve zkoumané populaci.

Je-li prevalence nizka, zvySuje se mezi pozitivnimi vysledky podil falesné pozitivnich vysledkd, tedy
sniZuje se PPV a zvysuje se NPV. Je-li prevalence vysoka, je to presné naopak.

Co to znamena v praxi — pfi hledani SARS-CoV-2 pozitivnich skolak(?

Pouzijeme-li test se senzitivitou 90 % a specificitou 97 % (minimalni poZzadavek ECDC) u populace,
kterd ma vysokou prevalenci pozitivity SARS-CoV-2 - napf. 30 % (tedy 30 % vSech testovanych ma
skutecné aktivné probihajici infekci SARS-CoV-2 — coz mlzeme ocekavat napt. testujeme-li cilené
nemocné lidi). Testem s témito parametry (90 %/97 %) ziskame v této populaci 29 % pozitivnich
vysledk(, které zahrnuji spravné i falesné pozitivni vysledky a 71 % negativnich vysledk, které
zahrnuji spravné i falesné negativni vysledky. PPV bude v tomto pfipadé 93 %, protoze ze

vSech pozitivnich vysledkl je 93 % spravné pozitivnich a 7 % falesné pozitivnich. NPV bude 96 %, tedy
96 % spravné negativnich vysledkl a jen 4 % falesné negativnich vysledkd. Tady je to v poradku a
chybovost testl pfijatelna.

MZ a MSMT ovéem planuje témito testy testovat nerizikovou populaci zdravych déti a zaméstnancd
Skol, mezi nimiZ bude prevalence mnohem nizsi. Jak3, to lze jen odhadovat. Pocet ,aktivnich pfipadd“
podle Gdajd MZ se aktualné pohybuje okolo 1 % populace CR, co? jsou ve své vétsiné lidé po dobu 10
dni od zjisténi pozitivity, jsou-li minim. 3 dny bezpfiznakovi. Skutecny pocet mize byt 2x az 3x vyssi
(?). Nadruhou stranu ne vSichni maji 10 dni infekcni virus, 10 dni je spiSe krajni mez, medidn je
nékde okolo 8 dni. Pfedpokladejme, Ze by se to mohlo pohybovat v nizsich jednotkach procent (1-3
%). S klesajici prevalenci se o néco zvysi NPV, ale dramaticky se snizi PPV, takZze mezi pozitivné
testovanymi bude vyznamné pribyvat podil osob s falesné pozitivnimi vysledky, u testl s nizsi
specificitou i hluboko pod 50 %. Pouzijeme-li stejné kvalitni testy (90 %/97 %) u nerizikové populace
Skoldka s prevalenci 3 % (predpokladame, Ze mame v okamziku testovani 3 % nakaZzenych skolak),
bude NPV 99,7 %, ale PPV jen 48 % (!). Témér Zadny nakazeny sice neunikne, ale kazdy druhy

s pozitivnim vysledkem bude falesné pozitivni. U testd s nizsi specificitou, niZsi citlivosti nebo u jesté
nizsi prevalence bude podil falesné pozitivnich ddle narGstat. Pfi prevalenci 1 % bude podil falesné
pozitivnich ze vSech pozitivnich dokonce 76 %.

Argumentem je, Ze se tedy pozitivni budou pretestovdvat metodou PCR. JenZe metoda PCR se pro
plosné testovani nehodi Uplné stejné jako se k nému nehodi Ag testy, jelikoZz PCR ma sice vyssi
senzitivitu, ovsem specificita je mnohem nizsi, budeme-li ji vztahovat ke skute¢né infekénosti
vysetfovanych osob a ne jen k pouhé pfitomnosti molekul RNA. PPV metody PCR, ktera se jako
pozitivni hodnoti az do 40 cykll, v populaci s nizkou prevalenci musi tedy byt nutné jesté nizsi nez u
Ag testl. Vyplyva z toho, Ze mezi pozitivnimi vysledky PCR, na jejichZ zakladé stoji vSechna opatieni a
restrikce, fakticky prevazuji vysledky falesné pozitivni.

Nabizi se otazka, proc se tedy vibec testy s tak nizkou spolehlivosti pouzivaji pro diagnostické ucely?
Odpovéd je jednoducha. Pfi diagnostice nemoci se nespoléha na vysledek jediného testu, vysledek
kazdého testu je jen stfipkem v komplikované diagnostické mozaice a hodnoti se v kontextu



anamnézy, klinického stavu a dalSich vySetteni. Soucasna situace je porusenim vsech dosud platnych
diagnostickych principl a zneuZitim jedné metody, coz nutné vede k chybnym zavérim.

3. Kvalita odbéru

Pro spravny vysledek kazdého laboratorniho testu je zcela zasadni kvalita odebraného vzorku. Proto
biologické vzorky odebiraji vyhradné radné proskolené kvalifikované osoby se zdravotnickym
vzdélanim. Je zcestna predstava, Zze samoodbér provedeny laikem bude mit stejnou kvalitu jako
presnym postupem definovany odbér kvalifikovanym pracovnikem. Doporuceny postup odbéru
biologického materialu na SARS-CoV-2 je detailné pospan na webu SZU v odkazu nize, kromé postupu
odbéru a zachazeni se vzorkem popisuje i nutnost odbéru nala¢no, bez ¢isténi zubl apod. Otazkou je,
zda tedy ve Skolach budou po odbéru détem servirovany snidané a bude jim umoznéna ranni
hygiena.

http://www.szu.cz/uploads/documents/CeM/NRLs/chripka/Doporucene postupy/Doporuceny post
up odber ARI.pdf

4. Likvidace infekéniho odpadu

Jak bude ve Skolach zajisténa manipulace s nebezpecnym infekénim materidlem, uloZeni a likvidace
infekéniho odpadu? Infekéni odpad nesmi byt uloZzen mezi komunalini odpad, likvidace musi byt
zajisténa specializovanou firmou.

5. Etické aspekty

Jak bude zajisténa diskrétnost informace o vysledku testu? Pracovnici Skoly nejsou opravnéni
zjistovat informace o zdravotnim stavu zakd ani jim tyto informace nesméji byt zpfistupény. Na tyto
informace maiji pravo jen zdkonni zastupci zaka a jeho oSettujici 1ékaf, ktery je vazan mlcenlivosti a
nesmi je sdélovat tfetim osobam.
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