Stanovisko laboratorni skupiny MZCR k poolovani vzork( pro vysetieni
pritomnosti SARS-CoV-2.

Samotna efektivita poolovani zavisi na incidenci onemocnéni v populaci, individudlni kvantité viru ve
vzorku jednotlivého pacienta a velikosti poolovaného celku tzn. poctu jednotlivych odbér( v poolu.

Z dostupnych informaci je zfejmé, Ze poolovanim klesa citlivost metody RT-PCR, pficemz zachovani
citlivosti metody RT-PCR je zasadni. Pfi poolovani vzorkd pro vysetfeni prfitomnosti SARS-CoV-2 bylo
ovéreno u cca 6 max 10 vzorka. V pfipadé poolovani vétsiho mnozstvi vzorkl neni mozné garantovat
predpokladanou citlivost RT-PCR a cely proces testovani tak nemusi plnit zamysleny Ucel, tj. zajisténi
epidemiologicky bezpecného prostiedi skol a dalSich zafizeni. Pro Ucelné pouZziti poolovani, musi byt
procento pozitivit (incidence) nizké. V pripadé vysoké incidence, tedy vysokého podilu RT-PCR
pozitivnich testl, poolovani neptinasi Zddnou Usporu a to zejména diky nasledné nutnosti pretestovat
vétsina poold.

Je nutné si uvédomit, Ze poolovani mlzZe mit negativni vliv na citlivost RT-PCR (nebudou detekovany
vzorky s nizkou virovou nalozi a neni mozné odhalit pfipadnou inhibici PCR reakce). Poolovani ma
slouzit k zefektivnéni testovani v populaci v ptipadé velmi nizké virové naloze, nikoliv primarné

k uspofte financnich prostiedkda.

Pro moZnost pouZiti poolovani jsou rozhodujici zejména tyto parametry:
a) analyticka citlivost pouZitého testu, dynamika nastupu a rlstu virové naloZe v odebraném
materialu,
b) schopnost pripravit homogenni individualni vzorek a homogenizace poolu (moZné problémy s
vazkym materidlem) — nutnost poolovani v laboratofi,
c) eliminace rizika vyskytu inhibitord PCR ve vzorcich,
d) precizni schopnost reverzniho rozklicovani a urceni individudlniho pozitivniho vzorku

Vzhledem kvySe uvedenym skuteCnostem Laboratorni skupina MZ proto v aktualni situaci
nedoporucuje vySetfovani poolovanych vzorkli ani v ramci preventivniho testovani bez dikladné
validace kompletniho feSeni zahrnujici metodu oznacovani vzorkd, jejich poolovani, homogenizace,
vySetfeni vC. zpétného roztestovani pozitivnich pooll, zplsob vyfizovani vysledk( vcetné hlaseni
individualnich pozitivnich nalezti prostfednictvim ISIN. To znamena, Ze po detekci pozitivniho poolu
musi nasledovat individualni otestovani vsech poolovanych vzorkli metodou RT-PCR (v Zadném
pfipadé ne antigennim testem). Pfi pouziti CE-IVD soupravy je nutné dodrZet postup vyrobce véetné
materiadlu, pro ktery je metoda validovana. Poolovani v Zadném pripadé nelze pouZivat pro
diagnosticky proces (indikované vzorky).

Pokud laboratof fesi vySetfovani vzorkli v ramci preventivniho testovani metodou poolovani je nutné
nasledujici:

a) zajistit dostatecnou citlivost pouzitého postupu vysetreni - CE IVD diagnostika nebo
validovana metoda (studie, ovéfena metodika). Pfed zahajenim poolovani prokazat LOD, limit
of detection nebo alesporni poslat 5 vzorkd do NRL s uvedenymi hodnotami Ct, a to v rozpéti 20
- 35.

b) Do studie navrhujeme zahrnout alespor 100 individualnich vzorkl s plnym rozsahem pozitivity
charakterizované minimalné Ct hodnotou (25 vzork( s Ct <= 25, 50 vzork( Ct >25 a <=34, 25
vzork( Ct >35).

c) proces poolovani je tfeba provadét standardizované a kontrolované, s védomim, Ze je nutné
uschovat vSechny origindlni vzorky pfed poolovanim, aby bylo v pfipadé, Ze je pool pozitivni,
ihned mozZné je zpétné presetfit. Poolovani vzork( musi proto probihat v laboratofi. Vyhodou
je, aby poolovani provadély laboratore, které maji pfistrojové vybaveni pro poolovani a jsou
schopny i automaticky vyhodnocovat poolované vzorky.

d) pozitivni vzorky - potvrzené zpétnym vysSetfenim jednotlivych vzorkd poolu — je nutné hlasit do
ISIN jako jednotlivy pozitivni vysledek PCR a informovat klienta SMS (tedy dle standardniho
postupu u pozitivity).




Vzhledem k tomu, Ze Vase laboratore disponuji zavedenym systémem managementu kvality v souladu
s mezinarodni normou CSN EN ISO 15189:2013, jak ostatné poZaduje po laboratofich vy3etfujicich
SARS-CoV-2 metodou PCR i Evropska komise, je i v zajmu laboratore poskytnout klientdim vySetreni
dostatecné citlivou metodou testovani, tedy i v pfipadé poolovani vzorkd. Zasadni pro spravnost
vysledk je validace a verifikace metody ve vasi laboratofi, doporucujeme v nejblizsim mozném
terminu absolvovat pro tuto metodu EHK a metodu akreditovat.

Vérime, Ze v ramci pInéni mimoradnych opatfeni Ministerstva zdravotnictvi plnite také pozadavek na
skriningové vysetreni pozitivnich vzork( na pfitomnost mutaci a tyto vysledky hlasite do ISIN.
https://koronavirus.mzcr.cz/wp-content/uploads/2021/03/Mimoradne-opatreni-pravidla-pro-
vysetreni-vzorku-mutaci-viru-SARS-CoV-2-s-ucinnosti-od-9-3-2021.pdf
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