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UvoD

Aktualné se potykdme s velkym mnozstvim nakazenych obyvatel virem SARS-CoV-2
zpUsobujici onemocnéni COVID 19

Je potreba ochranit kapacity zdravotnického systému, eliminovat ekonomické dopady
ylockdown” a zajistit bézny chod spolecnosti v dobé pandemie onemocnéni COVID 19.

S ohledem na kritérium c€asu je nezbytné vyuzit jiz existujicich reSeni a na ném staveét.

Vhodnym resSenim se jevi masivni testovani pomoci Ag testd a k tomuto ucelu byl koncipovan
pilotni projekt deklarovany Memorandem o spolupraci.

'g .1: Uiad vlady Ceské republiky I@" a (,
MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI @ @ “ ‘ MaojraVSkOSIeZSky Nemocnicesyvptvwliklinikqu Karvina-Raj ‘i/‘.% ;: FAKULmMOCNICE

TN/
CESKE REPUBLIKY piispévkova organizac 0(: OSTRAVA




SPOLUPRACUIJICi PARTNERI
MEMORANDUM O SPOLUPRACI

Ministerstvo Zdravotnictvi Ceské Republiky,

Moravskoslezsky kraj,

Nemocnice s poliklinikou Karvina-Raj,

Fakultni Nemocnice Ostrava a Zdravotni Ustav se sidlem v Ostrave

podepsali 26.10.2020 Memorandum o spolupraci, které mélo za cil ovérit
moznosti nasazeni Antigennich testu.

Garant projektu jsou: Nemocnice s Poliklinikou v Karviné-R3j
Laboratorni c¢ast: Zdravotni Ustav Ostrava
Provadéci ¢ast: Nemocnice s Poliklinikou v Karviné-R3j

Fakultni Nemocnice s poliklinikou Ostrava — Poruba
Zdravotni Ustav Ostrava
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CiLE STUDIE

Cil pilotniho projektu je stanovit senzitivitu a specificitu Ag testl rlznych vyrobcl ve srovnani s
referenénim PCR testem vcéetné vysSetreni na viabilitu u ¢asti klientl na pfitomnost viru SARS - CoV -2,
zpUsobujictho onemocnéni COVID 19.

1. Cil pilotniho projektu bylo ovérit:
- Koncept odbérovych mist ve 3 redlnych situacich:
a) standartni odbérové misto v nemocnici,
b) primyslovy podnik,
c) mobilni odbérové misto — sanitka.
- Ovéreni optimalniho testovaci postupu pomoci Ag testu

Studie byla provddéna na principu dobrovolnosti a oSetfena Informovanym souhlasem ucastnik( studie a
klinickym dotaznikem.
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ZAKLADNI UDAJE KE STUDII

KDY: 26. 10. -5.11. 2020
KDE: 4 odbérova mista
KDO: Karvina-Raj 1118 probandd, FNO 198 proband

CO: 1316 probandd

ANALYZA VZORKU: Statni Zdravotni Ustav v Ostravé
JAK: testovaci metody:

- Imunofluorescencni Ag testy

- PCR testy

{§
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Rymenve

KOMU: zaméstnanci OKD, objednani pacienti na odbérova mista —
indikovani PL, KHS
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ZAVERY STUDIE NEMOCNICE S POLIKLINIKOU KARVINA-RAJ
Typy odbérovych mist:

- Stacionarni odbérové misto (pro objednané pacienty, pro pacienty se zdjmem

se testovat
- Mobilni odbérové misto (vyjizdi do Skol, k zameéstnavatellim, na sportovisté...)
Personalni obsazeni :
- 3 pracovnici, z toho jeden zdravotnik Stacionarni odbérové
- Skoleni personalu 2-3 hodiny misto v nemochnici

Procesni fungovani odbérovych mist:
- Ztotoinéni klienta
- Odbeér vzorku

- Provedeni testu

- Zapis vysledku do systému G i P

- Casova naroénost — cca 4 min na klienta Odbérové misto napf. u
- Kapacita — do 200 klient(/den zaméstnavatele

Vybaveni odbérového mista

- Ochranné pomucky

- Testy, odbérové sady

- IT technologie

- Mobiliar, zazemi pro personal
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STRATEGIE TESTOVANI — MOZNE VYSTUPY DO BUDOUCNA

Opakované testovani 1x/7 dnu u klientl a profesi, které to vyzaduji, u sportovcu
Jednorazové testovani — konference, sportovni akce, kultura, cestovani

Provadi zdravotnické zarizeni
e Standardizace

* Opakovatelnost

e ZkuSenost

Centralni evidence vysledku testl

e Jednotna deklarovana forma vysledku testu v PDF formatu

* Elektronicka forma vysledku testt v aplikacich

* Klient se témito vysledky prokazuje dle pozadavkl a vlastni potieby

Benefit pro obcCana
e Qvéreni svého zdravotniho stavu
» Aktivnéjsi zpUsob Zivota

Benefit pro spolecnost
e Spole¢nost ma moznost se vyhnout lockdownu a zmirnit restriktivni opatreni
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ZAVERY STUDIE ZDRAVOTNI USTAV SE SIDLEM V OSTRAVE
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CILE STUDIE

Srovnani diagnostickych testl na detekci SARS-CoV-2 v klinickych
vzorcich, stanoveni senzitivity a specificity antigennich testu.

Stanoveni prinosu a vyuzitelnosti antigennich testu v
diagnostickém algoritmu.

Nalezeni testu vhodného pro vyhledavani infekcnich osob.

Porovnavané metody:
antigenni ,rapid” testy odecitané pouhym okem — 5 typU
RT-PCR z vytéru z nosohltanu
kultivacni metoda — viabilita viru
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SCHEMA TESTOVANI

PCR - vytér z
nosohltanu +
dotazniky

N=1317

n,= 139 (10,5 %) n,=494 (37,5 %) n, =225 (17,1 %)

n, = 268 (20,3 %) ne=191 (14,5 %)

Test 1 Test 2 Test 3

Test 4

Test viability

Test 5

ng = 201 (15,3 %)
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SROVNANI METODY PCR A ANTIGENNICH TESTU

Senzitivita (95% IS)
100% , ?
90%
80% - ?
70% ?
60% o

50%

40%
30%
20%
10%
0%
Test1 Test 2 Test 3 Test 4 Test5

O 1PCR 61.9% 76.2% 58.4% 41.1% 70.1%
® 2 PCR - viabilita 86.7% 97.7% 92.9% 80.9% 87.9%
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SROVNANI METODY PCR A ANTIGENNICH TESTU

Specificita (95% IS)

100% ? ? O @ ? ® ? 4

90%
80%

70% T

60% .

50%
40%
1 2 1 2 1 2 1 2 1 2
Test1l Test 2 Test 3 Test 4 Test5
O 1PCR 99.0% 97.3% 98.5% 95.5% 56.1%
® 2 PCR - viabilita 99.1% 97.5% 98.8% 96.8% 61.2%
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SROVNAN{ METODY PCR + VIABILITY A ANTIGENNICH TESTU

38/191

40/225 58/268

Viabilita/PCR 17/139 48/494
26/30 125/128 52/56 38/47 54/62
86,7% 97,7% 92,9% 80,9% 87,1%
95% IS 68,4-95,6% 92,8-99,4% 81,9-97,7% 66,3-90,4% 75,6-93,9%
Specificita 108/109 357/366 167/169 214/221 79/129
99,1% 97,5% 98,8% 96,8% 61,2%
95% IS 94,3-100% 95,2-98,8% 95,3-99,8% 93,3-98,6% 52,2-69,6%
PCR+ 25,9 % 25,9% 24,9% 17,5% 32,5%
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CESKE REPUBLIKY

ZAVER A VYHODNOCEN(

Zasadni vyznam pouzité srovnavaci metody pfi stanoveni senzitivity testU
* PCR — detekce kopii RNA — priblizné 10 000x prevysuje pocet infekénich vird
* kultivace vir(Q - test viability — detekce infekénich vir(

Spolehlivé antigenni testy ve srovnani s referencni kultivacni metodou dosahuji citlivosti 80,9 %
az 97,7 %, specificity 96,8 % az 99,1 %

* Rozdilné hodnoty u antigennich testl rlznych vyrobcl — pouZzivat testy s vyhovujicimi

parametry
Vétsinu antigennich test( z nasi studie Ize doporucit pro vyhledavani infekCnich jedincd _
vylucujicich zive viry, kteri predstavuji zavazné epidemiologicke riziko pri minimalnim poctu
falesnych pozitivit.
* pro lékare v terénu, RZS, ustavy socialni péce apod.

* testy s nizkou specificitou pro tento ucel nejsou vhodné

Zvazit vyznam kvantifikace u klasickych PCR testl s ohledem na ucel jejich pouziti (infekéni vs.
neinfekéni osoby).
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