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Uvod

Cilem studie bylo vyhodnoceni spolehlivosti diagnostickych antigennich testd (AT) na detekci SARS-CoV-2
od péti vyrobcl. Jednalo se o jeden test, ktery vySetfoval vzorek z nosohltanu, dalsi z nosu a tfi testy byly
zaloZeny na vysetieni vzorku slin (tab. 1). Jako referenéni metoda byla pouZita metoda RT-PCR ze vzork(
vytérl z nosohltanu. U rozdilnych vysledk(i RT-PCR a AT byl proveden test viability viru.

Studie probihala ve spolupraci s Nemocnici s poliklinikou Karvina — Raj a jednotlivymi firmami— distributory
antigennich testd.

Jedna se prurezovou studii, ktera byla schvalena lokalni etickou komisi Nemocnice s poliklinikou Karvina-
Raj, evidencni ¢islo: NsPKar/04214/2021/SEK.

Metodika

Ucastnici byli osloveni pro Gcast ve studii na odbérovém misté — Nemocnice s poliklinikou Karvina-Raj, kde
se standardné provadéji vytéry na zjistovani pritomnosti viru SARS-CoV-2 pro metodu RT-PCR nebo
antigenni test. Tito Ucastnici jsou referovani k odbéru pfi pfitomnosti symptomd onemocnéni nebo
nepfitomnosti symptom0 onemocnéni pti prokdzaném kontaktu s nakazenou osobou nebo u osob v
karanténé svym praktickym Iékafem, hygienickou sluzbou (KHS), lékafem specialistou nebo
zaméstnavatelem. U&astnici byli k U¢asti v priifezové studii konsekutivné osloveni na odb&rovém misté
zdravotnikem, ktery jim podal informace o studii. U&astnici podepsali Informovany souhlas a vyplnili
dotaznik. Odbéry probihaly od 8.2. do 24.3.2021.

U kazdé testované osoby byly provedeny 2 odbéry biologického materidlu - vytér z nosohltanu a odbér
vzorku pro AT.

Detekce RNA SARS-CoV-2 byla provedena metodou real-time PCR (dale jen PCR) s pouzitim soupravy
DBdirect COVID-19 Multiplex RT-PCR (Diana Biotechnologies, s.r.o., Ceska republika) dle pokynd vyrobce.
Metoda nevyzaduje izolaci RNA a detekce je postavena na prlikazu dvou genli SARS-CoV-2, a to genl
kédujicich Spike protein a EndoRNAsu. Cely proces je kontrolovan amplifikaci syntetické vnitfni kontroly.
Vzorky jsou dle hodnoty Ct hodnoceny jako silné pozitivni (Ct < 20), pozitivni (Ct 20 aZ 30) a slabé pozitivni
(Ct >30).

Pro kultivaci viru SARS-CoV-2 se pouzivaji bunééné kultury CV-1 (bunky ledvin kockodana zeleného)
v monolayeru (jednovrstevny bunéény povlak) v kultiva¢nich zkumavkach typu Leighton.

Odbér vzorku a vyhodnoceni AT odpovidalo postuplim uvedenym u kazdého AT.

Statistické vyhodnoceni bylo provedeno vyjadienim senzitivity a specificity s 95% intervaly spolehlivosti
(1S). (Senzitivita vyjadiuje podil spravné pozitivnich vysledki AT z osob SARS-CoV-2 pozitivnich na zdkladé
PCR a testu viability, specificita vyjadruje podil sprdvné negativnich vysledki AT z osob SARS-CoV-
2 negativnich na zdkladé PCR a testu viability).
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Vysledky

Béhem studie, kterd probihala od 8.2. do 24.3.2021, bylo vySetifeno 1 723 vzork( s pouzitim péti AT (tab.
1), pocet vysetfenych vzorku dle AT se pohyboval od 191 do 480.

Tab. 1 Prehled vysetfenych vzorku

Oznaceni  Vzorek Datum odbéru Testovani Pocet
testu (dny) vzorkl
Test 1 vytér z nosohltanu 8.2.-21.2.2021 14 480
Test 2 vzorek slin 22.2.-26.2.2021 5 219
Test 3 vytér z nosu 17.2.-12.3.2021 10 419
Test4 vzorek slin 27.2.-4.3.2021 6 191
Test 5 vzorek slin 12.3.-24.3.2021 11 414
Celkem 8.2.-24.3.2021 1723

Primérny vék vysetfenych osob byl 46,1 let (4 az 90 let). Ve studii pfevazovaly Zeny (55,2 %). Priblizné
67 % osob bylo odeslano na vysetfeni praktickym Iékafem, 23 % pracovnikem KHS v rdmci trasovani.
Testovani dfive absolvovalo 16 % osob. Pfedchozi kontakt s pozitivni osobou uvedlo 55 % testovanych osob.
Klinické pfiznaky udavala vice nezZ polovina souboru (56,5 %).

Podil pozitivnich vysledk( AT se pohyboval od 12 % do 27 %. Podil pozitivnich vysledk( dle PCR byl v rozmezi
32 % az 43 %. Rozdil mezi vysledky AT a PCR byl zjistén u 7 % az do 42 % vzorkd. U rozdilnych vzorkd se podil
pozitivnich vysledk(l na zakladé testu viability pohyboval od 49 % aZ po 69 %. Vysledna prevalence
pozitivnich osob na SARS-CoV-2 byla 32,0 % (95 % IS: 29,8 % - 34,2 %).

Pro vyhodnoceni senzitivity a specificity AT se vychazelo z vysledku PCR a testu viability. Hodnoty senzitivity
a specificity jsou znazornény v grafu 1. Nejvyssi hodnoty dosahl Test 1 (vytér z nosohltanu).
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Graf 1 Senzitivita a specificita dle antigennich testt
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V tabulce 2 jsou uvedeny informace, které uvadi jednotlivi vyrobci antigennich testd. Na zakladé
intervald spolehlivosti je moiné vidét, Ze nebyl zjistén vyznamny rozdil u Testu 1 v obou
parametrech (senzitivité, specificité) a také uvedené parametry splnily poZzadavky EU a ECDC (1,2).
U Testd 2-5 je vyznamny rozdil mezi hodnotami senzitivity dle vyrobce a vysledky studie, a také
u téchto testd nebylo splnéno poZadované kritérium pro senzitivitu (90 %). Pozadavek na
specificitu (297 %) splnil mimo Test 1 jen Test 2 a Test 3.

Tab. 2 Srovndni vysledki testi s parametry uddvanymi vyrobcem a s poZzadovanymi kritérii pro

antigenni testy (1,2)
Test Informace od vyrobce Studie Kritérium*
Test 1 -vytérz 93,4 % (84,3 %-97,4 %) 91,2 % (85,2 %-95,4 %) Spinéno
© nosohltanu
§ 9: Test 2- sliny 95,7 % (90,2 %-98,1 %) 36,4 % (24,9 %-49,1 %) Nesplnéno
S i Test3-vytér z nosu 95,1% (91,6 %-97,2%)  67,4% (58,9 %-75,1%)  Nesplnéno
@ = Test4-sliny 92,9% (87,9 %-96,0%) 19,0 % (10,2 %-30,9%)  Nesplnéno
Test 5 - sliny 90,0 % (69,9 %-97,2 %) 41,0 % (32,7 %-49,7 %) Nesplnéno
Test 1 - vytérz 100 % (95,8 %-100 %) 98,5 % (96,6 %-99,5%)  Splnéno
© nosohltanu
52 Test2-sliny 98,4 % (94,5 %-99,6 %) 98,7 % (95,3 %-99,8%)  Splnéno
'g,_ § Test 3- vytér z nosu 99,6 % (97,9 %-99,9 %) 97,8 % (95,2 %-99,2 %) Spinéno
» ~ Test4-sliny 99,6 % (97,4 %-100 %) 90,6 % (84,2 %-95,1 %) Nesplnéno
Test 5 - sliny 97,0 % (89,6 %-99,2 %) 90,7 % (86,5 %-93,9 %) Nesplnéno

*Kritérium — senzitivita 290 %, specificita 297 %

Souhrn

e Do studie bylo zarazeno 1 723 testovanych osob, testovani probihalo od 8.2. do 24.3.2021. Na
zakladé testu RT-PCR a viability bylo vyhodnoceno SARS-CoV-2 pozitivnich 32 % testovanych
osob.

e Vysledky antigennich testli byly vyhodnoceny na zakladé vysledk(i metody RT-PCR a testu
viability. Nejvyssi hodnoty senzitivity dosahl Test 1 (vytér z nosohltanu) (91,2 %), nasledoval
Test 3 (vytér z nosu) (67,4 %), senzitivita ze vzorku slin se pohybovala od 19 % do 41 %.

e Specificita dosahla obdobnych vysledkd u vSech testd — nejvyssi hodnota byla zjisténa u Testu
1 (99,2 %), nasledoval Test 2 (98,7 %) a Test 3 (97,8 %), Testy 4 a 5 dosahly hodnoty kolem
90 %.
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Zaver

e Podle doporuceni komise (EU) 2020/1743 by clenské staty EU mély usilovat o pouZivani
rychlych testl na antigen s pfrijatelnou funkéni zpUsobilosti, tj. citlivosti > 80 % a specificitou
2 97 %, aby se v co nejvétsi mire zabranilo falesné negativnim a fale$né pozitivnim vysledkim
testl. Na zakladé doporuceni ECDC by méla byt citlivost vyssi, 90 % a vice.

e Obé uvedena kritéria splnil pouze antigenni test z nosohltanu (Test 1). Dalsi nejvyssi hodnota
senzitivity byla zjiSténa u Testu 3 (vytér z nosu), ale stanovené kritérium nebylo spinéno.

e Mimo Test 1 pozadavky na specificitu splnil Test 2 a 3.

e Ztestovanych antigennich testl jen test, ktery byl zalozen na vytéru z nosohltanu, splnil
poZadovana kritéria kladena na antigenni testy. Spolehlivost AT zaloZenych na vytéru

z nosohltanu potvrdila také nase predchozi studie (3,4).
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