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Zkratky  

Ab  antibody - protilátka 

 
Ab -RDT  antibody-detecting rapid diagnostic test - rychlý diagnostický test pro detekci 

protilátek 

 
Ag  antigen 

 
Ag -RDT  antigen-detecting rapid diagnostic test - rychlý diagnostický test pro detekci 

antigenu 

 
COVID -19  coronavirus disease 19 - koronavirov® onemocnŊn² 19 

 
EUL emergency use listing - seznam pro nouzov® pouģit² 

 
HIS health information system - zdravotnickĨ informaļn² syst®m 

 
LIMS/LIS  laboratory information management system - laboratorn² informaļn² syst®m 

 
LMIC  low- and middle-income country -zemŊ s n²zkĨm a stŚedn²m pŚ²jmem 

M&E monitoring and evaluation -monitorování a hodnocení 

NAAT  nucleic acid amplification test - amplifikaļn² test nukleov® kyseliny 

NPV negative predictive value -negativní prediktivní hodnota 

PPE personal protective equipment - prostŚedky osobn² ochrany 

 
PPV positive predictive value - pozitivní prediktivní hodnota 

 
PT proficiency testing - testov§n² zpŢsobilosti 

 
QA  quality assurance - zajiġtŊn² kvality 

 
QC quality control - kontrola kvality 

 
rRT -PCR real-time reverse transcription polymerase chain reaction - reverznŊ-transkriptázová 

polymer§zov§ ŚetŊzov§ reakce v re§ln®m ļase 

 
RDT  rapid diagnostic test - rychlý diagnostický test 

 
SARS-CoV-2 severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 - koronavirus zpŢsobuj²c² 

z§vaģnĨ akutn² respiraļn² syndrom 2 
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PřEHLED OBSAHU 
IMPLEMENTAĻNĉ PřĉRUĻKY 

Tato pŚ²ruļka poskytuje pŚehled hlavn²ch aspektŢ, kter® mus² bĨt zv§ģeny pŚed, bŊhem a po 

implementaci rychlĨch diagnostickĨch testŢ pro detekci antigenu (Ag-RDT) urļenĨch pro SARS-

CoV-2, virus, kterĨ zpŢsobuje onemocnŊn² COVID-19. Tato pŚ²ruļka je doplŔkem strategickĨch 

pokynŢ vydanĨch SvŊtovou zdravotnickou organizací (SZO). Podrobnosti o globální strategii 

testování na COVID-19 naleznete v publikaci SZO Diagnostic testing for SARS -CoV-2(1)1. 

Tato pŚ²ruļka vĨznamnŊ ļerp§ ze zkuġenost² a ponauļen² z programŢ pro kontrolu jinĨch 

onemocnŊn², jako je HIV a mal§rie, kter® v prŢbŊhu minulĨch dvou dek§d implementovaly rychl® 

diagnostick® testy (RDT) jako souļ§st jejich diagnostickĨch algoritmŢ (2). ZdŢrazŔuje tak® 

dŢleģitost pouģ²v§n² jiģ existuj²c²ho obsahu, kterĨ byl vyvinut pro podporu implementace dalġ²ch 

sloģek testov§n² na COVID-19, jako je odbŊr vzorkŢ a pouģit² prostŚedkŢ osobn² ochrany (PPE) . 

PŚ²ruļka bude aktualizov§na, jakmile budou Ag-RDT zavedeny a budou pouģ²v§ny ve vŊtġ²m 

mŊŚ²tku a budou tak generovat dalġ² podklady pro optimalizaci jejich implementace v rŢznĨch 

prostŚed²ch. 

Tato pŚ²ruļka mŢģe oslovit ġirok® publikum zahrnuj²c²: 

Å ministerstva zdravotnictví (pracovníci zabývající se onemocnŊn²m COVID-19 a koneļn² 
uģivatel® testŢ Ag-RDT na n§rodn², provinļn², krajsk® a okresn² ¼rovni), s dŢrazem na 
prostŚed² s omezenĨmi zdroji; 

Å dárce zvaģuj²c² podpoŚit diagnostické testování s vyuģit²m Ag-RDT na COVID-19; 

Å organizace z veŚejn®ho a soukrom®ho sektoru, kter® maj² z§jem o implementaci testov§n² 
na SARS-CoV-2 pomocí Ag-RDT; 

Å poskytovatele zdravotn² p®ļe zapojen® do diagnostiky a l®ļby pŚ²padŢ onemocnŊn² COVID-

19; a 

Å komunitn² organizace a organizace obļansk® spoleļnosti se zkuġenostmi s prac² ve 
zdravotnictv², zejm®na organizace dobŚe obezn§men® s podobnĨmi testovac²mi 
kampanŊmi u jinĨch programŢ pro nemoci jako HIV a malárie. 

Programy pro mal§rii a HIV bŊhem let rozġ²Śily pouģit² RDT, pŚinesly rozs§hl® vŊdomosti o 

vĨkonnosti testu, syst®mech pro provozn² zajiġtŊn² kvality (QA) a osvŊtovĨch kampan²ch 

zamŊŚenĨch na pacienty a poskytovatele. Naopak v r§mci boje s pandemi² COVID-19 musí být 

testy Ag-RDT pro detekci SARS-CoV-2 nutnŊ zavedeny bŊhem tĨdnŢ a mŊs²cŢ, potenci§lnŊ 

napŚ²ļ celĨm spektrem zdravotn² p®ļe a komunitn²ch prostŚed² a tĨmŢ zdravotnickĨch pracovn²kŢ. 

Jejich pouģit² mŢģe bĨt v²ce¼ļelov®, jelikoģ Ag-RDT mohou podporovat individuální case 

management, trasov§n² kontaktŢ, surveillance a vyġetŚov§n² ġ²Śen² n§kazy. Aby tohoto z§mŊru 

bylo dosaģeno bezpeļnŊ a ¼ļinnŊ, z§kladn² porozumŊn² fungov§n² testŢ Ag-RDT a jejich 

vĨhod§m a nevĨhod§m mus² bĨt kombinov§no se striktn²mi protokoly pro jejich pouģit², QA a 

jasnou komunikac². V r§mci ochrany proti pŚenosu respiraļn²ch patogenŢ je pŚi pouģ²v§n² Ag-RDT 

pro detekci SARS-CoV-2 nutné respektovat specifická personální a environmentální preventivní 

opatŚen². Nav²c by dopad tohoto kolektivn²ho ¼sil² mŊl bĨt monitorov§n pro urļen² ¼ļinkŢ na 

pacienty a veŚejn® zdrav². 

Za tímto ¼ļelem je tato pŚ²ruļka navrģena tak, aby zahrnovala kl²ļové poģadavky na 

efektivníimplementaci diagnostick ého testov án í pomoc í Ag -RDT . 

 
 
 

 
1 Dalġ² technick® pokyny souvisej²c² s onemocnŊn²m COVID-19 naleznete na: 

https://www.who.int/emergenc ies/diseases/novel -coronavirus -2019/  technical -guidance -publications . 

1 

https://www.who.int/publications/i/item/diagnostic-testing-for-sars-cov-2
file:///C:/Users/kortusovap/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/44B3TH6N/technical-guidance-publications
file:///C:/Users/kortusovap/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/44B3TH6N/technical-guidance-publications
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KONTEXT PANDEMIE 
KORONAVIROV£HO ONEMOCNŉNĉ 
(COVID-19) 

Struőná historie pandemie  

31. prosince 2019 byla SZO uvŊdomŊna o klastru pneumoni² nezn§m® etiologie, kterĨ byl hl§ġen 

ve Wu-chanu, Ļ²nsk® lidov® republice. 30. ledna SZO vyhl§sila stav Ohroģen² veŚejn®ho zdrav² 

mezin§rodn²ho vĨznamu. Virus byl pŢvodnŊ pojmenov§n novĨ koronavirus 2019 (2019 novel 

coronavirus, 2019-nCoV) (1). Ale 11. ¼nora 2020 byl novĨ koronavirus ofici§lnŊ pojmenov§n jako 

koronavirus zpŢsobuj²c² z§vaģnĨ akutn² respiraļn² syndrom 2 (SARS-CoV-2) a onemocnŊn² 

zpŢsoben® t²mto virem bylo pojmenov§no jako koronavirov® onemocnŊn² 2019 (COVID-19). 

SARS-CoV-2 se rychle rozġ²Śil po cel®m svŊtŊ a 11. bŚezna 2020 SZO vyhodnotila, ģe jde o 

pandemii (3). Klinické projevy infekce virem SARS-CoV-2 se mohou pohybovat od 

asymptomatick® n§kazy po z§vaģn® onemocnŊn². Đmrtnost se doposud v jednotlivĨch zem²ch liġ² 

(1). 

 

Ústǌední role testování v reakci na pandemii  

Testov§n² je souļ§st² prvn² linie obrany proti onemocnŊn² COVID-19, umoģŔuj²c² ļasn® 

rozpozn§n² a izolaci pŚ²padŢ s c²lem zpomalit pŚenos, poskytnout c²lenou l®ļbu postiģenĨm a 

chránit provoz zdravotnického systému. Laboratorní testy na COVID-19 zaloģen® na technik§ch 

amplifikace nukleov® kyseliny (NAAT) byly rychle vyvinuty v poļ§teļn²ch dnech a tĨdnech 

pandemie, avġak tyto testy obvykle vyģaduj² sofistikovanou laboratorn² infrastrukturu a 

kvalifikovanĨ person§l. Doposud byly celosvŊtovŊ provedeny stovky milionŢ testŢ na COVID-19, 

ale popt§vka po vļasn®m a pŚesn®m testov§n² neust§le pŚekon§v§ dod§vky. 

SZO doporuļuje, aby osoby splŔuj²c² definici pro podezŚen² na pŚ²pad onemocnŊn² COVID-19 (4) 

byly testov§ny za ¼ļelem okamģit®ho potvrzen² nebo vylouļen² n§kazy virem SARS-CoV-2. V 

prostŚed²ch, kde nen² testov§n² moģn®, by pŚedpokl§danĨ pŚ²pad onemocnŊn² COVID-19 mŊl bĨt 

hl§ġen na z§kladŊ urļitĨch epidemiologickĨch krit®ri² a klinickĨch pŚ²znakŢ nebo zn§mek (4). 

Oļek§v§ se, ģe Ag-RDT testy znaļnĨm zpŢsobem rozġ²Ś² pŚ²stup k testov§n² a umoģn² tak 

nejpŚesnŊjġ² odhady z§tŊģe onemocnŊn² a zac²len² regulaļn²ch opatŚen² a l®ļebnĨch postupŢ. 

 

Naléhavé pot ǌeby v rámci reakce na pandemii  

Zvl§d§n² onemocnŊn² COVID-19 vyģaduje, aby byla zvĨġena kapacita testov§n² a aby v 

decentralizovaných místech byl umoģnŊn lepġ² pŚ²stup k testov§n². Omezen® pokryt² laboratorn²mi 

sluģbami a dlouh® doby odezvy znamenaly, ģe kapacita metod NAAT (jako je reverznŊ-

transkript§zov§ polymer§zov§ ŚetŊzov§ reakce v re§ln®m ļase [rRT-PCR]) byla nedostateļn§ k 

uspokojení popt§vky v mnoha zem²ch, zejm®na v zem²ch s n²zkĨmi a stŚedn²mi pŚ²jmy (LMIC). 

N§sledkem toho je m²ra testov§n² v zem²ch LMIC pŚibliģnŊ 10kr§t niģġ² neģ v zem²ch s vysokĨmi 

pŚ²jmy (5). 

Vļasn§ a podrobn§ data tĨkaj²c² se testov§n² na COVID-19 a surveillance jsou z§sadnŊ dŢleģit§ 

pro reakci na COVID-19 v oblasti veŚejn®ho zdrav². Jak uv§d² SZO,"Je nezbytné mít p ǌesná 

data v reálném őase o testování pŚ²padŢ podezŚen²m na n§kazu, povaze a stavu izolace vġech potvrzenĨch 

pŚ²padŢ, poļtu kontaktŢna jeden p ǌípad a úplnosti trasování a  dynamické kapacit Š zdravotního 

systému pro pé ői o pǌípady onemocn Šní COVID-19 "(6). Dostupnost dat v re§ln®m ļase tedy 

musí být pro jednotliv® zemŊ prioritou. 

2 
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JAK JE ONEMOCNŉNĉ COVID-19 
DIAGNOSTIKOVÁNO 

Molekulární testování  

SZO doporuļuje, aby, kdekoliv to bude moģn®, byly pŚ²pady s podezŚen²m na aktivn² n§kazu 

virem SARS-CoV-2 testovány pomocí molekulárních metod NAAT, jako je rRT-PCR(1), které 

detekuj² pŚ²tomnost virov® RNA ve vzorc²ch pacientŢ z dĨchac²ho traktu, ale tak® z tekutin z dutiny 

¼stn², slin a stolice.     Optim§ln² vzorek pro metody NAAT z§vis² na klinickĨch projevech a dobŊ 

od propuknut² pŚ²znakŢ. Dalġ² informace o typech vzorkŢ pro molekul§rn² testov§n² naleznete v 

dokumentu Diagnostic testing for SARS -CoV-2 (1).  

Z dŢvodu rizika potenci§ln² expozice viru bŊhem odbŊru vzorku a pŚi zach§zen² se vzorky z 

dĨchac²ch cest se mus² laboratorn² technici Ś²dit doporuļenĨmi postupy pro biobezpeļnost a 

striktnŊ dodrģovat postupy pro prevenci a kontrolu (dalġ² informace naleznete v dokumentu SZO 

Laborator y biosafety guidance related to COVID -19  (7)). 

BŊhem pandemie onemocnŊn² COVID-19 musely zemŊ rychle rozbŊhnout a navĨġit kapacitu 

laboratorn²ho testov§n², coģ pŚedstavovalo Śadu vĨzev. Z§sadn² souļ§st reakce na COVID-19 v 

oblasti testování, metody NAAT, obvykle vyģaduj² dobŚe vybaven§ laboratorn² zaŚ²zen², Śadu 

ļinidel, syst®my pro pŚed§v§n² vzorkŢ a kvalifikovanĨ person§l. Mnoha m²stŢm chyb² 

sofistikovan§ infrastruktura nutn§ pro prov§dŊn² rozs§hl®ho molekul§rn²ho testov§n² na COVID-

19, zejména v zemích LMIC. Dlouh® pŚepravn² ļasy pro pŚed§n² a pomal® doby odezvy mohou z 

klinick®ho hlediska a z hlediska veŚejn®ho zdrav² omezovat dopad molekul§rn²ho testov§n² na 

COVID-19, kde vļasn§ detekce je kl²ļov§. RozġiŚov§n² molekul§rn²ho testov§n² na COVID-19 na 

nŊkterĨch m²stech d§le komplikuje nedostatek dod§vek z§kladn²ch a kompatibiln²ch ļinidel. 

Vysok® n§klady na molekul§rn² testov§n² tak® omezuj² pokryt² testov§n²m, kter® si jednotliv® zemŊ 

v r§mci prostŚedkŢ pro financov§n² diagnostiky mohou dovolit. PodobnŊ pŚ²stup a cena zŢst§vaj² 

na mnoha m²stech podstatnĨmi pŚek§ģkami pro molekul§rn² testov§n² v m²stech poskytov§n² 

p®ļe. 

 

Rychlé diagnostické testování  

RDT jsou snadno pouģiteln® rychl® testy, kter® mohou bĨt pouģity v m²stŊ p®ļe nebo jeho 

bl²zkosti, bez potŚeby laboratorní infrastruktury nebo drahého vybavení. Existují dva typy RDT pro 

detekci SARS-CoV-2: antigenn² (Ag) testy, kter® pŚ²mo detekuj² antigen(y) viru SARS-CoV-2, a 

protil§tkov® (Ab) testy, kter® detekuj² jeden nebo v²ce typŢ protil§tek vytv§ŚenĨch hostitelem v 

r§mci jeho imunitn² odpovŊdi proti viru. 

Antigenní RDT 

Ag-RDT pŚ²mo detekuj² antigeny viru SARS-CoV-2, nejļastŊji nukleokapsidov®, vytv§Śen® 

replikuj²c²m se virem v sekretech dĨchac²ho ¼stroj².  Proto, stejnŊ jako v pŚ²padŊ molekul§rn²ho 

testování, jsou Ag-RDT uģiteļn® pro detekov§n² aktivn² infekce COVID-19. VŊtġina Ag-RDT na 

SARS-CoV-2 vyģaduj² vzorky z nosohltanu, ale jakmile bude k dispozici v²ce dat, je moģn®, ģe 

budou vyhovuj²c² i pro pouģit² s jinĨmi typy vzorkŢ. PŚesnost testŢ Ag-RDT z§vis² na nŊkolika 

faktorech, zahrnuj²c²ch ļas od poļ§tku infekce, koncentraci viru ve vzorku, kvalitu a zpracov§n² 

odebran®ho vzorku a pŚesn® sloģen² ļinidel v testovac²ch souprav§ch. 

3 

https://www.who.int/publications/i/item/diagnostic-testing-for-sars-cov-2
https://www.who.int/publications/i/item/laboratory-biosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-(covid-19)


 

Testy Ag-RDT na COVID-19 budou nejļastŊji pozitivn² v dobŊ, kdy jsou virov® n§loģe nejvyġġ² a 

pacienti jsou nejv²ce nakaģliv² - obvykle - 1-3 dny pŚed propuknut²m pŚ²znakŢ a bŊhem prvn²ch 5-7 

dn² po propuknut² pŚ²znakŢ - a stanou se negativními, jakmile se pacient zbaví infekce a zotaví se 

(8). Pokud virov® n§loģe klesnou pod mez detekce testu (obvykle okolo prahovĨch hodnot PCR 

cyklu 2 <30-35), Ag-RDT mohou vykazovat faleġnŊ negativn² vĨsledky. Negativn² vĨsledek Ag-

RDT tud²ģ nemŢģe zcela vylouļit aktivn² infekci COVID-19. V t®to situaci by mŊlo bĨt testov§n² 

zopakov§no nebo nejl®pe provedeno konfirmaļn² testov§n² pomoc² NAAT, pokud je to moģn®, 

zejm®na u symptomatickĨch pacientŢ. KromŊ toho negativn² vĨsledky Ag-RDT by nemŊly bĨt 

z§kladem pro vylouļen² symptomatickĨch nebo asymptomatickĨch kontaktŢ pŚ²padŢ z 

karant®nn²ch opatŚen². Avġak pozitivn² vĨsledky Ag-RDT u asymptomatickĨch kontaktŢ mohou bĨt 

pŚ²nosn® pro rychl® rozġ²Śen² ¼sil² v trasov§n² kontaktŢ. 

Pokud Ag-RDT splŔuj² minim§ln² krit®ria vĨkonnosti nastaven® SZO (definované v Ļ§sti 4) a 

pokud jsou pouģity v prostŚed², kde je SARS-CoV-2 bŊģnĨ, jejich pozitivn² vĨsledky ukazuj² na 

aktivní infekci SARS-CoV-2. Dalġ² informace, jak spr§vnŊ interpretovat vĨsledky testu naleznete v 

Ļ§sti 5 t®to pŚ²ruļky. 

Protilátkové RDT 

Ab-RDT zaznamen§vaj² imunitn² odpovŊŅ tŊla na pŚ²tomnost viru v podobŊ protil§tek. Tyto testy 

jsou pŚesn® pŚibliģnŊ 15-21 dní po infekci (9). 

Jelikoģ porozumŊn² protil§tkovĨm odpovŊd²m na SARS-CoV-2 se st§le vyv²j², SZO doporuļuje, 

aby testy zaloģen® na detekci protil§tek nebyly pouģ²v§ny pro zjiġŠov§n² aktivn²ch infekc² v klinick® 

p®ļi nebo pro ¼ļely trasov§n² kontaktŢ. Interpretace vĨsledkŢ Ab-RDT by mŊla bĨt prov§dŊna 

odborn²kem. Je z§visl§ na nŊkolika faktorech, jako je naļasov§n² onemocnŊn², klinick§ morbidita, 

epidemiologie a prevalence v r§mci prostŚed², typ pouģit®ho testu, validaļn² metoda a spolehlivost 

vĨsledkŢ (1). 

KlinickĨ vĨznam pozitivn²ho protil§tkov®ho testu je st§le pŚedmŊtem ġetŚen². MŊlo by bĨt uvedeno, 

ģe pŚ²tomnost protil§tek, kter® se v§ģ² na SARS-CoV-2, nezaruļuje, ģe jde o neutralizuj²c² 

protil§tky nebo ģe poskytuj² protektivn² imunitu. 

Nicm®nŊ testov§n² protil§tek mŢģe bĨt pŚ²nosn® pro studie zamŊŚen® na serosurveillance pro 

podporu vyġetŚov§n² prob²haj²c² n§kazy a pro pomoc pŚi retrospektivním hodnocení míry nebo 

velikosti napadení nákazou. 

Tato pŚ²ruļka se vztahuje pouze na antigenn í RDT . 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
2Prahová hodnota cyklu (Ct) je definov§na jako poļet cyklŢ amplifikace (pŚi pouģit² rRT-PCR) nutný pro detekci fluorescence u 

produktu PCR (tj. c²le nebo amplikonu) pŚi pŚekroļen² prahu, kterĨ je nad sign§lem na pozad² (n²zko¼rovŔovĨ sign§l, kterĨ je v 

testu pŚ²tomnĨ bez ohledu na to, zda je c²l pŚ²tomen). 
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Tabulka 1. Výhody a nevýhody testovacích metod pro SARS -CoV-2 
 

TYP TESTU VÝHODY  NEVÝHODY  

 

Amplifika ļn í 

testy nukleov é 

kyseliny 

(NAAT)  

Å Detekuje aktivní infekci 
virem SARS-CoV-2 

Å Vysoká citlivost a specificita 

Å Doba odezvy hodiny aģ dny 

Å Pracnost 

Å Vyģaduje laboratorn² infrastrukturu 
a kvalifikovaný personál 

Å Draģġ² neģ RDT 

 

Rychlé 

diagnosti

cké testy: 

Testy  

detekují cí 

antigeny  

Å Detekuje aktivní infekci 
virem SARS-CoV-2 

Å Mohou bĨt pouģity v m²stŊ p®ļe 
(mimo laboratoŚe) 

Å Snadné provedení 

Å Rychlé výsledky (obvykle do 

30 minut) umoģŔuj²c² rychl® 

zaveden² opatŚen² pro 

kontrolu infekce, vļetnŊ 

trasov§n² kontaktŢ 

Å LevnŊjġ² neģ NAAT, napŚ. 

RT-PCR testy 

Å PromŊnliv§ citlivost a specificita, 

obecnŊ niģġ² neģ u metod NAAT 

Å Niģġ² citlivost znamen§, ģe 
negativní prediktivní hodnota je 

niģġ² neģ u NAAT, zejm®na v 

prostŚed²ch s vysokou prevalencí 

SARS-CoV-2 

Å Konfirmaļn² testov§n² metodou 
NAAT je doporuļeno u 

pozitivn²ch vĨsledkŢ RDT ve 

vġech prostŚed²ch s n²zkou 

prevalencí a u 

negativn²ch vĨsledkŢ RDT v 

prostŚed²ch s vysokou prevalenc². 

Å Negativní výsledky Ag-RDT 

nemohou bĨt pouģity pro vyjmutí 

kontaktu z karant®nn²ch opatŚen² 
 

Rychlé 

diagnosti

cké testy: 

Testy 

detekující 

protilátky  

Å Ab-RDT mohou bĨt pouģity pro 
zjiġtŊn² pŚedchoz² infekce virem 
SARS-CoV-2 

Å Mohou bĨt pouģity v m²stŊ p®ļe 
(mimo laboratoŚe) nebo v 

laboratoŚ²ch ve form§tech s vyġġ² 

propustností 

Å Snadné provedení 

Å Rychlé výsledky (obvykle do 30 
minut v pŚ²padŊ testov§n² v m²stŊ 
p®ļe) 

Å LevnŊjġ² neģ NAAT, napŚ. 

RT-PCR testy 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Å Klinický význam pozitivního 

výsledku Ab-RDT je stále 

pŚedmŊtem ġetŚen² 

Å Pozitivní výsledky Ab-RDT 

nezaruļuj² pŚ²tomnost 

neutralizujících protilátek nebo 

protektivní imunity 

Å Testy Ab-RDT nemají být 

pouģ²v§ny pro zjiġŠov§n² aktivn²ch 

infekc² v klinick® p®ļi nebo pro 

¼ļely trasov§n² kontaktŢ 

Å Interpretace vĨsledkŢ Ab-RDT 

závisí na naļasov§n² onemocnŊn², 

klinick® morbiditŊ, epidemiologii a 

prevalenci v r§mci prostŚed², typu 

pouģit®ho testu, validaļn² metodŊ 

a spolehlivosti vĨsledkŢ 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ROLE AG-RDT V 
RÁMCI TESTOVACÍ 

STRATEGIE PRO 
DIAGNOSTIKU 

COVID-19 
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ROLE AG-RDT V RÁMCI 
TESTOVACÍ STRATEGIE PRO 
DIAGNOSTIKU COVID-19 

Pro rozġ²Śen² testovac² kapacity a uspokojen² poģadavkŢ spojenĨch s COVID-19 na vġech m²stech 

bude nutn§ kombinace rŢznĨch typŢ testŢ. Ag-RDT pro detekci SARS-CoV-2 mohou být 

zaļlenŊny do testovac²ch strategi² v pŚ²padech, kdy nejsou k dispozici metody NAAT nebo doba 

odezvy je z hlediska pŚij²m§n² klinickĨch rozhodnut² a opatŚen² v oblasti veŚejn®ho zdrav², jako je 

trasov§n² kontaktŢ, pŚ²liġ dlouh§. Delġ² doby odezvy mohou bĨt druhotn® ve vztahu k ŚadŊ faktorŢ, 

jako jsou omezen® lidsk® nebo finanļn² zdroje, poģadavky na pŚepravu vzorkŢ a nedostatek 

ļinidel. Ag-RDT mohou jak zaplnit mezery v pŚ²stupu k testov§n², tak zm²rnit tlak na laboratoŚe 

prov§dŊj²c² NAAT, a t²m sn²ģit prodlen² v diagn·ze a optimalizovat pouģit² dostupnĨch n§strojŢ. 

V souļasn® dobŊ je m§lo zkuġenost² s programy pouģ²v§n² Ag-RDT pro detekci SARS-CoV-2; 

proto jakmile budou k dispozici nové informace ze zemí, které si tyto testy osvojily mezi prvními, 

doporuļen® postupy budou aktualizov§ny. Aģ bude dostupnĨch v²ce dat o výkonnosti Ag-RDT 

bŊhem zav§dŊn² a aģ bude k dispozici nov§ generace RDT, mohou se objevit dalġ² a/nebo 

upraven® pŚ²pady pouģit². 

 

Doporu őení pro pou Ȍití Ag -RDT pro detekci SARS -CoV-2 

SZO vydala prozat²mn² pokyny pro pouģ²v§n² Ag-RDT pro detekci SARS-CoV-2 v diagnostice 

COVID-19, jak je shrnuto n²ģe. Đpln® znŊn² pokynŢ naleznete v dokumentu SZO Antigen -

detection in  the diagnosis of SARS -CoV-2 infection using rapid immunoassays  (8). 

Obecná doporuļen² pro pouģit² Ag-RDT pro detekci SARS-CoV-2 (8): 

1.  Pouze Ag-RDT, kter® splŔuj² doporuļen§ krit®ria vĨkonnosti 3, by mŊly bĨt zv§ģeny pro 

pouģit² v oblastech, kde nen² k dispozici NAAT nebo kde je pŚet²ģenĨ zdravotn² syst®m, coģ 

vede k prodlouģen² doby odezvy u NAAT (>48-72 hodin). 

2.  Testování pomocí Ag-RDT by mŊlo bĨt vedeno ġkolenĨmi pracovn²ky v pŚ²sn® shodŊ s 

pokyny vĨrobce. Pro dosaģen² nejlepġ²ch vĨsledkŢ by testy mŊly bĨt prov§dŊny bŊhem 

prvních 5-7 dnŢ po propuknut² pŚ²znakŢ. 

Tabulka 2 nastiŔuje pŚ²pady pouģit² Ag-RDT pro detekci SARS-CoV-2, kter® jsou v souļasn® 

dobŊ doporuļovan® na z§kladŊ aktu§ln²ch dŢkazŢ. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
3Ó80% senzitivita a Ó97% specificita v porovn§n² s ovŊŚenĨm NAAT. 

4 

file:///C:/Users/kortusovap/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/44B3TH6N/CoV-2infectionusingrapidimmunoassays
file:///C:/Users/kortusovap/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/44B3TH6N/CoV-2infectionusingrapidimmunoassays
file:///C:/Users/kortusovap/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/44B3TH6N/CoV-2infectionusingrapidimmunoassays
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Tabulka 2. P ǌípady pou Ȍití Ag -RDT pro detekci SARS -CoV-2 

 

INDIKACE PRO 

TESTOVÁNÍ  

 

POPULACE, U KTERÉ JE DOPORU2EN SCREENING 

 

VyĠetǌov§n² Ġ²ǌení 

nákazy/trasování 

kontakt ǻ 

Reakce na podezŚen² na ġ²Śen² n§kazy COVID-19 ve vzdálených 

zaŚ²zen²ch, instituc²ch a polouzavŚenĨch komunit§ch, kde nen² 

okamģitŊ k dispozici NAAT. 

 

Podpora vyġetŚov§n² ġ²Śen² n§kazy (napŚ. v uzavŚenĨch nebo 

polouzavŚenĨch skupin§ch, jako jsou ġkoly, peļovatelsk® domy, 

pracoviġtŊ atd.). Tam, kde bylo potvrzeno ġ²Śení nákazy COVID-19, 

by Ag-RDT mohly bĨt pouģ²v§ny k vyġetŚov§n² rizikovĨch jedincŢ a 

rychl® izolaci pozitivn²ch pŚ²padŢ. 

 

Sledování trend ǻ v 

incidenci 

onemocn Šní  

Pro sledov§n² trendŢ vĨskytu onemocnŊn² COVID-19 v komunitách a zejména mezi 

nezbytnĨmi pracovn²ky a zdravotn²ky v prŢbŊhu ġ²Śen² n§kazy nebo v regionech s 

rozġ²ŚenĨm komunitn²m pŚenosem, kde pozitivn² prediktivn² hodnota (PPV) a 

negativní prediktivní hodnota (NPV) výsledku testu Ag-RDT je dostateļn§ pro 

umoģnŊn² efektivn² kontroly infekce. 

 

RozĠ²ǌený komunitní 

pǌenos  

RDT by mohly bĨt pouģ²v§ny pro ļasnou detekci a izolaci pozitivn²ch 

pŚ²padŢ ve zdravotn²ch zaŚ²zen²ch, centrech/místech pro testování na 

COVID-19, peļovatelskĨch domech, vŊzen²ch, ġkol§ch, u pracovn²kŢ 

v prvn² linii a ve zdravotn² p®ļi a pro trasov§n² kontaktŢ. 

 

Testování 

asymptomatick

ých kontakt ǻ 

pǌípa dǻ 

Navzdory druh®mu obecn®mu doporuļen² by mŊlo bĨt zv§ģeno 

testov§n² asymptomatickĨch kontaktŢ pŚ²padŢ i pŚesto, ģe 

Ag-RDT nen² specificky autorizov§n pro toto pouģit², jelikoģ virov® n§loģe u 
asymptomatických 

pŚ²padŢ bĨvaj² podobn® jako u tŊch symptomatickĨch. Nicm®nŊ v 

t®to situaci by negativn² vĨsledek mŊl bĨt povaģov§n za domnŊlĨ a 

pro vyjmut² kontaktu z karant®nn²ch opatŚen² nedostaļuje. 

Pozitivní výsledky Ag-RDT nicm®nŊ mohou bĨt pŚ²nosn® pro c²len² 

postupŢ izolace a rozġiŚov§n² trasov§n² kontaktŢ. 

 

PŚi prvotn²m zav§dŊn² testŢ Ag-RDT by realiz§toŚi mŊli zv§ģit vĨbŊr nŊjak®ho zaŚ²zen², kde je 

dostupn® konfirmaļn² testov§n² pomoc² NAAT (napŚ. rRT-PCR).  To pracovn²kŢm umoģn² z²skat 

dŢvŊru v testy, potvrdit vĨkonnost vybran®ho RDT a Śeġit veġker® pŚ²padn® probl®my spojen® s 

implementací. 

V situac²ch, kdy konfirmaļn² NAAT nen² proveditelnĨ, by realiz§toŚi mŊli bĨtopatrn² a sledovat 

jak®koliv n§znaky, ģe by vĨsledky mohly bĨt nespr§vn®. To mŢģe zahrnovat rutinn² monitorov§n² 

indik§torŢ kvality a spojov§n² vĨsledkŢ testŢ s klinickou anamn®zou a epidemiologickým 

kontextem. 

Obr. 1 ukazuje navrģenĨ postup pro pouģ²v§n² testŢ Ag-RDT v rámci case managementu 

onemocnŊn² COVID-19, kde doch§z² k rozġ²Śen®mu komunitn²mu pŚenosu a NAAT nen² k dispozici 

vŢbec nebo pouze s omezenou kapacitou. 
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PPV stŚedn²/vysok§ 
 

Hospitalizujte pacienta se stŚednŊ 
z§vaģnĨmi/z§vaģnĨmi pŚ²znaky na 
oddŊlen² s vysokĨm rizikem a m²rn® 
pŚ²pady poġlete do dom§c² nebo 

kohortové izolace na dobu 10 dní po 
propuknut² pŚ²znakŢ plus 3 dny bez 
horeļky nebo respiraļn²ch pŚ²znakŢ 

NPV nízká 

Doporuļte pacientŢm s respiraļn²mi 
pŚ²znaky, aby prov§dŊli postupy pro 
potlaļen² infekce a zvaģte zopakov§n² 

Ag-RDT, pokud pŚ²znaky budou 
pŚetrv§vat nebo se zhorġovat. Pokud 
klinické projevy odpovídají pneumonii, 
zamŊŚte se na vzorek z doln²ch cest 

dýchacích 

NPV vysoká 

 

Odeġlete pacienta se stŚednŊ 
z§vaģnĨmi/z§vaģnĨmi pŚ²znaky 
na oddŊlen² s n²zkĨm rizikem 
(NPV stŚedn² aģ vysok§) a 
projdŊte vġechny pŚ²pady z 
hlediska jinĨch pŚ²ļin nemoci 

SARS-CoV-2 
DETEKOVÁN 

SARS-CoV-2 
NEDETEKOVÁN 

Výsledky jsou 
interpretov§ny manu§lnŊ 
nebo prostŚednictv²m 
pŚ²stroje 

yízení pacient ǻ 

Ag-RDT proveden za pouģit² 
vzorku 

Vzorek z dýchacích cest je 
odebr§n podle n§vodu k pouģit² 
a v souladu s poģadavky na 
biobezpeļnost 

yízení vzork ǻ 

Pacienti splŔuj² definici 
pŚ²padu podle SZO s 
podezŚen²m na vĨskyt 
nebo pravdŊpodobnost² 
vĨskytu onemocnŊn² 
COVID-19a 

Kdo: VyĠkolenĥ pracovn²k 

Kde: Zdravotnické za ǌízení 

nebo jiné ur őené místo  

a) 

PPV stŚedn²/vysok§ 

Hospitalizujte pacienta se stŚednŊ 
z§vaģnĨmi/z§vaģnĨmi pŚ²znaky na oddŊlen² 
s vysokĨm rizikem a m²rn® pŚ²pady (a jejich 
bl²zk® kontakty) poġlete do dom§c² nebo 
kohortové izolace na dobu 10 dní po 
propuknut² pŚ²znakŢ plus 3 dny bez horeļky 
nebo respiraļn²ch pŚ²znakŢ 

Odeberte vzorek pro konfirmaci pomoc í 
NAAT a pacienta izolujte, dokud nejsou známy 

výsledky. Up Śednostn Ŋte bl ízk é kontakty 

nebo potvrzené pŚ²pady a ty s rizikov ými faktory 

pro z ávaģná onemocn Ŋn í 

Odeġlete pacienta se stŚednŊ 
z§vaģnĨmi/z§vaģnĨmi pŚ²znaky na 
oddŊlen² s n²zkĨm rizikem (NPV 

stŚedn² aģ vysok§) a projdŊte vġechny 
pŚ²pady z hlediska jinĨch pŚ²ļin nemoci 

NPV 
nízká 

NPV 
vysoká 

SARS-CoV-2 
DETEKOVÁN 

SARS-CoV-2 
NEDETEKOVÁN 

Výsledky jsou 
interpretov§ny manu§lnŊ 
nebo prostŚednictv²m 
pŚ²stroje 

yízení pacient ǻ 

Ag-RDT proveden za pouģit² 
vzorku 

Vzorek z dýchacích cest je 
odebr§n podle n§vodu k pouģit² 
a v souladu s poģadavky na 
biobezpeļnost 

yízení vzork ǻ 

Pacienti splŔuj² definici 
pŚ²padu podle SZO s 
podezŚením na výskyt 
nebo pravdŊpodobnost² 
vĨskytu onemocnŊn² 
COVID-19a 

Kdo: VyĠkolenĥ pracovn²k 

Kde: Zdravotnické za ǌízení 

nebo jiné ur őené místo  

b

) 

Obr.1. Vývojový diagram ukazující potenciální pou Ȍití test ǻ Ag -RDT (které 

splƶují minimální kritéria výkonnosti) v prost ǌed²ch s rozĠ²ǌeným 

komunitním p ǌenosem a tam, kde  a) není Ȍádná kapacita NAAT nebo  b)  je  

omezená kapacita NAAT  
 

a NejnovŊjġ² definici pŚ²padu podle SZO naleznete v dokumentu s technickĨmi pokyny na 

https://w ww. who.int /emer gencies/ diseases/novel -coronavirus -2019/technical -guidance -

publications?publicationtypes=df113943 -c6f4 -42a5 -914f -0a0736769008  
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Na z§kladŊ aktu§lnŊ dostupnĨch informac² by Ag-RDT pro detekci COVID-19 
nemŊly bĨt pouģ²v§ny v n§sleduj²c²ch pŚ²padech: 

Pouģit² Ag-RDT nen² doporuļeno v prostŚed²ch nebo populac²ch s n²zkou oļek§vanou prevalenc² 

onemocnŊn² (napŚ. screening v m²stech vstupu, pŚed cestou, pŚed pl§novanou operac²), kde nen² 

snadno dostupn® konfirmaļn² testov§n² pomoc² NAAT. Na takových místech bude vysoká míra 

faleġnŊ pozitivn²ch vĨsledkŢ v porovn§n² se skuteļnŊ pozitivn²mi. RDT testov§n² v prostŚed²ch s 

nízkou prevalencí bez konfirmace pomocí NAAT nebude vhodné, dokud nebude k dispozici 

vĨznamnŊ v²ce dat z vysoce kvalitních studí, které by potvrdily velmi vysokou specificitu (>99 %) 

jedné nebo více komercializovaných testovacích souprav. 

Konkr®tn² pŚ²klady prostŚed², kde by Ag-RDT nemŊly b ýt pou ģ²vány : 

Å u jedincŢ bez symptomŢ, pokud osoba nen² kontaktem potvrzen®ho pŚ²padu; 

Å prostŚed² s ģ§dnĨmi nebo pouze sporadickĨmi pŚ²pady; 

Å prostŚed², kde jsou omezena n§leģit§ opatŚen² pro biobezpeļnost a prevenci a kontrolu 
infekcí, nebo takov§ opatŚen² zcela chyb²; 

Å prostŚed², kde se Ś²zen² pacienta a/nebo pouģit² protiopatŚen² proti onemocnŊn² COVID-19 
nemŊn² na z§kladŊ vĨsledku testu; 

Å screening na letiġt²ch nebo hranic²ch v m²stech vstupu nebo pŚed cestou (pokud vġechny 
pozitivní výsledky Ag-RDT nemohou být potvrzeny pomocí NAAT); a 

Å screening pŚed plánovanou operací nebo darováním krve. 

 
Pokyny SZO v t®to ļ§sti jsou zaloģeny na existuj²c²ch informac²ch o vĨkonnosti Ag-RDT pro 

detekci SARS-CoV-2. Mnoho m²st mŢģe pouģ²vat lok§ln² validaci pro podporu jin®ho pouģit² Ag-

RDT, napŚ²klad pŚi pouģit² nestandardn²ch vzorkŢ. Prob²haj²c² studie poskytnou dŢkladnŊjġ² data 

pro vytvoŚen² dalġ²ch pokynŢ pro pouģit² Ag-RDT pro detekci SARS-CoV-2. 
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DETEKCI SARS-
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