Antigenni testy nejsou spolehlivé, ukazuje
studie provedena v Ustavu lékarské
mikrobiologie 2. LF UK a FN Motol

- CZ24 News | 29. fijna 2020

Vysledky studie jsou plné v souladu s Odbornym stanoviskem Spole¢nosti pro lékarskou
mikrobiologii a Laboratorni skupiny COVID MZCR, které upozoriiuje na riziko fale$né negativnich
vysledkl pri uziti antigennich testu.

Srovnavaci studie méla odpoveédét na otazky, jestli je mozné dosud nejspolehlivéjsi metodu testovani
na Covid-19, tedy PCR (vysledky do 4 hodin), nahradit metodou novou, u které testovani trva kratsi
dobu - priblizné 30 minut. Zkoumala se jednak celkova citlivost antigennich test, tzn. u jedinct bez
ohledu na projevené priznaky, a dale citlivost u téch, u kterych se alespon jeden z uvadénych
priznaki nemoci Covid-19 projevil. O pouziti antigennich testu se uvazovalo v souvislosti s
celoplosnym testovanim ¢eské populace.

Béhem testovaci studie, ktera probéhla v minulém tydnu (21.10.2020 - 24.10.2020), vySetril tym
pracovnikti Ustavu 1ékarské mikrobiologie 2. LF UK a FN Motol ve spolupraci s odbérovym
mistem FN Motol celkem 591 jedincu, kteri navstivili odbérové misto a souhlasili s odbéry z
nosohltanu pro ucely srovnavaci studie.

Vékovy priumér testovanych osob byl 40 let (vékové rozpéti 11 az 78 let). Jeden anebo vice priznaku
onemocnéni COVID-19 u sebe pozorovalo 290 jedincu (49 %), zbylych 391 jedincl neuvadélo zadny z
nasledujicich priznaku: kasel, bolest svalli, kloubtl, zimnice, prujem, zvraceni, zvySena teplota, ztrata
chuti a Cichu.

»,Vysledky studie jsou opravdu daleko za o¢ekdavanim. Celkova senzitivita antigennich testi
se podle naseho zjisténi pohybuje pod hranici 70 %. Nas odhad byl pritom zhruba 85 %,”
tiké4 prof. MUDr. Pavel Dievinek, Ph.D., prednosta Ustavu 1ékai'ské mikrobiologie 2. LF UK a FN
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Motol, a dodéava: ,Da se rict, ze 3 z 10 Covid+ pacientii, a to dokonce i pokud maji priznaky),
antigenni testy vitbec nerozpoznaji!“

Ve studii byly srovnavany dva typy antigenniho testu, které se mezi sebou li$i predevsim ve zptisobu
detekce a odeCtu barevné zmény testovaciho prouzku.

Zatimco vysledek jednoho typu testu se odecita prostym okem (antigenni test 1), druhy vyzaduje
pristroj pro odecet fluorescencniho signalu (antigenni test 2).

Pro kazdy z testl byl jako materidl pouzit samostatny vytér z nosohltanu; testy byly provedeny podle
instrukci vyrobcll ihned po odbéru v prostoru odbérové mistnosti.

Metoda PCR byla provedena ze samostatného vytéru z nosohltanu a doplnéna o vytér ze zadni stény
nosohltanu. Vytéry pro ucely PCR byly vlozeny do virologického transportniho média a zpracovany
standardnim zpusobem v prostorach pracovisté nemocni¢ni mikrobiologie, ktery zahrnoval
potrebnou extrakci nukleové kyseliny a vlastni PCR (polymerazova retézova reakce; jedna se o
metodu rychlého a snadného zmnozeni iseku DNA zalozena na principu replikace nukleovych
kyselin).

Vysledky studie FN Motol
1/ Celkova senzitivita antigennich testu.

Pozitivni vysledek byl metodou PCR zachycen ve 222 pripadech (u 168 jedincu s priznakya u 54 bez
priznaki). Antigenni test 1 prokdazal pozitivitu ve 148 pripadech (z toho u 124 jedincu s priznaky),
antigenni test 2 vySel pozitivni ve 141 pripadech(z toho u 116 jedincl s priznaky). Zatimco
antigenni test1nevysel pozitivni ani v jednom pripadé negativniho PCR, u antigenniho testu
2byla takova situace zaznamenana ve dvou pripadech, coz indikuje riziko vzniku falesné
pozitivnich vysledku (skute¢na negativita PCR byla u obou téchto vzorkl potvrzena provedenim
dvou rtiznych PCR).

(x]

2/ Senzitivitaantigennich testu s ohledem na testovani pacientu s priznaky.

Analyza, ktera pracuje pouze s vysledkytestu upriznakovych jedinct, tedy nezarazuje do hodnoceni
jedince bez priznaku, kteri méli pozitivni vysledek PCR (u kterychlze o¢ekévat, Ze mohou mit nizsi
virovou naloz, huife detekovatelnou antigennimi testy) nadéle doklada nizkou senzitivitu testd.

(]

3/ Senzitivitaantigennich testu s ohledem na prahovy cyklus metody PCR.

Je zndmo, ze vétsi virova naloz se v metodé PCR projevi jako nizsi prahovy cyklus Ct. Nasledujici
analyza se zameérila na senzitivitu testl pri ruzné sile pozitivity metody PCR(reprezentované
hodnotami Ct). Ukazuje, Ze citlivost antigennich testu je uspokojiva jen pro vzorky, které maji
nejvyssi hladinu pozitivity (s hodnotami Ct pod 25).

(]

Vysledky pilotni studie jsou plné v souladu s Odbornym stanoviskem Spolecnosti pro lékarskou
mikrobiologii CLS JEP (www.splm.cz) a Laboratorni skupiny COVID MZCR, vydaného dne
23.9.2020, které upozorinuje na riziko faleSné negativnich vysledku pri uziti antigennich
testu.
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Tiskovou zpravu o zahajeni studie naleznete ZDE.
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