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Rakousko
Belgie*
Bulharsko
Ceska republika
Dansko**
Némecko***
Estonsko*
Irsko

Recko
Spanélsko*
Francie
Chorvatsko
Italie

Kypr

LotySsko

Litva
Lucembursko
Mad’arsko
Malta*
Nizozemsko****
Polsko*
Portugalsko
Rumunsko
Slovinsko
Slovensko
Finsko
Svédsko*
Island
LichtensStejnsko
Norsko****

Celkem
EU/EHP

Vydané

certifikaty o

ockovani

11125292
17 440 792
1372297
7199918

119 750 418
662 125
3978 823
3419 809
25371 410
72 186 091
1 600 824
72 726 630
739 837
1387323
1770 546
1363 875
4746 433
282 886
42 179 079
14 098 319
7 147 103
4726 990
4170614
4 623 889
1820 819
4 857 039
538 095
47 288

6 175 000

437 509 564

S reverzni

transkripci

(RT-PCR), izotermalni

PRILOHA I

Podrobny rozpis po¢tu vydanych digitalnich certifikata EU COVID
(do 13. Fijna 2021)

Vydané

certifikaty o

testu
(NAATY)
10 872 756
5 822 096
307 779
1 935056

1 629 445
3073

186 203
17 064
809 495
24 593 086
17 241
7078 397
14118
270 523
3501 075
621 868
183 653
619

307 336
81 387
61 642

473 674

933 324

202 113

143 834
73 760
21975

60 162 592

Vydané
certifikaty o
testu (RAT?)

20 482 546

705 533
3413 355

1267 528

37 461
200 551

38226112
597 661
15092 611
314 614
21397
358 855
138 140
79 521

178 954
98 909

1 582 643
1 046 082
5386

148 121
13 830

84 009 810

Vydané

certifikaty o

zotaveni

577 981
608 250

37251
377 589

607 075
63 597
69 317

471751

515562

1 896 065
126 353
2160 524
76 179
77337

333 994
46 493

356 155

145

495 632
227 940
111 190
561 128
214 011
28 533
1573
3431
1322

10 046 378

Celkem
vydano
certifikata
43 058 575
23 871 138
2 422 860
12 925918

123 254 466
728 795
4271 804
4109 175
26 696 467
136 901 354
2342079
97 058 162
1144 748
1756 580
5964 470
2170376
5365 762
283 650
42179 079
14 901 287
7 635 384
4998 731
6 788 059
6 817 306
2 056 851
5002 446
763 407

84 415
6175 000

591 728 344

»lest zalozeny na amplifikaci nukleovych kyselin“, jako jsou techniky polymerazové fetézové reakce
amplifikace nukleovych kyselin metodou LAMP

a amplifikace zprostfedkované transkripci (TMA), ktery se pouziva ke zjisténi pfitomnosti ribonukleové
kyseliny SARS-CoV-2 (RNA SARS-CoV-2).

bazi lateralniho proudu, jehoz vysledek je k dispozici do 30 minut.

1

,»Rychly test na antigen je test zalozeny na detekci virovych proteint (antigenll) pomoci imunotestu na



* Souhrnné celkem certifikatii o testu NAAT a RAT

ok Ciselné udaje nejsou k dispozici

oAk Nahlasené udaje o vydanych certifikdtech o testech RAT jsou pouze k 27. zati 2021
***%  Celkovy pocet vydanych certifikati vSech tii typt



PRILOHA II
Pokyny Evropského stirediska pro prevenci a kontrolu nemoci

Moznost vydavani certifikatu o zotaveni na zakladé vysledku rychlvch testi na antigsen

Pro vydavani certifikatd o zotaveni pro ucely digitalniho certifikdtu EU COVID (EU DCC) lze
pouzit vhodné validované rychlé testy na detekci antigenu (RADT). Podle doporuceni Rady o
spoleCném ramci pro pouzivani a validaci rychlych testli na antigen a o vzajemném uznavani
vysledkd testd na COVID-19 v EU (2021/C 24/01) a spoletného seznamu rychlych testd na
antigen na COVID-19, které jsou povazovany za vhodné pro pouziti v situacich popsanych v
doporuceni Rady. Pro ucely vydani formalniho certifikatu, jako jsou certifikaty o testu nebo
certifikdty o zotaveni, by se nemély pouzivat rychlé testy na detekci antigenu provadéné
formou sebetestovani. Spravny odbér vzorkl je jednim z nejdllezitéjsich krokl pro
diagnostiku infekce SARS-CoV-2 a v pripadé nespravného provedeni nelze zajistit spolehlivy
vysledek testu3.

Testy RADT maji obecné nizsi citlivost, avéak vysokou specificitu. Ucelem testdi RADT je
predevsim odhalovat osoby s probihajici infekci SARS-CoV-2, tj. v dobé&, kdy jsou nejvice
infek¢ni. Pouziti testd RADT je vhodné v prostredich s vysokou prevalenci COVID-19, kdy
pozitivni vysledek ukazuje na skutecnou infekci, jakoZ i v prostfedich s nizkou prevalenci pro
rychlé urceni vysoce infekcnich jedincl. V prostiedich s nizkou prevalenci by vsak pouZiti
testd RADT mohlo vést k fale$né pozitivnim vysledk@im testl. Cim nizéi je prevalence v
testované populaci, tim vyssi bude pravdépodobnost falesné pozitivnich vysledkl testd.
Znamena to, Ze urcitému procentu osob (tj. osobam s falesné pozitivnim vysledkem rychlého
testu na detekci antigenu COVID-19) by mohl byt vydan certifikat o zotaveni, zatimco jsou

stale nachylné k nakaze. Je tomu tak u vSech typd testd.

U vSech testll na COVID-19, vcetné testl NAAT, je riziko faleSné pozitivnich vysledk{ testd,
avsak tento podil mdZze byt vyssi u testll RADT nez u testl RT-PCR, pokud je klinicka funkce
(tj. droven specificity) pouzitého testu nizSi. Pokud jsou pouzity testy RADT s nizsSi
specificitou, je to treba brat v Uvahu zejména v prostredich s nizkou prevalenci, pokud se
tyto testy pouZivaji ke screeningu asymptomatickych jedincd, u nichz by pozitivni prediktivni
hodnota testu RADT byla nizka. Doba platnosti certifikdtu o zotaveni by byla stejna pro
pozitivni vysledek testu RADT jako u pozitivniho vysledku testu NAAT.

Seznam vzajemné uznavanych testd RADT je pravidelné aktualizovan technickou pracovni
skupinou pro diagnostické testy na COVID-19 a schvalovan Vyborem pro zdravotni
bezpecnost.

3 ECDC (2021). Considerations on the use of rapid antigen detection (including self-) tests for SARS-CoV-2
in occupational settings. (Uvahy o pouziti rychlych testl na antigen (véetné sebetestovani) pro detekci
infekce SARS-CoV-2 na pracovisti) Dostupné na:
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Considerations-on-use-of-rapid-antigen-
detection-tests-for-SARS-CoV-2-in-occupational-settings.pdf

3


https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Considerations-on-use-of-rapid-antigen-detection-tests-for-SARS-CoV-2-in-occupational-settings.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Considerations-on-use-of-rapid-antigen-detection-tests-for-SARS-CoV-2-in-occupational-settings.pdf

MozZnost vydavani certifikati o zotaveni na zakladé vysledku testd na protilatky

Pokud jde o testy na protilatky, vypracovalo Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu
nemoci (ECDC) a Spole¢né vyzkumné stredisko (JRC) technické poznamky* uvadéjici hlavni
body, které je tfeba zvazit, konkrétné:

Testy na protiladtky se v souCasné dobé vétsinou pouzivaji spiSe ve vyzkumnych
studiich populace (populacni séroepidemiologické studie) nez pro diagnostiku
individualnich pfipad@ onemocnéni COVID-19.

Detekci a kvantifikaci protilatek nelze pouzit jako pfimou indikaci ochranné imunity.

o Pozitivni vysledek testu na protilatky mize byt dikazem dfivéjsi infekce, ale
neni absolutnim ddkazem toho, Ze dana osoba neni infekéni a/nebo Ze je
chranéna proti nové infekci a nemdze virus dale prenaset.

o Dosud neni znamo, jak vysoka hladina protilatek je nezbytna k ochrané proti
opakované infekci.

o Naopak jednotlivci, ktefi se po infekci zotavili, nemusi vykazovat pozitivni
vysledky sérologickych vysSetfeni (v dlouhodobém horizontu).

o Navic se ukazuje, ze ne vSechny protilatky vyvolané infekci SARS-CoV-2 virus
ucinné neutralizuiji.

o VétSina dostupnych testd na protilatky nedokaze urcit, zda zjisténé protilatky
poskytuji ucinnou ochranu.

Testy na protilatky nedokazi urcit, kdy doslo k infekci.

o Testy na protilatky nemohou poskytnout zadnou informaci o tom, kdy doslo k
infekci, takze bez jakychkoli dalSich dkazl, napf. vysledkl testl NAAT
a/nebo RAT provedenych v dobé infekce, neni mozné stanovit dobu platnosti
certifikatu o zotaveni.

o Mdlze se stét, Ze relativné brzy po pozitivnim testu na protilatky jejich hladina
klesne pod detekovatelnou Uroven.

Existuje riziko, ze protilatky detekované komercnimi testy pouzivanymi v soucasné
dobé nezabrani infekci nové vznikajicimi variantami viru SARS-CoV-2.

o Stavajici testovaci systémy nejsou validovany pro detekci novych variant viru.
Je-li vysledek sérologického vySetreni pozitivni, neznamena to nutné, Ze se osoba
zotavila z infekce virem SARS-CoV-2.

o Napriklad u pacientli, kterym byla podana jedna davka vakciny, se mohou

vyvinout podobné hladiny protilatek jako u pacientl, ktefi se z nakazy zotavili,
a tato kategorie by predstavovala ,falesné pozitivni vysledky".

o Existuji d@kazy o vysokém riziku vyskytu faleSné pozitivnich vysledkl v
oblastech s nizkou prevalenci infekce virem SARS-CoV-2.

o Rozdily v prevalenci infekce virem SARS-CoV-2 v jednotlivych regionech
mohou mit dopad na (pozitivni/negativni) prediktivni hodnotu sérologickych
vySetreni.

o Protilatky vyskytujici se u autoimunitnich onemocnéni (napf. revmatoidni
faktory) mohou vést k pozitivnimu vysledku, aniz by pacient infekci prodélal.

4 https://www.ecdc.europa.cu/sites/default/files/documents/Use-of-antibody-tests-for-SARS-COV-2-in-the-

context-of-Digital-Green-Certificates.pdf



https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Use-of-antibody-tests-for-SARS-COV-2-in-the-context-of-Digital-Green-Certificates.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Use-of-antibody-tests-for-SARS-COV-2-in-the-context-of-Digital-Green-Certificates.pdf

e Existuje fada testl na protilatky a srovnani jejich vysledkl je vzhledem k jejich
rliznorodosti a nedostatecné standardizaci mimoradné obtizné.

O

Testy na protilatky pouzivané v soucasné dobé v clenskych statech nejsou
harmonizované/standardizované a vysledky nejsou srovnatelné.

Laboratorni metody se mohou zaméfit na rlzné protilatky (IgM/IgG), které
mohou rovnéz rozpoznat rlizné Casti viru.

Vétsina komercné dostupnych testl poskytuje pouze kvalitativni vysledky
(pfitomnost nebo nepritomnost protilatek).

Tyto kvalitativni testy na protilatky jsou uzite¢né spiSe z hlediska populace
nez z hlediska jednotlivce.

Detekéni soupravy pro kvantitativni stanoveni pfitomnosti protilatek se
pouzivaji pfedevsim pro vyzkumné Gcely, avsak srovnatelnosti vysledkd mezi
laboratofemi brani nedostatek dostupnych referencnich materiald.

Proto nemusi byt mozné navrhnout jednotny seznam doporucenych
sérologickych testl, které by se pouzivaly v celé EU.

e Pouzivani certifikdtd vydanych na zakladé pozitivnich vysledk( testl na protilatky
(IgM a IgG) v ramci opatreni v oblasti verejného zdravi.

O

Je mozné, ze osoby s certifikaty vydanymi na zakladé pozitivniho testu na
protildatky mohou byt nespravné ujistény, Ze jiz nemusi tak pfisné dodrZovat
opatreni, ktera jsou nezbytna k omezeni rizika nakazy a dalSiho prenosu
infekce, jako je omezeni fyzického kontaktu, pouZivani rousek a myti rukou.
Jak je uvedeno vySe, pozitivni vysledek testu na protilatky sice mdze
naznacovat prodélani infekce, nemusi vSak zarucit ochranu pred opakovanou
infekci nebo pred nové se objevujicimi variantami, které imunitni systém
nemusi rozpoznat.

Jakékoli zavedeni certifikatl na zakladé pozitivniho testu na protilatky musi
byt peclivé zvazeno a mélo by byt doprovazeno dliraznou verejnou informacni
kampani o vyznamu ockovani a dllezitosti dodrzovani opatfeni v oblasti
verejného zdravi pro omezeni prenosu viru SARS-CoV-2.

Po prezkoumani technickych poznamek a dalSich dokumentl zverejnénych pozdéji jsme
dospéli k zavéru, ze testy na protilatky, které jsou v soucasné dobé k dispozici, nejsou
vhodné pro posouzeni doby, kdy k infekci doslo, a stavu imunity jednotlivce. Vysledky
pozitivniho testu na protilatky se proto nepovazuji za dostatecné prikazné pro vydani
certifikatu o zotaveni, na zakladé kterého by se na drzitele nevztahovala néktera opatreni v
oblasti verejného zdravi.

ECDC a JRC budou pokracovat v monitoringu testll na protilatky a jejich pouzivani, mimo
jiné prostrednictvim ,databaze diagnostickych testli na COVID-19" Spole¢ného vyzkumného
stfediska a sité séroepidemiologickych studii v evropském regionu Svétové zdravotnické
organizace (WHO), které spolecné koordinuji ECDC a regionalni kancelaf WHO pro Evropu.



Doba platnosti certifikatu o zotaveni

Dlkazy o délce trvani imunity u zotavenych jedincd jsou v idedlnim pfipadé odvozeny
z longitudinalnich kohortovych studii, které porovnavaiji riziko infekce u imunitné naivnich
jedincl a téch, ktefi se z onemocnéni zotavili, v 3 nebo 6mésicnich intervalech. Téchto studii
vSak bohuzel neni mnoho. Ze systematického prezkumu jedenacti klicovych studii
provedenych (fadem Health Information and Quality Authority (Ufad zdravotnickych
informaci a kvality) v Irsku vyplyva, Ze riziko opakované infekce u zotavenych jedincl je
nizké (absolutni mira 0-1,1 %), pficemzZ ochrana je zachovana po dobu az 10 mésicl po
pocatecni infekci [1]. Vitale et al. v nedavno publikované praci zaznamenali, Ze jedinci, ktefi
se z infekce zotavili, si udrzeli ochranu pred opakovanou infekci po dobu nejméné 12 mésicl
[2]. Tyto studie vSak trpi zasadnim omezenim v tom smyslu, Ze sledovaly obdobi pred
vznikem a naslednym dominantnim Sifenim varianty vzbuzujici obavy (variant of concern,
VOC) viru SARS-CoV-2 oznacené jako B.1.617.2 (delta) v celé EU/EHP.

Z predbézné analyzy vnitrostatnich prehledovych udajli ze Spojeného kralovstvi vyplyva, ze
oproti dfive dominantnimu virovému kmeni B.1.1.7 (alfa) existuje u osob, které se z nakazy
zotavily, zvySené riziko opakované infekce variantou delta, pricemz celkova
pravdépodobnost je priblizné o 46 % vyssi [3]. Analyza organizace Public Health England
zahrnovala 83197 osob ve véku 15 let a vice, které mély béhem jedenactitydenniho
sledovaného obdobi (od 12. dubna do 27. ¢ervna 2021) pozitivni vysledek PCR testu na virus
SARS-CoV-2, pricemz z toho bylo 980 (1,2 %) moznych opakovanych infekci. Adjustovany
pomér Sanci pro opakovanou nakazu variantou delta byl 1,46 (95% CI 1,03 az 2,05) ve
srovnani s drive dominantni variantou alfa. Riziko opakované infekce nebylo u varianty
delta zvysené, pokud primarni infekce probéhla pred méné nez 180 dny (adjustovany pomér
Sanci = 0,79, 95% CI 0,49 az 1,28), ale bylo vyssi u pacientti, ktefi infekci prodélali
pred 180 nebo vice dny (adjustovany pomér Sanci= 2,37, 95% CI 1,43 az 3,93). Toto
zjisténi dosud nebylo replikovano za odliSnych podminek a jsou zapottebi dalsi Udaje o riziku
opakované infekce v prlibéhu Casu u rliznych vékovych kategorii, zejména v souvislosti s
nakazou variantou delta.

*adjusted for age group (<30 years, 30+years), sex, Region, vaccination status (any vaccine at least 14 days
earlier vs no vaccine), ethnicity and week



Zdroj: Organizace Public Health England [3].

Vzhledem k tomu, Ze neexistuje univerzalni korelace imunity, kterou by Slo méfit u
zotavenych jedincl s cilem odvodit jejich miru ochrany proti infekci, poskytuje v soucasnosti
nejlepsi indikaci mozné ochrany pred opakovanou infekci pravé schopnost sérovych
protilatek neutralizovat virus. Prestoze si vétSina jedincl infikovanych virem SARS-CoV-2
vytvoii sérové protilatky, po zotaveni vykazuji osoby v pribéhu ¢asu velmi proménlivou
dynamiku hladiny protilatek [4], pfi¢emz fada studii poukazuje na vyrazny Ubytek protilatek
neutralizujicich virus[5]. Planas et al. ve své klicové studii prokazuji, ze vzorky séra
shromazdéné od 56 zotavenych jedincl Sest mésicd po tom, co se u nich projevily prvni
priznaky infekce, vykazuji Ctyrikrat slabsi ochranu proti varianté delta ve srovnani s variantou
alfa. Autofi rovnéz zaznamenali podobné ctyfnasobné snizeni v samostatné kohorté 26
zotavenych osob, které hodnotili 12 mésicd po projeveni prvnich pfiznakl, a zdGraznili, Ze
schopnost imunitniho systému neutralizovat virus jiz byla ve 12. mésici pomérné mala [6].
Ubytek sérovych protildtek miZe vyrazné zmirnit prfitomnost pamétovych B lymfocytd
specifickych pro virus SARS-CoV-2, které se mohou rychle mnozit, pokud jsou podporovany
pamétovymi T lymfocyty specifickymi pro infekci SARS-CoV-2. Pamét'ové T lymfocyty mohou
rovnéz prispét k ochrané a zotaveni z infekce primym rozkladem bunék infikovanych virem
SARS-CoV-2. Konkrétni korelace téchto T lymfocytl vSak stale z{stavaji neznamé.

Zavéry

e Doba trvani imunity je slozitou otazkou a dosud stale neni mozné presné stanovit
korelaci mezi namérenou imunitou a klinickou ochranou pred infekci SARS-CoV-2.

e Platnost certifikatl o zotaveni zavisi na novych védeckych poznatcich o dobé trvani
ochranné imunity po prodélani infekce prirozenou cestou a Ucinnosti protilatek
vyvolanych prodélanou infekci pri kontaktu se soucasnymi novymi a potencialnimi
budoucimi variantami viru. Jedna se o dynamicky proces, ktery se neustale vyviji.

e Celkové vzato v absolutnich Cislech zlstava riziko opakované infekce variantou delta
po 180 dnech po plvodni infekci nizké, byt vyssi oproti starsi varianté alfa. Vzhledem
k témto faktorlm v soucasné dobé neexistuje dostatek dlikazd, které by podporily
moznost prodlouZit dobu platnosti certifikatu o zotaveni na vice nez 180 dnd.

e ECDC bude i nadale pravidelné sledovat nové védecké poznatky v této oblasti s cilem
poskytovat aktualni informace o délce imunity po prodélani prirozené infekce.
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