GeneProof

Molecular diagnostics for your routine

Nejkvalitnéjsi testy na Covid-19 se vyrabi v Cesku

Ceska biotechnologicka firma GeneProof vyvinula jeden z nejkvalitnéjsich PCR testt na diagnostiku
SARS-CoV-2 na svéte. V uplynulych dnech byly zvefejnény vysledky mezinarodni nezavislé studie
kvality testt na diagnostiku SARS-CoV-2. Testy provedené s diagnostickymi pfipravky ¢eské firmy
GeneProof obstaly ve véech srovnavanych parametrech se stoprocentnim vysledkem. Cesky vyrobce
tak potvrdil pozici lidra na trhu v kvalité PCR diagnostickych testu.

Béhem uplynulych 4-5 mésicl celosvétového testovani nebylo mozné nezavisle porovnat kvalitu
riznych vyrobcu PCR testd a nejen nas trh tak zaplavila diagnostika nejriiznéjSich asijskych a jinych
vyrobcl bez moznosti ovéfit technické parametry testovacich souprav. Mezinarodni instituce QCMD,
ktera provadi externi hodnoceni kvality testi v molekularni diagnostice, ale nyni zvefejnila vysledky
nejnovéjsi studie s nazvem ,QCMD 2020 Coronavirus Outbreak Preparedness EQA Pilot Study*.
Nezavislého mezinarodniho testovani kvality PCR diagnostickych testl pro detekci SARS-CoV-2 se
zUcastnilo vice nez 400 subjektu, které pracovaly s testy vice nez 40 vyrobcl zdravotnickych in vitro
diagnostickych pfFipravki anebo pomoci vlastnich metod (tzv. in-house techniky). Oba PCR testy
Ceské spoleCnosti GeneProof prosly touto studii bez jediného chybného vysledku a byla tak nezavisle
potvrzena jejich vysoka kvalita.

Samotné vysledky studie jsou prekvapujici. TémérF 20 % laboratofi uréilo néktery z referenénich
vzork( chybné — objevily se faleSné pozitivni i faleSné negativni vysledky. Testy nékterych vyrobcu
tedy vyhodnoceni jako faleSné negativni. Tzv. in-house techniky (testy pfipravované laboratofemi
samotnymi) selhaly v tomto vzorku v témér 18 % pripadu!

Zarazejici jsou ale vysledky z vyhodnoceni negativnich vzorkl. Nezavislé testy prokazaly, ze 3,1 %
laboratofi urcilo chybné bézné rozsifeny koronavirus NL63 jako SARS-CoV-2 — tedy jako falesné
pozitivni. 2,9 % laboratofi urcilo chybné dal$i bézny koronavirus OC43 (zpUsobujici nachlazeni) jako
SARS-CoV-2 — tedy opét jako faleSné pozitivni. A dokonce 2,7 % laboratofi urcilo jako pozitivni
vzorek, ktery zadné koronaviry neobsahoval — vysledek byl tedy faleSné pozitivni zfejmé v dusledku
kontaminace testu bud’ u vyrobce nebo v laboratofi.

S ohledem na mnozstvi test(, které bylo provedeno v uplynulych mésicich na celém svété, jsou
procenta nespravné identifikovanych pacienti ohromujici. Znamena to napfiklad, Ze oficialni statistiky
COVID-19 diagnostikovanych pacientll mdzou byt hrubé zkresleny a nadhodnoceny. Zarazejici je, jak
dramatické socialné-ekonomické a zdravotnické nasledky takto chybné provedena diagnostika mohla
mit. V tomto ohledu vyvstavaiji dal$i otazky tykajici se napfiklad skute¢nych puvodcu tzv.
bezpfiznakovych infekci, ddvodl opétovné vzniklych infekci, absence &i pfitomnost virovych protilatek
v rozporu s vysledky pfimeého prakazu viru pomoci PCR atd.

Témér zadny z vyrobcl nejCastéji pouzivanych diagnostickych pripravki neobstal ve 100 %
parametrd. A to pravdépodobné v dusledku pfili§ rychlého a neovéfeného vyvoje diagnostik a jejich
zavedeni do praxe. Ceska spoleénost GeneProof vak potvrdila, Ze diky vysoké odbornosti a
dodrzovani pfisnych standardd patfi mezi vyrobce dodavajici na trh pouze takové produkty, které
obstoji i v nejpfisnéjSim mezinarodnim testovani. Tim se potvrzuje velmi vysoka kvalita produkce
etablovanych ¢eskych vyrobcu, mezi které se firma GeneProof se svoji 15letou tradici na trhu
bezesporu fadi.

O GeneProof:

GeneProof je Ceska biotechnologicka spole¢nost plsobici jiz 15 let v oblasti molekularni diagnostiky.
V soudasné dobé je nejvétsim vyrobcem PCR kitl v Ceské republice a zaroven jednim z nejvétsich ve
stfedni Evropé. Se svymi vice nez 40 produkty na PCR diagnostiku se pravidelné ucastni externich
panell hodnoceni kvality s vynikajicimi vysledky. Vysoka kvalita jejich produktd je dana nejen



Spi¢kovym odbornym zdzemim samotné firmy, ale vychazi také z intenzivni spoluprace na vyzkumu a
vyvoji s Eeskymi zdravotnickymi a akademickymi institucemi.
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