MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKE) REPUBLIKY

METODIKA K TESTOVANIU NA PRITOMNOST KORONAVIRUSU
SARS-CoV-2 SPOSOBUJUCEHO OCHORENIE COVID-19 pre
AMBULANTNYCH POSKYTOVATELOV ZDRAVOTNEJ
STAROSTLIVOSTI RYCHLYM ANTIGENOVYM TESTOM

1. VSeobecné informacie
Tato metodika Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,,MZ SR*)
opisuje Standardny postup pre ambulantného poskytovatel'a ktory vykonava testovanie
rychlym antigénovym testom vo forme vzorky vyteru z nosohltana na ochorenie
sposobené koronavirusom SARS-CoV-2. Metodika sa, pokial’ nie je urené inac,
V primeranej miere vztahuje aj na ostatné ambulancie primarnej zdravotnej
starostlivosti  (zvlast v odbore zubné lekarstvo) a Specializovanej ambulantnej
starostlivosti (zvlaSt v odbore gastroenteroldgia, otorynolaryngoldgia, pneumologia,
imunoldgia a alergologia, infektologia), na ktorej sa vySetruju pacienti s ochorenim
COVID19 resp. s podozrenim na ochorenie COVID19, resp. je zvySené riziko vykonov

spojenych s tvorbou aerosolu napr. u asymptomatickych nosi¢ov ochorenia COVID19.



A. Antigénovy test je zvlast’ vhodny:

a. U pacientov, ktori maju klinické priznaky respiracného ochorenia, event.
inych priznakov ochorenia COVID 19.
Pozitivny vysledok koreluje cca s 97 — 98% s pozitivitou RT-PCR.

b. U pacientov 10 — 14 dni od zac¢iatku ochorenia COVID-19, ktori uz
nemaju klinické priznaky, alebo maji minimalne klinické priznaky je antigénovy
test vo vacsine klinickych situdcii dostatocne spolahlivy na zhodnotenie infekciozity

pacienta po prekonani akttneho Stddia ochorenia COVID-19.

B. Antigénovy test je vhodny:

a. U pacientov medzi 6. — 10. diiom od kontaktu s pacientom, ktory mal RT-
PCR metodikou potvrdenu pritomnost’ infekcie SARS-CoV-2 a nema (ma
minimélne) priznaky SARS-CoV-2.

b. Pri pravidelnom testovani v intervale 7 — 10 dni, spolu s hodnotenim
klinickych udajov a epidemiologickych dat je test vhodny na sledovanie
vysokorizikovych pacientov z klinického a epidemiologického hl’adiska — napr.

pacienti na dialyze a pod..

C. Antigénovy test je menej vhodny:

U bezpriznakovych pacientov, ktori su 1. — 5. defi po kontakte s pacientom so SARS
COV-2. Negativny vysledok neznamend, Ze u pacienta pocas d’alSich dni neméze

vzniknut’ koronavirusova infekcia.




A. Vyhody antigénového testu:

a.
b.

Ide o rychly test, ktorého vysledky su k dispozicii do 15 minut.

V obdobi na 6. — 10. den od vzniku infekcie je vysoka senzitivita (93 — 98%)
a Specificita (98 — 99%), ktora vel'mi dobre koreluje s klinickymi prejavmi u
pacienta. Testy maju vysoku presnost u symptomatickych pacientov a
pacientov s vysokou virusovou nalozou.

Testy mozno pouzit’ na 10. — 14. deni od vzniku infekcie u asymptomatickych
pacientov a pacientov s miernymi priznakmi ku potvrdeniu ich
bezinfek¢nosti. U pacientov s klinickymi prejavmi infekcie a dlhodobou RT-
PCR pozitivitou moézu byt antigénové testy pouzit¢ k dokumentovaniu
bezinfek¢énosti aj po 14. dni od dokumentovania infekcie RT-PCR
metodikou.

Pri skriningovom vySetrovani pacientov v ambulantnej zdravotnej

starostlivosti usetri pouzivanie antigénovych testov RT-PCR kapacitu.

B. Limitacie antigénového testu:

a.

Pri realizacii odberu vzorky vyterom z nosohltana s nedostato¢nou kvalitou
je test faloSne negativny aj pocas akutnej infekcie.

Test nedostatocne dokazuje pritomnost’ koronavirusu v prvych piatich ditoch
infekcie a u pacientov s nizkou virusovou nélozou (u testov, ktoré maju pri
pozitivite RT-PCR vyssie Ct — pocet amplifikacnych cyklov). Z klinického a
epidemiologického hl'adiska su tito pacienti neinfekéni alebo minimdlne
infekéni. Senzitivita antigénového testu pri vel'mi vysokom Ct u pacientov s

nizkou virusovou naloZou je udavana 40 — 85%).

2. Priklady pouzitia vV ambulantnvch zdravotnickych zariadeniach

A. Antigénovy test je indikovany najmé z epidemiologického hl’adiska:

a.

pri rozhodnuti o karanténnych opatreniach u blizkych kontaktov
pacientov s akutnym respira¢nym infektom,

pred prijatim pacienta do zariadeni socialnych sluzieb,

V ramci predoperacného vysetrenia pred prijatim pacienta do Gstavného
zdravotnickeho zariadenia,

vramci diff dg u pacientov s horuc¢kovym ochorenim resp. prejavmi

akutneho respira¢ného infektu.



3. Interpretacia vysledku testu:

- 'V obdobi Kklinickych priznakov znamena pozitivita testu temer vidy
pritomnost’ virusu SARS-CoV-2, teda klinické ochorenie.

-V pripade, Ze pozitivita testu je pritomna po 2 — 3 minatach od jeho vykonania,
ide takmer vZdy o pozitivitu aj u bezpriznakového pacienta.

- 'V obdobi Kklinickych priznakov negativny vysledok s velkou
pravdepodobnost’ou vylu¢uje infekciu koronavirusom.

- Interpretacia negativneho vysledku u bezpriznakového pacienta nevylucuje,

Ze pacient moZe byt’ v prvych diioch infekcie SARS-CoV-2.

Rozhodujuce pre hodnotenie je kvalitné vykonanie vyteru z
nasofaryngu.

Vyter ma byt’ vZdy vykonany zdravotnickym pracovnikom a v OOPP.

4. Hlasenie o pocte vykonanych testov a pozitivnych vysledkoch antigénového
testovania na SARS-CoV-2

A. Ambulantny poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti (dalej len ,,ZS*) na dennej
baze hlasi pocet vykonanych testov, pocet testov s negativnym a s pozitivnym
vysledkom.

B. Hlasenie pozitivneho vysledku antigénového testu na RUVZ a zalatie
karanténnych opatreni podl'a aktualneho usmernenia hlavného hygienika SR.

C. Kazdy poskytovatel ambulantnej ZS, ktory vykonava rychle antigénové
testovanie na diagnostiku infekcie SARS-CoV-2, najneskor do 09:00 hod.
nasledujuci deni rano nahlasuje pocet vykonanych testov za predchadzajuci den,
v pozadovanom c¢leneni prostrednictvom systému ISZI, Narodnému centru
zdravotnickych informacii. O vytvorenie uzivatel'ského pristupu ambulantny

poskytovatel’ ZS ziada prostrednictvom emailovej adresy: nczisk@nczisk.sk.

D. Kazdy pozitivny vysledok testovania prostrednictvom rychlych antigénovych
testov na diagnostiku infekcie SARS-CoV-2 nahlasuje VLD a VLDD do
systému EPIS, ak poskytovatel’ambulantnej ZS nema pristup do systému EPIS
nahlasi tieto udaje prisluSnému Regiondlnemu udradu verejného
zdravotnictva (RUVZ) prostrednictvom zabezpefeného dokumentu
elektronicky emailovou komunikaciou (ZIP dokument) (pre dodrzanie
GDPR).
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E. Kazdy poskytovatel ambulantnej ZS, ktory vykondva testovanie
prostrednictvom rychlych antigénovych testov na diagnostiku infekcie SARS-
CoV-2 je povinny zasielat vysSSie uvedené udaje miestne prislusSnému
regiondlnemu tUradu verejného zdravotnictva najneskor do 9:00 rannej za
predchadzajuci den. V pripade, ak z technickych doévodov na strane
ambulantného poskytovatela ZS, ktory vykondva antigénové testovanie nie je
mozné odoslat udaje o pozitivne diagnostikovanych osobach mieste
prislusnému regionalnemu uradu podla sidla odberného miesta elektronicky,
nahlési tieto tidaje na prislusny RUVZ telefonicky, pripadne doruci tieto udaje

V papierovej forme na podateliiu prisluSného RUVZ najneskor do 24 hod.

5. Zabezpecenie rychlych antigénovych testov na diagnostiku infekcie SARS-CoV-2

A. Diagnostické rychle antigénové testy na diagnostiku infekcie SARS-CoV-2
zabezpeCuje pre  ambulantnych poskytovatelov ZS |, ktori vykonavaju
antigénové testovanie na ochorenie COVID-19 Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky.

B. Ambulantny poskytovatel ZS, ktory vykondva testovanie prostrednictvom
rychlych antigénovych testov na diagnostiku infekcie SARS-CoV-2 mdze
poziadat' 0 diagnostické antigénové sety na ochorenie COVID-19 Odbor
zdravotnictva  prislusného samospravneho kraja. V ramci prvotného
vyskladnenia bude ambulantnému poskytovatel'ovi ZS vyskladnenych 100 ks
testov. Dalsie testy mu budi nasledne vyskladnené aZz po spotrebovani uz

vyskladnenych testov.

6. Povinnosti VUC.
A. VUC musi nahlasit’ prostrednictvom NCZI — s pomocou aplikacie ISZI — poéty
vyskladnenych testov na ICO ambulantného poskytovatel’a ZS.

B. VUC zasiela na tyzdennej baze na adresu kkc@health.gov.sk zoznam

ambulantnych poskytovatelov ZS, ktorym je potrebné zabezpecit' distribuciu
prostrednictvom silovych zloZiek SR (armady).
C. VUC je stginné silovym zlozkam SR pri distribucii testov na jednotlivych

ambulantnych poskytovatel'ov ZS.
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7. Povinnosti ambulantného poskytovatel’a ZS.

A

Testovanie 0s6b podozrivych na ochorenie COVID19 musi prebiehat vo
vyClenenom c¢ase ordina¢nych hodin tak, aby ostatni pacienti, ktorym je
poskytovana ambulantna zdravotna starostlivost’ neprichadzali do kontaktu
s pacientmi s podozrenim na ochorenie COVID19. Ambulantny poskytovatel
ZS nemdze prevadzkovat MOM Ag v rovnakom priestore v rovnakom ¢ase, ako
poskytuje ambulantntl zdravotnu starostlivost’.

Ambulantny poskytovatel ZS musi viest' evidenciu pacientov, ktorym bolo
vykonané testovanie prostrednictvom rychlych antigénovych testov na
diagnostiku infekcie SARS-CoV-2, ktoré st poskytnuté prostrednictvom VUC.
Ambulantny poskytovatel ZS musi denne nahlasit’ vykonané testovanie
rychlymi antigénovymi testami na diagnostiku infekcie SARS-CoV-2
prostrednictvom aplikacie ISZI.

Ambulantny poskytovatel ZS musi nahlasit denne zostatok rychlych
antigénovych testov na diagnostiku infekcie SARS-CoV-2 prostrednictvom
aplikacie ISZI.

Ambulantny poskytovatel ZS hlasi kazdy pozitivny vysledok testovania
prostrednictvom rychlych antigénovych testov na diagnostiku infekcie SARS-
CoV-2 miestne prislusnému RUVZ, pripadne cez systém EPIS, ak ma do neho

pristup.

8. Financ¢na dhrada — vykazovania, uznavania a ihrady vykonu

A. Zdravotné poistovne vzhl'adom na zdvaZznost’ situdcie, ktora by mohla ohrozit’ dostupnost’
poskytovania zdravotnej starostlivosti, ktora vznikla v suvislosti s pandémiou COVID-19
dali verejny prislub na zéklade ktorého vSetkym poskytovatelom vSeobecnej a
Specializovanej ambulantnej starostlivosti, uhradia poskytovatelom Specifikovani
zdravotnu starostlivost’ poskytnuta od 1. 4. 2020 az do odvolania nudzového stavu
vyhlaseného v suvislosti s pandémiou COVIDI19, resp. do odvolania tohto prisl'ubu.
Vztahuje sa to i na zdravotnicky vykon 629a: Skriningovy, rychly antigénovy test SARS-
CoV-2 zahfna odber biologického materidlu na stanovenie antigénov SARS-CoV-2
vratane pouzitia osobnych ochrannych pracovnych prostriedkov a dezinfekcie.

. Cena vratane vyhodnotenia je po dohode s poistoviiami uhradzana max 2 x za 30

dni na pacienta.

9. Zakaz predaja antigénovych testov dodanych MZSR prostrednictvom VUC

antigénové testy dodané ambulantnému poskytovatel'ovi ZS st uréené na pouzitie

poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti, ktorému boli dodané, nie je mozné predavat’ tretim



osobam. Ambulantny poskytovatel’ ZS, ktory ma moznost’ vykazat’ zdravotnej poistovni

vykonanie zdravotnickeho vykonu 629A nemoéze Ziadat’ od pacienta tthradu tohto vykonu.

10. Kontaktné idaje Ministerstvo zdravotnictva SR
A. 'V pripade otazok kontaktujte Krizové koordina¢né centrum Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky na e-mailova adresu:

kkc@health.gov.sk
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Priloha ¢. 1

Diagnostika antigénovymi testami (riadne registrovanymi a uvedenymi v eurdépskej

databaze EUDAMED)

Navod na odber biologického materialu:

odberové supravy obsahuju - testovaciu platnicku, skimavku s extrakénym pufrom, uzaver s

kvapkadlom, sterilny tampon, pokyny na pouzitie,

odoberany material: bunky epitelu dychacich ciest ziskané vyterom nosohltanu.

Postup pri odbere nasofaryngealneho vyteru:

pacient pred vyterom zakasle a vysmrka sa,

sterilny tampon sa zasunie do nosnej dierky pacienta tak, aby sa dosiahlo na zadny povrch
nosohltanu,

pomocou jemného otaCania zatlacit' tampon, az kym nie je citit’ odpor,

otacat’ tamponom niekol’kokrat proti stene nosohltana,

opatrne vytiahnut’ tampdn z nosnej dierky,

vlozit’ tampon do extrakénej skimavky, pocas stlacania stien aspon 5-krat otocit’ tampdénom
na skiimavku zasunut’ vrchnak s kvapkadlom

nakvapkat’ pozadované mnozstvo do jamky na vzorku na testovacej platnicke

vysledok od¢itat’ po pozadovanom case.

Hlasenie 0 vykonani testovania:

Ambulantny poskytovatel ZS musi viest evidenciu pacientov, ktorym bolo vykonané
testovanie prostrednictvom rychlych antigénovych testov na diagnostiku infekcie SARS-CoV-

2, ktor¢ st poskytnuté prostrednictvom VUC.

Ambulantny poskytovatel ZS musi denne nahldsit vykonané testovanie rychlymi

antigénovymi testami na diagnostiku infekcie SARS-CoV-2 prostrednictvom aplikacie ISZI.

Ambulantny poskytovatel' ZS musi nahlasit’ denne zostatok rychlych antigénovych testov na

diagnostiku infekcie SARS-CoV-2 prostrednictvom aplikacie ISZI.



Priloha ¢&. 2

Hlasenie 0 testovanych osobach

ADRESA POSKYTOVATELA ZS a
ODBERNEHO MIESTA

obchodné meno

ulica

PSC, mesto
ICO poskytovatela ZS

\4[e:

Meno, priezvisko, kontaktnej osoby
Telefonicky kontakt
E-mail

Meno Priezvisko Déatum narodenia | Rodné ¢islo Ulica Mesto PSC Tel. kontakt | Poznamka
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Priloha ¢é. 3

Meno, priezvisko, titul
Bydlisko
Datum narodenia

Vysledok

Potvrdenie o vykonani testu

pozitiv / positive.............. negativny / negative *

(*) Nehodiace sa preciarknite

podpis a peciatka
opravnenej 0Soby



Priloha ¢. 4
Poucenie pre osoby s pozitivnym vysledkom vySetrenia testu na COVID-19 a osoby Zijice s

nimi v spolo¢nej domacnosti:

Pocas obdobia 10 dni od vySetrenia s pozitivnym vysledkom vySetrenia na COVID-19 osoba

dodrziava:

e izolaciu v domacom alebo inom vhodnom ubytovani, opatrenia zamerané na obmedzenie

fyzického kontaktu, vratane neprijimania cudzej osoby v obydli, resp. objekte ur¢enom na izolaciu,

e zakaz stretavania sa s inymi osobami okrem 0sdb v spolo¢nej domacnosti, zakaz cestovania,

¢ vV karanténe su sucasne vSetky uzke kontakty s pozitivnym na COVID-19, najmi osoby Zijuce

v spolo¢nej domécnosti,

e v pripade, ze ste vysetrenie prostrednictvom testu na COVID-19 neabsolvovali u svojho
vSeobecného lekara (v pripade dietata vSeobecného lekara pre deti a dorast) tak informujte
svojho v§eobecného lekara (v pripade dietata vSeobecného lekara pre deti a dorast) telefonicky,

mailom, SMS a pod.,

¢ denné sledovanie vlastnych priznakov typickych pre ochorenie COVID-19 (aspon jedného z

priznakov: kasel’, dychavi¢nost’, horicka, strata chuti alebo ¢uchu),

e denné meranie a zaznamenavanie telesnej teploty,

e prisnu hygienu ruk a nosenie rasok (prekrytie nosa i tst),

e vietky opatrenia $pecifikované na https:/korona.gov.sk/ ¢ast’ ,,Co mam robit’ ked’ som

Covid 19 pozit*“ a ,,Co mam robit’, ked’ som bol v izkom kontakte s Covid 19 pozit osobou*,

V pripade objavenia sa niektorého z vysSie uvedenych priznakov (kaSel, bolest’ hrdla,
dychavi¢nost’, horicka) je potrebné telefonicky kontaktovat’ svojho oSetrujiceho lekara alebo

uzemne prislus$ny regionalny trad verejného zdravotnictva a nasledne sa riadit’ ich pokynmi.



