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Problematika diagnostickych testu in vitro je pomérné robustni oblasti zdravotnickych prostfedk(. Zahrnuje testy pouzivané
pfi poskytovani zdravotni péce, urcené tedy zdravotniklim, a skupinu testd uré¢enou pfimo spotiebiteldm (Direct-To-Con-
sumer tests). Pfedmétem ndsledujiciho sdéleni jsou diagnostické testy uréené pro domaci in vitro samotestovani pacientd
v Ceské republice. Cilem je pfedstavit zakladni ptehled dostupnych testd, pfibliZit princip diagnostickych testd a u vybra-
nych skupin testl sumarizovat nejdUlezitéjsi aspekty spravného provedeni testl, které jsou soucasti farmaceutické péce.

Kli¢cova slova: diagnosticky prostiedek, farmaceuticka péce, samotestovani.

Available diagnostic tests in the pharmacy and the role of the pharmacist

The topic of in vitro diagnostic tests is a relatively robust area of medical devices. It includes tests used in the providing of
healthcare, i.e., intended for healthcare professionals, and a group of tests intended directly for consumers (Direct-To-Con-
sumer tests). The subject of the following article is diagnostic tests intended for home in vitro self-testing of patients in the
Czech Republic. The aim is to present a basic overview of the available tests, to present the principle of diagnostic tests and
in selected groups of tests to summarise the most important information for the correct performance of tests that should

be part of pharmaceutical care.

Key words: diagnostic device, pharmaceutical care, self-testing.

Uvod

V soucasné dobé sledujeme trend proaktivniho pfistupu popu-
lace ke svému zdravi. Poptdvka ze strany pacientd, zatiZzené zdravotn{
systémy nebo nedostupnost zdravotni péce jsou impulzem pro rozvoj
novych diagnostickych testl ur¢enych pfimo pro pacienty. Domaci
diagnostickeé testy slouzi bud pro self-sampling, tedy pro odbér vzorku
v domécim prostiedi a k ndsledné analyze v biochemickych laborato-
fich (napf. genetickeé testy, testy mikrobiomu, onkologicky screening)
nebo pro testovani, které provadf a vyhodnocuje sém pacient (tzv.
self-testing). Jsou ur¢ené k rychlé depistazi (screeningu) onemocnént
¢i monitoraci zdravotniho stavu pacienta. Cilem této prace bylo vy-
pracovat pfehled diagnostickych testl uréenych pro samotestovan,
dostupnych v ¢eskych lékdrnach, a sezndmit ¢tendre s jejich zékladnimi
principy a Uskalimi, které jsou pro optimalizaci farmaceutické péce
nezbytné. Text dale blize specifikuje vybrané skupiny diagnostickych

testd, o které byva tradi¢né stran pacient( nejvetsi zdjem. Jednoduché
mérici pristroje zajistujici kvantitativni analyzu (glukometry, alkoholtes-
tery) nejsou pfedmétem tohoto sdélent.

Farmaceuticka péce u diagnostickych testu

Role farmaceuta v oblasti diagnostickych prostiedkd in vitro (IVD)
se napfic zemémi lisi. Kromeé vydejni ¢innosti IVD je v nékterych zemich
Ulohou farmaceuta v lékdrné pfimo testovani, napt. v rdmci depistaze
akutnich bakteridlnich infekci, managementu antikoagulacni terapie,
screeningu osteopordzy, hypercholesterolemie nebo diabetu mellitu
(1). Rychlé testovani v misté péce o pacienta, mimo klinickou laboratof,
provadéné kvalifikovanym zdravotnikem je vice zndmo jako point-of-
-care testovani (POCT). Vzhledem k dostatecné analytické kvalité POCT
mUzZe byt zapojenf [ékéren pfinosné vzhledem k snadné dostupnosti
zdravotnického zafizenf pro pacienty a vysoké Urovni vzdélani farma-
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ceutl. Nicméné v soucasné dobé nenf evidence klinického nebo ekono-
mického pifnosu zapojeni lékdren v rdmci POCT dostatecna predevsim
pro absenci studif s kvalitni metodikou charakteru randomizovanych
kontrolovanych studif (2).

Prikladem vyuziti farmaceuta v ramci POCT je tridz pacientl s akut-
nim onemocnénim za pouziti testu na Greaktivni protein pro odlisen{
bakteridlni a virové infekce dychacich cest. Studie ze Severniho Irska
a Austrdlie, které byly zaloZzeny na uzsi spolupraci ambulance prak-
tického lékare a vefejnych lékdren, mély za cil pfispét k racionalizaci
preskripce antibiotik, co? je jednou ze zakladnich strategii prevence
rozvoje antibiotické rezistence.

Vystupy téchto studif ukdzaly potencial farmaceutl v oblasti testo-
vania komplexniho hodnoceni zdravotniho stavu pacientd a zaroven
potvrdily a akcentovaly roli farmaceuta v edukaci pacientd stran anti-
biotické terapie a vnimani jeji nutnosti (3, 4).

Vydejni ¢innost farmaceuta sméfuje na diagnostické testy urcené
k samotestovani (domaci testy). Navzdory ¢asto popisovanym pfi-
nostm domaécich IVD pro zdravotnické systémy i zdravi pacientl je
nutné vnimat i jejich limity. Soucésti farmaceutické péce IVD je dilezité
pacienta poucit a upozornit i na mozna rizika s IVD spojend. Soucasti
edukace je nejen technika spravného provedenti, ale i informace tyka-
jici se dodrzovani sprdvného skladovani (teplota — zpravidla 4-30°C,
vlhkost — neotevieny primdrni obal s vysousedlem) a v rdmci provedeni
zejména dodrzeni casového okna pro spravné odectenf vysledku.
Problematickd mUZe byt samotnd interpretace vysledkd, zejména
z dlvodu rdzné senzitivity a specificity testd na trhu, patofyziologie

onemocnénia jeho dynamiky v ¢ase a moznosti interference reagent

Tab. 1. Benefity alimity diagnostickych testd urcenych pro samotestovdni

(5,6,7)

BENEFITY LIMITY

Vi¢asny zachyt onemocnéni (v¢asnd | Nestejna kvalita a citlivost
lé¢ba) dostupnych testd

Vlyssi mira zachytu onemocnéni Vétsinou jen kvalitativni

vyhodnoceni

Uspora ¢asu a finan¢nich naklad
zdravotnického systému

Nutnost nésledné zdravotni péce
(dalsi vysetrent)

Zapojeni a posileni postaveni
pacienta v péci o vlastni zdravi

Existence falesné pozitivnich /
negativnich vysledkd

Pohodli pacienta Klinickd interpretace vysledkd

s jinymi ldtkami ve vzorku vedoucf ke zkreslenf vysledkd. Farmaceut je
¢asto prvnim zdravotnikem, na kterého se pacient s obavou z pozitivni-
ho vysledku provedeného testu obraci. DlleZité je adekvatné reagovat
a pacientovi doporucit dalsi fedent situace, kterym je vétsinou navstéva
|ékare. Prehled benefitd a limith diagnostickych testd urc¢enych pro
samotestovani shrnuje tabulka 1.

Legislativni ramec

Zachazenf se zdravotnickymi prostfedky a diagnostickymi pro-
stfedky in vitro upravuje Zakon 375/2022 Sb., ktery dopliuje evropské
Nafizeni 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a 2017/746 o diagnos-
tickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (déle jen Nafizen). Stejné
jako u ZP je u IVD pred uvedenim na trh nutné provést posouzenf
shody s naslednym oznacenim CE (Conformité Européenne). Od nabyti
ucinnosti evropského prava tykajici se IVD v roce 2022 dochézi k po-
stupnému zavadéni pfisnéjsich pravidel a opatieni Nafizeni do klinické
praxe z dévodu vyssich pozadavkl na bezpec¢nost IVD a ochranu
zdravi pacient(. Ddkladnéji je posuzovéna védeckd, analyticka a klinicka
validita IVD.

Diagnostické testy ur¢ené k samotestovani, zamyslené pro pouziti
Sirokou laickou vefejnosti, musi na rozdil od testl ur¢enych pro zdra-
votniky obsahovat véechny pomUcky nezbytné pro provedeni testu
(srozumitelny ndvod pro provedenf a spravnou interpretaci vysledku
testu bez odborné terminologie, informace o skladovani testu a likvidaci
pouZitého materidlu) (8, 9).

Princip diagnostickych testu

Bioanalytické metody ur¢ené pro analyzu vzorku mimo klinické
laboratore vyuzivaji v souc¢asné dobé vedle minoritné pouzivané ko-
lorimetrie predevsim princip imunochromatografie (10). Biologickym
materidlem pro testovani je periferni krev, mo¢, sliny, slizni¢ni stéry
¢i vzorky stolice. Vétsina testl urcenych pro samotestovani je kva-
litativni (stanovuje pfitomnost ¢i nepfitomnost analytu). Odecitanf
vysledkl je majoritné vizualni (detekce barevné linie), pfipadné
digitalni. V sortimentu Iékdren Ize nalézt i semikvantitativni dia-
gnostické testy (napf. domdci testy na C-reaktivni protein, feritin,
25-hydroxycholekalciferol), které urcuji pfiblizné rozmezi koncen-

trace analytu ve vzorku.

Obr. 1. Struktura diagnostického testu zaloZend na imunochromatografické reakci (lateral flow test). Prevzato a upraveno se souhlasem spolecnosti

Cytiva© (13)

CESKA A SLOVENSKA FARMACIE / Ces. slov. Farm. 2024:73(3):193-198 /

www.csfarmacie.cz



Princip imunochromatografickych diagnostickych testd ur¢enych
k samotestovani je imunodetekce analytu (antigenu, protildtky ¢i hap-
tenu) v laterdlnim toku na membrané, tzv. lateral flow testy (LFT) (11, 12).
Schéma testu je uvedeno na obrazku 1.

K provedeni testu se pouziva pouze vzorek v kapalném stavu. V pfi-
padé pevného skupenstvi, napt. vzorku stolice, je nutna preanalyticka
Uprava, tedy prevod do kapalné féze. Pro tento Ucel a déle khomogeni-
zaci ¢i nafedéni biologického materidlu je soucasti diagnostickych sad
ampulka a extrakeni pufr. Vzorek je nandsen na jeden konec prouzku
(saci podlozku ¢&i otvor v kazeté) kdpnutim ¢i namocenim. Kapilarn{
vzlinavosti vzorek difunduje do dalich ¢asti (zon). Nejprve je na stano-
vovany analyt navazan konjugat oznaceny detekeni latkou, ktery se pfi
prdchodu kapalného vzorku z podlozky uvolni. Analyt s konjugatem
se navaze na primarni protiladtku pevné ukotvenou v testovaci zoné za
vzniku imunokomplexu. Volny konjugat, resp. jeho prebytek, je pak
zachytdvan sekundarni protilatkou imobilizovanou v kontrolnf zéné.
Detekeni latka, kterou je oznacen konjugét, slouzi k vizualizaci imu-
nokomplexU v testovaci zéné, ale i ke vzniku barevné linie v kontrolnf{
z6né. Ma charakter nanocastic (napf. zlata, barevného latexu, uhliku).
Membrdana je nejcastéji z nitroceluldzy a obvykle je nalepena na plas-
tovy podklad ¢i je umisténa do plastové kazety s otvorem. Absorpcni
podlozka slouzi k urychlenf toku membrénou testu a k zamezeni zpét-
ného toku. Vysledek testu se interpretuje na zakladé vizualnich zmén
v testovaci a kontrolni zéné. V pfipadé nejcastéjsiho usporadani LFT je
za pozitivni vysledek testu povaZovéna barevna linie v obou zénach,
v pfipadé negativniho vysledku je barevna linie pouze v kontrolni
z6né prouzku. Barevna linie v kontrolni zéné je nezbytna pro platné
provedenf vsech imunochromatografickych testd. Potvrzuje, Ze vzorek
difundoval celym testovacim prouzkem. Pokud barevné linie v kontrolni
z6né nevznikne, test je neplatny a vysledek nelze odecitat (11, 14-17).

Mezi analytické parametry imunochromatografickych testd patfi
reliabilita (pfesnost) testu — tedy zda pfi opakovaném pouziti u stejného
subjektu za stejnych podminek dava shodné vysledky a dale validita
(spravnost) testu — zda test méfi to, co chceme méfit. Charakteristikami
validity je senzitivita (citlivost), specificita a mez detekce testu. Senzitivita
udavé vztah mezi pozitivnim vysledkem testu a redlnou pozitivitou
testovanych osob (nemocnych pacientd). Vysoka senzitivita testu je
spojena s nizkym poctem faleSné negativnich vysledkd. Specificita
testd je schopnost testu oznacit negativnim vysledkem negativniho
(zdravého) pacienta. Mez detekce vyjadfuje koncentraci analytu, kterd
dava spolehlivé pozitivni vysledek testu (12).

Druhy diagnostickych testii uréené pro
samotestovani
Na zakladé biologického materidlu délime testy na:
B Samotesty z perifernf krve (napf. stanoveni Greaktivniho proteinu,
hormon, protiltek, alergend a toxind)
= Tyto testy vétSinou vyzaduji delsi casovy Usek pro vyhodno-
cenf vysledku dany filtraci krevnich elementl v saci podloZce.
Biologicky materidl je odebirdn pomoci autolancet. Nejcastéjsi
chybou byva Spatné pouziti lancety a odbér nedostate¢ného
mnozstvi kapildrni krve.
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B Samotesty z moci (napf. stanoveni drog, téhotenskeé testy, ovulacnf
testy)
= K odbéru modia nasledné aplikaci biologického vzorku na test
mUZe dochdzet dvéma zpUsoby. Prvni zpUsob je sbér vzorku
moci do nddobky. Na testovou kazetu se nanese urcity objem
moci kapnutim nebo se test do nddobky na kratkou dobu po
vyznacenou mez ponofi. Pro spravny priibéh testu kapildrnim
tokem nesmf byt matrice u laterdlnich pritokovych testd na-
mocena celd, pouze jeji ¢ast. Druhym zplsobem provedent je
ponofeni testu pfimo do proudu moci.

= K zamezeni zkresleni vysledku se doporucuje pouzit stfednf
proud moci (prvni moc¢, tedy moc po zahéjeni mikce, mlze byt
kontaminovana burkami a bakteriemi z okoli zevniho Usti uretry)
a u zen k testovani vynechat obdobi menstruace.
B Domdci testy ze stérd (nasalnich, krénich nebo vaginélnich) sliznic-
nich povrch (napf. diagnostika chlamydif, infekénich onemocnént)
Biologicky materidl je odebirdn tycinkami ¢i tampdny ur¢enymi
pro stéry.
B Domaci testy ze slin (napf. stanoveni drog)
= Pfed odebirdnim vzorku je vhodné se vyhnout jidlu, piti,
koufeni ¢i pouZiti Zvykacky po dobu stanovenou vyrobcem
testu (10-30 minut). Odbéry probihaji prostfednictvim tam-
ponu ¢i kartacku. Princip odbéru vzorku se v zavislosti na
detekovaném analytu li3f. Casto se vyuziva sbérnych nadob
a vzorek se déle upravuje, napf. testy na covid-19. Nékteré
testy na stanoveni drog (napf. metamfetaminu) maji i tzv.
rychlé provedent, u kterych se absorpéni polStafek s detekenf
zonou vklada pfimo do Ust a odpadd ndsledna manipulace
se vzorkem.

= Casto se u testd na drogy setkdvame s multiplexnim provede-
nim, u kterého se stanovuje vice analytl soucasné (vyssi pocet
testovacich zon).

B Domaci testy ze stolice (napf. testy na okultnf krvacenf)
= Nezbytné je preanalytické zpracovani vzorku do kapalné faze.
Prehled nejbéznéjsich diagnostickych testd dostupnych v ¢eskych

lékdrndch je uveden v tabulce 2. Vsechny typy testl pro domaci pouZitf

jsou vyhradné jednordzové.

Blizsi specifikace vybranych skupin
diagnostickych testu

Diagnostické prouzky pro semikvantitativni analyzu
modi

Princip téchto testl vyuzivajici kolorimetrii se od LFT lisi. K opto-
metrickému vyhodnoceni barevnych zmén dochdzf po reakci stano-
vovaného analytu pfimo s chromagenem (barvivem) nebo enzymem
specifickym pro analyt, coZ az nasledné vede ke vzniku barevnych
produktd. Vysledek se odecitd porovnanim s pfiloZzenym barevnym
etalonem. Viyrobci jednotlivych prouzkd se mohou v pouziti chromo-
gen lisit, proto vysledné barvy nelze uniformé prisuzovat vyslednym
hodnotdm analytl napfi¢ rdznymi testy.
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Tab. 2. Prehled nejbéznéjisich diagnostickych testt dostupnych v Ceskych lékdrndch

tkanové transglutamindze Ci
gliadinu (IgA algG)

home

Skupina DT Typ DT Princip DT Znacka DT Potrebny biologicky material
Infekéni Creaktivni protein Semikvantitativni stanoventi Veroval, Prima home Periferni krev
onemocnéni hladiny C reaktivniho proteinu
Zanét mocovych cest Kvalitativni detekce leukocytd, Veroval, Prima home Mo¢
nitratd a bilkovin, pfip. krve
Vaginalnich infekce Pfitazeni pH pochvy Canestest Vagindinf stér
k pravdépodobnému plvodci
onemocnéni
Covid-19 Detekce virového * Sliny, nazéInf stér
nukleokapsidového proteinu
SARS-CoV-2
Lymska borelioza Detekce specifickych protildtek | Vitamin Station Periferni krev
IgM
Chlamydie Detekce specifického Veroval Vagindlni stér
lipopolysacharidu chlamydia
trachomatis
Syfilis Detekce specifickych protildtek | Vitamin Station Periferni krev
IgM
Streptokok A Detekce specifického antigenu | Vitamin Station, Prima home Vytér z krku
Streptococcus pyogenes
Helicobacter pylori Detekce specifickych protildtek | Veroval, Vitamin Station Periferni krev
[e]€
HIV Detekce specifickych protildtek | Insti, Periferni krev
IgM Prima home
Hormony Ovulace Detekce prudkého nardstu * Moc¢
luteiniza¢niho hormonu
Téhotenstvi Detekce lidského choriového * Mog, periferni krev
gonadotropinu
Menopauza Detekce zvysené hladiny folikuly | Vitamin Station, KlimaSei Moc
stimulujiciho hormonu
Hypothyredza Detekce zvysené hladiny Vitamin Station Periferni krev
tyreostimula¢niho hormonu
Ostatni Alergie Detekce zvysené hladiny IgE Vitamin Station, Imutest Periferni krev
(celkova hladina ¢i detekce
IgE specifickych pro konkrétni
alergeny)
Zelezo Semikvantitativni detekce hladin | Veroval, Prima home, Vitamin Periferni krev
ferritinu Station
Vitamin D Semikvantitavni detekce Vitamin Station, Prima Home Periferni krev
25-hydroxycholekalciferolu
Lepek Detekce protildtek typu IgA proti | Veroval, Vitamin Station, Prima Periferni krev

Onemocnéniledvin

Detekce albuminu v moci

Vitamin Station

Moc

Onemocnénf jater

Detekce zvysené hladiny ALT
aAST

Vitamin Station

Periferni krev

Onemocnénf prostaty

Detekce zvysené hladiny PSA

Vitamin station

Periferni krev

Onemocnéni travici soustavy Detekce lidského hemoglobinu | Vitamin station, Prima Home Stolice
ve stolici (FOB test)

Monitoring diabetika Detekce ketolatek a glukdzy v PHAN Moc¢
modi

Navykove latky Detekce THC, derivatl B.M.S., Alfa, Instant view, Mog, sliny

amfetaminu, opiaty,
benzodiazepind, kokainu,
fencyklidinu, nikotinu

Rapiclear

Pozndmka: uvddené diagnostickeé testy nejsou absolutnim vyctem testd nabizenych v lékdrndch, pro vypracovdni byly pouZity edukacni materidly vyrobc

*—znacky DT neuvddéné z divodu vyskytu vyssiho poctu vyrobct na trhu; DT — diagnosticky test; CRP — G-reaktivni protein; HIV — human immunodeficiency virus; IgM
—imunoglobuliny M; IgE — imunoglobuliny E; IgA — imunoglobulin A; IgG — imunoglobulin G; ALT — alaninaminotransferdza, AST — aspartdtaminotransferdza; PSA —
prostaticky specificky antigen; FOB test — test na okultni krvdceni do stolice; THC — tetrahydrokanabinol.

Vétsina na trhu dostupnych prouzkd je urc¢ena pro profesionalnf
pouziti v ordinacich Iékafd nebo biochemickych laboratofich. Lze jimi
stanovit az 11 klinicky vyznamnych analytd a pro odecet vysledku vyuzit

i automatickych analyzatord (18).

Pro selfmonitoring pacientd s diabetem mellitem jsou na trhu
dostupné prouzky DiaPHAN (stanoveni obsahu glukézy a keton(
v moci). Glykosurie spole¢né s ketonurii je odrazem metabolické

dekompenzace diabetikd signalizujici nedostatek inzulinu a pred-
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nostni utilizaci tukl (diabetickd ketoacidéza). Principem jsou en-
zymové reakce s glukézaoxidézou a peroxidézou pro detekci glukozy
a Legalova reakce (reakce s nitroprusidem sodnym) pro zjisténf
ketoldtek (acetoacetdtu) v moci. Detekeni Ctverce s ¢inidly jsou
nalepeny na nenasédkavém prouzku plastu. Prouzek se ponofi do
Cisté a suché nadobky s moci po dobu 2-3 sekund tak, aby byly
vSechny testovaci (indikacni) zony ponofené. Poté se prouzek vy-
jme a pfebyte¢nd moc se odstrani otfenim konce prouzku o okraj
nadobky ¢i hrany prouzku o bunicitou vatu (papirovy ubrousek)
bez dotyku indika¢nich zén. Po uplynuti reakéni doby (u DiaPHAN
prouzkl je to 60 sekund) dochazi k vizudlnimu odectu. Glykosurie
Castecné koreluje s hodnotou glykemie, nicméné je tfeba brat
v potaz ¢asovou prodlevu (retrospektivni Udaj), rendInf prah pro
glukozu (priblizné 10 mmol/l) a moznost interference enzyma
testu s dalSimi redukujicimi latkami ve vzorku moci (napf. vitamin
Q) ¢i s latkami ve sbérné nddobé (napf. pouzitymi dezinfekénimi
prostfedky). Mezi daldi limitace v pouziti prouzk( patfi omezend
citlivost ke ketolatkdm typu acetonu a predevsim B-hydroxybuty-
ratu. Pro spravny pribéh testu je dédle nutné pouzit cerstvou moc
(pfiblizné do hodiny od sbéru) a prouzky spravné skladovat (pfi
pokojové teploté v origindlnim obalu s vysouSedlem chranéné pfed
pfimym slune¢nim svétlem) (12, 18).

Téhotenské testy z moci

Soucasné testy umoznuji snadnou a rychlou detekci ranych fazf
téhotenstvi. Stanovovanym analytem je lidsky choriogonadotropin
(hCG) produkovany trofoblastem zarodku. Jeho produkce zaciné pfi-
blizné 8. den po oplodnéni a nasledné nidaci vajicka. Mezi hladinou
hCG v krvi a v moci je Uzka korelace s malou ¢asovou prodlevou.
V- moci je koncentrace hCG detekovatelna uz 9. den od poceti (10
mlU/ml) a jeho hladina s vyvojem téhotenstvi (v krviiv moci) prud-
ce stoupd, priblizné s padesétiprocentnim nardstem denné. V 10.
tydnu téhotenstvi dosahuje svého maxima (100000 miU/ml), poté
se hladina snizuje a z0stédva stabilni na hladiné 20000 mIU/ml (19).
Téhotensky test nemd smysl provadét dfive nez den po vynechani
pravidelné menstruace, kdy se hladina hCG pohybuje mezi 10-100
mIU/ml (vysokd interindividudIn{ variabilita). Mez detekce nejvice
citlivych testl se pohybuje mezi 10 mlU/ml az 25 mIU/ml. Nékteré
téhotenské testy slibuji brzkou detekdi, jiz 4 dny pfed ocekavanou
menstruaci, nicméné vzhledem k silné variabilité hodnot hCG mezi
Zenami, a ne vzdy dostatec¢né senzitivité komer¢né dodéavanych kitl
navzdory deklaracim vyrobce, se doporucuje vyckat a v pfipadé
negativniho vysledku prvniho méfeni opakovat test nasledujici dny
pro popsanou dynamiku hCG.

Téhotenské testy z moci rozdélujeme do 4 typU: prouzkové, ty-
inkové, kazetové a digitdIni. Prouzky vyZaduji sbér moci do odbérné
nadobky a ponor prouzku po rysku (maximalnf linii). Do reakéni zény
se vzorek dostava vzlinavosti (princip LFT). Pro kazetové provedenf je
nutny pfesun biologického vzorku pipetou. Obé vyse zminéné podoby
jsou relativné nehygienické, plvodné byly vyvinuty pro zdravotniky
v rdmci POCT a nesou s sebou malé riziko nespravného provedeni.
Tyc¢inkové testy se také nékdy oznaluji za téhotenské testy do proudu
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moci, kdy se odhalend tycinka (savy konec testu) vlozf do stfedniho
proudu moci. Tyto testy jsou nejsnadnéjsi pro provedent. Digitalni testy
pouzivaji k odecitani vysledku v testovaci a kontrolnf zéné optoelektro-
nicky systém (senzor) a automaticky méfi ¢as od aplikace testu do jeho
vyhodnoceni. Vysokd korelace mezi gesta¢nim stafim a hladinou hCG
logicky vyustila ve vyvoj digitalnich, semikvantitativnich téhotenskych
testU, u kterych je pozitivni vysledek testu doplnén idajem o pfiblizném
stafi zarodku v tydnech na zékladé vyhodnocené intenzity zabarveni
testovaci zony.

U neinvazivnich téhotenskych testl (z moci) se doporucuje pro
sbér ¢i pfimé testovani pouziti ranni koncentrované moci, protoze
stanovujeme pritomnost hCG v mnozstvi specifickém pro téhotnou
Zenu. Téhotenské testy dostupné v Iékérnach jsou balené jednot-
livé nebo po vice kusech (vhodné pro opakovani testu). Nej¢astéji
uvadénou chybou pfi pouzivani testl je pfilis brzké provedeni testu
a tim falesné negativni vysledek. Naopak falesné pozitivni vysledky
se mohou vyskytnout u Zen v obdobi kolem menopauzy, pfi uzivani
|é¢iv na podporu plodnosti obsahujicich hCG ¢i u nékterych nado-
rovych onemocnéni. Je nutné zminit, Ze pozitivni vysledek testu
musi byt potvrzen lékafem, napf. pro vylou¢eni mimodélozniho
téhotenstvi (19, 20).

Ovulacni testy

Ovulacni test je zalozen na detekci prudkého nérlstu luteinizacniho
hormonu (LH) v modi, ktery je spojen se zavérecnou fazi zrani vajicka.
Rapidni zvyseni koncentrace LH v ur¢itou fazi cyklu Zeny slouzi ke zjis-
ténf plodnych dni. Dochdzi k nému pfiblizné 10.-11. den cyklu (1. den
cyklu je i 1.dnem menstruace). BEhem nésledujiciho dne po dosaZeni
maximalnich plazmatickych hodnot LH nasleduje ovulace. Uvolnéné
vajicko je schopné byt oplozeno maximalné 24 hodin od ovulace. Tim,
7e nestanovujeme pouhou pfftomnost hormonu v krvi, resp. v moci,
ale jeho dynamiku, zpUsob odbéru moci a provedeni testu se od toho
téhotenského lisi. Baleni ovulacnich testl obsahuje tedy vétsinou vice
kusd (5-10) pro opakované testovani.

Predpokladem pro pouziti ovulacnich testl je pravidelny cyklus
Zeny a znalost jeho délky. Prvni den testovanf ur¢ime tak, Ze od délky
cyklu odec¢teme 16-18 dni a testovani provadime kazdy den do pozi-
tivniho vysledku. Na rozdil od téhotenského testu nepouzivame ranni
moc, kterd je koncentrovana (riziko falesné pozitivniho vysledku). Za
idedIni povazujeme testovani mezi 10.-20. hodinou s restrikci pffjmu
tekutin dvé hodiny pred provedenim testu. Pfi odec¢itani vysledku je
nutné hodnotit intenzitu zabarven( v testovaci zoné, kterd by méla byt
minimalné srovnatelnd s kontrolni zonou ¢i vetsi. V opacném pfipade je
treba vysledek povazovat za negativni ¢i nejasny a testovani opakovat
dalsi den.

Casové okno plodnosti Zeny nenf vymezeno pozitivitou ovulaéniho
testu, trva v rdamci cyklu delsi Usek (pfiblizné 3-5 dni), ktery je sou¢tem
Zivotnosti spermif pfed ovulaci a Zivotnosti oocytu po ovulaci. Ovulacni
testy tedy nelze povaZovat za antikoncep¢ni metodu. Fale$na poziti-
vita testu mUze byt zplsobena Iéc¢ivy obsahujicimi exogenni LH pro
podporu ovulace nebo se mdze vyskytnout u gravidnich Zen ¢i u Zzen
v menopauze (20, 21).
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Zavér
Diagnostické testy urcené k samotestovani nejsou ndhradou zdravotni

péce, ale mohou byt vhodnym doplnénim. Farmaceut mdze v rdmci far-
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