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Slovenské testy na koronavirus su zaregistrované a prvych 100-tisic testov je pripravenych
na odovzdanie

BRATISLAVA — Testy na ochorenie COVID-19, vyvinuté slovenskymi vedcami, presli registraciou na Statnom
ustave pre kontrolu lieciv (SUKL), &im sa zavrsil cely proces ich vyvoja a vyroby. Prvych 100-tisic testov, ktoré
Slovensku darovala Naddcia ESET, je pripravenych na odovzdanie Statnym diagnostickym laboratériam.

Slovenski vedci zo spolo¢nosti MultiplexDX, Biomedicinskeho centra Slovenskej akadémie vied (BMC SAV)

a Vedeckého parku Univerzity Komenského v Bratislave spojili sily s firmami Lambda Life a ProScience Tech, aby
pripravili prvy registrovany slovensky test na ochorenie COVID-19. Nadacia ESET podporila jehovyvoja vyrobu,

a rozhodla sa darovat Slovenskej republike prvych stotisic testov. V&era zaregistroval Statny Ustav pre kontrolu
lieciv slovensky test vDetect COVID-19 RT-qPCR a tak moze byt prvych 100-tisic testov odovzdanych statnym
diagnostickym laboratériam. "Statny ustav pre kontrolu lieciv sa Ziadostou o registraciu testu prioritne zaoberal a
rozhodnutie o registracii bolo vydané do Styroch pracovnych dni od dorucenia Ziadosti. KedZe technické podklady
a validaéné testy spliiali potrebné kritérid, registracia prebehla hladko. Ide o prvu registraciu IVD testu Statnym
ustavom pre kontrolu lieciv, ktory bol navrhnuty, vyrobeny a registrovany na Slovensku," uviedla riaditelka
Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv, PharmDr. Zuzana Batova, PhD.

V procese validacie testov prisli slovenskivedciz MultiplexDX na spdsob, ako zvysit citlivost testu, ¢o mierne
oddialilo podanie Ziadosti o registraciu. ,Ked sme vykonali forenznu analyzu, zistili sme, Ze primery pouzivané na
potvrdenie vysledku v Charité protokole nie st navrhnuté optimalne. Pripravili sme preto novu verziu primerov,
ktoré zvysili citlivost a nasledne presnost testu. Preto bolo potrebné zopakovat testovanie a tym sa posunul
datum registrécie,“ vysvetluje Pavol Cekan, PhD., zakladatel spoloénosti MultiplexDX, ktora dodéva slovenskym
testom kluc¢ové komponenty. Testy presli validaciou, ktora ukazala 100-percentnu zhodu s uz vyhodnotenymi
vzorkami. ,Validacné testy robené zaslepene v dvoch nezavislych laboratériach na 92 klinickych vzorkach ukazali
identické vysledky v porovnani s referen¢nou metddou, ako aj navzajom, a tym ukazali vysoku spolahlivost
slovenského testu aj priamo na klinickych vzorkach,” upresnuje RNDr. Boris Klempa, DrSc. z BMC SAV, ktory sa
momentalne venuje aj rutinnému testovaniu na COVID-19.

Naddcia ESET podporila vyvojslovenskych testov, pricom sa rozhodla darovat Slovensku prvych 100-tisic testov.
Spoloc¢nost ESET zastresila aj financovanie a koordinaciu aktivit suvisiacich s registraciou a vyrobou testov ,Vyvoj
slovenskych testov dokazuje, ze sa na Slovensku robi $pi¢kova veda a zéroven ukazuje schopnost vedy prinasat
rieSenia na celospolocenské problémy. Aj preto sa podpore vedy venujeme dlhodobo. Nase zapojenie do vyvoja
slovenskych testov proti koronavirusu bolo pre nas zaujimavou vyzvou aj preto, Ze sa detegovanim virtualnych
virusov venujeme od svojho vzniku,“ vysvetluje Richard Marko, generalny riaditel spolo¢nosti ESET.

Na vyvoji a validacii testovsa podielal aj tim RNDr. Tomasa Szemesa, PhD. z Vedeckého parku UK: ,Spolu s timom
sme pracovali na optimalizacii a validdcii, priom ma samého prekvapilo, ako rychlo a hladko to prebehlo, vratane
registracie.” Findlnu dokumentaciu pre registraciu na SUKL pripravil Roman Oravec z neziskovej organizacie CCCT
SK. Do celej pripravy testovacich kitov boli zapojené aj slovenské firmy Lambda Life a ProScience Tech. Prave
angaZovanie vacsieho poctu vedcov, expertov, institlcii a firiem umoznilo vytvorenie prvého slovenského testu na
Covid-19. ,,Spolupracou talentovanych vedcov a domacich firiem sa zrodil nielen prvy certifikovany slovensky PCR
test na COVID-19, ale vsetci aktéri dokazali v nefahkych podmienkach vytvorit $pickovy produkt, ktory pomoze
krajine vtedy, kedy to najviac potrebuje. Nebolo to vobec jednoduché a som $tastny, Ze sa to nakoniec podarilo”
uzatvara Robert Mistrik z permanentného krizového stabu.
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