Metody i produkty zwigzane
z COVID-19
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Wykrywanie réznymi metodami

Obecny wybuch epidemii COVID-19 jest spowodowany przez koronawirusa
SARS-CoV-2. Do wykrywania ostrych lub przebytych zakazen stosuje sie
rozne metody. Wykrywanie patogenu, czyli wirusa, jest mozliwe bezposrednio
za pomoca réznych metod molekularnych, np. PCR. Mozna jednak badac
rowniez w kierunku reakcji uktadu immunologicznego, co pozwala wykry¢
patogen w sposob posredni. Odbywa sie to poprzez oznaczenie przeciwciat

swoistych dla SARS-CoV-2.

Rozpoznanie
COVID-19

Wykrycie patogenu
(np- PCR)

Recznie W petni
(w laboratorium)

automatycznie

POCT/near-
POCT

W laboratorium

Te rozne metody badan majg zastosowanie w réznych
fazach choroby. We wczesnej fazie mozliwe jest tylko
bezposrednie wykrycie patogenu, poniewaz przeciwciata
sg wytwarzane i sg oznaczalne dopiero w pozniejszym
przebiegu choroby (patrz ponizsza grafika). Wykrycie
patogenu dostarcza informaciji o tym, czy badana osoba
jest zakazona wirusem i czy moze zarazac inne osoby.
Oznaczanie przeciwciat zyskuje jednak takze na
znaczeniu wraz z postepowaniem pandemii, aby na
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Oznaczenie
przeciwciat (testy
serologiczne)

W petni
automatycznie
(w laboratorium)

W laboratorium

POCT = ang. point of care test,
test w miejscu opieki

przykfad okresla¢ réwniez nieujawniong liczbe zakazen
tagodnych do przebiegajacych bezobjawowo.

Obecnie nie ma wprawdzie wiarygodnych danych, czy
Oznaczenie przeciwciat jest rownoznaczne z bezpieczng
odpornoscig i jak diugo utrzymywatyby sie odpornosc.
Jednak nalezy wyjs¢ z zatozenia, ze badania w kierunku
przeciwciat bedg coraz czestsze w najblizszych
tygodniach.

Wykrycie bezposrednie zakazenia SARS-

CoV-2 metodami molekularnymi (np. PCR)

W przypadku bezposredniego wykrywania patogenu za
pomoca testu molekularnego wykrywany jest materiat
genetyczny wirusa. W wigkszosci przypadkéw stosuje

sie tu wymazdwke do pobranie prébki z nosogardzieli
(wymaz z nosogardzieli). Pozytywny wynik oznacza w tym
przypadku ostre zakazenie. Z powodu nowosci wirusa

na poczatku epidemii mozna byto opiera¢ sie tylko na
pojedynczych protokotach z laboratoridow referencyjnych.
Wraz z postepowaniem pandemii oferowanych jest coraz
wiecej rdwniez komercyjnych testéw, aby jeszcze bardziej
skréci¢ czas oczekiwania na wyniki.

Wykrycie posrednie zakazenia SARS-CoV-2 metodami serologicznymi polegajgcymi

na oznaczeniu przeciwciat (ELISA)

Oznaczenie przeciwciat (serologia) moze pokazac,

czy choroba jest juz bardziej zaawansowana lub czy
0soba badana juz jg przeszta. Wazng role odgrywa

tu zréznicowane w czasie wytwarzanie przeciwciat.
Przeciwciata fazy ostrej (IgA i IgM) z reguty nie
wystepuja juz we krwi po przejsciu zakazenia, natomiast

Test PCR jest odpowiedni do fazy
ostrej COVID-19

< » | €
<

przeciwciata - immunoglobuliny typu G (IgG) fazy

pdznej lub ozdrowienczej mozna oznaczac jeszcze
dtugo po zakazeniu. Dzieki temu mozliwe jest szybkie
(szybsze) i bezpieczne (bezpieczniejsze) zwalnianie osob
z kwarantanny.

Test wykrywajacy przeciwciata jest odpowiedni w fazie

zdrowienia z COVID-19 w przypadku zakazenia bezobjawowego

Wiremia

»

Przeciwciata IgG

Toamert 1

Zakazenie = Wystapienie 1 tydzien 2 tygodnie
objawéw

Czas
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Rozpoznanie ostrego zakazenia

Bezposrednie wykrywanie patogenu metodami molekularnymi

W celu bezposredniego wykrycia patogenu wykrywa Reczne wykrywanie patogenu

sie materiat genetyczny wirusa (w tym przypadku W przypadku analizy recznej najpierw izoluje sie RNA

RNA). Materiatem probek jest tutaj przewaznie wymaz Z prébki, a nastegpnie bada za pomocg PCR. Do obu tych

z nosogardzieli, ale zastosowanie majg réwniez probki krokéw oferowane sg zestawy roznych producentow. 4RSTED
ptynne (poptuczyny z gardta, plwocina, poptuczyny Przyktadowo mozna tu wymienic¢ firmy QIAGEN, '

Z ptuc). Poza tym mozna analizowac¢ probki moczu i katu. Macherey-Nagel, Thermo Fisher, PerkinElmer i Siemens

Probki nalezy ewentualnie zapakowad i wysta¢ zgodnie Healthineers.

z przepisem P650. Analize mozna przeprowadzac recznie o
za pomoca roznych zestawow lub w sposob w petni Zautomatyzowane wykrywanie patogenu R

automatyczny. Zautomatyzowane testy sg dostepne w réznych

rozmiarach. Testy kasetkowe, takie jak np. firmy Bosch

lub QIAGEN, s3 to przewaznie testy POCT lub near- =
POCT, ale majg one maty przerdb probek (jednoczesnie
jedna prébka). Zautomatyzowane testy laboratoryjne
moga natomiast analizowac wiele probek jednoczesnie

i tym samym majg wiekszy przerdb probek. Przyktadowo
mozna tu wymieni¢ producentéw Roche, Hologic

i Becton Dickinson.

Bezposrednie wykrywanie patogenu — pobieranie probki
Ze wzgledu na aktualnie duzg dynamike na tym

rynku WHO podaje link do listy aktualnych zestawow Rodzaj prébki

testowych, ktora stale sie powigksza. Material . Plynne prébki (poptuczyny
www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus- glstr‘)sl;c_JraEtg?ryjny Wymaz gardia, plwocina, Kat, mocz
2019/technical-guidance/laboratory-guidance poptuczyny ptuc)

Wymaz z nosogardzieli

Suche wymazdwki,

Probéwka probdwki podstawowe bez | Naczynia wielofunkcyjne, Probowki na kat, pojemniki na
preparacji lub z roztworem probdwki 50 ml mocz, Monovette® na mocz
soli fizjologiczne;

s (' - Pomiar bezposredni (POCT): Bez transportu
< s ,,:.--‘:': ,::’f\ Materiat do wysytki Wysylka (test laboratoryjny): Naczynia wtérme, worki do wysytki, pudetka do wysytki zgodnie
\: \‘ﬁ:@;ﬁ”' - cobas® 8800 firmy Roche z materiatem probki i rodzajem wysytki (transport drogowy, lotniczy)
AN ; )
\ s \\\
A\\\/

Bezposrednie wykrywanie patogenu — analityka

Materiat eksploatacyjny SARSTEDT

Probowki, mikroprobowki gwintowane, probowki reakcyjne, probdéwki PCR, koncowki do pipet z filtrem, pipety transferowe

QlAstat-Dx® Respiratory Panel firmy QIAGEN

Vivalytic firmy Bosch
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Rozpoznanie przebytego zakazenia

Oznaczenie POCT przeciwciat SARS-CoV-2

Dostepne sg szybkie testy réznych producentéw. WHO
podaje réwniez tutaj linka do listy:
www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-

2019/technical-guidance/laboratory-guidance

Do szybkich testow mozna stosowac probki surowicy
zylnej lub osocza oraz prébki osocza lub krwi petnej
(heparyna litowa i EDTA).

Te szybkie testy dostarczajg wynikdw oznaczenia
jakosciowego juz po 10 minutach.

Test POCT w kierunku przeciwciat stanowi uzupetnienie

istniejacych testéw. Wskazuje on bezposrednio na
miejscu, w ciggu krotkiego czasu, czy osoba badana
wytworzyta juz oznaczalne przeciwciata i choruje na
COQVID-19, czy tez nie, bez laboratorium i czasochtonnych
badan. Kolejna zaleta jest kwestia kwarantanny. Mimo
wyleczenia choroby spowodowanej koronawirusem

w nosogardzieli mogg by¢ nadal wykrywalne fragmenty
wirusa, tak ze standardowy test PCR ma wynik
pozytywny. Szybki test ma tu istotng przewage, poniewaz
przeciwciata fazy ostrej (IgM) z reguty nie wystepuija juz
we krwi po przejsciu zakazenia, lecz juz tylko przeciwciata
lgG fazy pdznej lub ozdrowiencze;.

Nalezy oceni¢ doktadnos¢ kliniczng szybkich testéw
przed ich zastosowaniem do masowych badan
przesiewowych COVID-19. Ostatnie doniesienia

z krajow europejskich wskazujg, ze obecne szybkie testy
COVID-19 nie wykazujg w pojedynczych przypadkach
dobrych rezultatow analitycznych. Jak w przypadku
wszystkich pozostatych metod badawczych, wybor

i zastosowanie tego testu POCT pozostaje w gestii
odpowiedzialnosci lekarza prowadzgcego.
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Oznaczenie POCT przeciwciat — pobieranie probki

|| e

Naniesienie zdefiniowanej Naniesienie roztworu
ilosci probki rozcienczajacego

Pobranie prébki

=P Ir=3F

Bezpieczny naktuwacz Naniesienie kropli krwi Naniesienie roztworu
rozcienczajacego

Schemat przebiegu testu szybkiego POCT dla prébek zylnych.

Schemat przebiegu testu szybkiego
POCT dla prébek wtosniczkowej krwi petnej.

Zalecane warunki do wysytki materiatu probek do badann COVID-19*

Te \i h
Materiaf probsk emperatura przechowywania | Czas wysyiki Zalecana temperatura o
do czasu wysyiki w przyblizeniu podczas wysytki

Surowica/osocze <5 dni
2-8°C

Krew pema >5 dni

* wytyczne dla laboratoriéw wysytajacych probki do laboratoridw referencyjnych WHO, ktére dostarczaja badania potwierdzajace obecnos¢ wirusa COVID-19.
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- »Substancije biologiczne,
kategoria B” UN 3373/

’ instrukcja pakowania
-70°C (suchy 16d) P650

Przetwarzanie probki:

Materiat

eksploatacyjny
SARSTEDT

Probéwka/preparacja

Systemy punkcyjne

Staza

Materiat do wysyiki

Zamrazanie*

decentralnie, recznie za pomocg POCT/szybkich testow

Rodzaj prébki

Zylna Wiosniczkowa
duze ilosci >5 ml*

Krew petna, heparyna/ EDTA:
Minivette® POCT heparyna/EDTA,
kapilara EDTA typu end-to-end

— Objetos¢: patrz ulotka dotgczona
do opakowania przez producenta
zestawu testowego

SUROWICA:S-Monovette® surowica/surowica (zel)
OSOCZE: S-Monovette® heparyna litowa, EDTA

. . . Bezpieczny nakluwacz, nakluwacz
_ ® ®

lgty S-Monovette®, bezpieczne igty Multifly nozykowy
Papierowa jednorazowa opaska uciskowa,

jednorazowa opaska uciskowa

Naczynia wtérne, worki do wysytki, pudetka do wysytki
zgodnie z materiatem probki i rodzajem wysytki
(transport drogowy, lotniczy)

Pomiar bezposredni, bez transportu

Filtry Seraplas, pipety transferowe, mikroprobdwki -

* Pozostaty materiat (surowica, osocze) jest zamrazany do pézniejszych badan.
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Rozpoznanie przebytego zakazenia

Zautomatyzowane oznaczenie przeciwciat SARS-CoV-2

Do w petni automatycznego oznaczania przeciwciat

SARS-CoV-2 dostepne jest, oprécz urzadzenia chinskiego

producenta YHLO jako jednego z pierwszych oferentéw,
rowniez urzgdzenie EUROIMMUN. Obaj producenci
oferujg opracowane dla wtasnej platformy urzgdzeniowe;
zestawy odczynnikdw. Firma YHLO stosuje tu testy
chemiluminescencyjne (CLIA), a firma EUROIMMUN

AG, z glowng siedziba w Lubece w Niemczech, stosuje
technike testow immunoenzymatycznych (ELISA). Do obu
testéw mozna stosowac surowice i osocze jako materiat
probki. Wyniki pomiaréw sg pdtilosciowe (EUROIMMUN)

i jakosciowe (YHLO).

W petni zautomatyzowane oznaczanie przeciwciat
SARS-CoV-2 w testowaniu na duzg skale bedzie
wykorzystywane przede wszystkim do gromadzenia
danych epidemiologicznych. Ponadto badania
przesiewowe 0s6b po kontakcie z SARS-CoV-2 beda
odgrywac role réwniez w przypadku kwestii mozliwe;
odpornosci. Wszyscy znani producenci urzadzer/
testéw pracuja petng parg nad opracowaniem testu
serologicznego do oznaczania przeciwciat lub wprowadzili
juz takie testy na rynek, jak np. Abbott, BeckmanCoulter,
Diasorin, Ortho Clinical Diagnostics, Roche Diagnostics,
Siemens Healthineers.
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EUROLabWorkstation ELISA

ELISA

Probka 1

Probka 2

Znakowane enzymem

Przeciwciata IgG
z prébki pacjenta

N

*——— Antygen

P przeciwcialo przeciw

Zabarwienie po

ludzkiemu IgG

44l

» dodaniu substratu

EJ_

Intensywnos¢ zabarwienia
jest proporcjonalna do
stezenia przeciwciat w surowic}
pacjenta.
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SARSTEDT

iFlash 1800 Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer

Zarowno test immunoenzymatyczny (ang. Enzyme-
linked Immunosorbent Assay, ELISA), jak tez test
chemiluminescencyjny (ang. Chemiluminescence
Immunoassay, CLIA) sg testami immunologicznymi. Jako
testy immunologiczne okresla sie tacznie szereg metod,
ktorych wspdlng podstawowa zasada jest rozpoznanie

i tym samym oznaczenie analitbw poprzez wigzanie
antygenu z przeciwciatem.

Enzyme-linked Immunosorbent Assay (ELISA)
okresla metode oznaczania na bazie przeciwciat, opierajaca
sie na enzymatycznej reakcji barwne;.

Chemiluminescence Immunoassay (CLIA)

okresla metode oznaczania na bazie przeciwciat,
taczacqg technike chemiluminescenciji z reakcjami
immunochemicznymi.

Chemiluminescencja (CL) opisuje emisje promieniowania
elektromagnetycznego, ktére wskutek reakcji chemiczne;
»wytwarza” swiatfo.

Seru m-GeI

[}

Oznac;

Przetwarzanie probki:  zautomatyzowane w laboratorium centralnym

Rodzaj prébki

Zylna
duze ilosci >5 ml*

Materiat

eksploatacyjny
SARSTEDT

SUROWICA: S-Monovette® surowica/surowica (zel)

Probowka/preparacja OSOCZE: S-Monovette® heparyna litowa, EDTA

Akcesoria wtérne Pipety transferowe, koricéwki do pipet

Systemy punkcyjne Igty S-Monovette®, bezpieczne igty Multifly®

Staza Papierowa jednorazowa opaska uciskowa, jednorazowa opaska uciskowa

Naczynia wtdrne, worki do wysytki, pudetka do wysytki zgodnie z materiatem probki i rodzajem

Materiat do wysytki wysytki (transport drogowy, lotniczy)

Zamrazanie* Filtry Seraplas, pipety transferowe, mikroproboweki

Oznaczenie przeciwciat — analityka

Materiat eksploatacyjny SARSTEDT

Plytki ELISA

* Pozostaty materiat (surowica, osocze) jest zamrazany do pdZniejszych badan.
**Nalezy zasiegnac¢ informacji na rynku lokalnym, ktérzy producenci zestawdw sg tu mozliwi.
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Diagnostyka podczas obserwacji w szpitalu

Gdy pacjenci z COVID-19 wymagajg intensywnej opieki medycznej

e

Choroba COVID-19 objawia sie jako zakazenie drog

oddechowych z takimi wiodgcymi objawami jak gorgczka a

i kaszel. U 81% pacjentow przebieg jest tagodny, - B

u 14% ciezki, a 5% pacjentow jest krytycznie chorych.

Do przyjecia na oddziat intensywnej opieki medycznej ‘ o

prowadzi z reguty dusznosc¢ ze zwigkszong czestoscig e - '8
(=]
m

iy

Tl
Blood gas

oddechdéw (>30/min), na pierwszym planie jest przy tym
brak tlenu w krwi tetniczej (hipoksemia). Czesto widoczne
53 juz wtedy w badaniach obrazowych stany zapalne

tkanek ptuc. ROCHE Diagnostics cobas b 221 e -
/ @
§

Mozliwe formy dalszego przebiegu to rozwdj zespotu St 2 L'\....lm./
ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS) oraz bakteryjne — % logqy Gas coifi ] msﬁ: ik

zakazenie wspdfistniejace ze wstrzgsem septycznym, 109 200
co jednak dotychczas wystepowato raczej rzadko. Inne M 125 0 & . D
= Mmooy

opisywane powikfania to ponadto zaburzenia rytmu
serca, uszkodzenie miesnia sercowego oraz wystapienie
ostrej niewydolnosci nerek. Czas od wystgpienia
pierwszych objawéw do przyjecia na oddziat intensywnej

opieki medyczngj wynosi ok. 10 dri, Monitorowanie w szpitalu — pobieranie probki

. . . o Intensywna opieka medyczna
Podczas ciggtego monitorowania tych pacjentow Y P y

produkty z oferty SARSTEDT majg zastosowanie przede

i i Materiat Rodzaj probki
wszystkim w nastepujacych obszarach:

eksploatacyjny Zylna Wiosniczkowa
SARSTEDT duze ilosci >5 ml*

Wazne probdéwki Monovette do gazometrii Kapilary do gazometrii

1. Monovette® do gazometrii - monitorowanie
nasyceniem tlenu oraz

2. Adaptery do posiewu krwi - do zastosowania w SIEMENS Healthineers RapidLab 1200 Pobi . .
przypadku podejrzenia zakazen wspdtistniejgcych. kgﬂt’)ileranle na posiew Adapter do posiewdéw -

Probéwka/breparacia SUROWICA: S-Monovette® surowica/surowica (zel) B
preparacia nqncze.  s-Monovette® heparyna litowa, EDTA

Potaczenie z dostepami:
Multi-Adapter, Multi-Adapter luer-lock
Systemy punkcyjne Naktucie bezposrednie: Bezpieczne nakluwacze
Igty S-Monovette®, bezpieczne igty Multifly®, adaptery
membranowe

Transport w szpitalu: Worki do wysytki, walizka do transportu | Pomiar bezposredni, bez

Materiat do wysytki wewnetrznego transportu

Zamrazanie* Filtry Seraplas, pipety transferowe, mikroprobdéweki -

* Pozostaly materiat (surowica, osocze) jest zamrazany do pdZniejszych badan.
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Zmiany techniczne zastrzezone

Niniejsza publikacja moze zawierac informacje na temat produktéw, ktdre moga nie byé dostepne we wszystkich krajach

53_856_0000_901

Automatyzacja pracy laboratorium

Faza przed- i postanalityczna COVID-19

Analizatory (np. EUROLabWorkstation Elisa) wymagaja
Z reguty zastosowania otwartych probowek w specjalnym
statywie urzadzenia do przetwarzania probek.

Zautomatyzowane otwieranie probéwek przed

analizg zmniejsza ryzyko infekcji dla pracownikow
laboratorium i pomaga w zapobieganiu wystepowaniu
zespotu RSI (ang. repetitive strain injury). Zwtaszcza
otwieranie probowek z przywieszong wymazowka
(probowki eSwab™) wymaga odpowiednich rozwigzan
technicznych. Przed- i postanalityczne automatyczne
systemy DC RC 900 Flex i DC 1200 firmy SARSTEDT
oferuja takie rozwigzania.

Link do filmu:
https.//youtu.be/yiCdT8kFazs

Lub poprzez kod QR:

SARSTEDT Sp. z 0.0.
ul. Warszawska 25
Blizne kaszczyriskiego
05-082 Stare Babice
Tel: +48 22722 0543
Fax: +4822 722 07 95
info.pl@sarstedt.com
www.sarstedt.com

DC 1200

DC RC 900 Flex

DC RC 900 Flex (eSwab™)

Wszystkie wymienione tu urzadzenia,
produkty i metody sa przedstawione
tylko przyktadowo i nie nalezy traktowac
ich jako wyczerpujace.

SARSTEDT




