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Potvrdenie pouzitim réznych metdd

Aktudlne vypuknutie ochorenia COVID-19 spbsobuje koronavirus SARS-
CoV-2. Na potvrdenie vyskytu akutnych, prip. prekonanych infekcii sa
pouzivaju rézne metddy. Povodca ochorenia, teda virus, mdze byt potvrdeny &

priamo pomocou réznych molekularnobiologickych metod, napr. PCR. .
Mbze byt tiez vykonany test reakcie imunitného systému, €o nepriamo &
potvrdi pévodcu ochorenia. Toto sa dosiahne potvrdenim tvorby protilatok

Specifickych pre SARS-CoV-2.

Diagnostika
COVID-19

Potvrdenie Potvrdenie tvorby
poévodcu ochorenia protilatok
(napr. PCR) (sérologické testy)

Manudlne . Uplne automatizované
Uplne

(vykonané v . > (vykonané v
o automatizovane .
laboratoriu) laboratdriu)

POCT/
near-POCT

Vykonané v Vykonané v

laboratdriu laboratoriu

POCT = point of care test

Tieto rozlicné testovacie metddy sa pouzivaju v réznych napriklad stanovil aj pocet Statisticky nezistenych infekcif
fazach ochorenia. Vo vGasnej faze je mozné potvrdit s miernym priebehom az po infekcie bez priznakov.
pdvodcu ochorenia iba priamo, pretoze protilatky sa Momentalne sice eSte neboli ngjdené Ziadne udaje o tom,
vytvoria az v neskorsej faze ochorenia a je mozné ich ¢i je mozné potvrdenie tvorby protilatok stotoznit s dobre
nasledne preukazat (pozri nizSie uvedeny obrazok). vybudovanou imunitou a ako dlho by mohol imunitny
Potvrdenie pévodcu ochorenia objasni, Ci je testovana systém eSte odolavat. Predsa je vSak potrebné vychadzat
osoba infikovana virusom a méze nakazit aj iné osoby. z toho, Ze vykonavanie testov na tvorbu protilatok v
Taktiez sa potvrdenie tvorby protilatok stava ddlezitejSim nasledujlcich tyzdfioch porastie.

pocas postupujuceho priebehu pandémie, aby sa
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Priame potvrdenie vzniku infekcie SARS-CoV-2 pouzitim molekularnobiologickych

metod (napr. PCR)

Pri priamom potvrdeni pévodcu ochorenia sa za pomoci
molekularnobiologickych testov detekuje geneticka
informacia virusu. Vo vacsine pripadov sa na to pouziva
vyterova tyCinka sluziaca na ober vzoriek z nosa a hrdla
(nazofaryngeélny vyter). Pozitivne potvrdenie v tomto
pripade poukazuje na vznik akutnej infekcie. Vzhladom na

to, ze virus bol odhaleny iba nedavno, bolo na zadiatku
vypuknutia nakazy mozné siahnut iba po jednotlivych
protokoloch vypracovanych referenénymi laboratériami.
S postupuijlcim priebehom pandémie je k dispozicii
Coraz viac komercnych testov s cielom dosiahnut dalSie
skratenie doby Cakania na vysledky testov.

Nepriame potvrdenie vzniku infekcie SARS-CoV-2 pouzitim sérologického potvrdenia

tvorby protilatok (ELISA)

Potvrdenim tvorby protilatok (séroldgia) je mozné zistit,
¢i je ochorenie uz v pokrocilejSom Stadiu, prip. ¢i ho
otestovana osoba uz prekonala. Délezitu ulohu pri tom
zohrava tvorba protilatok v réznych Casoch. Zatial ¢o
protilatky vytvorené pocas akutnej fazy (IgA & IgM) sa
po prekonani infekcie uz zvyCajne v krvi nevyskytuju,

Test PCR je vhodné pouzit pre akut-
nu fazu ochorenia COVID-19

pritomnost protilatok imunoglobulinu G (IgG) vznikajucich
pocas neskorsej fazy a fazy rekonvalescencie je mozné
preukazat aj davno po prekonani ochorenia. Preto mézu
byt ludia rychlo (rychlejSie) a bezpelne(-jSie) prepusteni z
karantény.

test na tvoru protilatok je vhodné pouzit vo faze uzdravovania sa z
ochorenia COVID-19 v pripade asymptomaticky prebiehajticej infekcie

< »
< Ll

Viruslast

otilatky IgA/Ig

Protilatky IgG

IgG

T 1

Objavenie sa 1 tyzden
symptémov

Tm

Infekcia 2 tyzdne

Cas
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|dentifikacia akutnej infekcie

Priame potvrdenie pbvodcu ochorenia pomocou molekularno-biologickych metod

Pre priame potvrdenie pdvodcu ochorenia sa detekuje
geneticka infomacia virusu (v tomto pripade RNA). Preto
sa ako vzorkovy material najCastejSie pouziva vyter z nosa
a hrdla (nazofaryngealny vyter), ale pouzivaju sa aj tekuté
vzorky (vyplach z hitana, sputum, vyplach z plic). Okrem
toho je mozné vykonat analyzu vzoriek mocu a stolice.
Vzorky sa prip. zabalia a odoSIU v sulade s predpisom
P650. Analyza mbze byt vykonana manualne pomocou
roznych suprav alebo aj Uplne automatizovane.

Nazofaryngedlny vyter

Manualne potvrdenie pdvodcu ochorenia

Pri manudlnej analyze sa najskor zo vzorky izoluje RNA a
nasledne sa vysetri pouzitim metddy PCR. Pre oba kroky
su v ponuke k dispozicii supravy od réznych vyrobcov.
Konkrétne tu mbézeme uviest mena niektorych z nich:
QIAGEN, Macherey-Nagel, Thermo Fisher, PerkinElmer a
Siemens Healthineers.

Automatizované potvrdenie pdévodcu ochorenia
Automatizované testy su dostupné v roznych velkostiach.
Testy na baze kartusi, ako napr. od firiem Bosch alebo
QIADEN, su vacsinou typu POCT alebo near-POCT,

ale poskytuju nizky objem prenesenych vzoriek (naraz
jedna vzorka). Naproti tomu automatizované laboratérne
testy mdzu analyzovat niekolko vzoriek sucasne a tym
poskytuju vysoky objem prenesenych vzoriek. Menovite
ide napriklad o vyrobcov Roche, Hologic a Becton
Dickinson.

Na zaklade aktudlne vysokej dynamiky tohto trhu vytvorila
WHO zoznam aktualnych testovacich suprav, ktory
neustale narasta.
www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-
2019/technical-guidance/laboratory-guidance

QlAstat-Dx® respiratory panel od QIAGEN

SARSTEDT
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cobas® 8800 od firmy Roche

Vivalytic od firmy Bosch
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Priame potvrdenie pbvodcu ochorenia — odber vzoriek

Druh vzorky

Spotrebny material Tekuté vzorky

SARSTEDT Vyter (vyplach z hitana, spitum, | Stolica, mo¢
vyplach z plic)

Suché vyterové tampony,
skumavka na primarnu Viacucelové nadoby,
vzorku, nepreparovana alebo | 50 ml skumavky

so solnym roztokom

Skdmavky na vzorky stolice,
nadoby na vzorky mocu,

Nadoba na vzork
Y Monovette® na mo¢

Priame meranie (POCT): bez transportu

Transportny material = Transport (laboratérny test): sekundarne nadoby na vzorky, transportné vrecko, transportny box
podla materialu vzorky a typu transportu (po zemi, vzduchom)

Priame potvrdenie povodcu ochorenia — analytika

Spotrebny material SARSTEDT

Skumavky, mikroskumavky so zavitom, reagencné skumavky, skimavky PCR, pipetové Spicky s filtrom, transfer-pipety

#| SARSTEDT
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|dentifikacia prekonanej infekcie

Potvrdenie protilatok POCT Specifickych pre SARS-CoV-2.

K dispozicii su rychlotesty od réznych vyrobcov.
WHO vytvorila odkaz s ich zoznamom:
www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-

2019/technical-guidance/laboratory-guidance

Na rychlotesty je mozné pouzit vendzne sérum, pripadne
vzorky plazmy, ako aj kapilarne vzorky plazmy, alebo
plnej krvi (litium-heparin a EDTA).

Prostrednictvom tychto rychlotestov ziskate kvalitny
vysledok uz v priebehu 10 minut.

Test POC pre tvorbu protilatok je doplnenim uz
existujucich testov. Pritom sa priamo na mieste v tom

najkratSom moznom Case ukaze, Ci u dotknutych

0s6b uz boli vytvorené detekovatelné protilatky a trpia
ochorenim COVID-19 alebo nie bez toho, aby navstivili
laboratdrium a nékladné vysetrenia. DalSia vyhoda sa
ukazuje v suvislosti s pravidlami karantény. KedZe napriek
vylie€enému ochoreniu spdsobeného koronavirusom

je mozné v priestore nosa a hrdla aj nadalej potvrdit
pritomnost fragmentov virusu, Standardny test PCR by
dosiahol pozitivny vysledok. V tomto pripade poskytuje
rychlotest podstatnu vyhodu, pretoze protilatky vytvorené
pocas akutnej fazy (IgM) sa po prekonani infekcie uz
zvyCajne v krvi nevyskytuju, vyskyt protilatok (IgG)
vznikajucich pocas neskorsej fazy a fazy rekonvalescencie
je vSak stéle preukazatelny.

Klinicka presnost rychlotestov by mala byt vyhodnotena
eSte predtym, ako sa pouzije pre masovy skrining
ochorenia COVID-19. Neskorsie spravy vypracované
eurdpskymi krajinami upozormiujl na to, ze sucasné
rychlotesty na COVID-19 nezabezpecuju v jednotlivych
pripadoch spravne vysledky analyz. Tak ako u vSetkych
ostatnych testovacich metdd, prislicha vyber a pouzitie
tohto testu POCT prisluSnym zodpovednym osobam z
lekarskeho odvetvia.

|| e

Odber vzorky

Vydaj uréeného mnozstva Nanesenie riediaceho
vzorky roztoku

Q)%Q

Nanesenie riediaceho
roztoku

Safety lanceta Nanesenie kvapky krvi

Rychlotest POCT sso chémou procesu pre vzorky ziskané zo zil.

Rychlotest POCT so schémou procesu pre vzorky plnej kapilarnej krvi.

Odporucane podmienky pre transport materialu vzoriek na testovanie COVID-19*

o . Teplota skladovania az| Priblizna doba | Odporic¢ana teplota o
Material vzoriek o Kategoria transportu
po transport transportu pocas transportu

Sérum/plazma <5dni
2-8°C

Plna krv > 5 dni

2-8°C ,Biologicka latka,
kategoria B“ - UN 3373/

-70 °C (suchy lad) pribalovy letak P650

* Guidance for laboratories shipping specimens to WHO reference laboratories that provide confirmatory testing for COVID-19 virus.

2

SARSTEDT




B} SARsTED
EMoggve“"

o\ Agtuse:

EDTA KK
g

Sut smsehen. . M w.

o1

aﬁkwﬁnﬂ“

AV -sA\"‘s"6

A
i
&
sono¥]
E
N

Potvrdenie protilatok POCT — odber vzorky

=
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Spracovanie vzorky:

Spotrebny material
SARSTEDT

decentralne, manualne pomocou POCT/rychlotestov

Druh vzorky

Vendzna

velké objemy > 5 ml*

Nadobka na vzorku/
preparacia

Punkéné systémy

Venostaza

Transportny material

Zamrazenie*

* Zvyskovy material (sérum, plazma) sa hlboko zamrazi za Uc¢elom vykonania neskorsich vysetreni.

SERUM:  S-Monovette® Sérum / Sérum gél
PLAZMA: S-Monovette® Litium-heparin, EDTA

S-Monovette® ihla, (Safety)-Multifly® inla

Jednorazové papierové Skrtidlo, Skrtidlo pouzitelné u
jedného pacienta

Sekundarne nadoby na vzorky, transportné vrecko,
transportny box podla materialu vzorky a typu
transportu (po zemi, vzduchom)

Filter Seraplas, transfer-pipety, mikroskimavky na
vzorky

plna krv, Heparin/EDTA:

Minivette® POCT, Heparin/EDTA,

end-to-end kapilara EDTA

— Objem: pozri Pribaovy letak
vyrobcu testovacej supravy

Safety lanceta, incizna lanceta

Priame meranie, bez transportu

#| SARSTEDT
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|dentifikacia prekonanej infekcie

Automatizované potvrdenie tvorby protilatok Specifickych pre SARS-CoV-2

Uplnym automatickym ur&enim protilatok SARS- Plne automatické urcenie protilatok proti SARS-CoV-2
CoV-2 sa okrem &inskeho vyrobcu YHLO, ktory bol pocas velkoploSného testovania sa pouziva najma pri
jednym z prvych poskytovatelov, zaobera aj vyrobca zhromazdovani epidemiologickych Udajov. Okrem toho
EUROIMMUN. Obaja ponukaju supravu Cinidiel vyvinutu zohravaju svoju ulohu skriningy oséb, ktoré prisli do

pre vlastnu platformu zariadeni. YHLO pritom stavia kontaktu s virusom SARS-CoV-2, aj v pripade otazok
na chemiluminiscencii imunologickych analyz (CLIA), tykajucich sa pripadnej imunity. VSetci znami vyrobcovia
firma EUROIMMUN AG s hlavnym sidlom v Libecku pristrojov/analytickych systémov su pod velkym tlakom
v Nemecku pouziva technoldgiu enzyme-linked pri vyvoji sérologického analytického systému na
immunosorbent assay (ELISA). Na vykonanie oboch preukazovanie pritomnosti protilatok alebo sa na tuto vinu
analyz sa mbze pouZit sérum a plazma ako material uz naladili, ako napr. Abbott, BeckmanCoulter, Diasorin,
vzorky. Vysledky merani su vydané semikvantitativne Ortho Clinical Diagnostics, Roche Dianostics, Siemens
(EUROIMMUN) a kvantitativne (YHLO). Healthineers.

_—_. y ! B .

\"/’

EUROLabWorkstation ELISA iFlash 1800 Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer

Tak u analytického postupu enzyme-linked
immunosorbent assay (ELISA), ako aj
Pty s S .c:hemiluminfascenlce immunogssay (CL.IA) Iide o
> manigl rozozns- > pridani substrétu imunologicku analyzu. Pojmom imunologicka analyza sa
\ oznaduje mnozstvo metdd, ktorych spoloénym zakladnym
Doty oo principom je rozpoznanie a tym preukdzanie pritomnosti

Y analytov naviazanim antigénu na protilatku.

ELISA

Vzorka 1

*—— Antigén

Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA)
O Ty DS oznaduje postup potvrdzujuci pritomnost protilatok (assay),

porcidlne Umerna koncentracii

protltok nidenych v sére ktory je zaloZzeny na farebnej reakcii enzymov.

pacienta.

Vzorka 2

44l

CLIA o Chemiluminescence immunoassay (CLIA)
— Z oznacuje postup potvrdzujuci pritomnost protilatok
Cherlminiscencny Y A (assay), ktory je zalozeny na technike chemiluminiscencie
v kombinacii s imunochemickymi reakciami.
Protiitia Chemiluminiscencia (CL) opisuje emisie
eletromagnetického Ziarenia, ktoré ,vytvara“ svetlo na

zéklade chemickej reakcie.

Dosucka ntlgen

) *Peroxidéza z chrenu
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Potvrdenie protilatok — odber vzorky N
Spracovanie vzorky: automatizované v centralnom laboratdriu

Druh vzorky

Vendzna
velké objemy > 5 ml*

Spotrebny material

SARSTEDT

Nadoba na vzorku/ = SERUM: S-Monovette® Sérum / Sérum gél
preparacia PLAZMA: S-Monovette® Litium-heparin, EDTA

Sekundarne

prislusenstvo Transfer-pipety, pipetové Spicky

Punké&né systémy S-Monovette® ihla, (Safety)-Multifly® inla

Venostaza Jednorazové papierové Skrtidlo, Skrtidlo pouzitelné u jedného pacienta

Sekundarne nadoby na vzorky, transportné vrecko, transportny box podla materialu vzorky a

Transportny material typu transportu (po zemi, vzduchom)

Zamrazenie* Filter Seraplas, transfer-pipety, mikroskumavky na vzorky

Potvrdenie protilatok — analytika

Spotrebny material SARSTEDT

ELISA dosticky

* Zvyskovy materidl (sérum, plazma) sa hlboko zamrazi za G¢elom vykonania neskorsich vysetrent.
** Informujte sa, prosim, na miestnom trhu, aki vyrobcovia sUprav prichadzaju od Uvahy.

#| SARSTEDT

©



Diagnostika pocas nemocnicného monitorovania

Ak su pacienti COVID-19 povinne hospitalizovany v nemocnici

Ochorenie COVID-19 sa prejavuje ako infekcia dychacich
ciest s hlavnymi prejavujucimi sa priznakmi hortic¢kou

a kaslom. Az 81 % pacientov ma mierny priebeh
ochorenia, u 14 % je priebeh tazky a 5 % pacientov

je v kritickom stave. K prijatiu na jednotke intenzivnej
starostlivosti vedu spravidla dychacie tazkosti (dyspnoe)
S0 zvysSenou frekvenciu dychania (> 30/min), pricom
hlavnym dévodom je nedostatok kyslika v krvi v cievach
(hypoxémia). Casto sa nasledne na snimkach ukaze zapal
plicneho tkaniva.

Pripadnymi formami priebehu su rozvoj akutneho
zlyhania pltic, ako aj doteraz skor zriedkavej, bakteridlnej
koinfekcie spojenej so septickym Sokom. Dal$ie opisané
komplikacie su okrem toho poruchy rytmu, myokardialne
poskodenie, ako aj objavenie sa akutneho zlyhania
obliCiek. Doba od zaciatku prejavovania sa symptémov
az po prijatie na jednotku intenzivnej starostlivosti
predstavuje cca 10 dn.

Pri priebeznom monitorovani tychto pacientov su
pre portfélio produktov SARSTEDT dblezité najma
nasledujuce oblasti pouzitia:

1. Monovette® na krvné plyny na zaistenie adekvatneho
zasobovania kyslikom (oxygenacia) a

2. adaptér na krvné kultdry pri podozreni na vyskyt
koinfekcil.

#| SARSTEDT
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Monitorovanie v nemocnici — odber vzorky

r |

Intenzivna medicina

Spotrebny material

SARSTEDT

Druh vzorky

Doélezité nadoby na
vzorky

Odber krvnych kultur

Nadoba na vzorku/
preparacia

Punk&né systémy

Transportny material

Zamrazenie*

Monovette na krvné plyny

Adaptér na krvné kultdry

SERUM:  S-Monovette® Sérum / Sérum gél
PLAZMA: S-Monovette® Litium-heparin, EDTA

Pripojenie na pristupy:

Multi-adaptér, Multi-adaptér s Luer-Lock

Priama punkcia:

S-Monovette® ihla, (Safety)-Multifly® ihla, membranovy
adaptér

Interna preprava: Prepravné vrecko, interny prepravny kufrik

Filter Seraplas, transfer-pipety, mikroskimavky na vzorky

* Zvyskovy materidl (sérum, plazma) sa hlboko zamrazi za U¢elom vykonania neskorsich vySetren.

Vendzna Kapilarna
velké objemy > 5 ml*

Kapilary na krvné plyny

Safety lancety

Priame meranie, bez transportu

SARSTEDT
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Technické zmeny vyhradené

Tato publikdcia méZe obsahovat informéacie o vyrobkoch, ktoré nemusia byt dostupné v kazdej krajine

57_856_0000_4018

Automatizacia laboratorii

Preanalyticka a postanalyticka faza COVID-19

Analyzatory (napr. EUROLabWorkstation ELISA) spravidla
potrebuju otvorené skimavky so vzorkami v Specialnom
stojane do pristroja na analyzy vzoriek.

Automatické otvaranie skumaviek so vzorkami pred
samotnou analyzou znizuje riziko infikovania sa
laboratérneho personalu a pomaha predchadzat vzniku
ochorenia z opakovaného prepatia (RSI — repetitive strain
injury). Najm& otvaranie skimaviek so vzorkami pomocou
zavesného tamponu (skumavky eSwab™) si vyzaduje
prislusné technické rieSenia. Automatizované systémy
prenalytickej a postanalytickej fazy DC RC 900 Flex a DC
1200 od firmy SARSTEDT ponukaju obe rieSenia.

Odkaz na video:
https.//youtu.be/yiCdT8kFazs

Alebo cez QR kod:

SARSTEDT spol. sr. o.
Udernicka 11

851 01 Bratislava

Tel: +421 232 184 930
info.sk@sarstedt.com
www.sarstedt.com

VSetky tu uvedené pristroje, produkty a
metddy su uvedené iba ako priklady a nemézu byt
povazované za jediny spravny postup.

DC 1200

DC RC 900 Flex

DC RC 900 Flex (eSwab™)

SARSTEDT




