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Kimutatas kulonb6zd modszerekkel

A COVID-19 jarvany aktualis kitérését a SARS-CoV-2 koronavirus okozza.
Az akut vagy lezajlott fertézések kimutatasara kilénbdzd mddszerek

&

hasznalhatok. Kézvetlenll kimutathaté a kdrokozo, azaz a virus, kildénbdzé *

molekularis bioldgiai modszerekkel (pl. PCR). Azonban tesztelhetd az
immunrendszer reakcidja is, amely kdzvetve mutatja ki a korokozot.

Ez a SARS-CoV-2 specifikus antitestjeinek kimutatasaval torténik.

COVID-19
diagndzis

Koérokozo-
kimutatas (pl. PCR)

Manualis

(laboralapd) Teljesen automatikus

POCT/
near-POCT

Laboralapu

Ezek a kllonbdzd tesztmddszerek a megbetegedés
kllonbdzd fazisaiban hasznalatosak. Tehat a korai
fazisban csak kozvetlen korokozo-kimutatas lehetséges,
mivel antitestek csak a megbetegedés késdbbi fazisaban

képzddnek és lesznek kimutathatdk (lasd az alabbi abrat).

A korokozo-kimutatas ad felvildgositast arrdl, hogy a
tesztelt személy fertézott-e a virussal, és megfertézhet-e
masokat.
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Antitest-kimutatas
(szeroldgiai probak)

Teljesen automatikus
(laboralapu)

Laboralapu

POCT = point of care test
(teszt az ellatasi pontban)

Az antitestek kimutatasa a vilagjarvany elérehaladasaval
egyre fontosabb lesz, példaul az enyhétdl a tinetmentesig
lezajl6 fertézések feltaratlan szamanak meghatarozasa
céljiabol.

Jelenleg még nincs megbizhatd adatunk arrdl, hogy

az antitest kimutatasa azonossa tehet§-e a biztos
immunitassal, és hogy ez az immunitas ezutan mennyi
ideig all fenn. Mégis abbdl kell kiindulni, hogy az
antitestekre tesztelés a kdvetkezd hetekben névekedni
fog.

SARS-CoV-2 fertGzés kdzvetlen kimutatasa molekularis biologiai médszerekkel

(pl. PCR)

Kozvetlen kérokozé-kimutatas esetén a virus genetikai
informacioi kertiinek észlelésre molekularis bioldgiai
tesztekkel. A legtdbb esetben ennél vattapalcikat
hasznalnak az orr-torok térségbdl (nasopharyngealis
valadék) torténd mintavételre. Pozitiv kimutatéas esetén
akut fertézés jelenlétére lehet kdvetkeztetni. Mivel a

virus teliesen Uj, a jarvany kitdrésének elején csak
referencialaborokbdl szarmazé egyes protokollokra
lehetett tamaszkodni. A vilagjarvany elérehaladasaval
egyre tobb kommercidlis tesztet kinalnak, hogy az
eredmeényre val6 varakozasi id6t csOkkentsék.

SARS-CoV-2 fertdzeés kdzvetett kimutatasa szeroldgiai antitest-kimutatassal (ELISA)

Antitestek kimutatasa (szeroldgia) jelezheti, hogy a
megbetegedés mar elérehaladott-g, illetve a tesztelt
személy atesett-e mar rajta. Ennél az antitestek idében
eltérd képzddése jelentds szerepet jatszik. Mig az
akut fazis antitestjei (IgA & IgM) kiéllt fertézés utan
rendszerint mar nem fordulnak eld a vérben, a késéi

A PCR-teszt a COVID-19 akut
fazisaban alkalmazhaté

vagy megbetegedés utani fazis immunglobulin-G (IgG)
antitestjei még messze azon tul is kimutathatok. Ennek
kovetkeztében az embereket gyors(abb)an és biztos(abb)
an ki lehet engedni a karanténbdl.

egy antitestet észlelS teszt megfelel a COVID-19
gyogyulasi fazisaban, aszimptomatikus fert6zés esetén
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Akut fertézés felismerése

Kdzvetlen korokozo-kimutatas molekularis bioldgiai modszerekkel

Kozvetlen kérokozd-kimutatas esetén a virus genetikai
informacioi (ebben az esetben az RNS) kerlinek
észlelésre. A mintaanyag ehhez tébbnyire orr-torok
kenet (nasopharingealis kenet), de folyékony mintak is
alkalmazasra kerulnek (torokdblités, kdpet, tUdsoblités).
EzenkivUl vizelet- és székletmintak is elemezhetdk.

A mintakat minden esetben a PE50 elbiras szerint

kell csomagolni és elklldeni. Az elemzés torténhet
manualisan kildnb6zd készletek hasznalataval, illetve
teliesen automatizaltan is.

Nasopharingealis kenet

Manualis korokozo-kimutatas

Manuadlis elemzés esetén elészor az RNS kerUl izolalasra
a mintabdl, majd PCR hasznalatéaval megtorténik a
vizsgdlata. Mindkét lépéshez kindlnak készleteket
kUldnbdzd gyartoktol. Példaként megnevezhetd itt a
QIAGEN, Macherey-Nagel, Thermo Fisher, PerkinElmer
és a Siemens Healthineers.

Automatikus kérokozé-kimutatas

Automatikus tesztek rendelkezésre allnak kilonbdzd
nagysagrendekben. A patronalapu tesztek (pl. Bosch
vagy QIAGEN), féleg POCT vagy kdzel POCT tesztek,

és mintaatbocsatasuk kicsi (egyidejlileg egy minta). Az
automatikus labortesztek ezzel szemben képesek tébb
mintat egyszerre elemezni, és ezaltal mintaatbocsatasuk
nagyobb. Példaként megnevezhetdk itt a Roche, Hologic
és a Becton Dickinson gyartok.

Ezen piac jelentds aktudlis dinamikdja alapjan a WHO Kdzvetlen korokozo-kimutatas — mintavétel
hivatkozast ad az aktualis tesztkészletek allanddan

novekvd felsoroldsahoz. Minta fajtaja

www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus- ) Folyékony minta

2019/technical-guidance/laboratory-guidance SARSTEDT kellékek (torokéblités, kdpet, Széklet, vizelet
tid6oblités)

QlAstat-Dx®QIAGEN légzési panel
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Szaraz vattapalcika,
elékészitetlen vagy
konyhasooldattal toltott
elsédleges kémcsé

Székletcsd, vizeletedény,

Tobbcélu edény, 50 ml-es csé vizelet Monovette®

Mintaedény

Kozvetlen mérés (POCT): Nincs szdllitas

Szallitasi anyag ElkUldés (laborteszt): Masodlagos edények, szallitétasak, szallitdédobozok a mintaanyagnak és
az elklldés maodjanak megfeleléen (kdzuti, 1€gi)

cobas® 8800 Roche-tol

Kozvetlen korokozd-kimutatas — elemzés

SARSTEDT kellékek

Csdvek, mikro-csavarmenetes csdvek, reagensedények, PCR-edények, Pipetta hegyek szlrével, transzferpipettak

Vivalytic Bosch-tdl
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Lezajlott fertGzés felismerese

SARS-CoV-2 POCT antitest-kimutatas

Rendelkezésre allnak gyorstesztek kilonbdzd gyartdktol. Ennél kdzvetlenll a helyszinen, a legrévidebb idén beldl ‘
A WHO itt is megad hivatkozast egy listahoz: kimutatja, hogy az illetének képzddtek-e mar kimutathatd h{
www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus- antitestjei és megbetegedett-e COVID-19-ben vagy sem, sansTel PS 7 ; "
2019/technical-guidance/laboratory-guidance laboratoriumi és bonyolult vizsgalatok nélkul. Tovabbi b 15 § :B '

elény mutatkozik a karanténrendelkezés vonatkozasaban. ¥ < :
A gyorstesztekhez hasznalhatok vénas szérum-, illetve Mivel gydgyult koronamegbetegedés ellenére is g [
plazmaminték, valamint kapillaris plazma, illetve teljes vér kimutathatok virustdredékek az orr-torok térségben, S £ 5
mintak (litium-heparin és EDTA). ugyhogy a szabvanyos PCR-teszt pozitiv eredményt ad. y
Ezek a gyorstesztek mar minimum 10 perc mulva Itt a gyorsteszt jelentds elénnyel rendelkezik, mivel az akut 3 ~. i
kvalitativ eredményt adnak. fazis antitestjei (IgM) lezajlott fertézés utan rendszerint mar E ] I~
Egy antitest POC kiegészitést ad a meglévd tesztekhez. nem fordulnak el§ a vérben, hanem csak a kései vagy

megbetegedés utani fazis IgG-antitestjei vannak jelen.

A gyorstesztek klinikai pontossagat értékelni kell, miel&tt
az a COVID-19 tdmegszUlirésére alkalmazhato lenne.
8 | Eurdpai orszagokbdl szarmazo legfrissebb jelentések 2 om
. 2 | ‘ arra utalnak, hogy a COVID-19 jelenlegi gyorstesztjeinél _ % epTAKE :
. i 4 egyes esetekben nem mutatkozik j¢ analitikai teljesitmény. ‘ 1 S

J Mint minden mas teszteljarasnal, ezen POCT-tesztek A b
kivalasztasa és alkalmazasa a megfeleld egészségugyi i
felelGsre harul.

T3 sr\“‘-"'{
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POCT antitest-kimutatas — mintaveétel

Mintafeldolgozas: decentralizéltan, manudlisan POCT-mddszerrel / gyorstesztek

Minta fajtaja

? D >}) i' D SARSTEDT kellékek | Vénas Kapillaris
A | 7 nagy mennyiség > 5 ml*

=) | | =) g

Teljes vér heparin / EDTA:

(1] (2] (3] (2] (3] . .
Mintavétel Definialt mint: isé Higito oldat felvitel Safety land Vé k felvitel Higito oldat felvitel Mintaedény / SZERUM S_Monovette® Szérum / szérum—ge'l gggﬂftgigggmlgﬁggg{fDTA,
intavetel efinialt mintamennyise: Igito oldat relvitele arer landzsa ercseppek telvitele IgIto olaat Telvitele P e - =
loaddsa yees T Y P ° Elékészités PLAZMA: S-Monovette® litium-heparin, EDTA , ‘ap ,
— Térfogat: lasd a tesztkészlet
. o 3 . o ) eléallitdjanak csomagmellékletét
POCT gyorsteszt végbemeneteli sémaja vénas mintak esetén. POCT gyorsteszt végbemeneteli sémaja kapillaris teljes vér mintak esetén.
Punkciés rendszer S-Monovette® kaniilok, (Safety)-Multifly® kanGlok Safety-landzsa, bemetszélandzsa
e : _ e e 1A ACArAX 2 2 Egyszer hasznalatos papir vénaleszorito, _
Javasolt feltételek mintaanyag COVID-19 tesztelésre vald bekuldésere Vénaleszoritas eqy betegen hasznalatos vénaleszorito
: Tarolasi hémérséklet| Szallitasi id6tartam | Ajanlott h6mérséklet| .. . o Mésodlagos edények, széllitdtasak, szallitédobozok
LUEELT az elkiildésig kozelitéleg szdllitas alatt SN, B Szdllitasi anyag a mintaanyagnak és az elkildés maodjanak megfeleléen | Kozvetlen mérés, nincs szallitas
, (k&zdti, 1égi)
Szérum/Plazma <5nap 0.8 °C ,Bioldgiai anyag,
o B-kategdria“ - UN 3373/ P . o . . .
2-8 °C - Csomagolési Gtmutaté Lefagyasztas Seraplas-szUrd, transzferpipettak, mikromintaedények -
e v -70 °C (szarazjég) P650
Telies ver > 5 nap * Maradékanyag (szérum, plazma) késébbi vizsgalatokhoz lefagyasztasra kerl.

* Guidance for laboratories shipping specimens to WHO reference laboratories that provide confirmatory testing for COVID-19 virus.
(Utmutato laboratériumok szamara mintak WHO COVID-19 meger8sitd tesztelését nyuijtd referencialaboratdriumaihoz kuldésére.)
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Lezajlott fertGzés felismerese
-

SARS-CoV-2 antitestek automatikus kimutatasa

¥

33
A

A SARS-CoV-2 antitestek teljiesen automatikus szemikvantitativ (EUROIMMUN) és kvantitativ (YHLO). i ] icnss ﬂ
meghatarozasara az YHLO kinai gyarté mellett egyik A SARS-CoV-2 antitestek telijesen automatikus )

elsd szolgaltatoként az EUROIMMUN is rendelkezésre meghatarozasa nagykiterjedésu tesztelésben | (é.'i .

all. Mindketten kinaljak sajat eszkdzplatformjukra mindenekel6tt epidemoldgiai adatok gydjtésére 5

kifejlesztett reagenskészletiiket. Az YHLO ennél a lesz hasznélatos. Azonkivil a SARS-CoV-2 virussal 1 g =
kemilumineszcencia immunpréba (Chemiluminescence kapcsolatba kerllt személyek szlrése is szerepet fog I B

Immunoassays, CLIA) eljarast alkalmazza, a jatszani, esetleges immunitas kérdésfelvetése esetén.

Libeck/Németorszag székhelyl EUROIMMUN AG Minden ismert eszkdz-/ probaeldallitd nagy erével

pedig az enzimkapcsolt immunszorbens (Enzyme- dolgozik egy antitestek kimutatasara szolgalo szeroldgiai

linked Immunosorbent Assay, ELISA) technoldgiat. proba kifejlesztésén, vagy mar ki is bocsatottak ilyet

Mindkeét probahoz hasznélhaté szérum vagy plazma (pl. Abbott, BeckmanCoulter, Diasorin, Ortho Clinical - b
mintaanyagként. A mérési eredmények megjelenitése Diagnostics, Roche Dianostics, Siemens Healthineers). \

e —

o |
s

—

e

\I

EUROLabWorkstation ELISA iFlash 1800 Chemiluminescence
Immunoassay analizator

Antitest-kimutatas — mintavétel

Mintafeldolgozas: automatizalt kdzponti laborban

Minta fajtaja

Vénas

ELISA Az epzim_kapcsolt i_mr.nunszorb’ens préba (ELI’SA) és a’ SARSTEDT kellékek
kemilumineszcencia immunpréba (CLIA) esetén egyarant

\
N
N

nagy mennyiség > 5 ml*
ool immunprobakrol van szo. Mddszerek olyan sorozatat
nzimme! jelol zubsztrat hozzaada- . , Z 2 2
> antihumanigs b 52t csin oo nevezik dsszefoglaldan immunprobanak, amelyek kdzds Mintaedény / SZERUM: S-Monovette® Szérum / Szérum-gél
R \ alapelve egy analit felismerése és ezéltal kimutatasa egy Elokeszités PLAZMA: S-Monovette® litium-heparin, EDTA
e antigén antitestre kotddésével torténik. Mésodlagos
. e Transzferpipettak, pipettacsucsok
Az Enzyme-linked Immunosorbent Assay (enzimkapcsolt
T At immunszorbens proba, ELISA) Punkcids rendszer S-Monovette® kaniilok, (Safety)-Multifly® kantldk
A szinkielécés intenzitésa olyan antitestre alapuld kimutatasi modszert (probat) jelent,
aranyos a betegslzé_rgrln . 0 - oz .
antiestionoentacaial amely enzimatikus szinreakcion alapszik. Vénaleszoritas Egyszer hasznélatos papir vénaleszoritd, egy betegen hasznélatos vénaleszoritd
2. minta " " A Mésodlagos edények, szdllitétasak, szallitddobozok a mintaanyagnak és az elkildés modjanak
Szallitasi anyag megfelelden (kézuti, 1ég)
M Lefagyasztas* Seraplas-szUrd, transzferpipettak, mikromintaedények

CLIA o~ A Chemiluminescence Immunoassay
— z (kemilumineszcencia immunprdba, CLIA) _ . ) .
Kemiumineszoens . 'Fe\ny olyan antitestre alapuld kimutatasi médszert (prébat) Antitest-kimutatas — analitika
jelent, amely a kemilumineszcencia technikat
/ A kemilumineszcencia (CL) kémiai reakcio altal "keltett"
tga Am,gen eletromagneses sugarzas kibocsatasat irja le. ELISA-lemezek

) “Torma-peroxidaz

* Maradékanyag (Szérum, plazma) késébbi vizsgalatokhoz lefagyasztasra kerdil.
**Keérjuk, tajekozodjon a helyi piacon, hogy melyik készletgyarté jén szoba.
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Diagnosztika korhazi megfigyelés alatt

Ha COVID-19-betegek intenziv osztalyra kertlnek

A COVID-19 megbetegedés a légutak fertbzéseként
jelentkezik, ahol laz és kdhogés a f6 tinetek. A a
betegek 81%-anal a betegség lezajlasa enyhe, - B,
14%-nal sulyos, és a betegek 5%-a kritikus allapotu
beteg. Az intenziv osztalyra felvétel oka rendszerint ‘
ndvelt Iégzési frekvenciaval (> 30/min) egyUtt fellépd e =
légszomj (dyspnoe), ennél az artérias vér oxigénhianya
(hypoxaemia) all az elétérben. Gyakran mar lathatok
gyulladt tiddszdvetek a képfelvételen.

Blood gas
2y

«
o : I

%ﬁc [}
Warw. sarntedt£0m

IOQ > “
9 Gas capu il pe—

=

Lehetséges lezajlasi formak lehetnek akut
tiddelégtelenség (ARDS), illetve ritkdbban baktériumos
tarsfertézés szeptikus sokkal egyttt. Tovabbi ismertetett
szovédmeények a ritmuszavarok, a miokardidlis
karosodas, illetve akut veseelégtelenség fellépése. A
tUnetek jelentkezésétdl az intenzivosztalyra felvételig eltelt
id6 kb. 10 nap.

-

Ezen betegek folyamatos megfigyelésénél a SARSTEDT
termékportfolié szamara az alabbi alkalmazasi terlletek
adodnak:

Korhazi megfigyelés — mintavétel

Intenzivgydgyaszat

1. Vérgaz Monovette® a megfelelé oxigénellatasrol vald

R Minta fajtaja
meggy&z8déshez

SARSTEDT kellékek | Vénas Kapillaris
nagy mennyiség > 5 ml*

2. Vérkultura-adapter tarsfertézések gyanuja esetén.

Fontos mintaedények @ \Vérgaz Monovettek Vérgazkapillarisok
SIEMENS Healthineers RapidLab 1200

Vérkultura-levétel Vérkultira adapter -

Mintaedény / SZERUM: S-Monovette® szérum / szérum-gél ~

El6készités PLAZMA: S-Monovette® litium-heparin, EDTA

Csatlakozas a kiegészitésekhez:
Multi-Adapter, Multi-Adapter-Luer-Lock

Punkcios rendszer Kozvetlen punkcio: Safety-ladzsak

S-Monovette® kanulok, (Safety)-Multifly® kandlok,

membranadapter
Szallitasi anyag Hazon bellli szallitas: szallitétasak, hazon bellli szallitétaska = Kdzvetlen mérés, nincs szallitas
Lefagyasztas* Seraplas-sz(rd, transzferpipettak, mikromintaedények -

* Maradékanyag (szérum, plazma) késébbi vizsgalatokhoz lefagyasztasra kerl.
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|_aborautomatizalasi rendszerek

COVID-19 pre- és posztanalitika

Elemzd készulékeknek (pl. az EUROLabWorkstation Elisa)
altalaban specidlis készulékallvanyba helyezett, nyitott
mintacsOvekre van szikséguk a mintak feldolgozasahoz.

A mintacsdvek elemzés elétti automatikus kinyitasa
csOkkenti a fertézési kockazatot és segit a kronikus
ismétlddd tulerdltetés szindroma (RSI - repetitive strain
injury) megelézésében. Kilondsen a csatolt tamponnal
ellatott mintacsdvek (eSwab™ csovek) igényelnek
megfeleld technikai megoldast. A SARSTEDT DC RC
900 Flex és DC 1200 pre- és posztanalitikai automatikus
rendszerei nyUjtiak ezeket a megoldasokat.

DC 1200
Hivatkozas a videdhoz:
https://youtu.be/yiCdT8kFazs

Vagy a QR-kédon keresztl:

DC RC 900 Flex

A technikai véltoztatasok jogat fenntartjuk
1
1
p—
—_—

DC RC 900 Flex (eSwab™)

A prospektus olyan termékinformaciot is tartalmazhat, mely nem minden orszégban kertl forgalmazasra

SARSTEDT Kift

Ezred u. 2

Login Business Park
B2-01-06

1044 Budapest

Tel: +361383 1216
Fax: +36 13831213 Minden itt ismertetett készillék, termék és i

info.hu@sarstedt.com moédszer csak pédaként bemutatott,

www.sarstedt.com és nem tekinthetd véglegesnek. SARSTE DT

54_743_0200_2100




