Metody a produkty se souvislosti
k onemocnéni COVID-19
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Prokazovani riznymi metodami

Aktudlni onemocnéni COVID-19 je zpUsobeno koronavirem SARS-CoV-2. K
prokézani akutni, prip. prodélané infekce, se pouzivaji riizné metody. Pomoci
rdznych molekularné biologickych metod, napt. PCR, Ize prokézat ptivodce,
tedy virus. Testovat Ize ale také reakci imunitniho systému, coz prokazuje
ptvodce nepiimo. Uvadi se tak pritomnost protilatek specifickych pro SARS-

CoV-2.

Diagnostika
COVID-19

Prokazani pivodce
(napt. PCR)

Manualni
metody PIné automatizované
(laboratorni)

POCT/near-
POCT

Laboratorni

Tyto rlizné testovaci metody se pouZivaji v jednotlivych
fazich onemocnéni. V rané fazi je mozné pouze primé
prokézani plivodce, protoze protilatky se tvori a jsou
prokazatelné teprve v pozdgjsich fazich onemocnéni (viz
nasleduiici graf). Prokazani plvodce poskytuje informaci
o tom, zda je testovana osoba virem infikovana a mize
nakazit jiné osoby.
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Prokazani protilatek
(sérologicke testy)

Plné automatizované
(laboratorni)

Laboratorni

POCT = point of care test

S dals$im postupem pandemie ale roste také dilezitost
prokazani protilatek, a to napfiklad kvdli uréeni
neodhalenych pfipadd infekci probihajicich s mirnymi
priznaky, ¢i dokonce bez priznakd.

Aktualné ovsem jesté nejsou k dispozici zadné spolehlivé
Udaje o tom, zda prokazani protilatek znamena
spolehlivou imunitu a jak dlouho potom tato imunita
pretrvava. Presto Ize predpokladat, ze pocty testl na
protilatky budou v nadchazejicich tydnech pribyvat.

Primeé prokazani infekce SARS-CoV-2 pomoci molekularné biologickych metod

(napr. PCR)

U piimého prokazani plivodce se pomoci molekularné
biologickych testl detekuje dédi¢na informace viru. Ve
vétsing pripadl se pro odbér vzorku z nosu a nosohltanu
(nazofaryngeadlni vytér) pouziva odbérovy tampon.
Pozitivni vysledek v tomto pfipadé znamena akutni infekci.
Jelikoz se jedna o UpIné novy typ viru, bylo mozné na

zaCatku propuknuti nemoci vyuzivat pouze jednotlivé
protokoly z referencnich laboratofi. S postupem pandemie
se stale vice objevuji také komercni testy, zkracujici dobu
stanoveni vysledku testu.

Neprimé prokazani infekce SARS-CoV-2 pomoci sérologického zjisténi protilatek

(ELISA)

Prokéazani protilatek (sérologie) mdze poskytnout
informaci o tom, zda je onemocnéni jiz v pokrocilé fazi,
pfip. zda testovana osoba toto onemocnéni jiz prodélala.
Ddlezitou roli pritom hraje tvorba protilatek v jednotlivych
Casovych fazich. Zatimco protilatky akutni faze (IgA a IgM)
obvykle po prodélané infekci jiz v krvi pfitomny nejsou, Ize

onemocnéni COVID-19

protilatky znamé jako imunoglobuliny typu G (IgG), které
se tvofi v pozdgjsi fazi onemocnéni a po jeho odeznéni,
prokazat jesté dlouhou dobu po uzdraveni. Na zakladé
toho Ize pacienty rychle(ji) a bezpecné(ji) propoustét z
karantény.

PCR test je vhodny pro akutni fazi | test protilatek je vhodny ve fazi uzdraveni z onemocnéni
COVID-19 v pfipadé bezpfiznakové infekce
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Rozpoznani akutni infekce

Primé prokazani pavodce pomoci molekularné biologickych metod

Pro piimé prokézani plvodce se detekuje dédicna Manualni prokazani plivodce
informace viru (v tomto pfipadé RNA). K tomuto ucelu Pri manualni analyze se nejprve ze vzorku izoluje RNA .
se vétSinou odebiraji vzorky v podobé stérll z nosu a a poté se zkouma pomoci PCR. Pro oba kroky nabizej

VI, So e . o _ . . TV, v . ] sarsTEl
nosohltanu (nazofaryngealni vytér), pouzivaji se ale také rlzni vyrobci specialni sady. Jako priklad Ize uvést = SRS
tekuté vzorky (vyplach nosohltanu, hlen, vyplach plic). QIAGEN, Macherey-Nagel, Thermo Fisher, PerkinElmer a '
Kromeé toho je mozné analyzovat vzorky moci a stolice. Siemens Healthineers.
Vzorky se pfip. bali a odesilaji v souladu s pfedpisem
P650. Analyza probiha bud manualné pomoci rliznych Automatické prokazani plivodce o]
sad, nebo pIné automaticky. Automatické testy se radove lisi. KartuSove testy, jak R

je nabizi napt. Bosch nebo QIAGEN, jsou vétsinou

POCT nebo near-POCT, maji vSak mensi pocet

zpracovanych vzorkd (v jednom okamziku jeden vzorek). =
Automatizované laboratorni testy mohou naproti tomu
analyzovat sou¢asné nékolik vzorkd, ¢ili jsou schopné jich
za stejny Cas zpracovat vice. Jako priklad zde Ize uvést
vyrobce Roche, Hologic a Becton Dickinson.

V souvislosti s dynamickym nardstem tohoto trzniho

prostiedi je na strankach WHO odkaz na prehled Primé prokazani pivodce — odbér vzork({
aktualnich testovacich sad, ktery se stale rozsifuje.

www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus- Druh vzorku

2019/technical-guidance/laboratory-guidance Spotiebni material Tekuté vzorky

SARSTEDT Vytér (vyplach nosohltanu, hlen, | Stolice, mo¢
vyplach plic)

Nazofaringealni vytér

Suché odbérové tampony,

primarmi zkumavky ViceucCelové odbérové
nepreparované nebo s zkumavky, zkumavky 50 ml
roztokem chloridu sodného

Zkumavky na stolici, poharky
na moc¢, zkumavky na moc¢
Urin-Monovette®

Odbérova zkumavka

Prfima analyza (POCT): bez prepravy
Material pro odeslani = Odesilani (laboratorni test): sekundarni zkumavky, transportni sacky, zasflaci boxy podle povahy
vzorku a zpUsobu odeslani (pozemni, letecka doprava)

Primé prokazani pdvodce — analytika

Spotrebni material SARSTEDT

Zkumavky, Sroubovaci mikrozkumavky, reagencni zkumavky, zkumavky PCR, pipetovaci Spicky s filtrem, transferpipety

QlAstat-Dx® Respiratory Panel od vyrobce QIAGEN

Vivalytic od vyrobce Bosch
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Prokazani protilatek proti SARS-CoV-2 pomoci POCT

K dispozici jsou rychlotesty rdznych vyrobcu. | zde je na
strankach WHO odkaz na prehled:
www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-

2019/technical-guidance/laboratory-guidance

Pro rychlotesty je mozné pouzit vendzni sérum, prip.
vzorky plazmy &i plazmy kapilarni nebo plné krve (lithium
heparin a EDTA).

Tyto rychlotesty poskytuiji kvalitni vysledek jiz po 10
minutach.

POC rychlotest na protilatky predstavuje dopinék ke

stavajicim testlim. Pritom poskytuje pfimo na misté za
velmi kratkou dobu informaci o tom, zda u testovanych
0sob jiz doslo k tvorbé detekovatelnych protilatek a

zda jiz onemocnéni COVID-19 mély nebo nemély a to
bez laboratore a narocnych analyz. Dalsi vyhodou je
souvislost s nastavenim karantény. Navzdory vyléCenému
koronavirovému onemocnéni totiz mohou byt v nose

a nosohltanu nadale prokazatelné pritomny fragmenty
tohoto viru, takze standardni PCR test vychazi jako
pozitivni. Zde ma rychlotest podstatnou vyhodu,

nebot protilatky tvofené béhem akutni faze (IgM) jiz po
prodélané infekci nebyvaji v krvi pritomny. Z{stavaji tam
jen protilatky IgG tvorené v pozdéjsi fazi onemocnéni a po
jeho odeznéni.

Pred pouzitim rychlotestll k masovému screeningu
onemocnéni COVID-19 je tfeba posoudit klinickou
presnost. Nejnovejsi zpravy z evropskych zemi naznacuyji,
ze soucasné rychlotesty uréené pro COVID-19 nejsou v
jednotlivych pripadech analyticky spolehlivé. Stejné jako u
v8ech ostatnich metod testovani je vybér a pouziti téchto
POCT testl na prislusné zdravotnické autorité.

b ||

Nabrani vzorku Uvolnéni definovaného Naneseni fediciho
mnozstvi vzorku roztoku

=P Ir=3F

Lanceta Safety Naneseni kapky krve Naneseni fediciho
roztoku

Vyvojovy diagram pribéhu POCT rychlotestu pro venézni vzorky.

Vyvojovy diagram pribéhu POCT rychlotestu pro vzorky kapilarni pIné krve.

Doporucené podminky pro odesilani vzorkd k testim na COVID-19*

Teplota skladovani do | Priblizna doba | Doporuéena teplota
Material vzorkd Kategorie prepravy
odeslani trvani prepravy| béhem prepravy

Sérum/plazma <5dni
2-8 °C

PIn& krev > 5 dni

2-8 °C ,Biologicka latka,
kategorie B* - UN 3373/

-70 °C (suchy led) Pokyn k baleni P650

* Guidance for laboratories shipping specimens to WHO reference laboratories that provide confirmatory testing for COVID-19 virus.
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Rozpoznani prodelane infekce
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Prokézani protilatek metodou POCT — odbér vzorki

Zpracovani vzorka: necentralizovang, a to manuainé pomoci POCT/rychlotestt

Druh vzorku

Spotrebni material > e
SARSTEDT Venqznl _ Kapilarni
velké objemy > 5 ml*

Plna krev heparin/EDTA:
SERUM:  Zkumavka S-Monovette® sérum/sérum-gel  Zkumavka Minivette® POCT heparin/
PLAZMA: Zkumavka S-Monovette® lithium heparin, EDTA, End-to-End kapilara EDTA
EDTA — Objem: viz pribalovy letak vyrobce
testovaci sady

Odbérova zkumavka/
preparace

Punkéni systémy Jehly S-Monovette®, jehly (Safety)-Multifly® Bezpec¢nostni lanceta, incizni lanceta
Pro zaskrceni pfivodu | Jednorazové papirové skrtidlo, Skrtidlo pro opakované
krve pouziti u jednoho pacienta

Sekundarni zkumavky, transportni sacky, transportni
Material pro odeslani = boxy podle povahy vzorku a zplsobu odeslani
(pozemni, letecka doprava)

Prima analyza, bez prepravy

Zmrazeni* Filtr Seraplas, transferpipety, odbérové mikrozkumavky -

* Zbyly materiél (sérum, plazma) se zamrazi pro pozdgjsi analyzy.
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Rozpoznani prodelane infekce

Automatickeé prokazani protilatek proti SARS-CoV-2

Pro plné automatické stanoveni pritomnosti protilatek SARS-CoV-2 ve velkoplosném testovani se vyuziva
SARS-CoV-2 Ize volit vedle Cinského vyrobce YHLO jako predevsim k ziskani epidemiologickych dat. Kromé
jednoho z prvnich poskytovatell také EUROIMMUN. Oba  toho bude screening osob, které prisly do kontaktu s

vyrobci nabizeji reagencni sady vyvinuté pro svou viastni koronavirem SARS-CoV-2, hrat roli i pfi vyzkumu mozné
pristrojovou platformu. YHLO sézi na chemiluminescentni  imunity. VSichni znami vyrobci pfistrojd/testd se hore¢né
imunotesty (CLIA), EUROIMMUN AG s hlavnim sidlem snazi vyvinout sérologicky test k prokézani protilatek

v némeckém Liubecku pouziva technologii detekovani nebo ho jiz nabidli, jako napf. Abbott, BeckmanCoulter,

enzymaticky znacenymi sekundarnimi protilatkami
(ELISA). Pro oba druhy testl Ize jako materidl

vzorku pouzit sérum a plazmu. Vysledky analyz jsou
semikvantitativni (EUROIMMUN) a kvantitativni (YHLO).
PIné automatické stanoveni pritomnosti protilatek proti

Diasorin, Ortho Clinical Diagnostics, Roche Dianostics,
Siemens Healthineers.
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iFlash 1800 Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer

EUROLabWorkstation ELISA

ELISA Jak u testu s enzymaticky zna¢enymi sekundarnimi
protilatkami (ELISA), tak u chemiluminescentniho

Enzymaticky znacend imunotestu (CLIA) se jedna o imunotesty. Jako imunotest
_ sekundarn anti- Barevna reakce po v v TP v
> human protitka IgG > piidani subsiratu se souhrnné oznacuje fada metod, jejichz spoleCnym
Vaorek 1 ) \ zakladnim principem je detekce, a tim i prokazani analytu
9 e na zakladé navazani antigenu na urcitou protilatku.

N

Test s enzymaticky znacenymi sekundarnimi protilatkami

*—— Antigen

(ELISA)
Inferita barovné rekce oznaduje metodu prokazovani (assay) na bazi protilatek na
je pomérna ke koncentraci , “ . , L,
protidtek v séru pacienta. zékladé enzymatické barevné reakce.

> >
> >

Vzorek 2

44l

CLIA o Chemiluminescentni imunotest (CLIA)
— z oznacCuje metodu prokazovani (assay) na bazi protilatek,
Cherlminescentr Y A ktera kombinuje chemiluminescentni techniku s
imunochemickymi reakcemi.
Protitia Chemiluminescence (CL) popisuje emisi
/ elektromagnetického zareni, které chemickou reakci
Lvyrabi“ svétlo.

ml en

*kienova peroxidaza
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Prokaz

Zpracovani vzorku: automatizované v centralni laboratofi

Venozni
velké objemy > 5 ml*

Spotrebni material

SARSTEDT

\
N

Odbérova zkumavka/ SERUM: Zkumavka S-Monovette® sérum/sérum-gel
preparace PLAZMA: Zkumavka S-Monovette® lithium heparin, EDTA

Sekundarni , . B
prislusenstvi Transferpipety, pipetovaci Spicky
Punkéni systémy Jehly S-Monovette®, jehly (Safety)-Multifly®

Pro zaskrceni pfivodu

o Jednorazové papirové Skrtidlo, skrtidlo pro opakované pouziti u jednoho pacienta

Sekundarni zkumavky,transportni sacky, transportni boxy podle povahy vzorku a zpdsobu

Material pro odeslani odeslani (pozemni, letecka doprava)

Zamrazeni* Filtr Seraplas, transferpipety, odbérové mikrozkumavky

Prokazani protilatek — analytika

|
N
N

Spotrebni material SARSTEDT

Desticky ELISA

* Zbyly materidl (sérum, plazma) se zamrazi pro pozdejsi analyzy.
** Informujte se prosim na mistnim trhu, ktefi vyrobci sad prichazeji v dvahu.
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Diagnostika behem monitoringu pri hospitalizaci

Pokud pacienti s COVID-19 vyzaduiji intenzivni peci

Onemocnéni COVID-19 se projevuije jako infekce
dychacich cest, pficemz hlavnimi symptomy jsou horeCka
a kasel. U 81 % pacientd je pribéh mirny, u 14 % tézky
au 5 % pacientd kriticky. K prijmu na JIP zpravidla vede
dusnost (dyspnoe) se zvySenou dechovou frekvenci (>
30/min), vyrazny je nedostatek kysliku v arterialni krvi
(hypoxemie). Zobrazovaci metody potom jiz Casto ukazuijf
zanéty plicni tkané.

Moznym scénarem pribéhu je vyvoj akutniho selhani plic
(ARDS) ¢&i, doposud spise vzacngé, sekundarni bakterialni
infekce se septickym Sokem. DalSimi popisovanymi
komplikacemi jsou kromé toho poruchy srdeéniho rytmu,
poskozeni myokardu a vyskyt akutniho selhani ledvin.
Doba od prvniho projevu priznakt az po prijem na JIP &ini
zpravidla 10 dni.

Pri soustavném sledovani pacienta se portfélio produktd
SARSTEDT uplatni pfedevsim v téchto oblastech:

1. zkumavka na krevni plyny Blutgas-Monovette® k
zajisténi adekvatniho zasobovani kyslikem (oxygenace)

2. adaptér na kultivaci krve pfi podezieni na sekundarni
infekce.

4| SARSTEDT

SIEMENS Healthineers RapidLab 1200
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Monitorovani pfi hospitalizaci — odbér vzorkd
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Intenzivni medicina

Spotrebni material
SARSTEDT

Dilezité odbérové
zkumavky

Odbéry pro krevni
kultivaci

Odbérova zkumavka/
preparace

Punkéni systémy

Material pro odeslani

Zamrazeni*

Druh vzorku

Venoézni
velké objemy > 5 ml*

Zkumavky Monovette na krevni plyny

Adaptéry na krevni kultivaci

SERUM:  Zkumavka S-Monovette® sérum/sérum-gel
PLAZMA: Zkumavka S-Monovette® lithium heparin, EDTA

Spojeni na pfistupech:

Multiadaptér, multiadaptér Luer-Lock

Prima punkce:

Jehly S-Monovette®, jehly (Safety)-Multifly®, membranové
adaptéry

Preprava v ramci objektu: transportni sacky, kuffiky pro
prepravu v ramci objektu

Filtr Seraplas, transferpipety, odbérové mikrozkumavky

* Zbyly materidl (sérum, plazma) se zamrazi pro pozdéjsi analyzy.

Kapilary na krevni plyny

Bezpecénostni lancety

Prima analyza, bez prepravy
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Technické zmény vyhrazeny

Tato publikace miize obsahovat informace o produktech, které pfip. nemuseji byt dostupné v dané zemi

56_856_0000_1100

|_Laboratorni automatizace

Preanalytika a postanalytika onemocnéni COVID-19

Analytické pristroje (napf. EUROLabWorkstation Elisa)
vyZaduji ke zprocesovani vzork( zpravidla oteviené
zkumavky se vzorky ve specifickém stojanku.

Automatizované otevirani zkumavek se vzorky pred
analyzou snizuje riziko infekce pro laboranty a pomaha
predchazet poskozeni z opakovaného namahani (RSI -
repetitive strain injury). Zejména otevirani zkumavek se
vzorky s pfichycenym tamponem (zkumavky eSwab ™)
vyzaduje odpovidajici technicka feSeni. Preanalytické a
postanalytické automatizacni systémy DC RC 900 Flex a
DC 1200 spoleCnosti SARSTEDT tato feSeni nabizeji.

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

Nebo pomoci QR kédu:

SARSTEDT spol. s r.o.
Pod Pekarnami 338/12
190 00 Praha 9

Tel: +420 281 021 491
Fax: +420 281 021 495
info.cz@sarstedt.com
www.sarstedt.com

Vsechny zde uvedené pristroje, i

produkty a metody S S
jsou jen ilustrativni a nejsou vycerpavajici. AR TE DT

DC 1200

DC RC 900 Flex

DC RC 900 Flex (eSwab™)




