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1. Charakteristika SARS-CoV-2

SARS-CoV-2 patri do celade Coronaviridae, rodu Betacoronavirus. Je to obaleny
pleomorfny virus Spirdlovitej symetrie, velkosti 60 — 140 nm. Dren virusu predstavuje
jednovlakonova RNA plus polarity (+ssRNA), ktord ma dizku asi 30 000 nukleotidov. Z obalu
virusu vycnievaju glykoproteinové vybezky kyjovitého tvaru, ktoré slizia ako ligandy na vazbu
na receptory vnimavej bunky. Genédm SARS-CoV-2 kdduje 27 proteinov, vradtane RNA-
dependentnej RNA polymerazy (RdRp) a Styroch Strukturalnych proteinov. Patri medzi ne
povrchovy glykoprotein vybezkov (S), maly obalovy protein (E), matricovy protein (M) a
nukleokapsidovy protein (N). Gén S kdéduje receptor viaZzuci protein, ktory umoZznuje virusu
infikovat bunky. Tento protein sprostredkuje vazbu na receptor a fuziu s membranou bunky,
determinuje tropizmus virusu. Glykoprotein S je zloZzeny z dvoch podjednotiek (S1 a S2).
Glykoprotein SARS-CoV-2S nesie Stiepne miesto furinu na hranici medzi podjednotkami S1
/S2, ktoré je procesované pocas biogenézy, ¢im sa tento virus odliSuje od koronavirusov
suvisiacich so SARS-CoV a SARS (Walls, 2020). Podjednotka S2 je vysoko konzervativna.
Receptor viazuca doména S1 vykazuje iba 40% aminokyselinovu identitu s inymi SARS-CoV. V
SARS-CoV-2 gén S je divergentny s <75% podobnostou nukleotidovej sekvencie v porovnani so
vSetkymi predtym opisanymi koronavirusmi sdvisiacimi so SARS. Ostatné tri Strukturdlne
proteiny — E, N a M - su konzervativnejSie ako glykoprotein S vybezkov a suU potrebné pre
replikaciu a patogenézu koronavirusov (Udugama, 2020).
Na serologicku diagnostiku infekcie COVID 19 pomocou testu ELISA IgM/IgG sa ako antigén
pouziva nukleokapsidovy protein N z koronavirusu netopierov SARSr-CoV Rp3, pretozZe tento
protein zdiela 92% aminokyselinovu identitu s N proteinom SARS-CoV-2 a nevykazuje skrizenu
reaktivitu s inymi ludskymi koronavirusmi okrem SARSr-CoV (Wang et al, 2018). Gén RdRp
kdduje na RNA-zavisli RNA polymerdzu, ktora zabezpeluje v spojeni s nestrukturalnymi
proteinmi udrZanie stability virusového gendmu. Ukazalo sa, Ze oblast génu RdRp u SARS-CoV-
2 je velmi podobna oblasti génu RdRp u koronavirusu netopierov RaTG13 a na 96% podobna
celkovej gendmovej sekvencii RaTG13.
Sekvenc¢nd analyza genému COVID-19 , izolovaného od pacienta s klastrom s atypickou
pneumoniou po navsteve Wu-chanu, vykazovala 89% identitu s netopierym SARS-CoVZXC21 a
82% s ludskym SARS-CoV (Chan a kol., 2020). Skutocnost, Ze novy koronavirus vykazoval
96,3% podobnost sekvencii s netopierym koronavirusom BatCoV RaTG13 SARS-CoV-2
potvrdzuje hypotézu, Zze s SARS-CoV-2 sa dostal do ludskej populécie z netopierov /Paraskevis
, 2020/.
Prvé pripady pneumdnie neznamej etiolégie v meste Wuhan v provincii Hubei v Cine boli
hldsené cinskou Statnou kanceldriou WHO 31. decembra 2019 (WHO, 2020). Novy
koronavirus ako povodca tychto infekcii bol oficialne potvrdeny ¢inskymi autoritami 7. Januara
2020. Gendmova sekvencia virusu bola dostupna cez virological.org 10. Januara 2020


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6988269/#r1
http://virological.org/

Koronavirus
COVID-19

(Wuhan-Hu-1, GenBank accession number MN908947 (Zhang, 2020), nasledne 12.
Janudra 2020 boli uloZené dalSie 4 gendmy v databaze GISAID (Corman, 2020). Virus bol
potvrdeny mimo Ciny u cestovatelov zmesta Wuhan u? 13 a17. Janudra v Thajsku,
1 5. Januara v Japonsku a 19. Januara v Juznej Kérey. WHO oficidlne vyhlasila
pandémiu infekcie COVID 19 spbésobenej SARS-CoV-2 11.marca 2020. V sucasnosti je infekcia
SARS-CoV-2 rozsirena celosvetovo s viac ako 2 miliénmi potvrdenych pripadov a s viac ako
160 000 potvrdenymi pripadmi umrti (WHO, 2020).

SARS-CoV-2 spdsobuje respiraéné ochorenie COVID-19. Inkubaénd doba je obvykle do 3 az 7
dni az do 2 tyZdnov, najdlhsia doba od infekcie po ndstup priznakov bola 12,5 dni. Podla Studie
Zhao a kol, 2020 je priemernd doba sérokonverzie pre celkové protilatky 11.den, pre IgM
12.deni a pre IgG 14. den. Zatial nie je dostatok informacii o virus-neutralizacnom efekte tychto
protilatok. Zistilo sa, Ze mysSacie polyklonalne protilatky voci SARS-CoV S silne inhibovali vstup
virusu do buniek sprostredkovany SARS-CoV-2S, ¢o naznacuje, Ze po vakcindacii mozno vyvolat
krizovo neutralizujlce protilatky namierené proti konzervovanym S epitopom /Walls,
2020/.

Rovnako ako iné koronavirusy, SARS-CoV-2 je citlivy na ultrafialové Ziarenie a teplo. Moze byt
ucinne inaktivovany lipidovymi rozpustadlami vratane éteru (75%), etanolu, dezinfekéného
prostriedku obsahujiceho chlér, kyseliny peroxyoctovej a chloroformu s vynimkou
chlérhexidinu.

2. Kritéria pre zaradenie laboratdria klinickej mikrobioldgie do siete laboratdrii testujucich
vzorky biologického materialu fudi na pritomnost virusu SARS-CoV-2

A. Minimalne persondlne a materialno-technické vybavenie laboratéria:

- lekar so Specializaciou v odbore klinickd mikrobiolégia alebo laboratéony diagnostik
so Specializaciou v odbore laboratérne a diagnostické metddy v klinickej mikrobioldgii

- laborant so Specializdciou v odbore laboratérne vysetrovacie metddy v klinickej
mikrobiolégii plne zaskoleny v laboratérnom diagnostickom postupe na detekciu RNA
SARS-CoV-2

- samostatnd miestnost vybavend biologickym bezpeénostnym boxom triedy
2 s platnou validaciou a germicidnym ziaricom s dokladovanou uc¢innostou na zaklade
dokumentovaného poctu prevadzkovych hodin

- pristroje a diagnostika pre izolaciu RNA SARS-CoV-2

- pristroje a diagnostika pre vykonavanie RT-PCR SARS-CoV-2

- vSetky pouzivané laboratdrne pristroje a pomocky musia mat platny doklad o validacii

- ochranné pracovné pomocky pre personal vykonavajuci odber biologického materialu
a izolaciu RNA vhodné pre ochranu pred infekciou virusom SARS-CoV-2 vzmysle
aktudlne platného usmernenia HH

- odberové supravy pozostdvajuce z virusového transportného média a 2 dakrénovych
odberovych tampdnov.

B. Kompetentnost laboratéria:


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/nuccore/MN908947
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- Uspesné absolvovanie externej kontroly kvality aspon jednej molekuldrno-biologickej
metddy za posledny kalendarny rok

- Uspesné overenie postupu testovania SARS-CoV-2 RNA sériou 5 az 10 kontrolnych
vzoriek poskytnutych Narodnym referenénym centrom pre chripku UVZ SR a priebeZné
konfirmacné testovanie kontrolnymi vzorkami z UVZ SR pri zmene testovacej stpravy.

C. Postupy pre dezinfekciu, dekontaminaciu a manipulaciu s kontaminovanymi
pomaockami
Laboratérium musi mat zavedené a zdokumentované postupy dezinfekcie pracovnych
pléch chemickymi dezinfekénymi pripravkami a UVC Ziarenim, dekontaminacie
pouzitych laboratérnych pomdécok pouzitim dezinfekénych pripravkov s dokdzanou
u¢innostou voci obalenym virusom (vratane SARS-CoV-2).
Laboratéorium musi mat  zavedené azdokumentované postupy pre bezpecnu
manipulaciu a naslednu likvidaciu kontaminovanych laboratérnych pomdcok
a ochrannych pracovnych prostriedkov. Podrobnejsie vid odsek €. 6.

D. Poziadavky na informacné technoldégie laboratoria:

- laboratérny informacény systém zapojeny v systéme e-zdravie
s prepojenim na aplikaciu COVID-PASS NCZI

- napojenie na centralnu evidenciu laboratérnych vysledkov: Testy COVID 19
prostrednictvom UVZ SR (laboratérium poskytne UVZ SR kontaktni osobu na IT,
kontaktna osoba RUVZ BB Ing. Jana Ndme3na jana.namesnazbb.sk, UVZ SR Ing. Mario

Soldan mario.soldan@uvzsr.sk)

3. Postup pre laboratoéria klinickej mikrobioldgie, ktoré pozaduju zaclenenie do siete
laboratorii vySetrujucich SARS-CoV-2 v Slovenskej Republike

Laboratérium ktoré spifia vy$sie uvedené podmienky poZiada o zaradenie do siete
laboratdrii vySetrujucich SARS-CoV-2 v Slovenskej Republike podanim oficialnej Ziadosti na
Ministerstvo zdravotnictva SR. Ministerstvo zdravotnictva po schvaleni postupi Ziadost
Hlavnému hygienikovi SR, ktory rozhodne o zaradeni laboratéria na zaklade vyssSie uvedenych
kritérii. PoZadované personalne, materidlovo- technické vybavenie, kompetentnost
laboratdria, hygienické a protiepidemické opatrenia posudzuju pracovnici Uzemne
prisluného RUVZ. Podmienkou zaradenia je Uspeiné absolvovanie validacie diagnostického
postupu laboratdria kontrolnymi vzorkami poskytnutymi Narodnym referenénym centrom pre
chripku UVZ SR. Kontakt : Mgr. Edita Starofiovd, PhD. edita.staronova@uvzsr.sk, RNDr. Elena
Ticha, PhD. elena.ticha@uvzsr.sk)

4. Odber a transport vzoriek na molekularno-biologicky dokaz RNA SARS-CoV-2
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Biologicky material: vyter z nazofaryngu, orofaryngu, aspirat alebo vyplach z nazofaryngu,
sputum, BAL, endotracheadlny aspirat, biopticka vzorka alebo kefkovy ster odobraté pri
fibrobronchoskopii. Malo priekazné vzorky biol. materalu: stolica, krv, moc.

Odberova suprava:

Vytery znazofaryngu, orofaryngu a bioptické vzorky sa odoberaju do virusového
transportného média, ktoré inaktivuje sprievodni mikrobidlnu fléru, stabilizuje nukleové
kyseliny a je kompatibilné s aktudlne pouZivanou izola¢nou supravou. Stuéastou odberovej
supravy su 2 ks dakrénovych odberovych tampdnov. Ostatny biologicky materidl sa odobera
do sterilnej nadobky alebo skimavky.

Sposob odberu biologického materialu: Osobitny sposob odberu vyterov z nazofaryngu
a orofaryngu pri podozreni na infekciu COVID19 sa nachadza v Standardnom postupe pre
rychle usmernenia klinického manazmentu detskych a dospelych pacientov s novym
koronavirusom 2019 (COoVID-19) dostupny na
https://standardnepostupy.sk/ files/200000238-5165751659/SDTP korona web.pdf.
Ostatné vzorky sa odoberaju v stlade so Standardnymi postupmi v klinickej mikrobiolégii.

Podmienky transportu vzoriek:

Vzorky odobraté do virusového transportného média su stabilné v teplotnom rozmedzi 4
— 25 °C niekolko dni (podla odporucéania vyrobcu virusového transportného média).
Sekréty, aspiraty a iné tekuté vzorky z dychacich ciest odobraté do sterilnej nddobky je mozné
transportovat pri 2- 8 °C maximalne 2 dni. Pri dlhSom transporte je potrebné tieto vzorky
zamrazit na teplotu -70 °C a transportovat na suchom lade (WHO, 2020).

V pripade nedostatku transportného média je mozné médium pripravit podla navodu:

8 g bovinny sérovy albumin pH 7.0 (Microbiological grade, pre tkanivové kultury, Himedia)

8 mg amphotericin B (Solubilized, for R&D use only, Sigma)

40 ml penicilin (10 000 U/ml)- streptomycin (10 000u/ml) — (Suspension for research use only,
Lonza)

4 ml gentamicin sulfate ( For cell culture, Lonza)

360 mI PBS pH 7.2

Pripravit PBS, sterilizovat autoklavovanim pri 121 °C po dobu 30 minut. Do vychladnutého PBS
pridat vSetky zloZky (priamo od vyrobcu, su v sterilnom stave) za aseptickych podmienok

v biologickom bezpec¢nostnom boxe BSL2. Premiesat a rozplnit po 2 ml do pripravenych
sterilnych skimaviek so skrutkovacim uzdverom. Mnozstvo vystaci na 200 skumaviek. (zdroj:
UVZ SR)

5. Dokaz RNA virusu SARS-CoV-2 metédou RT-PCR
A. lzolacia virusovej RNA

Izolacia virusovej RNA sa vykonava v biologickom bezpecnostnom boxe BSL 2, za pouzitia
ochrannych pracovnych pomdcok — respirator FFP3/FFP2, okuliare/stit, jednorazovy oblek,
sterilné bezpudrové rukavice. Je mozné pouzit manualne izola¢né supravy alebo stpravy na
automatizovanu izolaciu validovani Narodnym referenénym centrom pre chripku UVZ SR.


https://standardnepostupy.sk/_files/200000238-5165751659/SDTP_korona_web.pdf

Koronavirus
COVID-19

B. Detekcia virusovej RNA metédou RT-PCR

RT — PCR je polymerazova retazova reakcia s reverznou transkripciou, pri ktorej sa RNA
prepisuje do komplementarnej DNA (cDNA) prostrednictvom reverznej transkriptazy.
Nasledne sa DNA amplifikuje Standardnym sp6sobom polymerazovej retazovej reakcie.

V rdmci skriningového testovania infekcie COVID-19 pomocou real-time PCR s reverznou
transkripciou je vhodné v 1. linii pouZit gén E, kddujuci obalovy protein, a na konfirmaciu
pouZzit gén RdRp kédujuci RNA-zavisli RNA polymerazu /Corman, 2020/. Za pozitivny mozno
povaZovat len test s potvrdenou konfirmaciou.

V pripade ak pri pozitivite E-génu sa naslednou konfirmaciou nepotvrdi pritomnost SARS-
CoV-2, vysledok RT-PCR je neuréity, odporuca sa opakovat odber a RT-PCR opakovat za
dosledného dodrZiavania pracovného postupu deklarovaného vyrobcom diagnostickej
supravy s osobitnym zretelom na zabranenie kontamindcie vzorky pozitivnou kontrolou.

Dostupné testy su zalozené na detekcii génov N, E, S a RARP (WHO, 2020).

Test na E-gén, N- gén — deteguje koronavirus sposobujtici SARS , SARS-CoV-2 a vsetky
koronavirusy izolované z populdcie netopierov spsobujucich SARS (Sarbecovirus). Skrizena
rekativita s beznymi fudskymi respira¢nymi koronavirusmi typu CoV NL63, 229E, HKU, OC43
alebo MERS nebola zaznamenana.

Test na RdRp gén - deteguje fragment z konzervativného Useku génu pre RNA-dependentnu
RNA polymerazu (RdRP). Tento test deteguje pritomnost SARS-CoV-2, netedeguje ostatné
SARS koronavirusy. Skrizena rekativita s beznymi [udskymi respiraénymi koronavirusmi typu
CoV NL63, 229E, HKU, OC43 alebo MERS nebola zaznamenana.

Test naSgén - gén S kdduje vybezky obalu virusu, ktorymi sa virus viaze na receptor vnimavej
bunky. Vykazuje menej ako 75%-nu identitu nukleotidovej sekvencie s gendmom skor
opisanych SARSr-CoV, s vynimkou 93,1% nukleotidovej identity s netopierym RaTG13. Priméry
vteste pre Sgén su schopné odlisit SARS-CoV-2 od vsetkych ostatnych ludskych
koronavirusov vratane netopieryho SARSr-CoV WIV1, ktory zdiela 95% identitu so SARS-CoV.

Webové stranky sodporuc¢aniami WHO azoznamom dostupnych komerénych
diagnostickych suprav:
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/laboratory-

guidance
https://www.finddx.org/covid-19/pipeline/

https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/whoinhouseassays.pdf?sfvrsn=de3a76aa 2

Pri vybere testovacich stuprav je potrebné riadit sa odporicaniami WHO. Prednostne si
vyberajte testovacie supravy splfiajice poziadavky nariadenia EP 98/79/EC (zna¢ka CE IVD).
PouZitie testovacej supravy v podmienkach konkrétneho laboratéria musi byt overend
kontrolnymi vzorkami poskytnutymi Narodnym referenénym centrom pre chripku UVZSR.


https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/laboratory-guidance
https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/technical-guidance/laboratory-guidance
https://www.finddx.org/covid-19/pipeline/
https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/whoinhouseassays.pdf?sfvrsn=de3a76aa_2
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Stadia v ktorej otestovali 1070 vzoriek pomocou real-time PCR od 205
symptomatickych COVID-19 infikovanych pacientov ukazala najvys$si podiel pozitivnych
vysledkov z bronchoalveolarnej lavaze (93%) a zo sputa (72 %), menej z vyterov z nosa (63 %)
a z bioptickej vzorky odobratej pri fibrobronchoskopii (46%) a najmenej z vyterov z faryngu
(32%), zo stolice (29%), z krvi (1%).Zo vzoriek mocu nezaznamenali ziadny pozitivny nalez.

/Wang a kol, 2020/.

Termin odberu Typ vzorky | Zavaziny priebeh Mierny priebeh
Pocet a percento | Pocet a percento pozitivnychvzoriek
pozitivnych vzoriek
0-7 dni po nastupe | Hrdlo 12/20 (60.0) 46/75 (61.3)
priznakov Nos 11/15 (73.3) 147/204 (72.1)
Sputum 8/9 (88.9) 37/45 (82.2)
BAL - -

8-14 dni po nastupe | Hrdlo 18/36 (50.0) 8/27 (29.6)

priznakov Nos 34/47 (72.3) 96/179 (53.6)
Sputum 15/18 (83.3) 32/43 (74.4)
BAL 12/12 (100) 0/3 (0)

>15 dni po nastupe | Hrdlo 14/38 (36.8) 1/9 (11.1)

priznakov Nos 17/34 (50.0) 6/11 (54.5)
Sputum 11/18 (61.1) 3/7 (42.9)
BAL 11/14 (78.6) -

Podla Yang, 2020

6. Biologicka bezpeénost a postupy pre zabranenie kontaminacie pri testovani vzoriek
biologického materialu pacientov s podozrenim na infekciu SARS-CoV-2

Vzorky pacientov podozrivych zinfekcie COVID 19 maju byt transportované ako vzorky
biologického materialu kategérie B pod ozna¢enim UN3373.

So vzorkami biologického materidlu pacientov s podozrenim na infekciu SARS-CoV-2 je
potrebné manipulovat vo validovanom biologickom bezpecnostnom boxe zodpovedajicom
biologickej ochrane kategdrie 2 (BSL 2). Personal laboratéria musi mat doklad o preskoleni pre
manipulaciu so vzorkami potencidlne obsahujucimi SARS-CoV-2.

Vsetky postupy pri ktorych hrozi riziko vzniku aerosolu (otvaranie nadobiek s biologickym
materidlom, centrifugacia, vortexovanie) musia byt vykonavané vo validovanom biologickom
bezpecnostnom boxe zodpovedajicom biologickej ochrane kategérie 2 (BSL 2)-

Pracovnici laboratdria vykonavajuci postupy izolacie virusovej nukleovej kyseliny maju nosit
ochranné pracovné prostriedky (plast, respirator FFP2/FFP3, ochranné okuliare alebo Sstit,
sterilné bezpudrové rukavice).

Je potrebné mat zavedené azdokumentované postupy dezinfekcie pracovnych
ploch, dekontaminacie pouzitych laboratérnych pomocok pouzitim dezinfekénych pripravkov
s dokadzanou uc¢innostou voci obalenym virusom (vratane SARS-CoV-2) ako su chlérnan sodny
0.1% pre pravidelnu dezinfekciu povrchov, 1% - pre dezinfekciu pri kontamindcii biologickym
materidlom, 62-71% etanol; 0.5% peroxid vodika; kvartérne amodniové zliceniny, fenolové
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zluceniny v koncentracii podla navodu vyrobcu. Je potrebné dodrzat expozi¢nu dobu podla
navodu vyrobcu.

Virus SARS-CoV-2 podobne ako ostatné koronavirusy vratane SARS koronavirusov je citlivy na
UVC Ziarenie (vinova dizka 100 -280 nm). D90- dévka potrebna na 90 %-nu inaktivaciu virusu
je v pripade koronavirusov v rozmedzi 7 aZ 241 J/m?. Pre SARS-CoV-2 je odhadovand hodnota
D90 okolo 67 J/m? (Kowalski, 2020)

Je potrebné mat zavedené a zdokumentované postupy pre bezpecni manipulaciu a naslednu
likvidaciu kontaminovanych laboratérnych pomocok a ochranného oblecenia.

Odporucané:
https://www.who.int/publications-detail/laboratory-biosafety-guidance-related-to-

coronavirus-disease-2019-(covid-19)

Manipulacia s biologickym materidlom obsahujticim vysoké koncentracie aktivneho virusu
sa riadi osobitnymi pravidlami v podmienkach zodpovedajtcich biologickej bezpecnosti 3.
stupna. Takéto vykony rutinné laboratéria klinickej mikrobiolégie nevykonavaju.

7. Uchovavanie vzoriek pre ucely konfirmacie z forenznych dévodov

Laboratérium vykonavajice molekuldrno-biologické testovanie vzoriek na pritomnost SARS-
CoV-2 je povinné zabezpecit uchovavanie primarnych vzoriek s pozitivnym vysledkom RT-PCR
pri teplote -20 °C, idedlne vSak pri teplote pod -70 °C. V pripade nedostatoéného mnozstva
primarnej vzorky sa odporuca uchovavat eluat sizolovanym RNA takisto pri teplote -20 °C,
idedlne vsak pri teplote pod -70 °C.

8. Stanovenie protilatok proti virusu SARS-CoV2

Sérologické testy umoznuju detekciu celkovych Specifickych protilatok, alebo Specifickych
protilatok v triedach IgM, IgA a IgG, ktoré sa pocas infekcie vytvaraju voci imunogénnym
antigénom virusu SARS- CoV-2. Protilatkova odpoved’ je sucastou komplexnej imunitnej
odpovede organizmu na infekciu. T4 je do velkej miery individualna aje podmienend
interakciou imunogénnych sucasti mikroorganizmu a imunitnych mechanizmov hostitela. Je
ovplyvnena dalsimi faktormi ako su velkost infekénej davky, spdsob vniknutia do organizmu,
spracovanie a prezentacia antigénov, imunitné mechanizmy neSpecifickej imunity, vek
a pridruzené ochorenia hostitela. Skuto¢ny charakter a vyznam poinfekénej imunity po
prekonani SARS CoV-2 nie je doposial objasneny.

Detekcia Specifickych protilatok proti virusu SARS- CoV-2 ziskala svoje miesto predovsetkym
ako podporna diagnostika v pripade symptomatickych pacientov s klinickym podozrenim na
infekciu COVID19 pri negativnom vysledku testu RT-PCR. Stanovenie tvorby protilatok proti
SARS- CoV-2 ako komplementarny test ma aj potencidlny vyznam pre vyhladavanie
infikovanych s asymtomatickym klinickym priebehom, ktori mézu predstavovat riziko pre
dalSie Sirenie virusu v populacii.


https://www.who.int/publications-detail/laboratory-biosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-2019-(covid-19)
https://www.who.int/publications-detail/laboratory-biosafety-guidance-related-to-coronavirus-disease-2019-(covid-19)

Koronavirus
COVID-19

Specifické a dostatoéne citlivé testy na dbkaz protilatok proti virusu SARS- CoV-2 st zalozené
na principe ELISA (enzymovd imunoanalyza) alebo CMIA (chemiluminiscen¢na imunoanalyza).
Mo6Zu byt prinosom v diagnostike pri pretrvavani klinického podozrenia u pacienta
s negativnym vysledkom RT-PCR, aaj pri vyhladavani pripadov sasymptomatickym
priebehom infekcie.

Vysledky dostupnych studii:

Dni po | Pocet Detekcia Celkové IgM lgG RNA+cel.
nastupe testovanych | RNA protilatky (ELISA) (ELISA) protilatky
priznakov | pacientov Podiel a % | (ELISA)
pozitivnych
0-7 94 58/66,7% 36/38,3% 27/28,7% | 18/19,1 74/78,4%
%

8-14 135 67/54 % 121/89,6% | 99/73,3% | 73/54,1% | 131/97,0%
15-39 90 25/45,5% | 90/100 % 71/79,8 % | 71/79,8% | 90/100%

Podla Zhao, 2020

V studii Guo a kol. vykazovalo testovanie pomocou PCR vyssiu pravdepodobnost potvrdenia
infekcie oproti dékazu IgM protilatok v obdobi od 5,5.do 7. dfia po nastupe priznakov, po
tomto obdobi bola situacia opacna. Kombinované testovanie PCR s IgM signifikantne zvysilo
pravdepodobnost potvrdenia infekcie od 5,5 dfia na 98,6% v porovnani s 51,9% UspeSnostou
iba pomocou PCR (p<0.001) /Guo a kol, 2020/ Vzhladom na relativne vysoku mieru falosne
negativnych vysledkov pri PCR su sérologické testy uzitoénym doplnkom k pri detekcii RNA.
Sucasne kombindacia molekularne biologickych a sérologickych metdd zlepSuje identifikaciu
pozitivity v roznych fazach choroby. Kombinované testovanie moéze zlepsit véasnu diagnostiku
COVID-19 a ako aj upresnit epidemiologicku situaciu infekcie COVID-19 v komunitach oséb,
ktoré infekciu COVID-19 uZz prekonali. ZvySenie hladin protildtok nie je vidy spojené s
klirensom RNA /Wilson, 2020/.

Stale nie je jasné, &i symptomaticka, alebo aj asymptomaticka infekcia vytvara ochrannu
imunitny odpoved a ako dlho budu ti, ktori boli infikovani, chraneni pred opakovanou
infekciou alebo zavaznym ochorenim. Takéto Uvahy su zatial len hypotetické a vychadzaju zo
studii infekcii vyvolanych pribuznym virusom SARS- COV- 1. S postupom casu a vyvojom
pandémie, kedy bude postupne stipat premorenost populacie, sa budu zvySovat naroky na
sérologické testy, ktoré by mohli spolahlivo potvrdit prekonanie infekcie. Overovaniu
a zavadzaniu takychto sérologickych metdd sa intenzivne venuje WHO.

9. Detekcia antigénov virusu SARS-CoV2

Tieto testy deteguju pritomnost virusového antigénu v sekréte z dychacich ciest na
principe ich vazby so Specifickymi protilatkami viazanymi na nitrocelul6zovej membrane. Testy
funguju na principe imunochromatografie. Vysledok je hotovy do 30 minut. Ich
nevyhodou je vsak ich mozZnost pouZitia iba v rannom stadiu infekcie kedy sa virus aktivne
replikuje a jeho antigény su exprimované v dostatoénom mnoistve. Citlivost tychto testov
variruje medzi 34 az 80 %. Vysledok je do znacnej miery ovplyvneny kvalitou odobratej vzorky,
¢asovanim odberu a kvalitou diagnostickej supravy. Vzhladom na vyssSie uvedené skutocnosti
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a pre nedostatok informacii o ich poutziti v diagnostike infekcie COVID 19, ich rutinné pouzitie
WHO neodporuca.-(WHO, 2020).

Priloha ¢.1 Algoritmus pre mikrobiologicki diagnostiku pacientov s priznakmi infekcie
dychacich ciest spiiajucich kinické kritéria pre podozrenie z infekcie COVID19

Priloha €.2 Algoritmus pre mikrobiologicku diagnostiku asymptomatickych pacientov po
kontakte s infekciou COVID 19
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