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Možnosti a omezení detekce SARS-CoV-2 pomocí testu  
nal von minden NADAL® COVID-19 Ag (obj. č. 243103N-20) 
 
 
Pomocí antigenového testu NADAL® COVID-19 lze snadno a přímo detekovat specifické proteiny 
SARS-CoV-2 v nazo- a orofaryngeálních vzorcích. Je detekován jeden z hlavních strukturálních 
proteinů patogenu, takzvaný nukleokapsidový protein (N). Tento protein zapouzdřuje virovou 
RNA koronaviru a podílí se na transkripci a replikaci virového genomu. Ve srovnání s qPCR 
(polymerázová řetězová reakce v reálném čase), což je současný zlatý standard pro detekci SARS-
CoV-2, je dosaženo diagnostické specificity přes 99,9% a diagnostické senzitivity 97,6% (95% CI: 
93,1% - 99,2%) při hodnotách Ct 20-30.  
 
Antigenový test NADAL® COVID-19 vyplňuje diagnostickou mezeru a umožňuje in-vitro 
diagnostiku v blízkosti pacienta. Jeho hlavním cílem je identifikovat infekční jedince v co nejkratší 
době. Nakažlivost jedince prokazatelně koreluje s virovou zátěží. Tak mohlo být zjištěno spojení 
mezi hodnotou Ct (hodnota prahového cyklu) qPCR a množstvím viru kultivovaného ze vzorků 
dýchacích cest. Obecně platí, že čím vyšší je hodnota Ct, tím více teplotních cyklů je zapotřebí k 
dosažení prahu qPCR a tím nižší je počáteční množství virové RNA, a tedy ideálně virové zátěže 
testovaného subjektu. Na základě současného stavu znalostí se předpokládá, že jedinci s 
hodnotami Ct >30-35 (LaScola et al.; Arons et al.; Singanayagam et al.) nebo s <106 kopiemi 
genomu/mL (Wölfel et al.; Van Kampen et al.) představují pro společnost významně nižší riziko 
infekce. Studie z RKI také ukazují ztrátu kultivovatelnosti v buněčné kultuře při hodnotě Ct 30 
nebo při množství RNA <250 kopií/5 µL RNA (Institut Robert Kocha, RKI).  
Protože má antigenový test NADAL® COVID-19 senzitivitu 97,6% (95% CI: 93,1% -99,2%) při 
hodnotách Ct 20-30, je vhodný pro identifikaci zvláště infekčních jedinců s vysokou virovou zátěží. 
Kromě toho umožňuje rychlý antigenový test okamžitou reakci. Vzhledem k tomu, že výsledky 
testu jsou k dispozici za pouhých 15 minut, lze ihned a přímo na místě provést další testování 
nebo preventivní opatření, což je důležitý krok k omezení šíření viru.  
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Obrovské šíření COVID-19 je částečně způsobeno skutečností, že nejen symptomatičtí pacienti 
představují riziko infekce; ale často jsou pre- a asymptomatičtí jedinci nositeli SARS-CoV-2. V 
souladu s tím studie ukazují, že asymptomatické průběhy onemocnění mohou být doprovázeny 
virovou zátěží podobně vysokou jako u symptomatických pacientů (Furukawa et al., Kimball et 
al., Walsh et al.) – s hodnotami Ct v některých případech výrazně <30. Naopak jiné studie ukazují 
výrazně nižší virovou zátěž u asymptomatických pacientů (Chau et al.). Předpokládá se, že trvání 
infekčnosti koreluje se závažností onemocnění (Cevik et al.; Institut Roberta Kocha, RKI). 
Asymptomatičtí pacienti a pacienti s mírným průběhem onemocnění by tedy byli nakažliví po 
kratší dobu (Xu et al.; Zheng et al.; Zou et al.). Nejvyšší riziko infekce navíc existuje již několik dnů 
před nástupem příznaků (prodromální fáze) do přibližně 3–5 dnů po nástupu příznaků 
onemocnění a poté klesá (Bullard et al., Kim et al., Pan et al.; Wölfel et al.). Ve druhém týdnu po 
nástupu příznaků jsou hodnoty Ct obecně nad 30 a jeden týden po nástupu příznaků je dokonce i 
kultivace virů prostřednictvím buněčné kultury možná pouze v ojedinělých případech (Arons et 
al.; Singanayagam et al.; Wölfel et al.). Zvýšené riziko infekce však může přetrvávat i později (Van 
Kampen et al.). Dispozice onemocnění se navíc může individuálně lišit a závisí mimo jiné na 
celkovém zdravotním stavu jedince (např. již existující zdravotní problémy).  
 
 
Zda je detekce virové infekce možná pomocí antigenového testu NADAL® COVID-19, závisí na 
množství nukleokapsidového proteinu ve vzorku. Hranice detekce testu je 0,4 ng/mL pro 
rekombinantní nukleoprotein SARS-CoV-2 nebo virový titr 2 x 102,4 TCID50/mL. Obecně platí, že 
test je tak dobrý, jak to vzorek umožňuje. Proto musí být zajištěna nejvyšší kvalita odběru, 
přípravy a skladování vzorku. Dále musíme zdůraznit, že žádná současná testovací metoda nemá 
100% senzitivitu. Negativní výsledek antigenového testu NADAL® COVID-19 nevylučuje infekci 
virem SARS-CoV-2 ani možnou nakažlivost testovaných osob.  
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