Moznosti a omezeni detekce SARS-CoV-2 pomoci testu
nal von minden NADAL® COVID-19 Ag (obj. ¢. 243103N-20)

Pomoci antigenového testu NADAL® COVID-19 Ize snadno a pfimo detekovat specifické proteiny
SARS-CoV-2 v nazo- a orofaryngedlnich vzorcich. Je detekovan jeden z hlavnich strukturalnich
proteini patogenu, takzvany nukleokapsidovy protein (N). Tento protein zapouzdfuje virovou
RNA koronaviru a podili se na transkripci a replikaci virového genomu. Ve srovnani s qPCR
(polymerdzova retézova reakce v redlném Case), coz je soucasny zlaty standard pro detekci SARS-
CoV-2, je dosazeno diagnostické specificity pres 99,9% a diagnostické senzitivity 97,6% (95% Cl:
93,1% - 99,2%) pri hodnotach C: 20-30.

Antigenovy test NADAL® COVID-19 vypliuje diagnostickou mezeru a umoziuje in-vitro
diagnostiku v blizkosti pacienta. Jeho hlavnim cilem je identifikovat infekéni jedince v co nejkratsi
dobé. Nakazlivost jedince prokazatelné koreluje s virovou zatézi. Tak mohlo byt zjisténo spojeni
mezi hodnotou C: (hodnota prahového cyklu) gPCR a mnozstvim viru kultivovaného ze vzork(
dychacich cest. Obecné plati, Zze ¢im vyssi je hodnota Ct, tim vice teplotnich cykll je zapotrebi k
testovaného subjektu. Na zdkladé soucasného stavu znalosti se predpoklada, Ze jedinci s
hodnotami C: >30-35 (LaScola et al.; Arons et al.; Singanayagam et al.) nebo s <10° kopiemi
genomu/mL (Wolfel et al.; Van Kampen et al.) pfedstavuji pro spole¢nost vyznamné nizsi riziko
infekce. Studie z RKI také ukazuji ztratu kultivovatelnosti v bunécné kulture pfi hodnoté C: 30
nebo pfi mnoZstvi RNA <250 kopii/5 uL RNA (Institut Robert Kocha, RKI).

ProtoZze md antigenovy test NADAL® COVID-19 senzitivitu 97,6% (95% Cl: 93,1% -99,2%) pfi
hodnotach C: 20-30, je vhodny pro identifikaci zvlasté infek¢nich jedincl s vysokou virovou zatézi.
Kromé toho umoznuje rychly antigenovy test okamzitou reakci. Vzhledem k tomu, Ze vysledky
testu jsou k dispozici za pouhych 15 minut, Ize ihned a pfimo na misté provést dalsi testovani
nebo preventivni opatieni, coz je dllezity krok k omezeni Sifeni viru.
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Obrovské Sifeni COVID-19 je ¢astecné zplisobeno skutecnosti, Ze nejen symptomaticti pacienti
predstavuji riziko infekce; ale Casto jsou pre- a asymptomaticti jedinci nositeli SARS-CoV-2. V
souladu s tim studie ukazuji, Ze asymptomatické priibéhy onemocnéni mohou byt doprovazeny
virovou zatézi podobné vysokou jako u symptomatickych pacientd (Furukawa et al., Kimball et
al., Walsh et al.) — s hodnotami C; v nékterych pfipadech vyrazné <30. Naopak jiné studie ukazuji
vyrazné nizsi virovou zatéz u asymptomatickych pacientd (Chau et al.). Pfedpoklada se, Ze trvani
infekénosti koreluje se zdvaZznosti onemocnéni (Cevik et al.; Institut Roberta Kocha, RKI).
Asymptomaticti pacienti a pacienti s mirnym pribéhem onemocnéni by tedy byli nakaZlivi po
kratsi dobu (Xu et al.; Zheng et al.; Zou et al.). Nejvyssi riziko infekce navic existuje jiz nékolik dn(
pfed nastupem pfiznakl (prodromalni faze) do pftiblizné 3-5 dnl po ndstupu pfiznak(
onemocnéni a poté klesa (Bullard et al., Kim et al., Pan et al.; Woélfel et al.). Ve druhém tydnu po
nastupu priznakd jsou hodnoty C: obecné nad 30 a jeden tyden po nastupu pfiznak( je dokonce i
kultivace virl prostfednictvim bunécné kultury mozna pouze v ojedinélych pfipadech (Arons et
al.; Singanayagam et al.; Wolfel et al.). ZvySené riziko infekce vSak muzZe pretrvavat i pozdéji (Van
Kampen et al.). Dispozice onemocnéni se navic muze individualné lisit a zavisi mimo jiné na
celkovém zdravotnim stavu jedince (napf. jiz existujici zdravotni problémy).

Zda je detekce virové infekce mozna pomoci antigenového testu NADAL® COVID-19, zavisi na
mnozZstvi nukleokapsidového proteinu ve vzorku. Hranice detekce testu je 0,4 ng/mL pro
rekombinantni nukleoprotein SARS-CoV-2 nebo virovy titr 2 x 10%* TCIDso/mL. Obecné plati, Ze
test je tak dobry, jak to vzorek umoznuje. Proto musi byt zajiSténa nejvyssi kvalita odbéru,
pripravy a skladovani vzorku. Dale musime zd(iraznit, Ze Zadna soucasna testovaci metoda nema
100% senzitivitu. Negativni vysledek antigenového testu NADAL® COVID-19 nevylucuje infekci
virem SARS-CoV-2 ani moznou nakazlivost testovanych osob.
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