Zakladné informacie o vysledkoch vysetrenia IgM a IgG protilatok
pomocou rychlotestov u pacientov so suspektnou alebo potvrdenou
infekciou COVID-19

Vysetrenia boli vykonané formou mini Studie na vzorke pacientov na Klinike infektoldgie a
geografickej mediciny, LFUK, SZU, UNB Bratislava, Slovenska republika.

Standardnou metédou na diagnostiku SARS-CoV-2 je RT-PCR. Ide o citlivi molekularnu
metddu, ktorou je mozné odhalit pritomnost virusu hned' v zaciatkoch infekcie, jeden az dva
dni pred nastupom symptédmov.

Vyznamnym limitujucim faktorom vyuZitia RT-PCR v diagnostike infekcie COVID-19 je cas
potrebny do obdrZania vysledku vySetrenia, ktory sa momentdalne pohybuje od 24 do 48
hodin. Dal$im limitujicim faktorom je mozna falo$na negativita RT-PCR.

Existuje naliehava potreba rychlej a presnej diagnostiky SARS-CoV-2, ktora by vyrazne
skratila ¢as do potvrdenia diagnézy aumoznila by tak urychlenu liecbu pacientov
s potvrdenou infekciou COVID-19.

Mini Studia bola zamerana na overenie klinického vyznamu a praktickej vyuZitelnosti
rychlotestov stanovujucich IgM a IgG protilatky u pacientov s podozrenim na infekciu COVID-
19, ako aj u pacientov po prekonani laboratdrne potvrdenej infekcie COVID-19.

Na vySetrenie IgM a IgG protilatok bol pouzity rychlotest od vyrobcu Zhejiang Orient Gene
Biotech. Vysetrenie bolo realizované z kapilarnej alebo vendéznej krvi podla odporucania
vyrobcu.

Relevantné Udaje boli zbierané pomocou programu Microsoft Office Excel. Statisticky
program STATA® 15.1 bol pouZity na analyzu a dalSie spracovanie dat.

Preliminarne vysledky

V prospektivne koncipovane] studii bolo vySetrenych celkovo 62 pacientov s klinickymi
priznakmi infekcie COVID-19. 15 pacientov (24.2%) malo potvrdenu infekciu pomocou RT-
PCR a u 47 pacientov sa infekcia nepotvrdila.

Zaroven bolo vysetrenych 80 zdravotnickych pracovnikov, pricom u vsetkych vySetrovanych
zamestnancov bol vysledok negativny.

Pozitivita protilatok v triede IgM aj IgG bola zaznamenand Styrom pacientom (26.7%)
s potvrdenou infekciou COVID-19 a Ziadnemu pacientovi s nepotvrdenou infekciou COVID-
19. U Ziadneho pacienta nebola zaznamenana izolovana pozitivita v triede IgM.

Protilatky v triede IgG boli zaznamenané 6smim pacientom (53.3%) s potvrdenou infekciou
COVID-19 a dvom pacientom (4.3%) s nepotvrdenou infekciou COVID-19. Protilatky IgG boli
pritomné aj pri duplicitnom vysetreni rychlotestom.

U testovanych zamestnancov nebola zaznamenand Ziadna pozitivita na SARS-CoV-2
pomocou RT-PCR. Pri poufZiti rychlotestov bola u jednej zamestnankyne zaznamenanad



pozitivita protildtok v triede 1gG. Klinické tazkosti svedciace pre mozné prekonanie infekcie
COVID-19 neudavala.

Prelimindrne vysledky analyzovanej mini vzorky pacientov ukazuju na vysoku Specificitu
testovanych rychlotestov a na relativne nizku senzitivitu (konfidenény intereval je Siroky
vzhladom na nizky pocet pacientov s potvrdenou infekciou COVID-19 v analyzovanej vzorke).
V pripade preukdzania vys$Sej senzitivity by rychlo testy vyrazne prispeli k zefektivneniu
dagnostiky aktivnej ako aj prekonanej infekcie COVID-19.

Pri zohl'adneni jednoduchosti pouzitia, rychlej dostupnosti vysledku (do 10 min.) a vysokej
$pecificity rychlotestu (97.5%) je moiné rychlotesty vyuZit na vySetrenie pacientov
so symptédmami respiracnej infekcie trvajucimi dlhsie ako 7 dni.

Pozitivny rychlotest umozni rychlu orientaciu pacienta na COVID oddelenie a zacatie
Specifickej liecby.



