Zakladni informace o vysledcich vysetieni IgM a IgG protilatek
pomoci rychlotestl u pacientt se suspektni nebo potvrzenou infekci
COVID-19

VySetfeni byla vykonana formou mini studie na vzorce pacientd na Klinice infektologie a geografické
mediciny, LFUK, SZU, UNB Bratislava, Slovenska republika

Standartni metoda na diagnostiku SARS-CoV-2 je RT-PCR. Jde o citlivou molekuldrni metodu, kterou
je moiné odhalit pfitomnost virusu ihned v zacatcich infekce, jeden az dva dny prfed ndastupem
symptomd.

Vyznamnym limitujicim faktorem vyuZiti RT-PCR v diagnostice infekce COVID-19 je ¢as potiebny do
obdrzeni vysledku vySetieni, ktery se momentalné pohybuje od 24 do 48 hodin. DalSim limitujicim
faktorem je mozna faleSna negativita RT-PCR.

Existuje naléhava potieba rychlé a presné diagnostiky SARS-CoV-2, ktera by vyrazné zkratila cas do
potvrzeni diagnézy a umoznila by tak urychlenou lé¢bu pacienti s potvrzenou infekci COVID-19.

Mini-studie byla zaméfena na ovéreni klinického vyznamu a praktické vyuZitelnosti rychlo testd
stanovujici 1IgM a IgG protilatky u pacientld s podezienim na infekci COVID-19 jako iu pacientl po
prekonani laboratorné potvrzené infekce COVID-19.

Na vysetfeni IgM a IgG protilatek byl pouzity rychlotest od vyrobce Zhejiang Orient Gene Biotech.
Vysetreni jsme realizovali z kapildrni nebo vendzni krve podle doporuceni vyrobce.

Relevantni udaje byli zbirané pomoci programu Microsoft Office Excel. Statisticky program STATA®
15.1 byl pouzity na analyzu a dalsi spracovani dat.

Preliminarné vysledky

V prospektivni koncipované studii bylo vysetfenych celkem 67 pacient( s klinickymi pfiznaky infekce
COVID-19. 15 pacientl (24,2%) mélo potvrzenou infekci pomoci RT-PCR u 47 pacientll se infekce
nepotvrdila.

Zaroven bylo vysetfenych 80 zdravotnich pracovnik(, pficem u vSech vysetfovanych zaméstnanct byl
vysledek negativni.

Pozitivita protilatek v tfidé IgM algG byla zaznamenana ctyfem pacientim (26,7%) s potvrzenou
infekci COVID-19 a Zadnému pacientovi s nepotvrzenou infekci COVID-19. U Zaddného pacienta nebyla
zaznamenana izolovana pozitivita v tridé IgM.

Protilatky v tfidé 1gG byli zaznamenané osmi pacientim (53,3%) s potvrzenou infekci COVID-19
a dvoum pacientim (4,3%) s nepotvrzenou infekci COVID-19. Protilatky 1gG byli ptitomné i pfi
duplicitnim vySetteni rychlotestem.

U testovanych zaméstnancl nebyla zaznamenana zadna pozitivita na SARS-CoV-2 pomoci RT-PCR. P¥i
pouziti rychlotestl, byla ujedné zaméstnankyné zaznamenand pozitivita protilatek v tfidé IgG.
Klinické téZkosti svédcici pro mozné prekondani infekce COVID-19 neudavala.

Preliminarni vysledky analyzované mini vzorky pacientld ukazuji na vysokou specificitu testovanych
rychlotestd a na telativni nizkou senzitivitu (konfidenéni interval je Siroky vzhladem na nizky pocet



pacientl s potvrzenou infekci COVID-19 v analyzované vzorce) V pfipadé prokazani vyssi senzitivity,
by rychlo testy vyrazné pfispéli k zefektivnéni diagnostiky aktivni jako i prekonani infekce COVID-19.

Pfi zohlednéni jednoduchosti pouziti, rychlé dostupnosti vysledku (do 10 min) a vysoké specificity
rychlotestou (97,5%) je moZné rychlotesty vyuZit na vySetfeni pacientli se symptomami respiracni
infekce trvajici déle nez 7 dni.

Pozitivni rychlo test umozni rychlou orientaci pacienta na COVID oddéleni a zahajeni specifické
lécby.



