COVID-19 laboratoriné diagnostika
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COVID-19 laboratorinei diagnostikai gali bati naudojami molekuliniai arba serologiniai metodai.

Siais metodais nustatomi skirtingi koronaviruso SARS-CoV-2 infekcijos rodikliai. Molekuliniai
testai nustato viruso geneting medziaga (viruso RNR), o Siuo metu rinkoje esantys greitieji
serologiniai testai nustato antiktinus, susidariusius infekuoto asmens organizme, vystantis
imuniniam atsakui j koronaviruso infekcijg (1).

Atliekant molekulinius testus, tyrimui imami nosiaryklés méginiai, nes virusas patenka j zmogaus
organizmg oro laSiniu biidu, t.y. per kvépavimo takus. Kvépavimo taky lastelése virusas dauginasi
(replikuojasi), todél méginyje galima aptikti viruso RNR. Molekulinio testo procediira gana
sudétinga, nes turi bati atlickama tikro laiko atvirkstinés transkripcijos reakcija, kuri susideda i§
keleto etapy. Pirmiausia viruso RNR paver¢iama j komplementarig DNR, naudojant atvirkstinés
transkripcijos reakcija. Tada pasirinktas DNR fragmentas yra amplifikuojamas (padauginamas
milijonus karty), naudojant specialius pradmenis ir atlickant polimerazés grandining reakcija (PGR).
Atliekant PGR, j reakcijos mi$inj pridedama specialios fluorescencinés zymés, kuri prisijungia prie
naujai sintetinamos DNR ir pagal kurios $vytéjimo intensyvuma vertinamas testo rezultatas.
Fluorescencinio signalo registracijai reikalinga speciali jranga. Todél molekuliniai testai gali buti
atliekami tik specializuotose laboratorijose. Sie testai yra kiekybiniai — jis parodo ne tik viruso RNR
buvima, bet ir jos kiekj. Molekuliniai testai parodo, kad asmuo testo atlikimo metu yra uzsikrétes
virusu ir gali jj platinti (2).

Skirtingy gamintojy molekuliniai testai nustato skirtingas koronaviruso SARS-CoV-2 genomo
sekas (ORF1, N, RdRP, E, S geny fragmentus), nuo to testy specifiSkumas ir patikimumas
nenukencia. Pradmenys PGR reakcijai parenkami taip, kad jie bty specifiski tik SARS-CoV-2
genomo sekoms ir nerodyty kryzminiy reakcijy su kitais koronavirusais. Molekuliniai testai yra itin
jautrtis — jais galima nustatyti 4-5 viruso RNR kopijas méginyje (3).

Greitieji serologiniai testai nustato koronavirusui SARS-CoV-2 specifiskus IgM ir IgG klasés
antikiinus, susidariusius infekcijos metu. Testui atlikti paimami ir tiriami kraujo méginiai, nes ten
cirkuliuoja susidarg antikiinai. IgM klasés antikiinai susidaro per keletg dieny (3-7 dienas) nuo
infekcijos pradzios, jy buvimas parodo ankstyva infekcijos stadija. IgG klasés antiktinai susidaro
veliau (per 2-3 savaites) ir jie gali i$likti ilgesnj laika. Virusui specifiSky IgG buvimas kraujyje gali
parodyti, kad asmuo buvo uzsikrétes virusu, bet nebiitinai §iuo metu serga, nesioja ar platina virusa.
Greitieji serologiniai testai yra pagrjsti imunochromatografiniu horizontalios t¢kmés metodu (angl.
Lateral flow assay). Testas atlickamas ant poréto substrato - celiuliozés ar polimero strypeliy.
UZneSus méginj, jame esantys virusui specifiniai antiktinai (IgM ir IgG) difunduoja veikiami
kapiliariniy jégy ir prisijungia prie strypelyje imobilizuoty aukso ar latekso nanodaleliy, prie kuriy
yra prijungtas antigenas (SARS-CoV-2). Susidariusiam imuniniam kompleksui judant strypeliu
toliau, sis kompleksas jungiasi prie imobilizuoty nanodalelémis Zyméty antriniy antikiiny pries
zmogaus IgG arba pries zmogaus IgM. Jeigu méginyje yra virusui specifisky 1gG arba IgM,
iSryskéja spalvotos juostelés tose strypelio vietose, kur imobilizuoti atitinkami antriniai antiktnai.
Siam testui atlikti nereikia specialios jrangos ir jo rezultatas matomas plika akimi (4).


https://www.finddx.org/covid-19/pipeline/
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/lab/rt-pcr-detection-instructions.html
https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/protocol-v2-1.pdf?sfvrsn=a9ef618c_2
https://www.assaygenie.com/rapid-covid19-antibody-detection-tests-principles-and-methods

Greityjy serologiniy testy gamintojai testy apraSymuose nurodo, kad $ie testai rodo tik virusui
specifisky IgG ir IgM antikiiny buvima kraujo méginyje ir jie negali buti naudojami kaip vienintelis
kriterijus koronaviruso SARS-CoV-2 infekcijai diagnozuoti. Serologiniy testy rezultatas gali buti
klaidingai neigiamas, jei tyrimo metu dar nespéjo susidaryti SARS-CoV-2 specifiski antikiinai,
arba klaidingai teigiamas kai kuriy patologiniy metu, esant méginyje dideliam kiekiui kito
specifiskumo antikiiny.

Pagal Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) rekomendacijas, molekuliniai testai laikomi ,,aukso
standartu* COVID-19 laboratorinei diagnostikai. PSO nerekomenduoja greityjy serologiniy testy
naudoti SARS-CoV-2 infekcijai diagnozuoti, nes Siuo metu dar néra pakankamai duomeny apie jy
patikimumag. Jie gali buti naudojami moksliniams tyrimams arba SARS-CoV-2 infekcijos
epidemiologiniams tyrimams (5).

Neseniai Europos ligy prevencijos centras (ECDC) paskelbé informacijg apie naujus diagnostinius
metodus, skirtus greitam SARS-CoV-2 nustatymui. Skirtingai nuo Siuo metu naudojamy
molekuliniy metody, Kurie uztrunka kelias valandas ir reikalauja sudétingy viruso RNR isskyrimo ir
padauginimo procediiry, $iy testy rezultatas gaunamas per 10-30 minuciy.

Sie greitieji testai SARS-CoV-2 antigeny nustatymui gali biiti pagrjsti imunochromatografiniu
metodu, arba kitomis technologijomis.

Siy naujy metody patikimumas dabar intensyviai tiriamas, lyginant juos su ,aukso standartu* —
molekuliniu RT-PGR metodu. I§vados ir rekomendacijos dél $iy testy tinkamumo COVID-19
laboratorinei diagnostikai bus pateiktos, surinkus visa reikalingg informacijg.

Sie naujieji greitieji testai skiriasi nuo serologiniy greityjy testy, kurie nustato virusui specifiskus
antiktinus — IgM arba 1gG.

ECDC nepakeité savo nuomonés dél greityjy serologiniy testy — jie nepakankamai patikimi ir
nerekomenduojami COVID-19 diagnostikai, nes antikiny aptikimas kraujyje nejrodo viruso
buvimo,

Citata i§ ECDC dokumento: ,, It should be underlined that SARS-CoV-2 antibody detection tests
have limited usefulness for early COVID-19 diagnosis as it can take 10 days or more after onset of
symptoms “.

Nevyriausybiné organizacija FIND (Foundation for Innovative New Diagnostics)
bendradarbiaujanti su PSO, Siuo metu vertina naujai sukurty greityjy diagnostiniy testy patikimuma.
Siuo metu organizacijos FIND sarase yra 10 greityjy testy, skirty SARS-CoV-2 antigeny
nustatymui. Sie testai turi CE sertifikata, t.y., jie atitinka ES direktyva 98/79/EC, reglamentuojanéia
in vitro diagnostikos (IVD) produktus.


https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/331509/WHO-COVID-19-lab_testing-2020.1-eng.pdf
https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/Overview-rapid-test-situation-for-COVID-19-diagnosis-EU-EEA.pdf
https://www.finddx.org/covid-19/
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Apibendrinimas:

Molekuliniu metodu - tikro laiko atvirkstinés transkripcijos PGR — nustatoma SARS-CoV-2

RNR

Serologiniu imunochromatografiniu metodu nustatomi SARS-CoV-2 specifiski IgM arba
IgG klasés antikiinai

PSO rekomenduoja naudoti molekulinj metodg COVID-19 laboratorinei diagnostikai

Kuriami greitieji testai SARS-CoV-2 antigeny nustatymui, ta¢iau rekomendacijos dél jy

tinkamumo COVID-19 laboratorinei diagnostikai bus pateiktos tik istyrus jy patikimuma.




