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Uvod

* Pandemija COVID-19 se je zacela z zadnjimi dnevi leta 2019 na Kitajskem

e Razvite drZzave so znotraj sistema spremljanja porajajocih okuzb takoj vzpostavile
moznost diagnostike za novi virus SARS CoV-2

e Prvi¢ v zgodovini je bil molekularni test za dokazovanje virusa uporabljen v tako
masivni obliki

¢ Potrebe po diagnostiki so kmalu presegle vse predvidljive zmozZnosti in kapacitete
laboratorijev in dobaviteljev kar je Ze v prvem valu povzrocilo globalno
pomanjkanje reagentov, aparatur in drugih pripomockov
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Molekularna diagnostika

Metoda izbire: veriZna reakcija s polimerazo in reverzno transkriptazo v realnem
Casu (rRT-PCR)

Kombinacija razli¢nih tarénih genov (RdRp, E, N and S)
HITRA (ure/dnevi) in OBCUTLIIVA (mogoce prevec?!) diagnostika

* Trije glavni izzivi pri molekularni diagnostiki so:
* odkrivanje majhnih koli¢in virusne RNA
¢ razlikovanje med razlicnimi patogeni

¢ dovolj velika zmogljivost za hitro in pravilno testiranje vecjega Stevila vzorcev, hkrati pa se
izogniti laznim negativom in laZznim pozitivnim rezultatom
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Univerza v Ljubljani | Medicinska fakueta

INSTITUT ZA MIKROBIOLOGLIO IN IMUNOLOGIIO
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Stevilo molekularnih testov na teden
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Struktura posiljateljev
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Laboratorijska kapaciteta

* SARS-CoV-2 se je pojavil decembra 2019 Razinere med possmpaimi reagentl s
RT-PCR SARS-CoV-2 maja 2021 na IMI
* 1. molekularno metodo smo uvedli 27. 1.
Cobas LIAT

2020 %
* Po pojavu prvih primerov v Evropi se je GeneXpert s‘:;;ﬁ“ '-iﬂl";xi‘

naglo povecala potreba po diagnostiki 1%
* 12.3.2020 — prva komercialna molekularna

metoda (FDA/EUA) e a0
* April - zlom globalnega trga surovin in 8%

aparatov za diagnostiko
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Spreminjanje razmerji med posameznimi reagenti za RT-PCR SARS-CoV-
2

LightMix Cobas 6800 GeneXpert StarLET
Februar 2020 Marec 2020 April 2020 Maj 2020 Junij 2020 Julij 2020 Avgust 2020 September 2020 Oktober 2020 November2020

Zacetki testiranja  Ogromen porast potreb po testiranju / uvedba avtomatiziranega sistema Cobas / reagentov dovolj Pomanjkanje reagentov za cob. / uvedba avto. sist. StarLET

Uvedba GeneXpert za prioritizacijo (NUINI)

GeneXpert / LIAT @ Alinity
December 2020 Januar 2021  Februar 2021 Marec 2021 April 2021 Maj 2021
Pomanjkanje reagentov za cobas Izbolj3anje stanja z dobavo reagentov / dodatna uvedba avto. sist. Alinity
Pomanjkanje GeneXpert, zato za NUINE uvedba Se cobas LIAﬂvzpmednauaomba) @ 5
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Razvoj virusnih razliic

\

¢ Virusi se nenehno spreminjajo zaradi
mutacij

* Rekombinacije vodijo v velike
genetske spremembe — nove izbruhe

e Spremljanje virusnih razlicic je
pomembno za hitro prepoznavo
njihovega vpliva na diagnostiko,
cepljenje in zdravljenje
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Genetske razlicice
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ZAKLJUCKI

* Pripravljenost na katerokoli pandemijo bo v svetovnem merilu samo boljsa
* Lekcije iz sedanje pandemije moramo uporabiti v novih nacrtih ukrepanja
* Samozadostnost, prilagodljivost in povezljivost so osnovni stebri pripravljenosti

* Drzava potrebuje enoten sistem za spremljanje in upravljanje podobnih izrednih
dogodkov

* Posledi¢no bo pandemija zapustila boljsi sistem za masovno testiranje, genetsko
opredeljevanje mikroorganizmov in strojno ter informacijsko zmogljivost za
podobne primere
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HVALA LEPA!

Ta predstavitev ne bi bila mogoca brez skrbnega sodeovanja
naslednjih sodelavcev

Akad. prof. dr. Tatjana Avsi¢ Zupanc
Doc. dr. Misa Korva

Dr. Rok Kogoj

Dr. Natasa Knap Gasper

Dr. Tina Ursic

... in Stevilnih drugih sodelavcev Instituta, ki jih ne morem nasteti zaradi omejitve
prostora...
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