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Uvod

• Pandemija COVID‐19 se je začela z zadnjimi dnevi leta 2019 na Kitajskem

• Razvite države so znotraj sistema spremljanja porajajočih okužb takoj vzpostavile 
možnost diagnostike za novi virus SARS CoV‐2

• Prvič v zgodovini je bil molekularni test za dokazovanje virusa uporabljen v tako 
masivni obliki

• Potrebe po diagnostiki so kmalu presegle vse predvidljive zmožnosti in kapacitete 
laboratorijev in dobaviteljev kar je že v prvem valu povzročilo globalno 
pomanjkanje reagentov, aparatur in drugih pripomočkov
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• Metoda izbire: verižna reakcija s polimerazo in reverzno transkriptazo v realnem 
času (rRT‐PCR) 

• Kombinacija različnih tarčnih genov (RdRp, E, N and S)

• HITRA (ure/dnevi) in OBČUTLJIVA (mogoče preveč?!) diagnostika

• Trije glavni izzivi pri molekularni diagnostiki so:
• odkrivanje majhnih količin virusne RNA

• razlikovanje med različnimi patogeni

• dovolj velika zmogljivost za hitro in pravilno testiranje večjega števila vzorcev, hkrati pa se 
izogniti lažnim negativom in lažnim pozitivnim rezultatom

Molekularna diagnostika
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…od brisa do izvida…
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Število molekularnih testov na teden 

2. VAL1. VAL

2020 2021
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Struktura pošiljateljev

Svetovni dan varnosti hrane 2021 World Food Safety Day 2021 Poljak et al. JCM 2020 ; Kogoj et al. (in revision)

Avtomatizirani, visoko pretočni 
laboratoriji 
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Laboratorijska kapaciteta

• SARS‐CoV‐2 se je pojavil decembra 2019

• 1. molekularno metodo smo uvedli 27. 1. 
2020

• Po pojavu prvih primerov v Evropi se je 
naglo povečala potreba po diagnostiki

• 12.3.2020 – prva komercialna molekularna 
metoda (FDA/EUA)

• April ‐ zlom globalnega trga surovin in 
aparatov za diagnostiko
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Spreminjanje razmerji med posameznimi reagenti za RT‐PCR SARS‐CoV‐
2

April 2020 Maj 2020 Junij 2020 Julij 2020 Avgust 2020 September 2020 Oktober 2020 November2020

Cobas 6800LightMix StarLETGeneXpert

Februar 2020 Marec 2020

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

Uvedba GeneXpert za prioritizacijo (NUJNI)

December 2020 Januar 2021

Alinity
Februar 2021 Marec 2021 April 2021

Pomanjkanje reagentov za cobas

Pomanjkanje GeneXpert, zato za NUJNE uvedba še cobas LIAT (vzporedna uporaba)

Izboljšanje stanja z dobavo reagentov / dodatna uvedba avto. sist. Alinity

GeneXpert / LIAT
Maj 2021
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Razvoj virusnih različic 

• Virusi se nenehno spreminjajo zaradi 
mutacij

• Rekombinacije vodijo v velike 
genetske spremembe – nove izbruhe 

• Spremljanje virusnih različic je 
pomembno za hitro prepoznavo 
njihovega vpliva na diagnostiko, 
cepljenje in zdravljenje

Svetovni dan varnosti hrane 2021 World Food Safety Day 2021 

Genetske različice

1. val 2. val

B.1

B.1.1.7

B.1.258.17
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ZAKLJUČKI

• Pripravljenost na katerokoli pandemijo bo v svetovnem merilu samo boljša

• Lekcije iz sedanje pandemije moramo uporabiti v novih načrtih ukrepanja

• Samozadostnost, prilagodljivost in povezljivost so osnovni stebri pripravljenosti

• Država potrebuje enoten sistem za spremljanje in upravljanje podobnih izrednih 
dogodkov

• Posledično bo pandemija zapustila boljši 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 mogoča brez skrbnega sodeovanja 
naslednjih sodelavcev
Akad. prof. dr. Tatjana Avšič Županc
Doc. dr.  Miša Korva
Dr. Rok Kogoj
Dr. Nataša Knap Gašper
Dr. Tina Uršič
... in številnih drugih sodelavcev Inštituta, ki jih ne morem našteti zaradi omejitve 
prostora...

Za javnost/For public dissemination


