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___________________________________________________________________________________

Ответы на вопросы вебинара «Алкор Био»

«Новые данные о лабораторной диагностике и вакцинопрофилактике COVID-19»
18.02.2021

1. Доклад «ПЦР-тестирование госпитализированных пациентов с COVID-19: Оценка качества преаналитического этапа отбора проб, чувствительности применяемых тест-систем  и значимости мультитаргетного  исследования»

Голева Ольга Владимировна, старший научный сотрудник отдела вирусологических и молекулярно-биологических методов исследования ФГБУ ДНКЦИБ ФМБА России, г. Санкт-Петербург
1.1. Какую именно мишень в качестве эндогенного контроля РНК человека использовали вы, и какую рекомендует CDC
В цифровой ПЦР использована мишень в области N гена. 
В наборах Интифика-SARS-CoV-2 мишенью эндогенного контроля является матричная РНК человека одного из генов  «домашнего хозяйства» человека. Это мРНК   присутствует в образце в количестве, эквивалентном количеству клеток в мазке.  Информация о том, последовательность какого именно гена используется в качестве мишени является коммерческой тайной, так как разработанная система по ее детекции является конкурентным преимуществом набора Интифика SARS-CoV-2.
2. Доклад «Изменения ферритина при Covid -19»

Черныш Наталия Юрьевна, к.м.н., доцент кафедры лабораторной медицины и генетики ФГБУ Национальный медицинский исследовательский центр им. В.А. Алмазова Минздрава России, главный внештатный специалист по клинической лабораторной диагностике Северо-Западного федерального округа, г. Санкт-Петербург
2.1. Существуют ли для ферритина, как для С-реактивного белка, пороговые цифры, указывающие на неблагоприятный прогноз течения заболевания?

Таким результатом в данном случае может быть 500 мкг/л или прогрессивное нарастание ферритина при динамическом наблюдении, начиная с верхней границы референтного интервала.

2.2. Какие самые высокие цифры были при тяжелых формах? Была ли корреляция с СРБ?
В нашем исследовании максимальной цифрой был результат 1950 мкг/л. Корреляцию с СРБ не проводили, это не являлось целью исследования. 
2.3. Если ферритин - маркёр обмена железа, то у пациентов со средней и тяжелой формой ЖДА или наоборот с перегрузкой железа насколько этот показатель будет информативен и как оцениваться?

В большинстве случаев базовый уровень ферритина нам неизвестен, действительно при этих состояниях ферритин будет изменен. Еще и поэтому актуально смотреть маркер в динамике, нарастание параметра - критерий активности процесса. 

2.4. При выздоровлении при COVID-19 С-реактивный белок быстро снижается до нормальных значений, тогда как ферритин еще продолжает показывать высокие цифры (это наблюдение). С чем это связано?

Ферритин - поздний острофазный белок, снижается медленно из-за длительного периода полувыведения. Кроме того, белок должен выполнить свою функцию, поэтому время задержки в организме будет зависеть от снижения активности процесса и «высоты» самого результата
3. Доклад «Вакцинопрофилактика COVID-19»
Белопольская Мария Андреевна, к.м.н, врач-инфекционист, Клиническая инфекционная больница им. С.П. Боткина, научный сотрудник ИЭМ, Санкт-Петербург
3.1. Какая вакцина лучше и какие есть противопоказания? 
На сегодняшний день трудно сказать, какая вакцина лучше. В условиях дефицита вакцин и продолжающейся пандемии любая вакцина, которая создает иммунитет и обладает хорошим профилем безопасности имеет право на применение.
3.2. С антителами вакцинируют?

Анализ на наличие антител к SARS-CoV-2 не является обязательным перед вакцинацией. Если человек переболел COVID-19, вакцинация рекомендуется через 6 мес. или после исчезновения антител

3.3. ​Допустимое (максимальное) количество IgG, при котором разрешена вакцинация?

Если имеются высокие титры IgG, большого смысла в вакцинации нет

3.4. У сотрудницы IgM - 4 (норма до 2) уже 9 месяцев. Не болела, IgG все время в норме. Как расценивать?
Если со временем нет динамики IgM и не появляются IgG, скорее всего IgМ ложноположительные

3.5. ​Почему очень длительное время после болезни выявляются антитела IgM к коронавирусу?
Пока сроки исчезновения антител точно не известны. Сохранение IgМ длительно может наблюдаться у ряда пациентов не только при COVID-19, но и при других инфекциях Хронизация COVID-19 пока не описана.

3.6. Можно ли сравнивать показатели ИП антител, которые были получены при исследовании одной сыворотки с использованием тест-систем разных производителей. И какой ИП будет указывать на достаточную защищенность от SARS CoV-2?
Не рекомендуется сравнивать абсолютные значения, а стоит ориентироваться на интерпретацию результатов, указанную производителем в инструкции к тест-системам.

3.7. Есть ли риск антителозависимого усиления иммуного ответа после этих вакцин? Учитывался ли опыт после создания вакцины против MERS?
Может ли вакцина на фоне инфекционного процесса способствовать селекции вакцинорезистентных штаммов вируса?

Нет. Формирование резистентных штаммов вируса скорее связано с мутациями в геноме вируса.

3.8. К какому белку определять антитела при исследовании после перенесенной инфекции? К S или N? 
После перенесенной инфекции должны определяться антитела и к S-белку, и к N-белку, можно определять и те, и другие.
3.9. Есть ли заверенный документ, где говорится о том, что можно или нельзя привить переболевшего Ковидом?

Насколько я знаю - нет. В аннотации к вакцине в числе противопоказаний нет перенесенной инфекции, только если это недавняя инфекция. Но опять же - если сохраняются антитела, большого смысла вакцинировать нет. Можно подождать.

3.10. Не разумнее ли использовать в тестировании смесь белков S и N для подтверждения естественной иммунизации SARS-CoV-2?
Можно использовать комплексные тест-системы.
3.11. Будут ли разрабатываться диагностикумы с целью обнаружения Т-клеток?
Специфические Т- и В-лимфоциты могут определяться в лабораториях, но это исследование дорогое, поэтому массово данное исследование скорее всего проводиться не будет.

Спасибо слушателям за активное участие в работе вебинара. Надеемся, наша встреча была для вас полезна! Мы будем рады встретиться снова на наших следующих семинарах при поддержке ФЛМ.
С уважением, 

Бессонова Мария Владимировна

Заместитель директора по маркетингу
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