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GRANT AGREEMENT NUMBER 101016167 — ORCHESTRA

This Agreement (‘the Agreement’) is between the following
parties:

on the one part, the European Union (‘the EU’), represented by
the European Commission (‘the Commission'), ....

..... 17. REGIONALNY URAD VEREJNEHO ZDRAVOTNICTVA SO
SIDLOM V BANSKEJ BYSTRICI (RAPH BB).....

* Trvanie projektu: 12/2020 - 11/2023

(+10 mesiacov?)
 Vystupy: spolocné analyzy zo vSetkych
zucastnenych statov vo vedeckych

0\ publikaciach

RCHESTRA



RieSenie projektu
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WP5 - Zdravotnicki pracovnici a pracovnici

socialnej starostlivosti -
Zameranie WP5

* Profesionalne a neprofesionalne determinanty infekcie COVID-
19

* Ochorenie COVID-19, suvislosti, symptomy

* Dlhodobé ucinky vystavenia sa COVID-19, spoluposobiace
faktory, iné ochorenia

* Postoje respondentov, pracovné podmienky, OOPP, zdravotné
rizika pri praci, psychicka zataz, Zivotny Styl

* Ockovanie proti SARS-CoV-2

* Vyvoj sérologickej imunitnej odpovede u ockovanych a

RCHES

‘ eockovanych ;
(‘ bunkova imunita u mensieho suboru jedincov

k
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Material a metody

Respondenti: zdravotnicki a socialni pracovnici z prvej linie prace pocas

pandémie ochorenia COVID-19

Oblasti : 4 - zdravotnicke zariadenia a zariadenia socialnej starostlivosti z
regionov: Banska Bystrica, Brezno, Bratislava, Ruzomberok, Martin

Ziskavanie respondentov: prostrednictvom lokalnych koordinatorov
(veducich pracovnikov prislusnych oddeleni v nemocniciach, zariadeniach
socialnej starostlivosti, v uradoch verejného zdravotnictva)

Praca s respondentmi: osobne, dotaznikové prieskumy, odber biologického
materialu

Praca s udajmi: pseudonymizacia ziskanych udajov, Statistické analyzy

Komunikacia: informacny list, pozyvaci list ; on line porady, konzultacie ...

: tRCHESTRA



Material a metddy (pokrac.)

« Zakladné dokumenty: informovany suhlas, vstupny formular, dotazniky,

sprievodné listy k odberom krvi na protilatky proti SARS-CoV-2

* Eticka prijatelnost Studie: schvalena etickou komisiou pri RUVZ BB (podla § 6
zdkona €. 355/2007Z. z.)

Metodika sérologickéj studie: cCerstvo odobrana krv a zmrazené séra
transportované do jedného laboratéria OLM RUVZ BB

Odbery na sérologické vysetrenie: 4 kampane;
1. odber april-jun 2021,
2. odber oktober-december 2021
3. odber februar-maj 2022 ;
4 odber — oktober — december 2022)

( I;;Zber udajov: Trikrat - dotazniky - sucasne s odbermi na séroldgiu
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Charakteristiky suboru a Ciastkove
vysledky observacnej studie

* Celkovy pocet respondentov Studie v SR: 1200 respondentov

* Celkovy pocet respondentov v sérologickych analyzach: 1072

* Vekova Struktura: respondenti nad 50 rokov tvoria 39,5 %

* Podobne ako iné staty, v subore mame prevahu Zien 84,0 %

* VacsSina respondentov su zdravotneé sestry, verejni zdravotnici a

socialni pracovnici a pomocny zdravotnicky personal

* Podla pohlavia a veku: muzi v studii boli v mladsom veku ako

hd

ZENY

S YRCHESTRA
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Vekova struktura suboru v SR

Zastupenie ¢lenov suboru podla profesii

Laboratorni

pracovnici Administrativni pracovnici

Lekari

Verejni zdravotn
pracovnici social
starostlivosti, ini a
pomocni pracovnici

® Administration

m Nurse

m Other HCW (including
auxiliary workers)

m Physician (including
residents)

m Technician

< 29 rokov
30 - 39 rokov
m40 - 49 rokov
m> 50 rokov
a4
l\’f‘d? CHESTRA
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Informacie o ockovani proti SARS-CoV-2

Celkovy pocet v analyzach : 1072 respondentov (stav k 31.12.2021)

Ockovaci status:
® Plne ockovani: 899 (83,9 %) z toho
® - 13 respondentov (1,4 %) ockovanych vakcinou JCOVDEN (pévodne COVID-19 Vaccine

Janssen)

- 845 respondentov (94,0 %) ockovanych vakcinou Comirnaty od Pfizer/BioNTech

- 21 respondentov (2,3 %) ockovanych vakcinou Spikevax (povodne COVID-19 Vaccine

Moderna

= 13 respondentov (1,4 %) ockovanych vakcinou Vaxzevria (povodne COVID-19 Vaccine

AstraZeneca)
- 4 respondenti (0,4 %) ockovanych vakcinou Sputnik V

Ockovani aj tretou davkou: 487 respondentov (45,4 %)

S YRCHESTRA

(‘1\ ® Neockovani: 157 (14,6 %) a 16 respondentov s neldplnym ockovanim (1,5 %)
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Stav ockovania proti SARS CoV-2
u ¢lenov suboru (stav31.12.2021)

84% plne
zaockovani

B neockovani s neuplnym ockovanim

M plne zaockovani

I:j:jngCHESTRA
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ORCHESTRA-Cohort

Ockovanie proti COVID-19 v Case

Pocet plne zaockovanych proti ochoreniu D&
COVID-19
v subore respondentov ORCHESTRA na

Slovensku v Case
oo 560

Pocet zaockovanych
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® Ockovanie proti COVID-19 zacalo na Slovensku 27.12.2020
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ORCHESTRA-Cohort
Informacie o ochoreni COVID-19

S
8
7 AN

® Celkovy pocet chorych: 564 (52,6 %z 1072r.)
® Pocet chorych nezaockovanych: 122 (77,7 % zo 157
nezaockovanych r.)
® Pocet chorych napriek ockovaniu:
(,breakthrough” , PRELOMOVE"” néakazy)

® 9 respondentov v obdobi do 6 mesiacov od 1. davky ockovania

® 21 respondentov v obdobi do 6 mesiacov od 2. davky ockovania
® 32 respondentov v obdobi do 8 mesiacov od 2. davky ockovania

® 49 respondentov v obdobi do 9 mesiacov od 2. davky ockovania

A\
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ORCHESTRA-Cohort

Vyskyt ochorenia COVID-19 v case

Vyskyt ochorenia COVID-19
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Zdroj udajov:
UVZ SR, data.korona.gov.sk
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http://www.uvzsr.sk/
https://data.korona.gov.sk/

Protilatky proti COVID-19 % i})

Metdda na stanovenie hodnoty protilatok:

- kvantitativha metdda stanovenia IgG anti-S SARS-CoV-2

- QuantiVac ELISA EUROIMMUN Medizinische Labordiagnostika %;}h,{g;#
- LoD: 1.20 RU/ml (limit of detection); LoD: 3.84 BAU (1U)/ml (limit of detection)
Hodnotenie hladin protilatok: negativne < 25,6 IU/ml
hraniéné = 25,6 IU/ml az < 35,2 IU/ml Pozn.:
. 1. odber: april-jun 2021
pozitivne 2 35,2 IU/ml 2. odber: oktéber-december 2021
Priemer hodnét protilatok Priemer hodnét protilatok
z 1. odberu [IU/ml] 6M z 2. odberu [IU/ml] 9M
nezaockovani, neprekonani
- 34,8 269,8
respondenti
nezaockovani, prekonani
A 261,5 336,3
respondenti
zaockovani, neprekonani
A 986,7 458,4
respondenti
(‘zaoékovam’, prekonani respondenti 1166,7 677,3

v



ORCHESTRA-Cohort

Protilatky proti COVID-19
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— 1000,0
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Vlybrane vystupy z prveho
dotaznika (april —jun 2021)




f [ORCHESTRA
“ |Myslite si, Ze ste pri praci vystaveny/ a
zvySenej pracovnej fyzickej zatazi

oproti obdobiu pred pandémiou COVID-
19? SNy

73% ANO

H nie
® ano

neuvedené

1?::\%FRCHESTRA

i

\



| ORCHESTRA

¢ | Myslite si, Ze ste pri praci vystaveny/
a zvysenej psychickej a
psychosocialnej zatazi oproti obdobiu
pred pandémiou COVID-19?

H nie
® ano

® nheuvedené
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(ﬁ ORCHESTRA
“|Rovnovahu medzi rodinnym
a pracovnym zivotom

vhimam nasledovne: g

m 1) praca pocas pandémie neovplyvnila moj osobny ani
rodinny zZivot

m 2) pocas pandémie travim ovela viac ¢asu v praci oproti
stavu pred pandémiou, ale prilis to neovplyvinuje moj
osobny ani rodinny zZivot

m 3) pocas pandémie travim ovela viac €asu v praci oproti
stavu pred pandémiou, ovplyviiuje to moj osobny alebo
rodinny zZivot

m 4) praca pocas pandémie velmi ovplyvnila mdj osobny/
rodinny zZivot

H 5) neuvedené

P
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Publikacie WP5 z projektu




1. Porru, S.; Monaco, M.G.L.; Spiteri, G.; Carta, A.; Pezzani, M.D.; Lippi, G.;
Gibellini, D.; Tacconelli, E.; Dalla Vecchia, I.; Sala, E.; et al. SARS-CoV-2
Breakthrough Infections: Incidence and Risk Factors in a Large European
Multicentric Cohort of Health Workers. Vaccines 2022, 10, 1193.
https://doi.org/10.3390/ vaccines10081193 Academic Editor: Giuseppe La T

Vysledky: Medzi 64 172 zdravotnickymi pracovnikmi z 12
europskych zdravotnickych stredisk bolo pozorovanych 797
prelomovych infekcii (kumulativny vyskyt 1,2 %). Primarna
analyza s pouzitim individualnych udajov z 8 z 12 centier ukazala,
ze vek a predchadzajuca infekcia vyznamne zmenili mieru
prelomovej infekcie. V metaanalyze agregovanych udajov zo
vsetkych centier predchadzajuca infekcia SARS-CoV-2 a
Standardizovany titer protilatok nepriamo suviseli s rizikom
prelomovej infekcie (p = 0,008 a p = 0,007).

Zaver: Inverzna korelacia titra protilatok s rizikom prelomovej
infekcie podporuje dokaz, ze ockovanie zohrava primarnu ulohu
v prevencii infekcii, najma u zdravotnickych pracovnikov.

P
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2. Collatuzzo G, Visci G, Violante FS, Porru S, Spiteri G, Monaco
MGL, Larese Fillon F, Negro C, Janke C, Castelletti N, De Palma
G, Sansone E, Mates D, Teodorescu S, Fabiaianova E,
BéeresSova’ J, Vimercati L, Tafuri S, Abedini M, Ditano G, Asafo
SS, Boffetta P and Orchestra WP5 Working Group (2022)
Determinants of anti-S immune response at 6 months after
COVID-19 vaccination in a multicentric European cohort of
healthcare workers — ORCHESTRA project. In: Front. Immunol.
13:986085. doi: 10.3389/fimmu.2022.986085

e Zavery: Zenské pohlavie, mlady vek, prekonana
infekcia, dve davky vakciny, a m-RNA a heterolégna
vakcinacia predpovedali vyssiu hladinu protilatok v

case 6 mesiacov od prvej davky ockovacej latky proti
SARS-CoV-2 .

\
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3. Collatuzzo, G.; Lodi, V.; Feola, D.; De Palma, G.; Sansone, E.; Sala, E.;
Janke, C.; Castelletti, N.; Porru, S.; Spiteri, G; Giuseppe De Palma;
Emanuele Sansone; Emma Sala; Christian Janke; Noemi Castelletti;
Stefano Porru; ,Gianluca Spiteri; Maria Grazia Lourdes Monaco;
Francesca Larese Filon; Corrado Negro; Luca Cegolon; Jana Beresova;
Eleonora Fabianova; Lucia A. Carrasco-Ribelles; Pere Toran-
Monserrat; Marta Maria Rodriguez-Suarez; Guillermo Fernandez-
Tardon; Shuffield S. Asafo; Giorgia Ditano; Mahsa Abedini and Paolo

Boffetta.
Beterminants of Anti-S Immune Response at 9 Months after

COVID-19 Vaccination in a Multicentric European Cohort of
Healthcare Workers—ORCHESTRA Project. Viruses 2022, 14,
2657. https://doi.org/10.3390/v14122657

Zavery: Celkovo 20 476 zaockovanych zdravotnikov dalo k
dispozicii vzorky krvi 9 mesiacov od prvej davky vakciny. Z>

: tRCHESTRA
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( PokraC. Zavery — 9M po prvej davke ockovania

Prediktory vyssich sérologickych hladin anti-S:

* zenské pohlavie,

e predchadzajuca infekcia COVID-19,

* dve ocCkovacie davky,

e pouzitie vakciny Spikevax a heterolégne oCkovanie.

* \/ysSi vek a ¢as od prvého ockovania nepriamo suviseli s
hladinou protilatok, ako aj s vakcinou Vaxzevria.

* Okrem toho su nase vysledky konzistentné pri
zvazovani CLIA na baze RDB a inych testov CLIA/ELISA.
Mierny pokles hladiny protilatok sa pozoroval od
prvého do siedmeho mesiaca .

\

(( P tRCHESTRA

36



Prezentacie na kongresoch

1. Jana Béresova, Eleondra Fabianova a kolektiv.
STANOVENIE PROTILATOK PROTI SARS-CoV-2 V RAMCI
PROJEKTU ORCHESTRA. XIlll. Slovensky vakcinologicky
kongres. Tatranska Lomnica, 26.5.2022

2. Jana Béresova, Eleondra Fabianova a kolektiv.
ZDRAVOTNICI A COVID-19, PRIEBEZNA INFORMACIA O
RIESENI PROJEKTU ORCHESTRA V SR. XXVIII. Vedecko-
odborna konferencias medzindrodnou Udastou ,Zivotné
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Zavery 1

® |Ide o priebezné vysledky z prebiehajucej studie, ktoré sa zahrfnaju do

celoeurdpskych analyz.

® Pracujeme na dalSom systematickom zbere udajov, priCom sa zameriavame na

kvalitu ziskanych udajov od respondentov.

* Vysledky preukazuju, ze hodnoty protilatok proti SARS-CoV-2 ( IgG Anti S) su

vyssie u zaockovanych respondentov studie ORCHESTRA ako u nezaockovanych

respondentov.

®* Viny COVID-19 infekcii u respondentov boli casovo analogické s vinami infekcie

v celkovej populacie Slovenska,

® pricom druha, miernejsia vina ochoreni korespondovala

[ &4

“o zvySenou zaockovanostou a tym aj nizSim vyskytom ochorenia u

((}‘effswﬁaémov.




Zavery 2 - U

y 3

¢

ohy

Dalsie analyzy sa zameriavaju na prelomové (breakthrough)

infekcie — infekcie osob,

ktoré sa nakazili novym koronavirusom i napriek tomu, ze boli
kompletne ockované.
Do dalsich medzinarodnych analyz budu pouzité

Standardizované hodnoty protilatok na porovnanie vyvoja

imunitnej reakcie.

Individualne vysledky poskytujeme respondentom, ako bolo

\sl’l’lbené na zaciatku riesenia projektu

<
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Hlavné Subvarianty SARS CoV-2 v Case:
Wuhan december 2019 - 2020

Alpha (B.1.1.7) December 2020 vo V.Britanii
Beta (B.1.351) December 2020 v JuZznej Afrike
Delta (B.1.617.2) Maj 2021

Omicron (B.1.1.529) November 2021 ( BA.1—BA.5)

Count of SARS-CoV-2 subvariants according to sample collection date - weekly
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Predominant variants of the SARS- CoV-2 in the Slovak Republic according to the results
of sequencing determined by laboratories in the Slovak Republic.
Data source: Public Health Authority of the Slovak Republic.
Personal provision of data 17.2.2022.
Month Year No. of seq. Pre dominant variant Other variant Other variant
Samples* Variant Variant % Variant % Variant %

March - November 2020 ? Wuhan-1 100?
December 2020 Alpha (UK) 57°?
Data of sequencing in the Slovak Republic:
March 2021 1316 Aplha 92 other 6 Beta (SA) 1
April 2021 1178 Alpha 97 other 2 Beta (SA) 0,6
May 2021 955 Alpha 89 JAR 5 Beta (SA) 2,6
June 2021 1148 Alpha 97 Beta (SA) 2,5 Delta 1,3
July 2021 625 Alpha 54 Delta 46 Beta (SA) 6,2
Agust 2021 1088 Delta 98 Beta (SA) 2,8
September 2021 1992 Delta 99,8
October 2021 3391 Delta 98
November 2021 4072 Delta 99
December 2021 3421 Delta 98 Omicron 0,5
January 2022 2205 Omicron 52 Delta 45
February 2022 Omicron 69 Delta 29
March ? More than

2022 Omicron 90% *x

More than
2022 Omicron  90% ok
l more than

Ma CHESTRA 2022 Omicron 90% Xk
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