Rychly kazetovy test protilatek IgG/IgM proti

VIru 2019-nCoV
(PIna krev / sérum / plazma)
Pribalovy letak

[ REFINCP-402 | €estina |
Rychly test pro kvalitativni detekci IgG a IgM protilatek proti viru 2019-nCoV ve vzorcich lidské
piné krve, séra nebo plazmy.

Test je uréen pouze pro profesionalni diagnostické pouZziti in vitro.

[ZAMYSLENE POUZITi]
Rychly kazetovy test protilatek 1gG/IgM proti viru 2019-nCoV je lateralni pratokovou
chromatografickou analyzou pro kvalitativni detekci IgG a IgM protilatek proti viru 2019-nCoV
ve vzorku lidské plné krve, séra nebo plazmy.

[SOUHRN]
Novy koronavirus patfi do rodu Betacoronavirus. COVID-19 je akutni respiracni infekéni
onemocnéni. Lidé jsou obecné vnimavi. V sou¢asné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce
pacienti infikovani novym koronavirem; zdrojem infekce mohou byt také infikovani
asymptomaticti jedinci. Na zakladé soucasnych epidemiologickych Setfeni je inkubaéni doba 1
az 14 dni, nejCastéji 3 az 7 dni. Hlavni pfiznaky zahrnuji horecku, Unavu a suchy kasel. V
nékterych pfipadech se vyskytuje také nazalni kongesce, ryma, bolest v krku, myalgie a
prijem.

[PRINCIP]
Rychly kazetovy test protilatek IgG/IgM proti viru 2019-nCoV (pIna krev / sérum / plazma) je
kvalitativni membranova imunoanalyza uréena k detekci IgG a IgM protilatek proti viru 2019-
nCoV ve vzorku pIné krve, séra nebo plazmy. Tento test se sklada ze dvou komponent, IgG
komponenty a IgM komponenty. V IgG komponenté je oblast testovaci linie potazena
protilatkou proti lidskému IgG. Bé&hem testovani reaguje vzorek s Casticemi potazenymi
antigenem viru 2019-nCoV v testovaci kazeté. Tato smés poté kapilarmim pisobenim migruje
chromatograficky vzlinanim vzhiru po membrané a v pfipadé, Ze vzorek obsahuje IgG
protilatky proti viru 2019-nCoV, reaguje s protilatkami proti lidskému IgG v oblasti 1gG
testovaci linie. Vysledkem této reakce je barevny prouzek, ktery se objevi v oblasti IgG
testovaci linie. Podobné je protilatkou proti lidskému IgM potazena oblast IgM testovaci linie a
v piipadé, Ze vzorek obsahuje IgM protilatky proti viru 2019-nCoV, reaguje komplex konjugat-
vzorek s protilatkou proti lidskému IgM. Vysledkem této reakce je barevny prouzek, ktery se
objevi v oblasti IgM testovaci linie.
Proto v pfipadé, Ze vzorek obsahuje IgG protilatky proti viru 2019-nCoV, objevi se barevny
prouzek v oblasti IgG testovaci linie. Pokud vzorek obsahuje IgM protilatky proti viru 2019-
nCoV, objevi se barevny prouzek v oblasti IgM testovaci linie. Pokud vzorek neobsahuje
protilatky proti viru 2019-nCoV, neobjevi se zadny barevny prouzek ani v jedné z oblasti
testovacich linii a znaci to negativni vysledek. Jako proceduralni kontrola testu se vzdy objevi
v kontrolni oblasti barevny prouzek, ktery indikuje, Ze byl pouzit spravny objem vzorku a doslo
ke zvy$enému priniku membranou (vzlinani).

[REAGENCIE]
Test obsahuje protilatky proti lidskym IgG protilatkdm a protilatky proti lidskym IgM protilatkam,
které predstavuji reagencie pro zachyt, a antigen viru 2019-nCoV jako detekéni reagencii. V
systému kontrolni oblasti jsou pouzity kozi protilatky proti mysim IgG.

[VAROVANI]
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1. Pfed provedenim testu je nutné si prostudovat cely pfibalovy letak. Nedodrzeni pokyn(
uvedenych v tomto pfibalovém letaku muiZe byt pficinou nepfesnych vysledka.

2. Test je uren pouze pro profesionalni diagnostické pouziti in vitro. Nepouzivejte po uplynuti
doby pouzitelnosti.

3. Nejezte, nepijte a nekuite v misté, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami.

4. Nepouzivejte test, pokud je sacek poskozen.

5. Se véemi vzorky nakladejte tak, jako kdyby obsahovaly infekéni agens. PFi v§ech postupech
dodrzujte zavedena opatfeni proti mikrobiologickym rizikim a dodrzujte standardni postupy
pro spravnou likvidaci vzork(.

6. P¥i testovani vzorkli pouzivejte ochranny odév, jako jsou laboratorni plasté, jednorazové
rukavice a ochrana o¢i.

7. Prosim ujistéte se, Ze pfi testovani pouzivate odpovidajici mnozstvi vzorku. P¥ili§ mnoho
nebo pfili§ malo vzorku mize zpusobit odchylku vysledku.

8. Pouzity test je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy.

9. Vlhkost vzduchu a teplota mohou nepfiznivé ovlivnit vysledky.

[SKLADOVANI A STABILITA]
Testy uchovavejte zabalené v uzavieném sacku pfi pokojové teploté nebo v chladnici (2-30
°C). Test je stabilni do data exspirace vytisténého na uzavieném sacku. Test musi zlstat v
uzavieném sacku az do okamziku pouziti. NEZMRAZUJTE JEJ. Nepouzivejte test po uplynuti
doby pouzitelnosti.

[ODBER A PRIPRAVA VZORKU]
* Rychly kazetovy test protilatek IgG/IgM proti viru 2019-nCoV (plna krev / sérum / plazma)
muze byt provadén se vzorkem pIné krve (ziskané venepunkci nebo odbérem z prstu), séra
nebo plazmy.
Postup odbéru vzorkut pIné kapilarni krve z prstu:
Umyjte pacientovi ruku mydlem a teplou vodou nebo ji o€istéte lihovym tamponem.
Nechte oschnout.
Masirujte ruku smérem ke koneckdm prostfedniku nebo prsteniku, ale nedotykejte se
mista odbéru.
Kuzi propichnéte lancetou. Prvni kapku krve setfete.
Ruku jemné trete od zapésti pres dlari k prstiim, aby se v misté vpichu vytvorila kulata

kapka krve.
* Vzorek pIné krve odebrané z prstu pfidejte do testu pomoci kapilarni zkumavky:

* Konec kapilarni zkumavky drzte v kapce krve tak dlouho, dokud se nenaplni pfiblizné

20 pl. Vyhnéte se tvorbé vzduchovych bublin.
Sérum nebo plazmu separujte z krve co nejdfive, abyste zabranili hemolyze. Pouzivejte jen
Gisté vzorky bez hemolyzy.
Testovani by mélo byt provadéno ihned po odbéru vzork(. Nenechavejte vzorky po delsi
dobu pfi pokojové teploté. Vzorky séra a plazmy mohou byt uchovavany pri teploté 2-8 °C
po dobu az 7 dn(, pro del$i skladovani je tfeba vzorky séra/plazmy uchovavat pfi teploté
pod -20 °C. Vzorky pIné krve odebrané venepunkci mohou byt skladovany pfi teploté 2-8
°C, pokud bude test proveden béhem 2 dnu od odbéru vzorku. Vzorky pIné krve
nezmrazuijte. Testovani vzorkd piné krve odebrané z prstu je tfeba provést ihned.
Pred testovanim vytemperujte vzorky na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt pred
testovanim kompletné rozmrazeny a dobfe promichany. Vzorky by nemély byt opakované
zmrazovany a rozmrazovany.
Pokud je tfeba vzorky odeslat, mély by byt zabaleny v souladu s lokalnimi pfedpisy, které
se vztahuji na transport etiologickych agens.
Antikoagulaéni ¢inidla, ktera je mozné pouzit pfi odbéru vzorkd, zahrnuji K2EDTA, heparin
sodny, citrat sodny a oxalat draselny.
[MATERIALY]

Poskytované materialy
¢ Testovaci kazety * Kapatka ¢ Pribalovy letak * Pufr
Pozadované materialy, které nejsou dodavany
* Kontejnery pro odbér vzorkd ¢ Centrifuga
¢ Lancety (jen pro odbér piné krve z prstu) o Casovaé
¢ Kapilarni zkumavky * Pipeta
[NAVOD K POUZIT(]
Pred testovanim vytemperujte test, vzorek, pufr a/nebo kontroly na pokojovou teplotu
(15-30 °C).
1. Vyjméte testovaci kazetu z féliového sacku a pouzijte ji do hodiny. Nejlepsich vysledku je
dosazeno, pokud je test proveden ihned po otevieni féliového sacku.
2. Polozte kazetu na cisty a rovny povrch.

Postup pro vzorek séra nebo plazmy:

* P¥i pouziti kapatka: Kapatko drzte vertikalné, nasajte vzorek jen do jeho zuzené casti
(pfiblizné 10 pl) a preneste vzorek do jamky pro vzorek (S). Pak pfidejte 2 kapky pufru
(pfiblizné 80 pl) a zapnéte casovac.

* Pri pouziti pipety: Pfeneste 10 pl vzorku do jamky pro vzorek (S), pak pfidejte 2 kapky
pufru (pfiblizné 80 pl) a zapnéte ¢asovac.

Postup pro vzorek piné krve odebrany venepunkci:

* Pri pouziti kapatka: Kapatko drzte vertikalné, nasajte vzorek asi 1 cm nad jeho ziizenou
¢ast a preneste 1 plnou kapku (pfiblizné 20 pl) vzorku do jamky pro vzorek (S). Pak
pfidejte 2 kapky pufru (pfiblizné 80 pl) a zapnéte ¢asovac.

* Prfi pouziti pipety: Pfeneste 20 pl plné krve do jamky pro vzorek (S), pak pridejte 2
kapky pufru (pfiblizné 80 pl) a zapnéte ¢asovac.

Postup pro vzorek piné krve odebrany z prstu:

Pfi pouziti kapatka: Drzte kapatko vertikalné, nasajte vzorek asi 1 cm nad jeho zizenou
Cast a preneste 1 plnou kapku (pfiblizné 20 pl) vzorku do jamky pro vzorek (S). Pak
pfidejte 2 kapky pufru (pfiblizné 80 pl) a zapnéte ¢asovac.
Pfi pouziti kapilarni zkumavky: Napliite kapilarni zkumavku a pfeneste pfiblizné 20 pl
vzorku pIné krve odebrané z prstu do jamky pro vzorek (S) na testovaci kazeté, pak
pridejte 2 kapky pufru (pfiblizné 80 p) a zapnéte ¢asovac. Viz obrazek nize.

. Vyckejte, dokud se neobjevi barevny prouzek nebo prouzky. Vysledky odectéte po 10
minutach. Neinterpretujte vysledek po 20 minutach.

Poznamka: Nedoporucuje se pouzivat pufr po uplynuti 6 mésict od otevieni lahvicky.

w

10 pl séralplazmy ]| 10 b serapiazmy

2 kapky
pufru

\
{

2 kapky 2 kapky
pufry 20 i séralplazmy pufru 1 cm nad zizenou Easti

N[

| Zazena sast

* ) )
c c c
3 3 lac
o o o

2019-nCOV Pozitivni vysledek

AOJU-6102
@

AOIU-610Z

©

» :5:

Negativni vysledek

c c c c
oo | H [10e | | | [iwe || | e
s g g oM g

Neplatny vysledek

1 kapka plné krve

AOJU-6102
N0IU610Z

[INTERPRETACE VYSLEDKU]
1gG POZITIVNi VYSLEDEK:* Objevi se dva barevné prouzky. Jeden barevny prouzek by se
mél vzdy objevit v kontrolni oblasti (C) a dalsi prouzek by se mél nachazet v oblasti IgG linie.
IgM POZITIVNi VYSLEDEK:* Objevi se dva barevné prouzky. Jeden barevny prouzek by se
mél vzdy objevit v kontrolni oblasti (C) a dalsi prouzek by se mél nachazet v oblasti IgM linie.
1gG a IgM POZITIVNi VYSLEDEK:* Objevi se tfi barevné prouzky. Jeden barevny prouzek
by se mél vzdy objevit v kontrolni oblasti (C) a dal$i dva prouzky by se mély nachazet v

oblastech IgG a IgM linie.

*POZNAMKA: Intenzita barvy v oblastech testovacich linii se muZe ligit v zavislosti na

koncentraci protilatek proti viru 2019-nCoV pfitomnych ve vzorku. Proto jakékoliv odstiny

barev v oblasti testovaci linie by mély byt povazovany za pozitivni.

NEGATIVNi VYSLEDEK: V kontrolni oblasti (C) se objevi jeden barevny prouzek. V

oblasti IgG ani IgM linie se nenachazi zadny prouzek.

NEPLATNY VYSLEDEK: V kontrolni oblasti se neobjevi prouzek. Nedostatetny objem

vzorku nebo nespravné pracovni postupy jsou nejpravdépodobné&jS§imi pricinami selhani

kontrolni linie. Pfezkoumejte postup testovani a opakujte test s novou testovaci kazetou.

Pokud problém pretrvava, ihned preruste pouzivani této testovaci soupravy a kontaktujte

svého lokalniho distributora.

[KONTROLA KVALITY]

Soucasti testu jsou interni proceduralni kontroly. Interni proceduraini kontrolou je barevny

prouzek, ktery se objevuje v kontrolni oblasti (C). Potvrzuje dostate¢ny objem vzorku a

spravny pracovni postup. Kontrolni standardy nejsou dodavany s touto soupravou; nicméné je

doporuceno, aby bylo testovani pozitivnich a negativnich kontrol provedeno podle zasad
sprév?é laboratorni praxe z divodu potvrzeni postupu testu a ovéfeni funkéni zpUsobilosti
testu.

[LIMITACE]

. P¥i testovani na pfitomnost specifickych protilatek proti viru SARS-CoV-2 ve vzorku séra,
plazmy nebo pIné krve od jednotlivych subjektu je tfeba peclivé dodrzovat postup testu a
interpretaci vysledkd testu. Pro optimalni vykonnost testu je rozhodujici spravny odbér
vzorku. Nasledkem nedodrzovani postupu mohou byt nepfesné vysledky.

2. Rychly kazetovy test protilatek IgG/IgM proti viru 2019-nCoV (plna krev / sérum / plazma)

je uréen jen pro in vitro diagnostické pouziti. Test by mél byt pouzivan k detekci IgG a
IgM protilatek proti viru SARS-CoV-2 ve vzorcich pIné krve, séra nebo plazmy jako
pomocné vysSetieni v rdmci diagnostiky u pacientl se suspektni infekci virem SARS-CoV-
2, spole¢né s klinickym vySetfenim a s vysledky dalSich laboratornich testu. Timto
kvalitativnim testem neni mozné urdit kvantitativni hodnotu ani miru zvySeni koncentrace
1gG nebo IgM protilatek proti viru 2019-nCoV.

3. Rychly kazetovy test protilatek IgG/IgM proti viru 2019-nCoV (pIna krev / sérum / plazma)
slouzi jen jako indikator pfitomnosti IgG a IgM protilatek proti viru SARS-CoV-2 ve vzorku
a nemél by byt pouzivan jako jediné kritérium pro stanoveni diagnézy infekce virem
SARS-CoV-2.

4. Vysledky testu by mély byt posuzovany s ohledem na dalsi klinické nalezy ziskané z
dalSich laboratornich testl a vySetfeni.

5. Je-li vysledek testu negativni nebo nereaktivni a klinické symptomy pretrvavaji,
doporucuje se znovu odebrat pacientovi vzorek o nékolik dnt pozdéji nebo k testovani
pouzit molekularni diagnostiku, aby byla infekce u téchto jedincli vylouc¢ena.

6. Hodnota hematokritu v pIné krvi mize ovlivnit vysledky testu. Pro dosaZeni pfesnych
vysledku je tfeba, aby hodnota hematokritu byla mezi 25 % a 65 %.

7. Test bude vykazovat negativni vysledky za nasledujicich podminek: titr protilatek proti
novému koronaviru ve vzorku je nizsi nez minimalni detekéni limit testu nebo virus
prodélal mensi mutaci(e) v epitopu rozpoznavaném protilatkami pouzivanymi v testu,
nebo se protilatky proti novému koronaviru ve vzorku v dobé jeho odbéru nevyskytovaly
(asymptomatické stadium).

8. V Casném stadiu infekce mohou byt koncentrace protilatek proti viru SARS-COV-2 pod
detekovatelnou hladinou. Proto se nedoporucuje pouzivat test k ¢asné diagnostice
onemocnéni COVID-19.

9.  Pretrvavajici pfitomnost nebo absenci protilatek neni mozné vyuzit ke stanoveni
uspésnosti nebo selhani terapie.

10. Obezietné by mély byt interpretovany vysledky imunosuprimovanych pacientu.

11. V soucasné dobé neni znamo, jak dlouho po infekci pretrvavaji IgM nebo IgG protilatky.

[VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY]
Senzitivita a specificita

1) Testovaci souprava byla srovnana s pfedni komeréni metodou PCR; vysledky byly

usporadany do tabulky nize:

IgG protilatky - vysledky

1

Metoda PCR
Rychly test Negativni Celkem
ychly tes ; PP, egativni vysledku
1gG/igM Vysledky Pozitivni vysledek Y:
protilatek P
proti viru 2019- Pozitivni vysledek 20 1 21
nCoV Negativni vysledek 0 49 49
Celkem vysledku 20 50 70

Relativni senzitivita: 100% (95% CI*: 86,0%-100%)
Relativni specificita: 98,0% (95% CI*: 89,4%-99,9%)
Presnost: 98,6% (95% CI*: 92,3%-99,96%)

IgM protilatky - vysledky

*interval spolehlivosti

Metoda PCR
Rychly test Negativni Celker
ychly tes . L egativni vysledk
1gGligM Vysledky Pozitivni** vysledek Y
protilatek P
proti viru 2019- Pozitivni vysledek 17 2 19
nCoV Negativni vysledek 3 48 51
Celkem vysledk( 20 50 70




Relativni senzitivita: 85,0% (95% CI*: 62,1%-96,8%) *interval spolehlivosti
Relativni specificita: 96,0% (95% CI*: 86,3%-99,5%)

Presnost: 92,9% (95% CI*: 84,1%-97,6%)

**V8ech 20 pozitivnich vzorkl(i bylo odebrano hospitalizovanym pacientim, u kterych byla
klinicky potvrzena infekce virem SARS-CoV-2. V dobé odbéru vzorku vykazovali tito jedinci
vazné symptomy, nebo byli ve stadiu zotavovani.

2) Bylo provedeno hodnoceni srovnanim s vysledky klinické diagnoézy; vysledky byly
usporadany do tabulky nize.

Metoda Klinicka diagnéza
Vysledky Pozitivni f‘l;gfe“'j‘;’:"
. IgM 1
Rychly test IgG/igM
protilatek Pozitivni vysledek IgG+IgM 33 11
proti viru 2019-nCoV 19G 28
IgG+IgM negativni 2 283
Celkem vysledk( 64 294
Relativni senzitivita: 96,9% (95% CI*: 89,2%-99,6%) *interval spolehlivosti

Relativni specificita: 96,3% (95% CI*: 93,4%-98,1%)
Presnost: 96,4% (95% CI*: 93,9%-98,1%)
***\§ech 64 pozitivnich vzorkl bylo odebrano hospitalizovanym pacientim, u kterych byla
klinicky potvrzena infekce virem SARS-CoV-2. V dobé odbéru vzorku byli tito jedinci ve stadiu
zotavovani.
Spravnost
V sérii
Spravnost v sérii byla uréena s vyuzitim 3 replikatu tfi vzorkl: negativniho, IgG pozitivniho a
IgM pozitivniho. Negativni, IgG pozitivni a IgM pozitivni hodnoty byly spravné identifikovany ve
> 99 % doby.
Mezi sériemi

Spravnost mezi sériemi byla uréena pomoci 3 nezavislych metod pouzitych na trech stejnych
vzorcich: negativnim, IgG pozitivnim a IgM pozitivnim. TFi rizné SarZe rychlého kazetového
testu protilatek 1gG/IgM proti viru 2019-nCoV (pIna krev / sérum / plazma) byly testovany po
dobu 3 dnli s pouzitim negativniho, IgG pozitivniho a IgM pozitivniho vzorku. Vzorky byly
spravné identifikovany ve > 99 % doby.

Zkiizena reaktivita
Rychly kazetovy test protilatek IgG/IgM proti viru 2019-nCoV (pIna krev / sérum / plazma) byl
testovan vzorky s obsahem protilatek proti viru influenzy A, proti viru influenzy B, proti RSV,
proti adenoviru, proti viru spalnicek, HAMA, RF, nespecifickymi protilatkami IgG,
nespecifickymi protilatkami IgM, protilatkami proti EV71, proti viru parainfluenzy, HBsAg,
protilatkami proti pavodci syfilis, proti H. Pylori, proti HIV a proti HCV. Vysledky nevykazovaly
zkfizenou reaktivitu.

Interferujici latky
Nasledujici slou¢eniny byly testovany pomoci rychlého kazetového testu protilatek IgG/IgM
proti viru 2019-nCoV (plna krev / sérum / plazma) a nebyla pozorovana zadna interference.
Triglyceridy: 100 mg/d| Kyselina askorbova: 20 mg/dI Hemoglobin: 1000 mg/dl
Bilirubin: 60 mg/dl| Celkovy cholesterol : 15 mmol/l
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UPOZORNENI
Negativni vysledky nevyluéuji infekci virem SARS-CoV-2, a to pfedev§im u osob, které byly
v kontaktu s virem. Nasledné testovani pomoci metod molekularni diagnostiky by mélo byt
rozhodujici pro vylou€eni infekce u téchto jedincu.
Vysledky ziskané testovanim pritomnosti protilatek by nemély byt pouzivany samotné jako
zaklad pro stanoveni diagnézy nebo vylou¢eni infekce virem SARS-CoV-2 ani jako
informace o infek¢nim stavu.
Pozitivni vysledky mohou byt nasledkem souc¢asné nebo minulé infekce jinymi kmeny
koronaviru nez SARS-CoV-2 nebo jinymi interferen¢nimi faktory.
Neni uréeno pro screening krve darcu.
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