
Rychlý kazetový test protilátek IgG/IgM proti 
viru 2019-nCoV  

(Plná krev / sérum / plazma) 
Příbalový leták 

REF INCP-402 Čeština 
Rychlý test pro kvalitativní detekci IgG a IgM protilátek proti viru 2019-nCoV ve vzorcích lidské 
plné krve, séra nebo plazmy. 
Test je určen pouze pro profesionální diagnostické použití in vitro. 

【ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ】 

Rychlý kazetový test protilátek IgG/IgM proti viru 2019-nCoV je laterální průtokovou 
chromatografickou analýzou pro kvalitativní detekci IgG a IgM protilátek proti viru 2019-nCoV 
ve vzorku lidské plné krve, séra nebo plazmy.  

【SOUHRN】 

Nový koronavirus patří do rodu Betacoronavirus. COVID-19 je akutní respirační infekční 
onemocnění. Lidé jsou obecně vnímaví. V současné době jsou hlavním zdrojem infekce 
pacienti infikovaní novým koronavirem; zdrojem infekce mohou být také infikovaní 
asymptomatičtí jedinci. Na základě současných epidemiologických šetření je inkubační doba 1 
až 14 dní, nejčastěji 3 až 7 dní. Hlavní příznaky zahrnují horečku, únavu a suchý kašel. V 
některých případech se vyskytuje také nazální kongesce, rýma, bolest v krku, myalgie a 
průjem. 

【PRINCIP】 

Rychlý kazetový test protilátek IgG/IgM proti viru 2019-nCoV (plná krev / sérum / plazma) je 
kvalitativní membránová imunoanalýza určená k detekci IgG a IgM protilátek proti viru 2019-
nCoV ve vzorku plné krve, séra nebo plazmy. Tento test se skládá ze dvou komponent, IgG 
komponenty a IgM komponenty. V IgG komponentě je oblast testovací linie potažena 
protilátkou proti lidskému IgG. Během testování reaguje vzorek s částicemi potaženými 
antigenem viru 2019-nCoV v testovací kazetě. Tato směs poté kapilárním působením migruje 
chromatograficky vzlínáním vzhůru po membráně a v případě, že vzorek obsahuje IgG 
protilátky proti viru 2019-nCoV, reaguje s protilátkami proti lidskému IgG v oblasti IgG 
testovací linie. Výsledkem této reakce je barevný proužek, který se objeví v oblasti IgG 
testovací linie. Podobně je protilátkou proti lidskému IgM potažena oblast IgM testovací linie a 
v případě, že vzorek obsahuje IgM protilátky proti viru 2019-nCoV, reaguje komplex konjugát-
vzorek s protilátkou proti lidskému IgM. Výsledkem této reakce je barevný proužek, který se 
objeví v oblasti IgM testovací linie. 
Proto v případě, že vzorek obsahuje IgG protilátky proti viru 2019-nCoV, objeví se barevný 
proužek v oblasti IgG testovací linie. Pokud vzorek obsahuje IgM protilátky proti viru 2019-
nCoV, objeví se barevný proužek v oblasti IgM testovací linie. Pokud vzorek neobsahuje 
protilátky proti viru 2019-nCoV, neobjeví se žádný barevný proužek ani v jedné z oblastí 
testovacích linií a značí to negativní výsledek. Jako procedurální kontrola testu se vždy objeví 
v kontrolní oblasti barevný proužek, který indikuje, že byl použit správný objem vzorku a došlo 
ke zvýšenému průniku membránou (vzlínání).  

【REAGENCIE】 

Test obsahuje protilátky proti lidským IgG protilátkám a protilátky proti lidským IgM protilátkám, 
které představují reagencie pro záchyt, a antigen viru 2019-nCoV jako detekční reagencii. V 
systému kontrolní oblasti jsou použity kozí protilátky proti myším IgG. 

【VAROVÁNÍ】 

1. Před provedením testu je nutné si prostudovat celý příbalový leták. Nedodržení pokynů 
uvedených v tomto příbalovém letáku může být příčinou nepřesných výsledků. 

2. Test je určen pouze pro profesionální diagnostické použití in vitro. Nepoužívejte po uplynutí 
doby použitelnosti. 

3. Nejezte, nepijte a nekuřte v místě, kde se manipuluje se vzorky nebo soupravami. 

4. Nepoužívejte test, pokud je sáček poškozen. 

5. Se všemi vzorky nakládejte tak, jako kdyby obsahovaly infekční agens. Při všech postupech 
dodržujte zavedená opatření proti mikrobiologickým rizikům a dodržujte standardní postupy 
pro správnou likvidaci vzorků. 

6. Při testování vzorků používejte ochranný oděv, jako jsou laboratorní pláště, jednorázové 
rukavice a ochrana očí. 

7. Prosím ujistěte se, že při testování používáte odpovídající množství vzorku. Příliš mnoho 
nebo příliš málo vzorku může způsobit odchylku výsledků. 

8. Použitý test je třeba zlikvidovat v souladu s místními předpisy. 

9. Vlhkost vzduchu a teplota mohou nepříznivě ovlivnit výsledky. 

【SKLADOVÁNÍ A STABILITA】 

Testy uchovávejte zabalené v uzavřeném sáčku při pokojové teplotě nebo v chladnici (2-30 
°C). Test je stabilní do data exspirace vytištěného na uzavřeném sáčku. Test musí zůstat v 
uzavřeném sáčku až do okamžiku použití. NEZMRAZUJTE JEJ. Nepoužívejte test po uplynutí 
doby použitelnosti. 

【ODBĚR A PŘÍPRAVA VZORKŮ】 

 Rychlý kazetový test protilátek IgG/IgM proti viru 2019-nCoV (plná krev / sérum / plazma) 
může být prováděn se vzorkem plné krve (získané venepunkcí nebo odběrem z prstu), séra 
nebo plazmy. 

 Postup odběru vzorků plné kapilární krve z prstu: 

 Umyjte pacientovi ruku mýdlem a teplou vodou nebo ji očistěte lihovým tamponem. 
Nechte oschnout. 

 Masírujte ruku směrem ke konečkům prostředníku nebo prsteníku, ale nedotýkejte se 
místa odběru. 

 Kůži propíchněte lancetou. První kapku krve setřete. 

 Ruku jemně třete od zápěstí přes dlaň k prstům, aby se v místě vpichu vytvořila kulatá 

kapka krve. 

 Vzorek plné krve odebrané z prstu přidejte do testu pomocí kapilární zkumavky: 

 Konec kapilární zkumavky držte v kapce krve tak dlouho, dokud se nenaplní přibližně 
20 μl. Vyhněte se tvorbě vzduchových bublin. 

 Sérum nebo plazmu separujte z krve co nejdříve, abyste zabránili hemolýze. Používejte jen 
čisté vzorky bez hemolýzy. 

 Testování by mělo být prováděno ihned po odběru vzorků. Nenechávejte vzorky po delší 
dobu při pokojové teplotě. Vzorky séra a plazmy mohou být uchovávány při teplotě 2-8 °C 
po dobu až 7 dnů, pro delší skladování je třeba vzorky séra/plazmy uchovávat při teplotě 
pod -20 °C. Vzorky plné krve odebrané venepunkcí mohou být skladovány při teplotě 2-8 
°C, pokud bude test proveden během 2 dnů od odběru vzorku. Vzorky plné krve 
nezmrazujte. Testování vzorků plné krve odebrané z prstu je třeba provést ihned. 

 Před testováním vytemperujte vzorky na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musí být před 
testováním kompletně rozmrazeny a dobře promíchány. Vzorky by neměly být opakovaně 
zmrazovány a rozmrazovány. 

 Pokud je třeba vzorky odeslat, měly by být zabaleny v souladu s lokálními předpisy, které 
se vztahují na transport etiologických agens. 

 Antikoagulační činidla, která je možné použít při odběru vzorků, zahrnují K2EDTA, heparin 
sodný, citrát sodný a oxalát draselný. 

【MATERIÁLY】 

Poskytované materiály 

 Testovací kazety  Kapátka  Příbalový leták  Pufr 

Požadované materiály, které nejsou dodávány 

 Kontejnery pro odběr vzorků 

 Lancety (jen pro odběr plné krve z prstu) 

 Kapilární zkumavky 

 Centrifuga 

 Časovač 

 Pipeta 

【NÁVOD K POUŽITÍ】 

Před testováním vytemperujte test, vzorek, pufr a/nebo kontroly na pokojovou teplotu 
(15-30 °C). 

1. Vyjměte testovací kazetu z fóliového sáčku a použijte ji do hodiny. Nejlepších výsledků je 
dosaženo, pokud je test proveden ihned po otevření fóliového sáčku. 

2. Položte kazetu na čistý a rovný povrch.  
Postup pro vzorek séra nebo plazmy: 

 Při použití kapátka: Kapátko držte vertikálně, nasajte vzorek jen do jeho zúžené části 
(přibližně 10 μl) a přeneste vzorek do jamky pro vzorek (S). Pak přidejte 2 kapky pufru 
(přibližně 80 μl) a zapněte časovač. 

 Při použití pipety: Přeneste 10 μl vzorku do jamky pro vzorek (S), pak přidejte 2 kapky 
pufru (přibližně 80 μl) a zapněte časovač. 

Postup pro vzorek plné krve odebraný venepunkcí: 

 Při použití kapátka: Kapátko držte vertikálně, nasajte vzorek asi 1 cm nad jeho zúženou 
část a přeneste 1 plnou kapku (přibližně 20 μl) vzorku do jamky pro vzorek (S). Pak 
přidejte 2 kapky pufru (přibližně 80 μl) a zapněte časovač. 

 Při použití pipety: Přeneste 20 μl plné krve do jamky pro vzorek (S), pak přidejte 2 
kapky pufru (přibližně 80 μl) a zapněte časovač.  

Postup pro vzorek plné krve odebraný z prstu: 

 Při použití kapátka: Držte kapátko vertikálně, nasajte vzorek asi 1 cm nad jeho zúženou 
část a přeneste 1 plnou kapku (přibližně 20 μl) vzorku do jamky pro vzorek (S). Pak 
přidejte 2 kapky pufru (přibližně 80 μl) a zapněte časovač. 

 Při použití kapilární zkumavky: Naplňte kapilární zkumavku a přeneste přibližně 20 μl 
vzorku plné krve odebrané z prstu do jamky pro vzorek (S) na testovací kazetě, pak 
přidejte 2 kapky pufru (přibližně 80 μ) a zapněte časovač. Viz obrázek níže. 

3. Vyčkejte, dokud se neobjeví barevný proužek nebo proužky. Výsledky odečtěte po 10 
minutách. Neinterpretujte výsledek po 20 minutách. 

Poznámka: Nedoporučuje se používat pufr po uplynutí 6 měsíců od otevření lahvičky. 
 

 
 

【INTERPRETACE VÝSLEDKŮ】 

IgG POZITIVNÍ VÝSLEDEK:* Objeví se dva barevné proužky. Jeden barevný proužek by se 
měl vždy objevit v kontrolní oblasti (C) a další proužek by se měl nacházet v oblasti IgG linie. 
IgM POZITIVNÍ VÝSLEDEK:* Objeví se dva barevné proužky. Jeden barevný proužek by se 
měl vždy objevit v kontrolní oblasti (C) a další proužek by se měl nacházet v oblasti IgM linie. 
IgG a IgM POZITIVNÍ VÝSLEDEK:* Objeví se tři barevné proužky. Jeden barevný proužek 
by se měl vždy objevit v kontrolní oblasti (C) a další dva proužky by se měly nacházet v 

oblastech IgG a IgM linie. 
*POZNÁMKA: Intenzita barvy v oblastech testovacích linií se může lišit v závislosti na 
koncentraci protilátek proti viru 2019-nCoV přítomných ve vzorku. Proto jakékoliv odstíny 
barev v oblasti testovací linie by měly být považovány za pozitivní. 
NEGATIVNÍ VÝSLEDEK: V kontrolní oblasti (C) se objeví jeden barevný proužek. V 
oblasti IgG ani IgM linie se nenachází žádný proužek. 
NEPLATNÝ VÝSLEDEK: V kontrolní oblasti se neobjeví proužek. Nedostatečný objem 
vzorku nebo nesprávné pracovní postupy jsou nejpravděpodobnějšími příčinami selhání 
kontrolní linie. Přezkoumejte postup testování a opakujte test s novou testovací kazetou. 
Pokud problém přetrvává, ihned přerušte používání této testovací soupravy a kontaktujte 
svého lokálního distributora. 

【KONTROLA KVALITY】 

Součástí testu jsou interní procedurální kontroly. Interní procedurální kontrolou je barevný 
proužek, který se objevuje v kontrolní oblasti (C). Potvrzuje dostatečný objem vzorku a 
správný pracovní postup. Kontrolní standardy nejsou dodávány s touto soupravou; nicméně je 
doporučeno, aby bylo testování pozitivních a negativních kontrol provedeno podle zásad 
správné laboratorní praxe z důvodu potvrzení postupu testu a ověření funkční způsobilosti 
testu.1 

【LIMITACE】 

1. Při testování na přítomnost specifických protilátek proti viru SARS-CoV-2 ve vzorku séra, 
plazmy nebo plné krve od jednotlivých subjektů je třeba pečlivě dodržovat postup testu a 
interpretaci výsledků testu. Pro optimální výkonnost testu je rozhodující správný odběr 
vzorku. Následkem nedodržování postupu mohou být nepřesné výsledky. 

2. Rychlý kazetový test protilátek IgG/IgM proti viru 2019-nCoV (plná krev / sérum / plazma) 
je určen jen pro in vitro diagnostické použití. Test by měl být používán k detekci IgG a 
IgM protilátek proti viru SARS-CoV-2 ve vzorcích plné krve, séra nebo plazmy jako 
pomocné vyšetření v rámci diagnostiky u pacientů se suspektní infekcí virem SARS-CoV-
2, společně s klinickým vyšetřením a s výsledky dalších laboratorních testů. Tímto 
kvalitativním testem není možné určit kvantitativní hodnotu ani míru zvýšení koncentrace 
IgG nebo IgM protilátek proti viru 2019-nCoV.  

3. Rychlý kazetový test protilátek IgG/IgM proti viru 2019-nCoV (plná krev / sérum / plazma) 
slouží jen jako indikátor přítomnosti IgG a IgM protilátek proti viru SARS-CoV-2 ve vzorku 
a neměl by být používán jako jediné kritérium pro stanovení diagnózy infekce virem 
SARS-CoV-2. 

4. Výsledky testu by měly být posuzovány s ohledem na další klinické nálezy získané z 
dalších laboratorních testů a vyšetření. 

5. Je-li výsledek testu negativní nebo nereaktivní a klinické symptomy přetrvávají, 
doporučuje se znovu odebrat pacientovi vzorek o několik dnů později nebo k testování 
použít molekulární diagnostiku, aby byla infekce u těchto jedinců vyloučena. 

6. Hodnota hematokritu v plné krvi může ovlivnit výsledky testu. Pro dosažení přesných 
výsledků je třeba, aby hodnota hematokritu byla mezi 25 % a 65 %. 

7. Test bude vykazovat negativní výsledky za následujících podmínek: titr protilátek proti 
novému koronaviru ve vzorku je nižší než minimální detekční limit testu nebo virus 
prodělal menší mutaci(e) v epitopu rozpoznávaném protilátkami používanými v testu, 
nebo se protilátky proti novému koronaviru ve vzorku v době jeho odběru nevyskytovaly 
(asymptomatické stádium). 

8. V časném stádiu infekce mohou být koncentrace protilátek proti viru SARS-COV-2 pod 
detekovatelnou hladinou. Proto se nedoporučuje používat test k časné diagnostice 
onemocnění COVID-19. 

9. Přetrvávající přítomnost nebo absenci protilátek není možné využít ke stanovení 
úspěšnosti nebo selhání terapie. 

10. Obezřetně by měly být interpretovány výsledky imunosuprimovaných pacientů. 

11. V současné době není známo, jak dlouho po infekci přetrvávají IgM nebo IgG protilátky. 

【VÝKONNOSTNÍ CHARAKTERISTIKY】 

Senzitivita a specificita 

1) Testovací souprava byla srovnána s přední komerční metodou PCR; výsledky byly 
uspořádány do tabulky níže:  

IgG protilátky - výsledky 

Metoda PCR 
Celkem 

výsledků Rychlý test 
IgG/IgM 

protilátek 
proti viru 2019-

nCoV 

Výsledky Pozitivní** 
Negativní 
výsledek 

Pozitivní výsledek 20 1 21 

Negativní výsledek 0 49 49 

Celkem výsledků 20 50 70 

Relativní senzitivita: 100% (95% CI*: 86,0%-100%) *interval spolehlivosti  
Relativní specificita: 98,0% (95% CI*: 89,4%-99,9%) 
Přesnost: 98,6% (95% CI*: 92,3%-99,96%) 
IgM protilátky - výsledky 

Metoda PCR 
Celkem 

výsledků Rychlý test 
IgG/IgM 

protilátek 
proti viru 2019-

nCoV 

Výsledky Pozitivní** 
Negativní 
výsledek 

Pozitivní výsledek 17 2 19 

Negativní výsledek 3 48 51 

Celkem výsledků 20 50 70 

 

10 μl séra/plazmy 

Zúžená část 

2 kapky 

pufru 
10 μl séra/plazmy 

2 kapky 

pufru 

2 kapky 

pufru 
20 μl séra/plazmy 1 cm nad zúženou částí 

1 kapka plné krve 
2 kapky 

pufru 

Pozitivní výsledek 

Negativní výsledek 

Neplatný výsledek 



Relativní senzitivita: 85,0% (95% CI*: 62,1%-96,8%) *interval spolehlivosti  
Relativní specificita: 96,0% (95% CI*: 86,3%-99,5%) 
Přesnost: 92,9% (95% CI*: 84,1%-97,6%) 
**Všech 20 pozitivních vzorků bylo odebráno hospitalizovaným pacientům, u kterých byla 
klinicky potvrzena infekce virem SARS-CoV-2. V době odběru vzorku vykazovali tito jedinci 
vážné symptomy, nebo byli ve stádiu zotavování. 
 

2) Bylo provedeno hodnocení srovnáním s výsledky klinické diagnózy; výsledky byly 
uspořádány do tabulky níže. 

Metoda Klinická diagnóza 

Rychlý test IgG/IgM 
protilátek 

proti viru 2019-nCoV 

Výsledky Pozitivní*** 
Negativní 
výsledek 

Pozitivní výsledek 

IgM 1 

11 IgG+IgM 33 

IgG 28 

IgG+IgM negativní 2 283 

Celkem výsledků 64 294 

Relativní senzitivita: 96,9% (95% CI*: 89,2%-99,6%) *interval spolehlivosti  
Relativní specificita: 96,3% (95% CI*: 93,4%-98,1%) 
Přesnost: 96,4% (95% CI*: 93,9%-98,1%) 
***Všech 64 pozitivních vzorků bylo odebráno hospitalizovaným pacientům, u kterých byla 
klinicky potvrzena infekce virem SARS-CoV-2. V době odběru vzorků byli tito jedinci ve stádiu 
zotavování. 

Správnost  
V sérii 

Správnost v sérii byla určena s využitím 3 replikátů tří vzorků: negativního, IgG pozitivního a 
IgM pozitivního. Negativní, IgG pozitivní a IgM pozitivní hodnoty byly správně identifikovány ve 
> 99 % doby. 

Mezi sériemi 
Správnost mezi sériemi byla určena pomocí 3 nezávislých metod použitých na třech stejných 
vzorcích: negativním, IgG pozitivním a IgM pozitivním. Tři různé šarže rychlého kazetového 
testu protilátek IgG/IgM proti viru 2019-nCoV (plná krev / sérum / plazma) byly testovány po 
dobu 3 dnů s použitím negativního, IgG pozitivního a IgM pozitivního vzorku. Vzorky byly 
správně identifikovány ve > 99 % doby. 

Zkřížená reaktivita 
Rychlý kazetový test protilátek IgG/IgM proti viru 2019-nCoV (plná krev / sérum / plazma) byl 
testován vzorky s obsahem protilátek proti viru influenzy A, proti viru influenzy B, proti RSV, 
proti adenoviru, proti viru spalniček, HAMA, RF, nespecifickými protilátkami IgG, 
nespecifickými protilátkami IgM, protilátkami proti EV71, proti viru parainfluenzy, HBsAg, 
protilátkami proti původci syfilis, proti H. Pylori, proti HIV a proti HCV. Výsledky nevykazovaly 
zkříženou reaktivitu. 

Interferující látky 
Následující sloučeniny byly testovány pomocí rychlého kazetového testu protilátek IgG/IgM 
proti viru 2019-nCoV (plná krev / sérum / plazma) a nebyla pozorována žádná interference. 
Triglyceridy: 100 mg/dl Kyselina askorbová: 20 mg/dl Hemoglobin: 1000 mg/dl  
Bilirubin: 60 mg/dl Celkový cholesterol : 15 mmol/l 
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UPOZORNĚNÍ 

 Negativní výsledky nevylučují infekci virem SARS-CoV-2, a to především u osob, které byly 
v kontaktu s virem. Následné testování pomocí metod molekulární diagnostiky by mělo být 
rozhodující pro vyloučení infekce u těchto jedinců. 

 Výsledky získané testováním přítomnosti protilátek by neměly být používány samotné jako 
základ pro stanovení diagnózy nebo vyloučení infekce virem SARS-CoV-2 ani jako 
informace o infekčním stavu. 

 Pozitivní výsledky mohou být následkem současné nebo minulé infekce jinými kmeny 
koronaviru než SARS-CoV-2 nebo jinými interferenčními faktory. 

 Není určeno pro screening krve dárců. 
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