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[ ZAMYSLENE POUZITI ]

Test Humasis COVID-19 IgG/IgM je jednokrokovy diagnosticky in vitro test zalozeny
na imunochromatografickém principu. Je uréen pro kvalitativni detekci protilatek
imunoglobulinu G a imunoglobulinu M proti novému koronaviru (COVID-19) v lidské
pIné krvi, plazmé nebo séru.

[ SHRNUTIAVYSVETLENI ]

Koronaviry jsou skupina vird, které patfi do rodiny Coronaviridae, jsou to RNA 27-32kb
velké viry bézné se vyskytujici u ptak{ a savcl véetné clovéka. Koronaviry se déli na
Ctyfi skupiny: alfa, beta, gama a delta. Tyto viry zplisobuji onemaocnéni poginaje béznym
(MERS-CoV) a Severe Acute Respiratory Syndrome (SARS-CoV).

Koronavirové onemocnéni 2019 (COVID-19) je nové onemocnéni zplsobené virem
Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 (SARS-CoV-2. Nemoc se poprvé
objevila v ¢inském mésté Wuhan v prosinci roku 2019. Svétova zdravotnicka organizace
(WHO] tento virus pojmenovala “COVID-19*, prohlasila jej za pandemicky a vyhlasila
zdravotni pohotovost v mezindrodnim zajmu. Infekce se obvykle Sifi z jedné osoby na
druhou pfimym kontaktem nebo cestou kapénkové infekce kaslanim nebo kychanim.
Latentni obdobi od expozice do nastupu pfiznakd trva mezi jednim az &trnacti dny
(primérng Ctyfi az sedm dni). Mezi bézné symptomy a pfiznaky infekce patii horecka,
kael, dusnost a dychaci potize. V zavaznych pripadech mohou infekce zplisobovat
pneumonii, tézky akutni respiracni syndrom, selhani ledvin a dokonce i smrt.
Vzhledem k Siroké Skale priznak( je obtizné odlisit COVID-19 od ostatnich existujicich
virl nebo bakterii postihujicich dychaci trakt. Diagnostika COVID-19 prostrednictvim
izolace viru nebo detekce specifickych gend ze vzorki kapének je vyzvou z hlediska Gasu
a dostupnosti, protoZe vyZzaduije dlouhé hodiny, dobfe vybavenou laboratof a pokrocilé
technologie, které nejsou k dispozici Siroké vefejnosti. Proto také roste potreba po
point-of-care rychlych testovacich sadach, které vyZaduji méné ¢asu a jsou levnéjsi.

[ PRINCIPTESTU ]

Test Humasis COVID-19 1gG/IgM je rychly imunochromatograficky test, ktery detekuje
pritomnost IgG a IgM protilatek proti COVID-19 v lidské krvi. Nitrocelulézova membrana
v zafizeni obsahuje dva testovaci prouzky (G a M prouzek] a kontrolni prouzek (C). G
prouzek je predem potazen mysi anti-humanni IgG protilatkou pro detekci anti-COVID-19
1gG a M prouzek je pfedem potazen mysi anti-humanni IgM protilatkou pro detekci
anti-COVID-19 IgM. C (kontrolni prouzek) je potazen kozim anti-mysim IgG.

Poté, co se odebrany vzorek aplikuje do jamky pro vzorek, migruje nasledné po desticce
a Castice rekombinantniho antigenu a koloidniho zlata budou reagovat s 1gG a IgM
protilatkami specifickymi pro COVID-19 ve vzorku, €imZ se vytvori imunokomplexy. Tyto
komplexy se pohybuji po membrané kapilarnim plisobenim a prichazeji do kontaktu
s imobilizovanou protilatkou v testové oblasti. Barevny prouzek v testové oblasti
oznacuje pozitivni vysledek pro koronavirus. Absence barevného prouzku v testové
oblasti oznacuje negativni vysledek. Komplex se nadale pohybuje do kontrolni oblasti,
kde reaguje s imabilizovanymi reaktanty, které zachycuji barevny konjugat bez ohledu
na slozeni testovaného vzorku. Vysledny viditelny barevny prouzek v kontrolni oblasti
potvrzuje, Ze test funguje spravné a jeho vysledek je platny.

[ OBSAH BALENI ]

» Humasis COVID-19 IgG / IgM testovaci zafizeni
o Redici roztok (5 ml)

o Navod k pouziti

*Volitelng: Kapilara (10 uL)

[ MATERIALOVE SLOZEN:I ]

1 testovaci zafizeni obsahuje:

o Mysi anti-humanni IgM monoklonalni protilatka ................ceeeeeeevevvunne. 0.44+0.11 ug
o Mysi anti-humanni IgG monoklonalni protildtka ..............cccoeeeeeeeeeevnnnns 0.44+0.11 pg
© 2019-nCOV n rekombinantni protein 0.08+0.02 ug
o Kozi anti-mysi IgG 0.08+0.02 pg

[ SKLADOVANI A DOBA ZIVOTNOSTI ]

o Uchovavejte testovaci zafizeni zabalené v uzavieném baleni pfi teploté 2 az 30 °C
(35-104 °F).

« Doba pouzitelnosti je 18 mésicl od data vyroby.
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[ ODBER A PRIPRAVA VZORKU ]

Test Ize provést ze vzorku pIné krve, plazmy nebo séra.

o PInd krev: Odeberte vzorek do odbérové zkumavky s antikoagulanty, jako je EDTA,
heparin nebo citrat sodny. Provedte test ihned po odbéru nebo skladujte pfi teploté
2~8 °C az 24 hodin pred provedenim testu.

» Plazma: Odeberte vzorek do odbérové zkumavky s antikoagulanty, jako je EDTA,
heparin nebo citrat sodny a odstfedte vzorek. Vzorek mlize byt skladovan pfi teploté
2~8 °C az 3 dny, nebo zamrazen pro delSi skladovani.

o Sérum: Odeberte vzorek do odbérové zkumavky bez antikoagulancia a pred
odstfedénim ho nechejte odstat 30 minut pfi pokojové teploté. Vzorek séra mize
byt skladovan pfi teploté 2~8 °C az 3 dny, nebo zamrazen pro del$i skladovani.

[ PROVEDENI TESTU ]

1. Pokud byly odebrané vzorky skladovany v chladu, nechejte je pred testem 15 a7z 30
minut odstat pfi pokojové teploté. Neotvirejte baleni testovaciho zafizeni, pokud je
jeho teplota niZsi nezZ teplota v mistnosti.

2. Otevrete baleni testovaciho zafizeni a polozte je na ¢isty, suchy a rovny povrch.

3. Do jamky pro vzorek nakapejte 10 uL pIné krve, plazmy nebo séra. Poté ihned pfidejte
2 kapky (70 ~100 uL] fediciho roztoku.

4. Odectéte vysledek testu presné po 15 minutach, ne déle.

Odbér vzorku

Pridani fediciho Odecteni
s roztoku vysledkd
Kapilara
2-3
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R — po ubéhnuti
intervalu
PIna krev, sérum 15 minut

nebo plasma

[ INTERPRETACE VYSLEDKU ]

Negativni
Pokud se v oblasti testovacich prouzki (G, M) neobjevi Zadna barevna ¢ara a v oblasti
kontrolniho prouzku (C] je barevna ¢ara piitomna, pak je vysledek testu negativni.
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Pozitivni
Kromé pritomnosti barevné ¢ary v oblasti kontrolniho prouzku (C)
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19G a IgM pozitivni: pokud je v obou tes-  1gG pozitivni: pokud je v G prouzku barevna
tovacich prouzcich (G, M) barevna Gara, ~ Céra,ale v M prouzku neni zadny vyvoj, pak
pak je vysledek pozitivni pro obé protilatky.  je vysledek IgG pozitivni.
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1gM pozitivni: pokud v oblasti G prouzku
neni zadna barevna Céra, ale viditelnd
barevna Cara je v oblasti M prouzku, pak
je vysledek IgM pozitivni.



Neplatny
Pokud se v oblasti kontrolniho prouzku (C) neobjevi Z4dna barevna Céra, je vysledek
neplatny.
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[ CHARAKTERISTIKY VYKONU ]

o Analyticka citlivost
Detekeni limit (LoD) testu Humasis COVID-19 1gG/IgM, definovany jako koncentrace
SARS-CoV-2, ktera produkuje pozitivni vysledky priblizné 95% Casu, byl identifikovan
hodnocenim rznych trovni fedéni (1:1,1:25, 1:50, 1:75, 1: 100) vzorku viru v triplika-
tech s pouzitim 5 pozitivnich vzorkd plazmy. Podle vysledk testu byla analyticka
citlivost testu Humasis COVID-19 1gG/IgM potvrzena jako pomér fedéni 1:50 silné
pozitivniho vzorku.

» Presnost
Studie reprodukovatelnosti testu Humasis COVID-19 IgG/IgM byla provedena vice
operatory na vice mistech s pouzitim slepé kddovanych vzorkd, které byly negativni,
malo pozitivni (fedéni 1:50), stfedni pozitivni (fedéni 1:25) a vysoce pozitivni (fedéni
1:1) na SARS-CoV-2. Test byl provadén v rozmezi 5 az 20 rdznych dnd.
Nebyly pozorovany zadné rozdily ve vysledcich testu béhem priibéhu testu, mezi
prlibéhy, mezi misty nebo mezi operatory; véechny negativni vzorky vykazaly negativni
vysledky a vSechny pozitivni vzorky vykazaly pozitivni vysledky.

o Interference
Néasleduijici Iatky, které jsou pfirozené pfitomny v lidském téle nebo uméle pridany pfi
odbéru vzorku lidské krve, byly hodnoceny pomoci testu Humasis COVID-19 IgG/IgM
v nize uvedenych koncentracich. Podle vysledk testl zadna z latek nevykazovala
interference s vykonem testu Humasis COVID-19 IgG/IgM.
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1 Acyclovir 66.6umol/L| 8 | Cyanokobalamin | 740 pmol/L
2 Albumin 5g/dL 9 Ethanol 86.8 umol/L
3 Amoxicillin 206 umol/L || 10 Glukdza 6.7 mmol/L
4 Ampicillin 152 umol/L || 11 Hemoglobin 20 g/dL
5 Kyselina askorbova | 227 umol/L || 12 Heparin 51U/mL

6 Bilirubin 86 umol/L || 13 Citrat sodny 2.5 mg/mL
7 Chloramfenikol | 155 umol/L | 14 EDTA 2 mg/mL

o Zkfizena reaktivita
Zkiizend reaktivita testu Humasis COVID-19 IgG/IgM byla hodnocena pomoci vzork(
obsahujicich protilatky proti patogentim uvedenym v tabulce nize.
VSechny nize uvedené vzorky nevykazovaly zadnou zkfizenou reaktivitu a vykazovaly
negativni vysledky pfi testovani pomoci testu Humasis COVID-19 IgG/IgM.
19G Zkfizené reaktanty ‘ IgM ZkFizené reaktanty

Anti-influenza A IgG Anti-influenza A IgM

Anti-influenza B IgM
Anti-HCV IgM
Anti-HBV IgM

Anti-influenza B IgG
Anti-HCV IgG
Anti-HBV IgG

Anti-Haemophilus influenza IgG

Anti-Haemophilus influenza IgM

Anti-229E (alpha coronavirus) IgG Anti-229E (alpha coronavirus) IgM

Anti-NL53 (alpha coronavirus) IgM
Anti-0C43 (beta coronavirus) IgM
Anti-HKU1 (beta coronavirus) IgM

Anti-NL53 (alpha coronavirus) IgG
Anti-0C43 (beta coronavirus) IgG
Anti-HKU1 (beta coronavirus) IgG

ANA IgG ANA IgM
Anti-RSV IgG Anti-RSV IgM
Anti-HIV 1gG Anti-HIV IgM
Anti-CMV IgG Anti-CMV IgM

Anti-Mycoplasma IgG Anti-Mycoplasma IgM

Anti-Dengue IgG Anti-Dengue IgM

o Klinické hodnoceni

Klinicky vykon testu Humasis COVID-19 IgG/IgM byl hodnocen testovanim celkem
125 klinickych vzorkd od rozdilnych pacientd: 50 pozitivnich a 75 negativnich vzorkd.
Statistickd analyza byla provedena, jak je uvedeno v CLSI EP12 A2 ,UZivatelsky
protokol pro hodnoceni vykonu kvalitativniho testu.* Pozitivni a negativni shoda
vykonu mezi testem Humasis COVID-19 IgG/IgM a testem RT-PCR byly vypocteny
nize s 95% intervalem spolehlivosti:
a. Pozitivni procentudlni shoda (PPA)

= skute&né pozitivni/ (skute¢né pozitivni + faleSné negativni] x 100 (%)
b. Negativni procentualni shoda (NPA)

= skute¢né negativni/ [skutecné negativni + fale$né pozitivni] x 100 (%)
Vysledek klinického hodnoceni testu Humasis COVID-19 IgG/IgM byl nasleduijici:

RT-PCR
Vysledek IgM Celkem
Pozitivni Negativni
Humasis Pozitivni 48 1 49
COVID-19 1gG/IgM
Test Negativni 2 T4 76
Celkem 50 75 125

Pozitivni procentualni shoda [PPA) pro IgM = 96.00 % (48/50), (95 % Cl: 86.5 %-98.9 %)
Negativni procentualni shoda (NPA) pro IgM = 98.7 % (74/75), (95 % CI: 92.8 %-99.8 %)

RT-PCR
Vysledek IgG Celkem
Pozitivni Negativni
Humasis Pozitivni 46 0 46
COVID-19 IgG/IgM
Test Negativni 4 75 79
Celkem 50 75 125

Pozitivni procentudlni shoda (PPA] pro IgG = 92.00 % (46/50), (95 % CI: 81.2 %-96.8 %)
Negativni procentuélni shoda (NPA) pro IgG = 100.00 % (75/75), (95 % Cl: 95.1 %-100 %)

[ UPOZORNENI ]

 Pouze pro diagnostické pouziti in vitro.

» Nepouzivejte po datu expirace.

e Skladujte uzavfené az do momentu pouZiti, po otevieni ihned pouZzijte.

o NepouZzivejte testovaci desticky, pokud je obal poskozen nebo pokud je desticka
vazné poskozena.

o Testovaci desticku znovu nepouzivejte.

o Se vSemi vzorky zachazejte opatrné, jako s potencialng infekénimi.

[ LIMITACE ]

o Tento test je poskytovan pouze pro pouziti v klinickych laboratofich nebo pro
zdravotnické pracovniky pro testovani v misté péce, nikoli pro domaci testovani.

e Pozitivni vysledky mohou byt zplsobeny minulou nebo soucasnou infekci kmeny
koronavird jinych nez SARS-CoV-2, jako je koronavirus HKU1, NLé3, 0C43 nebo 229E.

e Tento test neni uréen pro screening darcovske krve.

» Negativni vysledky NEvylucuji COVID-19, zejména u téch, ktefi prisli kontaktu s virem.
Az nasledna molekularni diagnostika by méla vyloucit infekci u téchto jedinct.

o Vysledky z testovani protildtek by NEMELY byt pouZity jako jediny podklad k dia-
gnostice nebo vylougeni onemocnéni COVID-19 nebo ke zjistovani stavu infekce.

[ ODKAZY]

- Korean Centers for Disease Control http://ncov.mohw.go.kr/

- FIND https://www.finddx.org/covid-19/

- CDC https://www.cdc.gov/

- Development and Clinical Application of a Rapid IgM-IgG Combined Antibody Test
for SARS-CoV-2 Infection Diagnosis. Z Li,. Journal of Medical Virology
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