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Rychly kazetovy test na IgG/IgM proti viru 2019-nCoV
(PIna krev/Sérum/Plazma)
Névod k pouZiti
[ REFINCP-402 | Cesky |
Rychly test pro kvalitativni detekci IgG a IgM protilatek proti 2019-nCoV v lidské plné krvi, séru
nebo plazmé.

Pro i)l ofesiondln{ dlainosncke i)ouzm in vitro.

Rychly kazetovy test na protilitky IgG/IgM proti viru 2019-nCoV je lateraln{ imunochromatograficky test
urCeny ke kvalitativni detekci 1gG a IgM protilitek proti 2019-nCoV ve vzorcich lidské plné krve, séra

nebo pl d/mi'

Zacéitkem ledna 2020 byl |dk() infek&ni agens identifikovdn novy koronavirus (2019-nCoV), ktLr) zpusobil
vypuknutf virové pneumonie ve Wuhanu (Cmd) 9) mptomy u prvnich pnpddu se pro l) v prosin:
Koronaviry jsou zapouzdiené RNA viry, které jsou velmi rozsifené mezi lidmi, jinymi savci i mezi ptaky
a zplsobuji respiraCni, stfevni, jaterni a neurologickd onemocnéni.? Je zndmo Sest kment koronavird, které
zplsobuji onemocnéni u lidi# Ctyfi viry — 229E, OC48, NL63 a HKU1 — pievlidaji obvykle
u imunokompetentnich osob a zplsobuji bézné symptomy nachlazeni? Dva d. kmeny — koronavirus
tézkého akutniho 1e§pir16m’ho R ndromu (SARS-COV) a l\oromx irus blizkov ychodmho respira¢niho
syndromu (MERS-COV) — jsou piivodem zoonotické a nékdy souvisi s fatdlnimi nemocemi.*

Koronaviry jsou zoonotické, tedy jsou prenositelné ze zvifete na Clovéka.

Béznym: mkami infekce jsou respiraCnf symptom, hor: 1, zkrécené dychani a dychaci potize.
V zévazngjich piipadech infekce zplisobuje pneumonii, vazny respiratni syndrom, selhani ledvin a dokonce
smrt.”

Standardni doporu€ent, jak zabranit $ifen{ mt‘ ce, zahrnuje pravidelné myti rukou, zakryti Gst a nosu
pii kadli a kychéni, dikladné vafenf masa a v: i. Vyhnéte se blizkému kontaktu s kymkoli, kdo vykaz

imEtomi resEuacmho onemocnénf jako je kasel a l(ivcham 3

R) chly kazetovy test na protilatky IgG/IgM proti viru 2019-nCoV (PIna krev/Sérum/Plazma)
je kvalitativni membranovy imunotest ur€eny k detekci IgG a IgM protilatek protl 2019-nCoV ve vzorcich
pIné krve, séra nebo plazmy. Test se sklada ze dvou komponent, komponenty IgG a komponenty IgM. V I1gG
komponent¢ je protilatka proti lidskému IgG koutovana v z6né IgG testovacfho prouzku. Pii testovani reaguje
vzorek icemi koutovanymi antigenem 2019-nCoV. Smés dale migruje chromatograficky vzlindnim po
membrané nahoru a v pfipadé, Ze vzorek obsahuje IgG protilitky proti 2019-nCoV, reaguje
s protilatkami proti lidskym IgG v z6né IgG. Vysledkem tohoto d&je je barevny prouzek v z6né IgG. Podobné
v z6né IgM je koutovana protildtka proti lidskému IgM a v piipadé, Ze vzorek obsahuje IgM protilatky proti
2019-nCoV, smés konjugitu a vzorku reaguje s protilatkami proti lidskym IgM v z6né IgM. Vysledkem
tohoto déje je barevny prouzek v zoné IgM.

Proto, kdyZ vzorek obsahuje 2019-nCoV IgG protilatky, v z6né IgG se objevi barevny prouZzek. Pokud vzorek
obsahuje 2019-nCoV Ig'VI protlhtl(y barevny prouzek se objevi v zéné IgM. Jestlize vzorek neobsahuje 2019-
nCoV protilatky, v z6né IgG ani v z6né IgM se neobjevi Zadny barevny prouzek, coz indikuje negatl\ ni
\)sledel\ Jako kontrola funkénosti celého testu se vzdy musf objevit barevny prouzek v kontrolni z6né testu,

\teri E)ot\ rzuje, Ze bil irldani' siim\ ni objem vzorku a probéhlo vzlindni membrinou.

Test obsahuje lidské IgM a IgG protilatky jako reagencie navézané, 2019-nCoV antigen jako reagencii
detekéni. V kontrolnim systému je pouZita kozi protilatka proti my3i IeG protilatce.

1.Pouze pro profesionalni pouziti pro diagnostiku in vitro. Nepouzivejte po expiraéni dobé.

zte, nepijte a nekuite v prostoru, kde se pracuje zorky nebo kity.

pouzivejte test, pokud mé poskozeny sacek.

4.Se viemi vzorky pracujte, jako kdyby obsahovaly infekénf agens. Béhem celého procesu dodrzujte zavedena
opatieni proti mikrobiologickému riziku a dodrZujte standardni postupy pro sprévnou likvidaci vzorki.

5.Pfi testovén{ vzorkil mé&jte na sob& obleCeny ochranny odév jako je laboratornf plast, jednordzové rukavice
a ochrana o¢i.

6.Ujistéte se, Ze pro testovéani pouZivéte spravny objem vzorku. P¥li§ mnoho ¢i mélo vzorku miZe vést
k rozdilim ve vysledcich.

7.Pouzité testy likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

8.Vlhkost a teplota miize nepifznivé ovlivnit vysledky.

Uchovévejte pii pokojové teploté nebo v chladniCce (2-30°C) zabalené v saCku. Test je stabilni do data
Cku. Test must m saCku az do jeho pouziti.
po datu expirace.

expirace, které je uvedeno na
NEZMRAZUJTE. Nepouzive
ODBER A PRIPR!
* Rychly kazetovy test na protilatky IgG/IgM proti viru 2019-nCoV (Pln4 krev/Sérum/Plazma) se provadf
za pouZiti plné krve (ven6zni nebo kapilarnf), séra nebo plazmy.
* Odbér vzorki kapilarni krve:
« Pacientovi umyjte ruce mydlem a teplou vodou, nebo otfete ¢tvereCkem s alkoholem. Nechte —oschnout.
* Bez toho, abyste se dotkli mista vpichu, masfrujte ruku tfenfm smérem ke kone¢kiim prostfednfku nebo
prstenfku.
* Vpich proved'te sterilni lancetou. Prvni kapku krve setiete.
* Ruku jemné tiete od zap&sti pies dlafi k prstu, aby se v misté vpichu vytvofila kulatd kapka krve.
* Vzorek kapilarni krve pfidejte do testu pomoci kapilary:
* Konec kapilary drzte v kapce krve do doby, nez se nasaje pfiblizné 20 ul. Zabraiite vytvofeni vzduchovych
bublin.
¢ Z plné krve separujte sérum nebo plazmu co nejrychleji, abyste zabranili hemolyze. PouZivejte jen Cisté,
nehemolyzované vzorky.
« Testovénf je tfeba udélat ihned po odbéru vzorku. Nenechévejte vzorky leZet delsf dobu pfi pokojové teploté.
Vzorky séra nebo plazmy lze uchovavat pii 2-8°C max. 7 dnt, pro del3f skladovani je tieba vzorky séra/plazmy
zmrazit pod -20°C. Plnou krev odebranou ze Zily je tieba uchovavat pii 2-8°C a test je nutno udélat do 2 dnt
od odbéru vzorku. Vzorky plné krve nezmrazujte. Vzorky kapilarni krve je tfeba testovat okamzité.
* Pfed testovanim vytemperujte vzorky na pokojovou teplotu. Zmrazené vzorky musi byt zcela rozmrazeny a
pied testovanim diikladné promichény. Vzorky by nemély byt opakované zmr: 4ny a rozmrazovany.

* Pokud je tfeba vzorky poslat, musi byt zabaleny v souladu s mistnimi pfedpisy, které se vztahujf
na transport etiologickych agens.
« Pfi odbéru vzorku lze pouZit jako antikoagulant EDTA K2, natrium heparin, citrét sodny a oxaldt draselny.

Dodavany material

® Testovac kazety o Kapétka ® Niévod k pouzitf o Pufr
Material poZadovany, ale nedodévany

® Odbérové systémy o Centrifuga (jen pro vzorky plazmy)

® Lancety (jen pro odbér kapilarni krve) ® Stopky

o Kapilary § ® Pipety

Pred testovanim vytemperujte test, vzorek, pufr anebo kontroly na pokojovou teplotu (15-30°C).

1. Vyjméte testovaci kazetu ze saCku a do jedné hodiny pouZijte. Nejlepsi vysledky se ziskaji, pokud se test
provede ihned po otevfenf saCku.

2. Kazetu poloZte na Cisty a rovny povrch.

Pro vzorky séra a plazmy:

« Pfi pouziti kapétka: kapatko drzte svisle, vzorek nasajte do ziZené €asti (pfiblizné 10 pl), vzorek pfeneste
do otvoru pro vzorek (S), potom piidejte 2 kapky pufru (pfiblizné 80 ul) a zapnéte ¢asovac.

« Pfi pouzitf pipety: do otvoru pro vzorek (S) pfeneste 10 pl vzorku, potom pFidejte 2 kapky pufru (pfiblizné
80 ul) a zapnéte Casovac.

Pro vzorky venézni plné krve:

« Pii pouziti kapétka: kapatko drZte svisle, vzorek nasajte asi 1 cm nad zaZenou €ast a pieneste 1 plnou kapku
krve (pfiblizné¢ 20 pl) do otvoru pro vzorek (S). Potom pfidejte 2 kapky pufru (pfiblizn€ 80 pl) a zapnéte
Casovag.

« Pii pouzitf pipety: pfeneste 20 pl vzorku pIné krve do otvoru pro vzorek (S), potom pFidejte 2 kapky pufru
(pfiblizn€ 80 pl) a zapnéte Casovac.

Pro vzorky kapilarni plné krve:

« Pfi pouziti kapéatka: kapatko drzte svisle, vzorek nasajte asi 1 cm nad ziZenou &ast a pieneste 1 plnou
kapku krve (pfiblizn€ 20 pl) do otvoru pro vzorek (S). Potom pfidejte 2 kapky pufru (pfiblizné 80 ul) a zapnéte
Casovac.

* Pfi pouziti kapilary: napliite kapilaru a pfeneste 20 pl kapilarni plné krve do otvoru pro vzorek na testovac{
kazet€ (S), potom pFidejte 2 kapky pufru (pfiblizn€ 80 pl) a zapnéte Casovac. Viz obrazky nize.
3. PoCkejte, az se objevi barevné prouzky. Vysledky pFeététe za 10 minut. Po 20.minuté
neinterpretujte.

Poznémka: Doporucuje se nepouzivat pufr po uplynuti 6 mésicii od otevieni lahvicky.
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INTERPRE E VYSLEDKU

IgG POZITIVNI:* Objevi se dva barevné prouZky. Vzdy by se mél objevit barevny prouzek v kontroln{
z6né (C) a dalsf prouzek v IgG z6né.

IgM POZITIVNI:* Objevi se dva barevné prouzky. Vzdy by se mél objevit barevny prouzek v kontroln{
z6né (C) a dalsf prouzek v IgM z6né.

IgG a IgM POZITIVNL:* Objevi se t¥i barevné prouzky Vzdy by se mél objevit barevny prouzek
v kontrolni z6né (C) a dva testovaci prouzky v IgG a Ig\/l 76né.

*POZNAMKA: Intenzita barvy prouzku v testovaci z6né se mize liit v zdvislosti na koncentraci protildtek
proti 2019-nCoV ve vzorku. Jakykoli odstin barvy v testovaci z6né je ti‘eba \yh()dm)tlt jako pozitivni.
NEGATIVNI: Jeden barevny prouZek se objevi v kontrolni zén& (C). Z4d ny prouzek se neobjevi
v zénich IgG nebo IgM.

NEPLATNY: V kontrolni z6né& (C) se neobjevi Zidny prouZek. Prav depodol)n) m diivodem je nedostatecny
objem vzorku nebo nespravna prdu)\nl technika. Zkontrolujte pracovn{ postup a vySetien{ ()pdku|tL s novym
testem. Pokud problémy pretrvévaji, okamzité pfestaiite testovaci kit pouzivat a kontaktujte Vaseho
dodavatele.

KONTROLA KVALITY

Procesnf intern{ kontrola je soucasti testu. Barevny prouzek, ktery se objevi v kontrolni z6né testu (C),
Jje internf kontrolou procesu. Toto potvrzuje dostate¢né mnozstvi vzorku i spravnou techniku provedent.
S kitem nejsou dodévany kontrolni standardy, ale doporucuje se d€lat pozitivni a negativni kontrolu v rdmci
spravné laboratorni praxe k potvrzeni spravnosti testovactho postupu a verifikovéani spravného provedeni
testu.

OMEZENT

1. Rychly kazetovy test na protilatky 1gG/IgM proti viru 2019-nCoV (PIné krev/Sérum/Plazma) je uréen
pouze pro diagnostické pouziti in vitro. Tento test je tfeba pouzivat pro detekci protilitek IgG a IgM proti
viru 2019-nCoV ve vzorcich plné krve, séra nebo plazmy. Tento kvalitativn{ test neurCuje kvantitativni
hodnoty IgG a IgM protilatek ani Grovef zvy3ent jejich koncentrace.

2. Rychly kazetovy test na protilatky IgG/IgM proti viru 2019-nCoV (PInd krev/Sérum/Plazma) indikuje
pouze piitomnost IgG a IgM protilatek proti viru 2019-nCoV ve vzorku a nemél by byt pouzivan jako jediné
kritérium pro diagnézu infekce 2019-nCoV.

3. Stejné jako u vSech diagnostickych testi musi byt vysledky posuzovéiny lékafem spole¢né s dalifmi
dostupnymi klinickymi informacemi.

4. Pokud je vysledek testu negativni a klinické symptomy ztistavaji, doporucuje se vyuzit dalsi testovan{ jinou
klinickou metodou. Negativni vysledek v daném €ase nevyluCuje moznost infekce 2019-nCoV.

5. Hladina hematokritu v pIné krvi miZe ovlivnit vysledek testu. Pro pfesné vysledky musf byt hladina
hematokritu mezi 2
6. Test ukazu gdtl\m \)\]ulk) v nésledujicich podminkéch: titer protilitek proti novému koronaviru
ve vzorku je { nez miniméln{ limit deteke u nebo protilatky proti novému koronaviru se ve vzorku
v dob¢ jeho odbéru nevyskytovaly (as ).

CHARAKTERISTIKY VYKONU

Citlivost a senzitivita
Rychly kazetovy test pro kvalitativnf detekci IgG a IgM protilitek proti 2019-nCoV
(PIné krev/Sérum/Plazma) byl srovnan s nejvice pouZivanym komerénim testem PCR. Vysledky ukézaly,
Ze rychly kazetovy testpro kvalitativnf detekci IgG a IgM protilitek proti 2019-nCoV
(PIné krev/Sérum/Plazma) ma vysokou citlivost a senzitivitu.
IgG Vysledky

Metoda PCR Celkové
Rychly test na Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
protilitky IgG/IgM Pozitivn{ 20 1 21
proti viru 2019-nCoV Negativn{ 0 49 49
Celkové v ysledkv 20 50 70
Relativni citlivost: 0 0-100%) * Interval spolehlivosti
Relativn{ spec %-99.9%)
Pfesnost: 98.6% (J’“n(‘l* JZ
IgM Vysledky
Metoda PCR Celkové
Rychly test na Vysledky Pozitivni Negativni vysledky
protilatky IgG/IgM Pozitivni 17 2 19
proti viru 2019-nCoV Negativni 3 48 51
Celkové vysledky 20 50 70
Relativn 5%CI*: 62.1%-96.8%) * Interval spolehlivosti

Relativn{ specificita: 96.0% (95%CI*: 86.3%-99.5%)

Pfesnost: 92.9% (95%CI*: 84.1%-97.6%)

K¥iZova reaktivita
Rychly kazetovy test na protilétky IgG/IgM proti viru 2019-nCoV (PIna krev/Sérum/Plazma) byl testovin
vzorky pozitivnimi na protilatky proti chfipkovému viru A, proti chiipkovému viru B, proti RSV,
proti adenoviru, na HBsAg, na protilatky proti syfilis, proti H.pylori, proti HIV a proti HCV. Vysledky
neukazovaly Zadné kifZové reakce.

Interferujici latky
Nisledujici latky byly rychlym kazetovym testem na protilitky IgG/IgM proti viru 2019-nCoV
(PIné krev/Sérum/Plazma) testovany a zidn4 interference nebyla pozorovéna.
50 mg/dL Kyselina askorbova: 20mg/dL
Bilirubin: 60mg/dL

Triglyceridy:
Hemo&]ohm 1000mg/dL
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