Rychly test na antigen nového koronaviru
(SARS-CoV-2) - test ze slin riaiovy tetsk

RYCHLY TEST PRO KVALITATIVNI DETEKCI ANTIGENU NOVEHO KORONAVIRU (SARS-CoV-2) V LID-
SKYCH SLINACH.
Urceno vyhradi

é pro p iin vitro diag ické pouziti.

ZAMYSLENE UZITi

Rychly test na antigen nového koronaviru (SARS-CoV-2) - test ze slin je in vitro diagnosticky test
pro kvalitativni detekci antigenti koronaviru SARS-CoV-2 v lidskych slinach, a to s vyuzitim rychlé
imunochromatografické metody. Identifikace je zalozena na detekci monoklonalnich protilatek spe-
cifickych pro antigen nového koronaviru. Test poskytuje klinickym Iékaitim informace nezbytné pro
predepisovéni spravnych Iéciv.

SOUHRN

COVID-19 je akutni infekéni onemocnéni dychacich cest. Lidé jsou k tomuto onemocnéni obecné
nachylni. V sou¢asné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce nemocné osoby infikované novym koro-
navirem SARS-CoV-2; zdrojem infekce mohou byt také bezpfiznakové nakazené osoby. Na zakladé
soucasnych epidemiologickych vyzkumu je inkubaéni doba mezi 1 a 14 dny, vétsinou 3 az 7 dni.
Hlavni projevy jsou horecka, inava a suchy kasel. V urcitych piipadech také dochazi k ucpani nosu,
vytoku z nosu, bolesti v krku, bolesti svalt a prajmu.

PRINCIP

Rychly test na antigen nového koronaviru (SARS-CoV-2) - test ze slin je imunochromatograficky
membranovy test, ktery vyuziva vysoce citlivé monoklonalni protilatky proti koronaviru SARS-CoV-2.
Testovaci prouzek obsahuje tfi soucasti, a to vzorkovou oblast, reagencni oblast a reakéni membra-
nu. Reagen¢ni membrana obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklonalnimi protildtkami proti
koronaviru SARS-CoV-2, reakéni membrana obsahuje sekundarni protilatky proti koronaviru SARS-
CoV-2 a polyklonalni protilatky proti mySimu globulinu, jeZ jsou preimobilizované na membrané.
Jakmile je testovaci prouzek vlozen do vzorku slin, vysusené konjugaty v reagencni oblasti se rozpus-
ti a pohybuji se spolecné se vzorkem. Pokud je ve vzorku pfitomen koronavirus SARS-CoV-2, utvofi se
komplex mezi konjugatem anti-SARS-CoV-2 a vir bude zachycen specifickou monoklonalni protilat-
kou proti koronaviru SARS-CoV-2 v T oblasti.

At uz vzorek obsahuje virus, nebo ne, roztok se nadéle presouva k dalsimu reagentu (proti-mysi IgG
protilatka), jez vaze zbyvajici konjugat, ¢imz v C oblasti vytvofi ¢cervenou caru.

REAGENTY

Reagencni membrana pro test na SARS-CoV-2 obsahuje koloidni zlato konjugované s monoklonal-
nimi protilatkami proti koronaviru SARS-CoV-2, reakéni membréna obsahuje sekundérni protilatky
proti koronaviru SARS-CoV-2 a polyklondlini protilatky proti mysimu globulinu, jez jsou preimobili-
zované na membrané.

BEZPECNOSTNi OPATRENI
Pouze pro in vitro diagnostiku.
Nepouzivat po uplynuti doby pouzitelnosti.
Pred otevienim se ujistéte, ze féliovy obal s testovacim prouzkem neni poskozeny.
Test provadéjte pii pokojové teploté mezi 15 a 30 °C.
Pi manipulaci se vzorky vzdy pouzivejte rukavice, nedotykejte se reagencni membrany a otvoru
pro vzorky.
« Sveskerymivzorky a pouzitym pfislusenstvim zachazejte jako s infekénim odpadem a likvidujte
je dle mistné
platnych pfedpisd.
« Nepouzivejte vzorky obsahujici krev.

SKLADOVANI A STALOST

Rychly test na antigen nového koronaviru (SARS-CoV-2) - test ze slin skladujte pfi pokojové teploté
nebo v chladnicce (2-30 °C). Nezmrazuijte. Veskeré reagenty jsou stabilni do uplynuti doby pouZzitel-
nosti vyznacené na vnéjsim obalu a lahvicce s pufrem.

ODBER A PRIPRAVA VZORKU

1. Odbér vzorku:

Vzorek Ustni tekutiny odeberte pomoci odbérové tycinky, jez je sou¢asti soupravy. Ridte se podrob-
nym navodem k poufziti, ktery je uveden nize.V ramci tohoto testu neni potieba pouzivat jiné odbé-
rové nadobky. Lze pouzit ustni tekutinu odebranou kdykoli béhem dne.

2. Pfiprava vzorkua:

Vyjméte extrakéni zkumavku, tampon odbérové tycinky se vzorkem slin viozte do zkumavky a rukou
stisknéte sténu zkumavky tak, abyste do zkumavky vymackli co nejvice slin z tamponu.

MATERIALY

Dodané materiély

«+ Testovaci pfipravek «+  Extrakéni zkumavka

«  Pribalovy letak «  Pufr pro extrakci vzorku
« Odbérova tycinka

« Hubice

NAVOD K POUZITI

Pied testovanim nechejte test, vzorek, pufr pro extrakci ustalit na pokojovou teplotu (15-30 °C).
Po dobu alespori 10 minut pred odbérem vzorku ustni tekutiny nic nevkladejte do ust, véetné

Potiebné materialy, které nejsou soucasti
soupravy
« Stopky

pokrmi, napoju, zvykaci gumy, tabaku, vody a vyrobku pro vyplach ust.

1. Oteviete baleni s odbérovou tycinkou, poté odbérovou tyc¢inku vyjméte ze zataveného féliového
obalu.

2.Tampon na konci odbérové tycinky vlozte do Ust, po dobu 10 sekund aktivné stirejte tstni tekutinu
uvnit Ust a na jazyku, dokud tampon neni mékky a zcela nasyceny. Tampon je zcela nasyceny, jakmile
na ném nejsou zadna tvrda mista.

3.Vyjméte extrakéni zkumavku a lahvicku s pufrem, odstrante vicko na lahvicce s pufrem a cely obsah
pufru vlijte do zkumavky. Vyjméte tycinku z Ust a nasyceny tampon se vzorkem Ustni tekutiny vliozte
do zkumavky.

4. Rukou stisknéte sténu zkumavky tak, abyste do zkumavky vymackli co nejvice slin z tamponu.
5.Tycinku vyjméte ze zkumavky a zlikviduijte ji, vyjméte hubici, uzaviete ji extrakéni zkumavku, jemné
vertikalné protiepejte zkumavku po dobu 5 sekund, aby se sliny dobfe smisily s pufrem.

6. Testovaci pfipravek vyjméte ze zataveného obalu a co nejdfive jej pouzijte. Nejlepsich vysledkd se
doséhne, pokud je test proveden okamzité po otevieni obalu. Testovaci pfipravek polozte na ¢isty
arovny povrch.

7. Do otvoru pro vzorky na testovacim pfipravku vertikélné pridejte 3 kapky vzorku, spustte ¢asovac.
8. Vysledek odectéte po 10-20 minutéch. Po uplynuti doby delsi nez 20 minut jiz vysledek neinter-
pretujte.
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Pozitivni Negativni Neplatny

(krok 4)

VYHODNOCENI VYSLEDKU

(viz také vyse uvedenou ilustraci)

POZITIVNI: Objevi se dvé cervené ¢ary. Jedna cervena ¢éra se objevi v kontrolni oblasti (C) a jedna
v testovaci oblasti (T). Barevny odstin se mGze lisit, aviak za pozitivni vysledek by se mél povazovat
jakykoli stav, i pokud se objevi jen nejasna ¢ara.

NEGATIVNI: V kontrolni oblasti (C) se objevi jedna ¢ervend ¢ra, zatimco v testovaci oblasti (T) se
neobjevi zadna ¢ara. Negativni vysledek indikuj, ze ve vzorku nejsou pfitomné ¢astice nového koro-
naviru, nebo Ze je pocet ¢astic nizsi nez detekovatelny rozsah.

NEPLATNY: V kontrolni oblasti (C) se neobjevi ¢ervena ¢ara. Test je neplatny, i kdyz se v testovaci
oblasti (T) objevi ¢ara. Neplatnost testu je nejcastéji zplsobena nedostate¢nym objemem vzorku
nebo nespravnym postupem. Piekontrolujte postup testovani a test zopakujte s novym testovacim
piipravkem. Pokud problém pretrvava, okamzité piestarite testovaci soupravu pouzivat a kontaktuj-
te svého dodavatele.

OMEZENI

Rychly test na antigen nového koronaviru (SARS-CoV-2) - test ze slin screeningovym testem akutni
faze pro kvalitativni detekci. Odebrany vzorek muze obsahovat koncentraci antigenu pod prahem
citlivosti reagentu, takze negativni vysledek testu nevylucuje infekci.

Rychly test na antigen nového koronaviru (SARS-CoV-2) - test ze slin detekuje vitalni a avitalni
antigen koronaviru SARS-CoV-2. Vysledek zkousky zavisi na antigenové zatézi ve vzorku a nemusi
zcela korelovat s kultivaci bunék provedenou na stejném vzorku. Pozitivni test nevylu¢uje moznou
pfitomnost jinych patogent, vysledek je proto nezbytné srovnat s dalsimi dostupnymi klinickymi
a laboratornimi informacemi, na jejichz zakladé Ize poté stanovit spravnou diagnézu.

K negativnimu vysledku testu mize dojit, pokud je troven extrahovaného antigenu ve vzorku pod
urovni citlivosti testu, nebo pokud je nizka kvalita vzorku.

Test neni uréen pro monitorovani antivirové lé¢by koronaviru SARS-CoV-2.

Pozitivni vysledek testu nevylucuje koinfekci jinymi patogeny.

Negativni vysledek testu na koronavirus SARS-CoV-2 nevylucuje infekci jinym koronavirem.

Déti obvykle virus sifi po del$i dobu nez dospéli, coz mize vést k rozdilim v citlivosti mezi dospé-
lymi a détmi.

Koncentrace viru ve slinach je do zna¢né miry ovlivnéna faktory, jako je strava, dieta, koufeni,
osvézovace dechu apod. Pfed odbérem vzork( se proto fidte pokyny v tomto navodu. Negativni
vysledek muaze byt dusledkem koncentrace antigenu ve vzorku, ktera je nizsi nez detekéni limit
testu, anebo dlsledkem nespravného odbéru ¢&i prepravy vzorku, a proto negativni vysledek testu
nevylucuje moznost infekce koronavirem SARS-CoV-2 a mél by byt potvrzen kultivaci viru nebo
metodou PCR.



FUNKCNi VLASTNOSTI TESTU
Klinické hodnoceni

Bylo provedeno klinické hodnoceni ke srovnani vysledku ziskanych pomoci Rychlého testu na anti-

gen nového koronaviru (SARS-CoV-2) -

test ze slin a pomoci PCR. Vysledky jsou shrnuty nize:

Reakce interferujicich latek

Pfi testovani Rychlého testu na antigen nového koronaviru (SARS-CoV-2) - test ze slin nedochézelo k vzajemnému plso-
beni mezi reagenty pfipravku a potencialné interferujicimi latkami uvedenymi v tabulce nize, vedouci k falesné pozitiv-
nim nebo falesné negativnim vysledkm pro antigen SARS-CoV-2.

Tabulka: Rychly test na antigen nového koronaviru (SARS-CoV-2) - test ze slin vs. PCR Latka Koncentrace Latka Koncentrace
Hlen 100 pg/ml Kyselina acetylsalicylova 3,0mM
metoda Souprava pro zkouil.(u metodou amplifika- ce’lkovy Cista krev 5% (v/v) Ibuprofen 2,5mM
_ i . ce rl.lfklelovxch kyselin 2019-'nCoV (RT-PCR) [vysledek Biotn 700 pg/ml Mupirocin 10 mg/m
Rychly test na antigen | yysledek pozitivni negativni — - -
nového koronaviru ynephrine (fenylefrin) 5% (v/v) Tobramycin 10 pg/ml
(SARS-CoV-2) - test pozitivni 62 9 62 Afrin nosni sprej (oxymetazolin) 5% (v/v) Erythromycin 50 uM
zesslin negativni 4 156 160 Nosni sprej se slanou vodou 5% (v/v) Ciprofloxacin 50 uM
celkovy vysledek 66 156 222 H ikum 5% (v/v) Ceftriaxon 110 mg/ml
Klinicka citlivost = 62/66 = 93,94 % (95 %CI*: 84,99 % a2 98,06 %) Chromoglykét sodny 10 mg/ml Meropenem 37 ug/mi
Klinickd specificita = 156/156 > 99,9 % (95 %CI*: 98,98 % az 100 %) Olopatadin-hydrochlorid 10 mg/ml Tobramycin 100 pg/ml
Presnost: (62 + 156) / (62 + 0 + 4 + 156) *100 % = 98,20 % (95 %ClI*: 95,29 % az 99,46 %) Zanamivir 5mg/ml Histamin 100 pg/ml
*interval spolehlivosti Oseltamivir 10 mg/ml Peramivir 1 mmol/ml
Artemether-lumefantrin 50 uM Flunisolid 100 pg/ml
MEZ DETEKCE (LOD) Doxycyklin hyklat 50 uM Budesonid 0,64 nmol/I
Testovany kmen 2019-nCoV Vyrobek Realy Tech Chinin 750 uM Fluticason 0,3 ng/ml
Koncentrace 2019-nCoV 1x10°TCID, /ml Lamivudin 1 mg/ml Lopinavir 6 pg/ml
Redéni 1/100 1/200 1/400 1/800 1/1600 Ribavirin 1 mg/ml Ritonavir 8,2 mg/ml
Koncentrace v testovaném fedéni (TCID50/ml) 1x10° 5x10? 25x10% | 1,25x10? 62,5 Daclatasvir T mg/ml Abidor 17,8 ng/ml
Call rate 20 replikatd pred odstavenim 100 (20/20) 100 (20/20) |100(20/20) | 95 (19/20) |10 (2/20) Acetaminofen 150 uM Vyplach nosu N/A

Mez detekce (LoD) kmenu viru

1,25 x 10 TCID/ml

KRIZOVA REAKCE

Vysledky testd jsou nizsi nez odpovidajici koncentrace latek v nize uvedené tabulce, takze nemaji
ucinek na negativni nebo pozitivni vysledek testu tohoto reagentu a nedochazi ke kfizové reakci.

Virus/Bakterie/Parazit Kmen Koncentrace
MERS-coronavirus N/A 72 pug/mL
Adenovirus Type 1 1.5x 10°TCID, /mL
Type 3 7.5x 106TCID, /mL
Type 5 4.5 x 10°TCID, /mL
Type 7 1.0 x 10°TCID, /mL
Type 8 1.0 x 10°TCID, /mL
Type 11 2.5 x 10°TCID, /mL
Type 18 2.5 x 10°TCID, /mL
Type 23 6.0 x 10°TCID, /mL
Type 55 1.5x 10°TCID, /mL
Chiipka A H1N1 Denver 3.0 x 10°TCID, /mL
HINTWS/33 2.0 x 10°TCID, /mL
HIN1 A/Mal/302/54 1.5x 10°TCID, /mL
H1N1 New Caledonia 7.6 x 10°TCID, /mL
H3N2 A/Hong Kong/8/68 4.6 x 10°TCID, /mL
Chfipka B Nevada/03/2011 1.5 x 10°TCID, /mL.
B/Lee/40 8.5 x 10°TCID, /mL
B/Taiwan/2/62 4.0x 10°TCID, /mL
Respiracni syncycialni virus N/A 2.5 x 10°TCID, /mL

Legionella pneumophila

Bloomington-2

1x10° PFU/mL

Los Angeles-1

1x10° PFU/mL

82A3105 1x10° PFU/mL
Rhinovirus A16 N/A 1.5 x 10°TCID, /mL
Mycobacterium tuberculosis K 1x 10°PFU/mL
Erdman 1x 10°PFU/mL
HN878 1x 10°PFU/mL
CDC1551 1x 10°PFU/mL
H37Rv 1x 10°PFU/mL

Streptococcus pneumonia

4752-98 [Maryland (D1)6B-17]

1x 10°PFU/mL

178 [Poland 23F-16]

1x 10°PFU/mL

262 [CIP 104340]

1x 10°PFU/mL

Slovakia 14-10 [29055]

1x 10°PFU/mL

Streptococcus pyrogens

Typing strain T1 [NCIB 11841, SF 130]

1x 10°PFU/ml

Mycoplasma pneumoniae

Mutant 22

1x 10°PFU/ml

FH strain of Eaton Agent [NCTC
10119]

1x 10°PFU/ml

36M129-B7 1x 10°PFU/ml

Koronavirus 229E 1.5 x10°TCID, /ml
0C43 1.5 x10°TCID, /ml
NL63 1.5 X 10°TCID, /ml
HKU1 1.5 X 10°TCID, /ml

Lidsky etapneumovirus (hMPV) Peru2-2002 1.5x 10°TCID, /ml

3Typ B1

Lidsky Metapneumovirus (hMPV) IA10-2003 1.5x 10°TCID /ml

16 Typ A1

Vitus parainfluenzy Type 1 1.5x 10°TCID, /ml
Type 2 1.5 x 10°TCID, /ml
Type 3 1.5 x 10°TCID, /ml
Type 4A 1.5x 10°TCID, /ml

Zdravotnicky prostiedek
pro diagnostiku in vitro.
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