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COVID-19
ANTIGENNI
RYCHLOTEST
TEST

PRO STAV NOUZE




NAS PRODUKT

15 MINUT
DOBA DETEKCE

Vytérem z nosu
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CAT ANTIGEN
POUZIVANI
Krok 1 Odbér vzorku
Vytér z nosu Orofaryngedlni vytér

&

%
Krok 2 Priprava roztoku
¢
< > < l > I t  PATS
e di
- N, 0
@u ' M
Ptipravte vzorek Naneste extrahovany vzorek

Krok 3 Detekce
Odecet vysledk testu
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CAT Vyhody

« Snadné pouziti.
« Dostupné.

- Velmi mobilni, nevyZaduje Zadné pfistroje. ;
« Spolehlivé na 97,68 % _,
« Citlivost 96,36 % a specificnost 98

 Rychlé vysledky do 15 minut.
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RYCHLOTEST NA COVID-19
Interpretace vysledku

© POZITIVNI © NEGATIVNI © NEPLATNY

Vysledek Interpretace

Pravdépodobné v soucasnosti

Pozitivn PRODELAVATE aktivni infekci
Antigenni test COVID-19.
Negativni Pravdépodobné v soucasnosti
8 NEPRODELAVATE aktivni infekci COVID-19.
POSTUP DIAGNOSTI KY Zacéind zotaveni
Virova RNA a protilatky pacienta

Diagnostické testy zjistujici antigeny Potstek \ -
jsou navrzeny k pfimému zjistovani priznakd (2) Pl e
proteini SARS-CoV-2 produkovanych Bezpfizakovd e )
replikujicim se virem v respiracnich faze .

sekretech, a byl vytvoren jak jako
laboratorni testy, tak i jako test pro
pouZiti u pacientd, takzvany
diagnosticky rychlotest.

28
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TECHNICKY PREHLED
IVD roztok COVID-19

Lateral Flow

Antigenni test COVID-19 (CAT) nazvany Rapid SARSCoV-2 Antigen Test je
imunochromatografie zaloZzend na jednom kroku v in vitro testu. NavrZen je pro rychlé
kvalitativni urceni antigenu viru SARS-CoV-2 v nosohltanovém/orofaryngealnim vytéru od
jedincu s podezienim na COVID-19 béhem prvnich sedmi dnd od propuknuti pfiznaka.

RT-qPCR ECLIA Koloidni zlato Metoda Lateral
Metoda Flow (CAT)
Zjistovana
I! T(to ana Nukleova Protilatka Protilatka Antigen
atka kyselina
Typ Noschitanovy vyter, , Sérum/plazma Nosohltanovy
sputum, alveoldrni Sérum/plazma , P
vzorku . /plna krev Orofaryngealni vytér
vyplach
Cas pro ziskani ‘ ‘
C?s pro ziska 2 hodiny 20 min Do 15 minut Do 15 minut
vysledku
Je zapotrebi N
, P . Ano Ano i 3000, i 1000 Neni zapotrebi Neni zapotrebi = - :
nastroj, nebo ne Iu?;ﬁr lu
Laboratorni Vysoky Relativné vysoky Nizky

poZadavek



2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit
Pro kvalitativni hodnoceni antigenu viru SARS-CoV-2 ve vzorcich

nosohltanového vytéru

Pouze pro poutiti in vitro diagnostiky

ZAMYSLENE POUZITI

2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit je imunochromatograficky jednokrokovy in vitro test. Navrzen k pro rychlé
kvalitativni uréeni antigenu viru SARS-CoV-2 ve vzorcich nosohltanového vytéru. 2019-nCoV Antigen Rapid Test
Kit nelze pouZzivat jako zaklad diagnostiky ¢i vylouceni infekce SARS-CoV-2.

PREHLED

COVID-19 je akutni respiraéni infekéni onemocnéni. Lidé mu obecné snadno podléhaji. Aktudlné jsou pacienti
infikovani novym koronavirem hlavnim zdrojem infekce, i bezpfiznakové infikované osoby mohou byt zdrojem
infekce. Na zdkladé soucasného epidemiologického priizkumu, je inkubacni doba 1 az 14 dnd, vétsinou 3 az 7
dnl. K hlavnim pfiznakim patfi horecka, Uunava a suchy kasel. V nékterych pfipadech se objevil ucpany nos,
ryma, bolest v krku, bolest sval(i a prijem.

PRINCIP

2019-nCoV Antigen Rapid Test Kit je imunochromatograficky prostiedek typu lateral flow, ktery vyuZivéd princip
sendvi¢ové metody s dvojitou protilatkou. Koloidni zlato konjugované protildtkami proti SARS-CoV-2 je na
testovacim prostiedku znehybnéno za sucha. P¥i pfidani vzorku se pfesunuje diky kapildrni difuzi a prostupuje
prouzkem, ¢imz rehydratuje zlatem konjugované komplexy. Pokud jsou virové antigeny SARS-CoV-2 pfitomny v
mnozstvi, které odpovida limitu detekce, nebo jej pfesahuje, zareaguji se zlatem konjugovanymi komplexy a
vytvofi Castecky, které budou postupovat podél pasku az do testovaci oblasti (T), kde budou zachyceny a
znehybnény protildtkami proti SARS-CoV-2 a vytvori viditelnou ¢ervenou &arku. Pokud ve vzorku nejsou virové
antigeny SARS-CoV-2, v testovaci oblasti (T) se neobjevi ¢ervena ¢arka. Zlatem konjugované komplexy se budou
pohybovat dal, dokud je nezachyti znehybnéna protilatka v kontrolni oblasti (C), kde vytvofi ¢ervenou ¢arku, coz
znamend, Ze je test platny.

DODANE MATERIALY

1. Sada antigenniho rychlotestu 2019-nCoV

2. Sterilni téticka

3. Extrakcni zkumavka

4. Pufr pro extrakci vzorku

5. Drzak zkumavky

6. Ndvod k pouZiti ; ;

POTREBNE, ALE NEDODANE MATERIALY

Hodiny nebo stopky, nadoba na sbér vzorkd, nadoba na biologicky nebezpe¢ny odpad, osobni ochranné
prostfedky.

SKLADOVANI

1. Testovaci prostiedek skladujte pfi teploté 4 az 30 °C v originalnim zavieném sacku. Nezmrazujte.

2. Obsah sady je stabilni do data exspirace vytisténém na vnéjsi krabici ve spravnych skladovacich podminkach.
3. Testovaci prostiedek musi z(stat ve svém originalnim zavieném sacku, dokud nebude pfipraven k pouziti. Po
otevfeni je nutné testovaci prostiedek ihned pouzit. Prostfedek nepouzivejte opakované.

PREVENTIVNI OPATRENI

1. PouZijte pouze pro odbornou in vitro diagnostiku.

2. Produkt je uréeny vyhradné zdravotnikiim a neni uréen pro soukromé pouziti.

3. Nepouzivejte produkt po datu exspirace.

4. Nepouzivejte produkt, pokud je sa¢ek poskozen nebo je zliomena pecet.

5. Se vSemi vzorky naklddejte jako s potencialné infekénimi.

6. Pfi manipulaci a likvidaci potencialné infekéniho materidlu dodrzujte standardni laboratorni postup a
doporuceni k biologické bezpeénosti.

7. Neadekvatni nebo nevhodny odbér vzorkd, jejich skladovani a pfeprava mize vést k nepfesnym vysledkiim
testil,

ODBER VZORKU

K provedeni tohoto testu je zdsadni spravny odbér, skladovani a pfeprava vzork{. Vzorky je nutné otestovat, co
nejdfive po odbéru. Dirazné doporucujeme $koleni o odbéru vzorkd, protoze kvalita vzorku je dulezitd. Vzorek
je odebran vytérem z nosu nebo krku a nosu. Pro optimalni vykon testu pouzivejte $téticky dodané v sadé.

1. Stéticku peélivé zasurite do nosni dirky/ust pacienta, dosahnéte k
S povrchu zadniho nosohltanu, na kterém je nejvice sekretu.
N 2. Otfete povrch zadniho nosohltanu/ust. Nékolikrat 3tétickou ototte.
3.5téticku vytahnéte z pacienta.

PRIPRAVA VZORKU.
1. Stéticku se vzorkem vloite do extrakéni zkumavky. Stéticku trikrat az
pétkrat (5) otocte. Stéticku nechejte v extrakénim pufru 1 minutu.
2. Prsty propichnéte extrakéni zkumavku a vytdhnéte roztok ze stéticky, co nejvice to bude mozné. Pouzitou
Stéticku vyhodte v souladu s Vasim postupem pro likvidaci biologicky nebezpeéného odpadu.
3. Na extrakéni zkumavku zpét nasadte vicko. Jako testovaci vzorek pouzijte extrahovany roztok.

<l t 18:

o € ©

Oteviete vicko a Zmacknéte zkumavku Na zkumavku

Stéticku vlozte do a vytdhnéte stéticku z nasadte vicko, a

roztoku a promichejte. roztoku. vzorek je pfipraven
g i b k poutZiti.

Pozn.: Vysledky po 20
minutach nemusi byt presné.
POSTUP
1. Pfed testovanim nechejte soucasti sady ohfat na pokojovou teplotu.
2. Otevrete krabici a vytahnéte kartu. Jakmile je oteviena, je nutné kartu ihned pouzit. Testovaci kartu oznacte
udaji pacienta.
3. Obratte extrakéni zkumavku a pfidejte 3 - 4 kapky (70-110 pl) testovaného vzorku do zésobniku na vzorek (S)
jemnym zmécknutim extrakéni zkumavky.
4. Vysledky odectéte za 15 minut.
INTERPRETACE VYSLEDKU
POZITIVNI: Pokud se béhem 15 minut objevi dva barevné
prouzky s jednim barevnym prouzkem v kontrolni
oblasti (C) a druhym v testovaci oblasti (T), je
vysledek testu pozitivni a platny. Bez ohledu na to
jak slaby muZe byt barevny prouzek v testovaci »
oblasti (T), vysledek je nutné povaZovat za L]

pozitivni. Pozitivni vysledek nevyluéuje soucasnou
C cH Cf| C
™H TY TG T

infekci jinymi patogeny.
Pozitivni

NEGATIVNI

: Pokud se béhem 15 minut v kontrolni oblasti (C)
objevi jeden barevny prouzek a v testovaci oblasti
(T) se neobjevi zadny prouzek, vysledek testu je
negativni a platny. Negativni vysledek nevylucuje
virovou infekci SARS-CoV-2, a musi byt potvrzen
molekuldrni diagnostickou metodou v pfipadé
podezieni na onemocnéni COVID-19.
Vysledek testu je neplatny, pokud se do 15 minut

NEPLATNY:

neobjevi v kontrolni oblasti (C) barevny prouzek.
Test zopakujte s novym testovacim prostfedkem.
Pridejte 3 - 4 kapky pfipraveného extrah

Negativni Neplatny

roztoku do anti ry

u CAT a pockejte 15 minut.

KONTROLA KVALITY

1. Kontrolni prouzek je interni ¢inidlo a kontrola postupu. Objevi se, pokud byl test proveden spravné a ¢inidla
jsou reaktivni.

2. Osvédéené laboratorni postupy doporucuji kazdodenni pouzivani kontrolnich materidld, které ovéfi spolehlivost
prostiedku. Kontrolni materidly, které nejsou doddvany s touto testovaci sadou, jsou dostupné na trhu.

KLINICKA VALIDACE

Hodnoceni pfesnosti je dlleZité pro posouzeni Uéinnosti produktu. Nasledujici pokusy byly vytvofeny k posouzeni
vykonu antigenniho testu COVID-19 (znacka CAT) vyrobeného spole¢nosti Oncosem, pomoci jedné Sarze testovaci
sady pro zkusebni klinické vzorky a uréeni shody. Specifiénost (shoda na negativnim podilu: NPA) byla stanovena
negativnimi pfipady a citlivost (shoda na pozitivnim podilu: PPA) byla urcena diagnostikovanymi pacienty s COVID-
19. Hodnoceni pfesnosti bylo provedeno u 166 vzorkd nosohltanovych vytérd u potvrzenych pfipad( antigenu
SARS-CoV-2 a 255 vzorkd nosohltanovych vytér(i u negativnich p¥ipadd SARS-CoV-2. Vzorky byly ziskany od
nemocnice Dr. Nafiz Kérez Sincan State Hospital Ankara z diagnostikovanych pfipad( COVID-19 a ovéfeny metodou
RT-PCR pomoci testovacich sad QIAGEN schvalenych FDA na zakladé povéreni EUA. Viechny vzorky byly odebrany
v ¢ervenci 2020 az fijnu 2020.

CHARAKTERISTIKY VYKONU

Analyticka citlivost: Detekéni limit

- [ TEM: LIMIT OF DETECTION:
(LoD) u karty rychlého antigenniho testu SARS- SARSCoV-2, Virus 1.3 x107 TCID.. /mL V
CoV-2 byl stanoven ve studii analytické citlivosti o B )
provedené s jednim kmenem viru a jednim SARS-CoV-2, Recombinart a0 L
rekombinantem nukleokapsidového proteinu. nucleocapsid o - ng/
LoD byl potvrzen v nasledujici tabulce.

KfiZova reaktivita
1. KfiZova reaktivita sady antigenniho rychlotestu 2019-nCoV byla hodnocena u celkového poctu 29
mikroorganismd. Zadny z testovanych mikroorganism( v nésledujici tabulce nepfinesl pozitivni vysledek.

Mik i Mikroorganismy Koncentrace

Lidsky koronavirus 229E 2,0x10.CID./ml MERS-koronavirus 2,0 x 10.TCID./ml

Lidsky koronavirus 0C43 2,0x10.TCID./mi Chlamydia pneumoniae 2,0 x 10.IFU/ml

Streptococcus pneumoniae 2,0 x 10° IFU/ml

2,0 x 10°IFU/ml

Lidsky koronavirus NL63 2,0x10° TCIDso/ml

Streptococcus pyogenes

Parainfluenza virus 1 2,0 x 10° TCIDso/ml

Parainfluenza virus 2 2,0 x 10.TCID./ml Bordetella pertussis 2,0 x 10.IFU/ml

Parainfluenza virus 3 2,0 x 10.TCID./ml Mycobacterium tuberculosis 2,0 x 10.IFU/ml

2.0 x 10.TCID./ml
2,0 x 10° TCIDso/ml

2.0 x 10.IFU/ml
2,0 x10°U/ml

Parainfluenza virus 4 Leaionella pneumonhila

Enterovirus EV71 Mycoplasma pneumoniae

9x10° TCIDso/ ml 2,0 x 10° IFU/ml

2,0 x 10° IFU/ml

Respiracni syncyticky virus Haemophilus influenzae

[t Candida albicans
Rinovirus

Virus chripky typu A (H1N1)

2,0 x 10° TCIDso/ml

2,0 x 10° TCIDso/ml Staphylococcus aureus 2,0 x 10° IFU/ml

Virus chfipky typu A (H3N2) 2,0 x 10.TCID./ml Pseudomonas aeruginosa 8,7x10.CFU/ml

Virus chfipky typu B (Yamagata) 2,0 x 10.TCID./ml Escherichia coli 2,0 x 10.IFU/ml

Virus chripky typu B (Victoria) 2,0 x 10° TCIDso/ml SARS-koronavirus 2,0 x 10° TCIDso/ml

Adenovirus C1 Ad. 71
Ruseni

2,0 X 10.TCIDso/ml Souhrnny vyplach lidského nosu (bézna flora)

2. Karta antigenniho rychlotestu na SARS-CoV-2 testovala vzorky s béZnymi mikroorganismy. Vysledky ukazaly,
Ze tyto mikroorganismy neovlivnily specifi¢nost analyzy az do uvedenych koncentraci.

Mikroorganismy

Mik ace Koncentrace

Lidsky koronavirus 229E 2,0x10° CIDso/ml MERS-koronavirus 2,0 x 10° TCID50/ml
Lidsky koronavirus 0C43 2,0x10° CID50/ml Chlamydia pneumoniae 2,0 x 10° TCID/ml
Lidsky koronavirus NL63 2,0x10° TCIDso/ml Streptococcus pneumoniae 2,0 x 10° IFU/ml

Parainfluenza virus 1 2,0 x 10° TCIDso/ml

2,0 x 10° TCIDso/ml

2,0 x 10° IFU/mi
2,0 x 10° IFU/ml

Streptococcus pyogenes

Parainfluenza virus 2 Bordetella pertussis

Parainfluenza virus 3 2,0 x 10° TCIDso/ml Mycobacterium tuberculosis 2,0 x 10° IFU/ml

Parainfluenza virus 4 2,0 x 10° TCIDso/ml

2,0 x 10° TCIDso/ml

2,0 x 10° IFU/mi
2,0 x10° U/ml

Legionella pneumophila

Enterovirus EV71 Mycoplasma pneumoniae

Respiraéni syncyticky virus  9x10° TCIDso/ml Haemophilus influenzae 2,0 x 10° IFU/ml

Rinovirus 2,0 x 10° TCIDso/ml Candida albicans 2,0 x 10° IFU/ml
Virus chfipky typu A (HIN1) 2,0 x 10° TCIDso/ml Staphylococcus aureus 2,0 x 10° IFU/ml
Virus chiipky typu A (H3N2) 2,0 x 10° TCIDso/ml Pseudomonas aeruginosa 8,7x107 CFU/ml

Virus chiipky typu B (Yamagata) 2,0 x 10° TCIDso/ml

Escherichia coli 2,0 x 10° IFU/ml

Virus chiipky typu B (Victoria) 2,0 x 10°IFU/ml SARS-koronavirus 2,0 x 10° TCIDso/ml

Adenovirus C1 Ad. 71 2,0 x 10° TCIDso/ml Souhrnny vyplach lidského nosu (b&zna fléra)

PRESNOST RT-PCR
Potvrzeno Vylou€eno Celkem
2019-nCoV Antigen Rapid Pozitivni 53 2 57
Test Kit —
Negativni 2 200 202
Celkem 55 204 259

Citlivost = 53/55 x 100% = 96,36% (95% Cl: 91,32% — 99,99%)
Specificnost = 200/204 x 100% = 98,04% (95% Cl: 96,14% — 99,94%)
Presnost = 253/259 x 100% = 97,68% (95% Cl: 95,83% — 99,54%)

Endogenni latky
Karta antigenniho rychlotestu na SARS-CoV-2 testovala vzorky s béznymi endogennimi latkami. Vysledky ukazaly,
Ze tyto latky neovlivnily specifiénost analyzy az do uvedenych koncentraci.

Latky Koncentrace Latky Koncentrace
PIna krev 4% v/v Homeopatika (alkalol) 10% v/v
Mucin 0,5% w/v Nosni kapky Nostil (fenylefrin) 15% v/v
Tobramycin 0,0004% w/v Illiadin Merck — (oxymetazolin) 15% v/v
Mebucain (Mentol) 0,15% mg/ml Nosni sprej Allegro Comoc (kromolyn) 15% v/v
VISION PUMP SPREY 0,15% w/v Avamys (flutikason-propionat) 5% v/v

(benzokain)
Mupirocin 10 mg/ml Zicam 5% w/v
Enfluvir (oseltamivir-fosfat) 0,5% w/v DISINOL Fenol 2 g/10ml

(fenol 2 g/10ml, chlorbutanol 3,5 g/ml)  Chlorbutanol 3,5 g/ml

LmiTy

1. Test je omezen na kvalitativni detekci virového antigenu SARS-CoV-2 ve vzorcich nosohltanového vytéru.
Presnou koncentraci virové antigenu SARS-CoV-2 nelze touto analyzou urcit.

. Spravny odbér vzorku je zsadni, a nedodrzeni postupu muaze vést k nepfesnym vysledkam.
Nespravny odbér vzork(, jejich skladovéni nebo opakované mrazeni a rozmrazeni vzorkd maze vést k
nepfesnym vysledkam.

N

3. Negativni vysledek testu se muaze objevit, pokud je hladina antigenu ve vzorku nizsi, nez je detekéni limit
testu.
4. Stejné jako u viech diagnostickych testd, definitivni klinickou diagnézu nelze zaloZit na vysledku jednoho testu,
ale musi ji stanovit pouze lékaf po vyhodnoceni viech klinickych a laboratornich vysledku.
5. Negativni vysledky testu nevylu¢uji dal$i mozné virové infekce mimo SARS-CoV-2. Negativni vysledky musi byt
potvrzeny molekuldrni diagnostikou, pokud existuje podezieni na onemocnéni COVID-19.
6. Pozitivni vysledek testu nevylucuje soucasnou infekci jinymi patogeny.
7. Monoklonalni protildtky nemusi zjistit, nebo mohou zjistit s nizsi citlivosti viry SARS-CoV-2, které prosly mensimi
zménami aminokyseliny v cilové oblasti epitopu.
8. Mnoistvi antigenu ve vzorku se mlze zvySovat béhem trvani nemoci. Vzorky odebrané po 5 - 7 dnech nemoci
budou pravdépodobnéji otestovdny jako negativni ve srovndni s analyzou RT-PCR.
ZDROJE
1. Wu, C,, Liu, Y., Yang, Y., Zhang, P., Zhong, W., Wang, Y., a kol. (February 2020). ,Analysis of therapeutic targets
for SARS-CoV-2 and discovery of potential drugs by computational methods”. Acta Pharmaceutica Sinica B.
dgi:10.1016. .
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