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Srovnani citlivosti antigennich testl na pritomnost
viru SARS-CoV-2

Ve studii byly srovnany tzv. antigenni testy od 9 vyrobcl (Tabulka 1.). U antigennich test( se
vétdinou jednd o lateralni chromatografii (lateral flow assay) umoZiujici detekci proteinovych antigen(
a vsechny evaluované testy vyuZivaji tuto metodu. Pro vyhodnoceni testl byl pouZity inaktivovany
kmen SARS-CoV-2 (NRL_240/2021). Jedna se o variantu B1.1.7 (tzv. britskou variantu), ktera je
v soucasnosti nejrozifenéjsi variantou koronaviru v Ceské republice. K inaktivaci doslo v autorizované

laboratofi tak, aby nebyla narusena antigenni struktura viru.

Studie byla provedena v laboratofi spolecnosti Bioinova dne 31.3.2021 s cilem pfispét k
védecké diskuzi o G¢innosti ndhodné vybranych antigennich test(. Metoda poufZiti inaktivovanych virQ
resi analyzu citlivosti testl, u kterych je cilem detekce vic nez jeden antigen a nehodi se tak pro
hodnoceni pomoci singletniho purifikovaného antigenu. Navic Ize takovou metodou hodnotit citlivost

antigennich testl na rizné izolované varianty SARS-CoV-2.

Tabulka 1. V tabulce jsou uvedeni vyrobci, nazvy testl a 3arZe.

Vyrobce Nazev testu ¢. Sarie
ABBOTT Panbio COVID-19 Ag RAPID TEST DEVICE 41ADF424A
ACON Biotech Flowflex SARS-CoV-2 Antigen Rapid test COV1020087
ECOTEST COVID-19 Antigen Rapid Test Device 12012046
Humasis COVID-19 Ag test COVGCM1005
LEPU MEDICAL TECHNOLOGY  SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit 21CG2707X

nal von minden NADAL COVID-19 Ag Test 175204

REALY TECH Novel Coronavirus (SASR-Cov-2) Antigen Rapid Test Cassette 202010003

SD BIOSENSOR (Roche) SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test QC03900911 / Sub:l-2
Singclean Medical Products ANTIGEN RAPID TEST KIT SARS-CoV-2 P49210122A1A
Postup:

Roztok viru (1,6 x 10° PFU/ml) byl rozfedén na tfi rizné koncentrace: 1 x 104, 1 x 103, 0,5 x 103
odpovidajici 10 000, 1 000, respektive 500 virovych partikuli. Odbérové stéticky byly ponofeny do
roztoku svirem a kaidy test byl dale pouzity podle odpovidajiciho Navodu k pouziti (mnoZstvi
aplikovaného pufru, ¢as inkubace atd.). Testy byly hodnoceny vizualné (viz obrazky v Pfiloze). VSechny

testy byly provedeny v duplikatech.
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Vysledky:

Vysledky vizudlniho hodnoceni citlivosti testl jsou uvedeny vTabulce 2. Pfi nejvyssi
koncentraci viru byl pozitivni signal s rGznou intenzitou pozorovan u vsech testovanych souprav,
zatimco na koncentraci 1 000 virovych partikuli na ml byly citlivé jen 4 antigenni testy. Pfi dal3i sniZzeni
virové naloze na 500 vir(/ml byl pozitivni signadl pozorovan jen u 3 testl — Humasis, ACON Biotech a
ABBOTT. Naopak jako nejméné citlivé se jevi antigenni testy od vyrobci Singclean Medical Products a

LEPU MEDICAL TECHNOLOGY a ECOTEST.

Tabulka 2. Testy byly hodnoceny 5 pracovniky. Intenzita byla stanovena na zdkladé relativniho
vizualniho zhodnoceni (viz obrazky v Pfiloze). Pozitivita — pocet pozitivnich test(/pocet provedenych
testd.

Titr viru

Vyrobce 1x10* 1x103 0,5x103

pozitivita signal pozitivita signal pozitivita signal
ABBOTT 2/2 silny 2/2 stredné silny 2/2 slaby
ACON Biotech 2/2 silny 2/2 stfedné silny 2/2 slaby
ECOTEST 2/2 slaby 0/2
Humasis 2/2 silny 2/2 stiedné silny 2/2 slaby
nal von minden 2/2 stfedné silny 0/2
LEPU MEDICAL TECHNOLOGY 2/2 stfedné silny/slaby 0/2
REALY TECH 2/2 stfedné silny 0/2
SD BIOSENSOR (Roche) 2/2 silny 2/2 stfedné silny 0/2
Singclean Medical Products 2/2 velmi slaby 0/2

Vysledky této studie je nutné interpretovat ve vztahu k pouzité metodice. Studie byla

provedena vyhradné pro vyzkumné tcely.
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Titr viru

Vyrobce 1x104 1x103 0,5 x 103
pozitivita signal pozitivita signal pozitivita signal

ABBOTT 2/2 silny 2/2 stfedné silny 2/2 slaby

ACON Biotech 2/2 silny 2/2 stfedné silny 2/2 slaby

ECOTEST 2/2 slaby 0/2

Humasis 2/2 silny 2/2 stfedné silny 2/2 slaby

nal von minden 2/2 stredné silny 0/2

LEPU MEDICAL TECHNOLOGY 2/2 stfedné silny/slaby 0/2

REALY TECH 2/2 stfedné silny 0/2

SD BIOSENSOR (Roche) 2/2 silny 2/2 stredné silny 0/2

Singclean Medical Products 2/2 velmi slaby 0/2




