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Evaluace citlivosti produktu COVID-19 Ag Test (Humasis) na
pritomnost viru SARS-CoV-2, varianta omikron

uvoD

U antigennich testl se vétsinou jedna o lateralni chromatografii (lateral flow assay; LFT)
umoziujici detekci proteinovych antigen( viru. Pfi mutagenezi virQ, kterad vede k vyskytu novych
variant, mGzZe dochazet i ke zméné epitopl detekovanych protein(l a tim k nemoznosti detekce
téchto variant stavajicimi antigennimi testy. Cilem této studie bylo zjistit, zda COVID-19 Ag Test
(vyrobce: Humasis, Jizni Korea) je nebo neni schopen detekovat variantu omikron v biologickych
vzorcich.

MATERIAL A METODIKA

Testovani produktu probéhlo ve spolecnosti Bioptickd Laboratof s.r.o (pod vedenim MUDr.
Katefina Cerna). Vysledky poté byly poskytnuty spolecnosti Bioinova k nezavislé evaluaci a
vyhodnoceni.

Vzorek pro evaluaci antigenniho testu byl ziskan od pacienta testovaného pozitivné na
pritomnost varianty omikron viru SARS-CoV-2 pomoci kvantitativni PCR (gqPCR). Kvantifikace RNA byla
porvedena pomoci standard(l dodanych Narodni referencni laboratore Praha kitem EliGene®
COVID19 BASIC A500 RT (Elisabeth Pharmacon) na real time PCR termocykleru RotorGene6000
(Qiagen), izolace RNA probéhla pomoci Maxwell® RSC Viral Total Nucleic Acid Purification Kit
(Promega).

Vzorek pro evaluaci byl odebrdn z nosohltanu do 600 pl lyza¢niho roztoku, ktery je soucasti setu
COVID-19 Ag Test (pouZita Sarze: COVGCF1005). Vzorek byl nafedén ctyrikrat se opakujici fedici
fadou, pokazdé 10x. Kazdy takto narfedény vzorek byl aplikovan dle instrukci vyrobce (3 kapky) na
testovaci prouzek. Na ném byly porovnany vysledky qPCR s ptfitomnosti barevného signdlu na
testovacim prouzku LFT (viz Tabulka a Obrazky 1-5).

VYSLEDKY

Vysledky ukazuji, Ze COVID-19 Ag Test zachyti i virové naloZe varianty omikron, které pfi qPCR
odpovidaji cca 33 cyklu (viz Tabulka).

Tabulka. Testy byly hodnoceny 5 vysokoskolskymi pracovniky. Intenzita byla stanovena na zakladé
relativniho vizualniho zhodnoceni.

Redéni nativniho
pocet kopii virové RNA /1 ml média Ag-test (n=2) Intenzita signalu

vzorku
1x 2x10’ P/P velmi silnad
10x 2x10° P/P velmi silnd
100x 2x10° P/P silna
1 000x 2x10* P/P slaba
10 000x 2x103 N/N

P, pozitivni; N, negativni
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Obrazek 1. Nativni vzorek (odpovida pfiblizné 2x107 kopiim virové RNA na ml).

Obrazek 2. Vzorek fedén 10x (odpovida pFiblizné 2x10° kopiim virové RNA na ml).
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Obrazek 3. Vzorek Fedén 100x (odpovida pfiblizné 2x10° kopiim virové RNA na ml).

Obrazek 4. Vzorek fedén 1 000x (odpovidd pFiblizné 2x10* kopiim virové RNA na ml).
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Obrazek 5. Vzorek fedén 10 000x (odpovida pfiblizné 2x10° kopiim virové RNA na ml).

ZAVER

COVID-19 Ag Test od spolecnosti HUMASIS se jevi jako potentni a spolehliva alternativa pro
testovani na pritomnost viru SARS-CoV-2, a to i varianty omikron, zpUsobujiciho onemocnéni COVID-
19. Citlivost tohoto testu byla ukdzdna na fedici fadé vzorku obsahujiciho tuto variantu viru, pficemz
byl schopny ji detekovat az do koncentrace ptiblizné 20 000 kopii RNA na ml (odpovidalo pfiblizné Ct
33 u provedeného gPCR).

COVID-19 Ag test tudiz Ize hodnotit jako citlivy a vhodny pro antigenni testovani i pfi prevladajici
varianté omikron v populaci.
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