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Test inkluzivity variantnich SARS-CoV-2

K potvrzeni inkluzivity variant SARS-CoV-2 testu ,,Humasis COVID-19 Ag Test" byly provedeny testy virové reaktivity variantnich
kmenti GR (Britsky kmen), GH (Jihoafricky kmen) a testy reaktivity mutovanych RBD (receptor binding domain) rekombinantnich
antigentl.

[Testy virové reaktivity variantnich kmeni GR a GH_WET testovani]|

Pro studii byl pouZit Britsky kmen (B.1.1.7) a Jihoafricky kmen (B.1.351) v koncentraci 1 x 10"*! TCID, /ml ze zdrojti univerzity
Chungbuk. Titr byl stanoven méfenim cytopatického ucinku (CPE) za pouziti 3denni virové bunééné kultury.

Pro negativni standardni material byly odebrany vzorky vytéru z nosohltanu od zdravych jedinca, které byly nasledné eluovany
v extrakénim pufru. Kazdy kmen virové bunééné kultury byl zfedén a ptidan na negativni standardni material tak, aby bylo dosazeno
5 trovni koncentrace, jak je uvedeno v nasledujici tabulce. Kazdy z ptipravenych pozitivnich vzorkt byl umistén na sterilni $téticku,
ktera je soucasti testovaciho zafizeni, a bylo provedeno testovani podle pokynti k pouziti. Kazda koncentrace byla testovana ve 3
replikatech pomoci testu Humasis COVID-19 Ag Test.

COVID-19 Virus 1 2 3 4 5
Mira zfedéni 1/1,00 1/5,00 1/1,000 1/5,000 1/10,000
Koncentrace 3,1 2,1 2,1 1,1 11
(TCIDsy/mL) 1x10 2x10 1x10 2x10 1x10

[ Testy reaktivity mutovanych RBD (receptor binding domain) rekombinantnich antigenii.]

K vyhodnoceni reaktivity dilezit¢ého mutantniho RBD proteinu byly pouzity nize uvedené rekombinantni antigeny. Jelikoz tento test
ma potvrdit reakci antigenu, byl pro testovani pouzit standardni pracovni postup kontroly kvality.

C. Nazev Rozsiteni v Hostitel Mutace
1 SARS-CoV-2SpikeRBD Protein B B jako kontrola
5 SARS-CoV-2 (2019-nCoV') Spike Evropa ] S4TIN
RBD(S477N)-His Tag (20A.E U2) HEK293 Bunky
3 SARS-CoV-2 (2019-nCoV) Spike Velké Britanie, NSOLY
RBD(N501Y)- His Tag Jihoafric. rep., HEK293 Buiiky
Brazilie
SARS-CoV-2 (2019-nCoV) Spike Evro
4 pa . L452R
RBD(L452R)- His Tag USA HEK293 Buiiky 5
s SARS-CoV-2 (COVID-19) S Protein Jihoaftic. rep., ) EARAK
RBD(E484K)-His Tag(MALS verified) Brazilie, HEK293 Bunky
Velka Britanie
SARS-CoV-2(COVID-19) S Protein RBD o
6 (K417N, E484K, N501Y)-HisTag(MALS | * lhoalirl‘,ika HEK293 Buiiky K417N, E484K,
verified) fepublika N501Y

Antigeny byly zfedény PBS pufrem do 5 urovni koncentrace; lug/mL, 100ng/mL, 10ng/mL,1mg/mL, 100pg/mL. Kazda koncentrace
byla testovana ve 3 replikatech pomoci testu Humasis COVID-19 Ag Test dle pokynt k pouziti.
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[Vysledek testu]

Podle vysledki byl pomoci testu Humasis COVID-19 Ag Test detekovan Britsky kmen a Jihoafricky kmen aZ do koncentrace
100 pg/ml. Nasledujici studie vyuZivajici rekombinantni antigeny ukazala, Ze test Humasis COVID-19 Ag Test detekoval
ruzné mutace RBD proteint véetné Brazilského kmenu.

Britsky kmen Jihoafricky kmen
Koncentrace Y
(TCIDso/mL) GR(B.1.1.7) GH(B.1.351)
11;;8?_ 1 3/3%x 3/3%%
215 83 1 3/3% 3/3%
e 3/3%% 3/3%%
;‘;51’8?? 3/3%** 3/3%*
11/)1((1)601010 0/3%*%* 0/3%**
BStpr 0/3% 0/3%*
%(BD jalko Mutantni RBD
Koncentrace ontrola
1 2 3 4 5 6
100ng/mL 3/3%* 3/3%* 3/3%* 3/3%* 3/3%* 3/3%*
10ng/mL 3/3%*%* 3/3%** 3/3%* 3/3%* 3/3%* 3/3%*
Ing/mL 3/3%*%* 3/3** 3/3%** 3/3%* 3/3%* 3/3%*
100pg/mL 3/3%*%* 3/3** 3/3%* 3/3%* 3/3%* 3/3%*

** Pocet pozitivnich
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