Stanoveni
protilatek proti
SARS-CoV-2

Korelace vysledku
VNT a ELISA souprav

Navaznost na WHO
standard

Pro prtikaz protilatek proti antigentiim viru SARS-CoV-2 je k dispozici standardni §kala metodickych
pFistupti. Pro detekci protilatek jsou k dispozici komercéni testy k priikazu IgM, IgA a IgG zaloZzené
na imunoenzymatickém principu - ELISA, Imunoblot, CLIA.

Jako antigen je v testech vétSinou bud' strukturalni nukleokapsidovy (NP) protein, anebo spike (S)
protein (pfipadné jeho S1 ¢ast ¢i pouze Receptor-Binding Domain - RBD).
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nejvhodnéjsi pouzit virus neutraliza¢ni test (VNT). Stanoveni neutraliza¢nich protilatek (NAbs) metodou
VNT je vS8ak Casoveé naroné (2-4 dny) a navic vyzaduje praci s zivym virem (laboratof urovné BSL3
ochrany). Standardni komeréné dostupné testy detekuji vazajici protilatky proti SARS-Cov-2 (BAbs)

a nedisponuji moznosti diferencovat mezi NAbs a BAbs.
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Korelace vysledkti mezi VNT a ELISA byla provedena ve
srovnavaci studii 100 vzorkd.

K testovani byly pouzity diagnostické soupravy TestLine EIA COVID-19 RBD, kdy byla zjisténa vyznamna
mira shody. Jak semikvantitativni vyhodnoceni vysledk( IgG v Indexu Pozitivity (IP), tak kvantitativni

e

vyhodnoceni v jednotkach U/ml koresponduje s vySsi titru VNT.

Elisa - TESTLINE RBD Elisa - konkurence (DE Elisa - TESTLINE RBD Elisa - konkurence (DE)

VNT 1gG IgM IgA 1gG IgM IgA VNT 1gG IgM IgA 1gG IgM IgA
titr P U/ml IP U/ml IP U/ml IP IP IP titr IP U/ml IP U/ml IP U/ml IP IP IP

0,67 15 0,72 5,57 neg. 80 3,92 204,5
20 0,48 11,02 0,35 10,04 0,55 3,03 neg. neg. neg. 80 1,60 50,83
20 0,45 11,56 0,78 6,55 neg. neg. 80 238,15 3,54 177,03
20 0,54 0,35 9,82 neg. neg. neg. 80 80,38 1,60 50,45
20 0,64 neg. 80 226,12 9,44 320

0,34 neg. 80 69,9 9,44 320
80 84,23 3,41 167,58
80 277,83 1,05 21,3
80 238,71 2,26

80 93,82

80 293,91

80 267,67

80 208,56

80 287,25

80 320

146,71 ) 80 297,59
374 ! ! 160 320 148,85
160 320 65,03
160 320 99,09
160 2673 1,48 42,56 64,39
160 145,54 119 29,12 104,97
160 279,43 108,18
160 320 1,22 30,64 320
160 PERYS 0,61 45,97
160 159,2
45,59 160 38,68
222,34 160 21,61
0,67 4,91 160 38,29
80 2,35 92,49 . 160 317,32/ 0,92 18,81 80,36
80 3,20 152,78 ) 160 52,59 1,22 30,52 320
80 160 PIvAl 0,78 16,68 39,45
80 160 320 | 1,06 22,79 221,63
80 160 7Ol 0,81 17,09 60,68
80 160 320 2,40 90,06 42,39
80 160 320 | 0,93 18,93 320
80 160 |[RIOEERELERE 0,68 15,08 107,83




Elisa - TESTLINE RBD Elisa - konkurence (DE

VNT 126 IgM IgA 126 IgM IgA
titr P Uml P Uml P Uml IP IP IP
160 320 218 76,01 2466 512 1,17

160 320 416 22717 0,99

160 93,35 575 320

160 320 722 320

160 320

160 309,84 2,03 68,61

160 POl 0,42 11,09

320 320 362 185

320 157,62 1,30 34,45

320 138,86 1,62 49,52

320 320 0,98 19,63

320 320 | 0,90 184

320 320

320 320

Interpretace vysledkii vySetieni ELISA

TLIP: M hraniéni: 0,9 - 171
TLU/ml: . hrani¢ni: 18 - 22
konkurence DE: . hrani¢ni: 0,8 - 1,1

. pozitivni: > 1,1
. pozitivni: > 22
. pozitivni: > 1,1

negativni: < 0,9
negativni: <18
negativni: < 0,8

Elisa - TESTLINE RBD Elisa - konkurence (DE)

VNT IG Igm IgA IG Igm IgA
titr P Uml P Uml P Uml P 1P 1P
7Ol 12,23 320 143 404 9,26

7l 11,01 315,25 6,40 416 221,45

POl 11,42 320 320

POl 11,69 320 114,25

70l 12,06 320 1,83 5916 5,30 302,25

7Ol 1169 320 706 320 932 320

POl 12,23 320 3,63 183,28

POl 11,81 320 1,91 63,08 2,69 116,39

IO 11,94 320 | 099 19,88 873 320

Il 1176 320 1,25 31,66 7,65 320

[ZTl 10,08 286,95 2,72 1149

IFTll 1104 320 2,25 7918 579 320

[Tl 1201 320 957 320 474 2623

PEWN 11,40 320 793 320 9,39 320

Mira korelace ziskanych vysledkti s VNT metodikou

VNT vs EIATESTLINE IgG Vsechny tFidy protilatek

- VNT vs EIATESTLINE

EIA EIA
poz neg poz neg
poz 29 1 poz 929 1
VNT VNT
neg [¢] (] neg 6] 6]

shoda 99 % shoda 99 %

Primérné hodnoty Indexu Pozitivity (IP) IgG anti-RBD
protilatek (TestLine) ve vztahu k jednotlivym titrim VNT
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VNT vs EIA konkurence IgG

Vsechny t¥idy protilatek

(DE) - VNT vs EIA konkurence (DE)
EIA EIA
poz neg poz neg
poz 92 8 poz 96 4
VNT VNT
neg 0 0 neg 6] 6]

shoda 92 % shoda 96 %

Pramérné hodnoty jednotek U/ml IgG anti-RBD
protilatek (TestLine) ve vztahu k jednotlivym titrdm VNT

313,39 320,00
286,11 295,12
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Navaznost na WHO standard

Titrace standardu WHO 20/136 IgG Titrace standardu WHO 20/136 IgA
Skupina rekonvalescentni plazmy od uzdravenych pacientt Skupina rekonvalescentni plazmy od uzdravenych pacientd
s COVID-19, obsahuijici vysoké titry protilatek proti SARS-CoV-2. s COVID-19, obsahujici vysoké titry protilatek proti SARS-CoV-2.
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WHO 20/136 mezinarodni standard pro anti-SARS-CoV-2 je ur€en pro kalibraci a harmonizaci
serologickych testl detekujicich anti-SARS-CoV-2 neutralizaéni protilatky a pro uréeni validované
hladiny vazebnych protilatek. NIBSC Anti-SARS-CoV-2 standard je kontrolni material pro diagnostiku,
a ktery monitoruje sensitivitu serologickych test0.

Titraci WHO 20/136 standardu TestLine reaguje na pozadavek pfesného stanoveni hladiny protilatek
po vakcinaci. Podle dosazeného titru Standardu je doporuéeno nasledné fedéni pro stanoveni poklesu
hladiny protilatek u silné pozitivnich vysledkd v ¢ase. Senzitivita a spravnost redéni silné pozitivnich
hladin protilatek byla ovérena titraci NIBSC 20/162 standardu.



Shrnuti

Korela&ni studii TestLine potvrdil vysokou uroven shody mezi vysledky ziskanymi pomoci virus
neutraliza¢nich testl (VNT) a soupravou TL EIA COVID-19 RBD IgG. Hladina neutraliza¢nich protilatek
odpovida hladiné anti-RBD IgG protilatek, a proto Ize k uréeni, zda ma koncentrace protilatek ochranny
ucinek, pouzit soupravy EIA vyvinuté spole¢nosti TestLine. Diky harmonizaci s mezinarodnimi normami
Ize soupravy navic pouzit ke sledovani vyvoje koncentrace protilatek po vakcinaci v ¢ase.

Objednaci udaje:

Katalog. €islo Nazev Pocet testl
CoRA96 EIA COVID-19 RBD IgA 96
CoRG96 EIA COVID-19 RBD IgG 96
CoRM96 EIA COVID-19 RBD IgM 96
SK-CoRA96 SmartEIA COVID-19 RBD IgA 96
SK-CoRG96 SmartEIA COVID-19 RBD IgG 96
SK-CoRM96 SmartEIA COVID-19 RBD IgM 96

Soupravy SmartEIA jsou koncipovany pro automatické zpracovani na pristroji Agility.
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