Stanoveni
protilatek proti
SARS-CoV-2

Korelace vysledku
VNT a Microblot-Array
souprav

Navaznost na WHO
standard

Pro prtikaz protilatek proti antigentiim viru SARS-CoV-2 je k dispozici standardni §kala metodickych
pFistupi. Pro detekci protilatek jsou k dispozici komeréni testy k prikazu IgM, IgA a IgG zaloZené
na imunoenzymatickém principu jako je ELISA, Imunoblot, Microblot-Array, 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). Vyhodou Microblot-Array
(MBA) je, ze vSechny dUlezité antigeny pro diagnostiku jsou obsazeny v jedné soupravé. Souprava navic
obsahuje dalsi antigeny, které mohou poskytovat doplfujici informace. Souprava navic obsahuje dalsi
antigeny jako je hostitelsky bunécény receptor angiotensin-converting enzyme 2 (ACE2), PLpro protease
a Envelope protein, UCastnici se replikace viru.
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Pro stanoveni protektivni aktivity protilatek pritomnych v séru pacienta je dle nejnovéjsi literatury
nejvhodngjsi pouzit virus neutraliza¢ni test (VNT). Stanoveni neutralizaCnich protilatek (NAbs) metodou
VNT je vSak ¢asové narocné (2-4 dny) a navic vyzaduje praci s zivym virem (laboratof urovné BSL3
ochrany). Standardni komercné dostupné testy detekuji vazajici protilatky proti SARS-Cov-2 (BAbs)

a nedisponuji moznosti diferencovat mezi NAbs a BAbs.

¢l TestLine®



Korelace vysledkii mezi VNT a Microblot-Array byla provedena ve srovnavaci

studii 100 vzorkail.

K testovani byly pouzity diagnostické soupravy TestLine (TL) MBA COVID-19. Kvalitativni vyhodnoceni
vysledkl protilatek IgA, 1gG a IgM v jednotkach (U/ml) koresponduje s vysi titru VNT.

IgG
VNT . .
titr NP RBD Spike S2 E protein ACE2 PLpro
stiredni  rozsah stfedni  rozsah stfedni  rozsah stfedni  rozsah stfedni  rozsah stfedni  rozsah
hodnota min max hodnota min max hodnota min max hodnota min max hodnota min max hodnota min max
n=7 20 588,51 220,83 1001,04 ChPvim 17,13 0,00 95,49 9,58 0,00 24,71 7,44 0,00 43,54 8,95 0,00 48,94
n=18 40 731,28 [E(YXIM 1007,62 192,32 89762 LN 6,51 LYVAIN 374 0,00 30,39 4,95 0,00 58,87 4,02 0,00 26,93
n=27 80 784,09 NEEXSM 1010,39 272,08 1000,02 [RlK:¥3 prick el 10,58 0,00 90,27 12,56 0,00 86,89 9,36 0,00 86,16
LE VARV 886,26 375,34 1021,77 210,62 102313 ClyAyl 11,19 0,00 61,25 8,89 0,00 62,97 9,00 0,00 65,17
eIy 918,94 311,75 1002,05 510,83 1001,75 LSRN 10,04 0,00 3991 6,34 0,00 5552 9,07 0,00 40,64
n=5 640 [Er(X] 946,69 1000,23 869,33 980,20 196,61 | 888,91 i1 0,00 14,31 7,73 0,00 29,86 2,09 0,00 5,92
ISP 875,36 875,36 875,36 910,07 910,07 296,57 296,57 R4 1,4 1,41 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
IgM
VNT ) .
titr NP RBD Spike S2 E protein ACE2 PLpro
stiedni  rozsah stfedni  rozsah stiedni  rozsah stfedni  rozsah stiedni  rozsah stredni  rozsah
hodnota min max hodnota min max hodnota min max hodnota min max hodnota min max hodnota min max
n=7 20 70,99 33,57 13574 47,46 7,75 155,59 30,98 8,51 79,29 19,00 3,36 34,13 27,69 7,75 47,15 38,97 20,02 71,50
n=18 40 57,16 1,62 159,76 85,80 O 29,18 3,80 7728 12,84 2,10 2701 20,31 1,61 4755 34,05 3,80 80,51
n=27 80 105,98 35,48 (YA 135,67 LY 41,22 0,00 LrEWll 16,74 0,00 44,52 24,84 0,40 141,23 39,07 5,02 118,07
n=27 160 161,23 2718 626,39 41,15 705,77 REIAK] 12,4 162,57 18,17 5,52 41,93 21,76 0,00 59,52 80)85; 5,99 138,74
n=16 320 [PYLEEEM 5735 [EEEK: 30,86 [ELENEM 45,41 3,23 100,39 47,32 0,00 3990 23,37 4,71 68,44 47,32 1,62 112,68
n=5 640 [PXZNI-MN 58,68 [REiIRIS 137,83 LR 56,72 9,83 167,31 17,50 6,49 30,80 17,50 7,10 39,21 45,80 13,27 115,09
IR ViV 423,07 423,07 423,07 824,62 824,62 IR 48,51 48,51 8,94 8,94 8,94 29,78 29,78 29,78 64,86 64,86 64,86
IgA
VNT ) .
titr NP RB Spike S2 E protein ACE2 PLpro
stfedni  rozsah stfedni  rozsah stfredni  rozsah stfedni  rozsah stfredni  rozsah stfedni  rozsah
hodnota min max hodnota min max hodnota min max hodnota min max hodnota min max hodnota min max
n=7 20 PIIEIN 5469 [EEVZCIN 110,05 2718  [PEEYEN 53,28 5,47 85,24 11,00 0,70 17,37 28,08 9,73 8776 30,85 14,61 58,76
n=18 40 pLy AN 37,13 [SIXel Ml 158,10 38,36 [l 88,10 7,41 YLVl 12,75 0,00 36,55 31,13 5,56 67,61 37,44 5,00 66,84
n=27 80 376,92 [EZEKEEN 1007,33 67,49 |[ElZXm 69,55 20,59 |EiERrE 20,41 3,32 102,48 28,90 4,00 55,87 35,06 7,68 156,18
n=27 160 [EVLRVIM 0652 RITIRL FECKEN 572,08 1,82 EYerrl 2630 045 [EOATH 3168 157 6922 4941 1041 |[EEER
n=16 320 [EYLFXIE 128,78 [RllerNI JELNON 926,34 36,73 [piRerM 15,70 1,19 3709 78,89 8,01 V[EREN 52,05 21,27 175,63
n=5 640 [EIKJIN 151,85 ReElRIS) 108,39 NSLNex] 12,16 193,16 A2 4,34 1429 25,92 13,02 53,52 25,92 7,40 103,34
n=1 1280 [ELEEYA 999,54 999,54 [ZVNY VRSN 32,35 32,35 32,35 11,44 11,44

Interpretace vysledkii MBA - jednotky na mililiter (U / ml)
negativni: <185

B hranieni: 185 az 210

B pozitivni: > 210

n = pocet vzork{

[V 55035 550,35 559,35



Mira korelace ziskanych vysledkti s VNT metodikou

VNTvs MBATL IgG VSechny tridy protilatek VNT vs MBA

TL TL
poz neg poz neg
poz 100 0 poz 100 0]
VNT VNT
neg 0 0 neg 0 0]
shoda 100 % shoda 100 %

Priimérné hodnoty jednotek (U/ml) IgG anti-RBD a IgG anti-NP protilatek
(TestLine) ve vztahu k jednotlivym titriim VNT

Primérné hodnoty jednotek (U/ml) IgG anti-RBD

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

protilatek (TestLine) ve vztahu k jednotlivym titriim VNT
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Navaznost na WHO standard
Titrace standardu WHO 20/136 IgA

Skupina rekonvalescentni plazmy od uzdravenych pacientd
s COVID-19, obsahuijici vysoké titry protilatek proti SARS-CoV-2.
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Titrace standardu WHO 20/136 IgG
Skupina rekonvalescentni plazmy od uzdravenych pacientl
s COVID-19, obsahujici vysoké titry protilatek proti SARS-CoV-2.
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Titrace standardu WHO 20/136 IgM
Skupina rekonvalescentni plazmy od uzdravenych pacientl
s COVID-19, obsahujici vysoké titry protilatek proti SARS-CoV-2.
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Titrace standardu NIBC 20/162 IgA

Material s vysokym titrem protilatek anti-SARS-CoV-2 pouzity

k posouzeni a porovnani relativnich citlivosti pro Anti-Sars-CoV-2
stanoveni protilatek fedénim v koncovém bodé.
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Titrace standardu NIBC 20/162 IgG

Material s vysokym titrem protilatek anti-SARS-CoV-2 pouzity

k posouzeni a porovnani relativnich citlivosti pro Anti-Sars-CoV-2
stanoveni protilatek fedénim v koncovém bodé.
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Titrace standardu NIBC 20/162 IgM

Material s vysokym titrem protiladtek anti-SARS-CoV-2 pouzity

k posouzeni a porovnani relativnich citlivosti pro Anti-Sars-CoV-2
stanoveni protilatek fedénim v koncovém bodé.

800

700 .\
600 i
500

£ 400

S i\
< 300

o

=200

100 \.\
0 l:l:l:.:.——_—\.l'\_).flzl;l

5000 2000 1000 500 250 100 50 25 10 5
Titry dle NIBSC U/ml

—=—RBD —&— Spike S2 NP




Objednaci udaje:

Katalog. ¢islo

Produkt

Pocet testii

CoVAMA96

CoVGMA96

CoVMMA96

Microblot-Array COVID-19 IgA
Microblot-Array COVID-19 IgG

Microblot-Array COVID-19 IgM
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