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Diagnostika onemocnéni

Prima Neprfima
PCR, Ag RT ELISA, BLOT, MBA, Ab RT
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Pouziti souprav

Post-vakcinacni reaktivita
o Efektivnost vakciny
o Hladina protektivnich protilatek

Post-infekcni reaktivita

o Diagnostika onemocnéni

o Hladina protilatek

e Prevalencni studie

o l|dentifikace darcl pro terapii rekonvalescentni plazmou



¢l TestLine®

Mozny vliv mutaci na vysledek testu

12

e 22 vzorku z krve pacientl zotavenych z COVID-19 z
jara 2020, u kterych se vyvinuly neutralizacni 104 Not-neutralizing antibodies
protilatky proti Wuhan varianté (Gervené tecky na . - 0
obrazku) 08 . oy ."f
o % o o %
2 .’ °ge o
. =06 °
e U britské varianty (zelené tecky) doslo k vytvoreni 9 ;‘. .
[
neutralizacniho efektu u 77 %, u brazilské varianty 0 ] .
(modré tecky) u 32 % a u jihoafrické varianty (zluté o8 .: ¢
tecky) pouze u 9 % 02+ .
Neutralizing antibodies
o 1 ~ig- o - . ° Py ° - 0.0 T T T T
e  Kvuli pouziti ruznych antigenu v soupravach u ruznych Wuhan UK Brazil South Africa

Data ziskana z DiaSource (BioVendor Group)

vyrobcl muze dojit k rozdilim v korelacnich studiich
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Vakcinacni studie

EIA COVID-19 RBD a MBA COVID-19 soupravy byly pouzity k ovéreni post-vakcinacni
reaktivity po podani vakcin:

e Pfizer, Moderna, Sputnik, AstraZeneca
e Vakciny vyvolavaji protilatky proti Spike proteinu

AT 4> <d

e RBD - nejdulezitéjsi antigen pro monitorovani protilatek po vakcinaci

COVID-19

S-protein mRNA cells lymphocytes antibodies

mRNA

Obr: Princip mRNA vakcin
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Korelacni studie s virus neutralizacnim testem (VNT)

Korelace vysledkl mezi VNT a EIA COVID-19 RBD a MBA COVID-19 byla SPIKE
provedena ve srovnavaci studii 100 vzorkd
Literatura: VNT nejvhodnéjSi metoda pro urceni protektivni aktivity _RBD
protilatek (neutralizaéni protilatky=NAbs)
S1
VNT Casové narocné (2-4 dny), vyZzaduje praci s zivym virem (BSL3
laboratore)
52

VétSina komercné dostupnych testl detekuje vazné protilatky (BAbs) a
neumi rozliSovat mezi NAbs a BAbs (kromé testl vyuZivajici vazbu na
ACE2)

Hladina neutralizac¢nich protilatek odpovida hladiné protilatek proti RBD

12
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Vazné vs. neutralizac¢ni protilatky

Vazné - vazba skrze Spike protein, neumi neutralizovat virus, dulezité pro diagnostiku
Neutralizaéni - produkované pouze proti RBD, schopnost neutralizovat virus a tim zabranit infekci
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Prokazali jsme, Ze protilatky proti jinym proteinim S1 se vyskytuji spolecné s RBD protilatkami v 99 % (testovano na MBA)
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WHO a NIBSC

Svétova zdravotnicka organizace (WHO)

e WHO zdUraznuje dllezitost dostupnosti mezinarodnich standardd a referencnich panell

e Pomoc pfi vyvoji, validaci, srovnavani riznych testl, diagnostice protilatek po infekci, uréeni hladiny
protilatek pro zajisténi efektivni vakciny a pfi porozumeéni virové epidemiologie

Narodni institut pro biologické standardy a kontrolu (NIBSC)

e NIBSC je spolupracujici centrum WHO pro biologickou standardizaci

e Portfolio referencnich a vyzkumnych reagencii pro diagnostiku, vyvoj vakcin a vyzkum COVID-19 na
podporu vyvoje presnych a spolehlivych diagnostickych testu

14
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Verifikace TestLine COVID-19 souprav

Prvni Mezinarodni Standard WHO pro anti-SARS-CoV-2 imunoglobulin, lidsky (NIBSC kéd: 20/136)

Materidl: Lidské protilatky, rekonvalescentni plazma, WHO mezinarodni standard

PouZziti: Primarni kalibrant pro sérologické testy

Popis: Soubor rekonvalescentni plazmy od uzdravenych COVID-19 pacient(, obsahujici vysoké titry protilatek proti SARS-CoV-2. Plazma byla oSetfena detergentnim
solventem, aby se minimalizovalo riziko pfitomnosti obalenych virG.

Prvni Mezinarodni Referenéni Panel WHO pro anti-SARS-CoV-2 imunoglobulin, lidsky (NIBSC kéd : 20/268)

Materidl: Lidské protilatky, rekonvalescentni plazma, WHO referenéni panel

PouZiti: Vyvoj a hodnoceni sérologickych testll, hodnoceni vakcin, vyzkum

Popis: Obsahuje 5 panel: 4 rekonvalescentni plazmy od uzdravenych COVID-19 pacientd, obsahujici vysoké, stfedni, nizké anti-S ale relativné vysoké anti-N
a nizké hladiny protilatek proti SARS-CoV-2 a negativni kontrolu (vzorky plazmy od zdravych darct odebranych pred rokem 2019)

Anti-SARS-CoV-2 Protilatkovy Diagnosticky Kalibrant (NIBSC kod : 20/162)

Material: Lidské protilatky, rekonvalescentni plazma

PouZiti: Diagnostické laboratore, vyrobci testl, diagnosticky sérologicky kalibrant

Popis: Vysoké titry anti-SARS-CoV-2 pozitivnich protilatek k posouzeni a srovnani relativnich sensitivit pro anti-SARS-CoV-2 protilatkové testy diky fedéni v koncovém bodé

Anti-SARS-CoV-2 Verifikaéni Panel pro Sérologické Testy (NIBSC kéd : 20/B770)

Materidl: Lidské protilatky, rekonvalescentni plazma anti-SARS-CoV-2, negativni plazma

PoufZiti: Diagnostické laboratore, vyrobci testl

Popis: Anti-SARS-CoV-2 VerifikaCni panel pro sérologické testy. Obsahuje 23 anti-SARS-CoV-2 pozitivnich vzork liSicich se reaktivitou a protilatkovym slozenim a 14
anti-SARS-CoV-2 negativnich vzorkd. Panel ma oznaceni CE podle I1ISO 13485 a je urcen k ovéreni tvrzeni vyrobce, Ze souprava je v souladu s 1ISO 15189.

15


https://www.nibsc.org/products/brm_product_catalogue/detail_page.aspx?catid=20/136
https://www.nibsc.org/products/brm_product_catalogue/detail_page.aspx?catid=20/268
https://www.nibsc.org/products/brm_product_catalogue/detail_page.aspx?catid=20/136
https://www.nibsc.org/products/brm_product_catalogue/detail_page.aspx?catid=20/268
https://www.nibsc.org/products/brm_product_catalogue/detail_page.aspx?catid=20/162
https://www.nibsc.org/products/brm_product_catalogue/detail_page.aspx?catid=20/136
https://www.nibsc.org/products/brm_product_catalogue/detail_page.aspx?catid=20/162
https://www.nibsc.org/products/brm_product_catalogue/detail_page.aspx?catid=20/B770
https://www.nibsc.org/products/brm_product_catalogue/detail_page.aspx?catid=20/136
https://www.nibsc.org/products/brm_product_catalogue/detail_page.aspx?catid=20/B770
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COVID-19 antigeny
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Post-infekCni reaktivita

Post-vakcinac¢ni a
post-infekéni reaktivita
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Princip testu

ELISA typu sandwich

Pevna faze s navazanym specifickym antigenem - protilatka
z vySetrovaného vzorku - znacena protilatka

J

Anti-Hu IgG Antl-Hu IgM kntl-Hu IgA
. * ‘
IgA

N

e
<

>_

* Znacena protilatka je konjugovana krenovou peroxidazou

*  Peroxidazova aktivita se stanovuje pomoci substratu s

G
TMB, ktery zméni barvu v pripadé pozitivity ¢

& >=>=
OFs

* Reakce je ukoncena zastavovacim roztokem

Microtiter

* Intenzita zabarveni se méri na fotometru (pfi 450 nm) a je plate
umeérna koncentraci specifickych protilatek ve vzorku

18
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UzZivatelsky komfort

«  Komponenty - v pracovnim redéni, barevné znacenég,
zameénitelné

« Barevné znacené odlamovaci stripy

e  CUT-OFF kontrola a kalibratory

« Vhodné pro automatizaci - SmartEIA soupravy pro Agility®
analyzator

« Ugast na Externim hodnoceni kvality

- INSTAND (DE)
«  NEQAS (UK)
- Labquality (FI)

19
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Pracovni postup

Inkubace: 3° . 2 min. pfi 37 °C

* Protokol pro vSechny soupravy EIA and SK EIA COVID-19 byl z
technickych divodd (omezeny rozsah méreni OD u jednotlivych
spektrometrd) zménén

* Inkubace substratu byla snizena na 15 minut

Redéni vzorkd
- séra/plazmy 1:101 (10 pl +1 ml)

Davkovani kontrol a fedénych vzork

0 2. 100yl
- blank = prazdna jamka
(] 3. Inkubace 30 min. pri 37 °C
(<] 4. Odsati a promyti jamek 5 krat
0 5 Davkovani Konjugatu 100 pl
< - blank = prazdna jamka
© 6. Inkubace 30 min. pii37°C
(=] 7. Odséati a promyti jamek 5 krat
Davkovani substratu 100 pl
® 38 (TMB-Complete)
- véetné blanku
(] 9. Inkubace 30 min. pri 37 °C
Davkovani Zastavovaciho roztoku
@& 10 004
- véetné blanku
1. Fotometrické méreni pri 450 nm

20



¢l TestLine®

Vyhodnoceni vysledki

*  Semikvantitativni - index pozitivity (IP)
*  Kvantitativni - v jednotkach (U/ml)
RBD IgG 6 kalibrator(
RBD IgM 4 kalibratory
RBD IgA 4 kalibratory

NP 1gG 4 kalibratory
NP IgM 4 kalibratory
NP IgA 4 kalibratory

*  Mezinarodni Standard WHO pro anti-SARS-CoV-2
protilatky (20/136) a Pracovni Standard (20/162)
byly pouzity k nastaveni 6-bodové kalibracni krivky

semikvantitativni vyhodnoceni

v indexu pozitivity (IP)

Blank (prazdna jamka)

BL
NK  100p
co  100p
PK  100pl
TV1x 100yl

[CONTROL]-[oALT

fedéného
testovaného vzorku

kvantitativni vyhodnoceni

BL
Kall
Kal2
Kal3
Kal4
KalS
Kal6
TV 1-x

v jednotkach U/ml

Blank (prazdna jamka)

100 !
100 !
100 !
100 !
100 !
100 !
100 !

[CoNTROL - JeAL]
[CONTROL]:CALS

[e]
*
=
B

AL 5|
[caL 6l
redéného
testovaného vzorku 21
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Charakteristiky souprav

Sensitivita - stanoveni na panelu pozitivnich sér
Specifita - stanoveni na panelu negativni sér

_ EIA COVID-19 NP EIA COVID-19 RBD

Citlivost 97,43 % 95,12 % 95,65 % 96,60 % 99,90 % 96,60 %
Specifita 97,72 % 99,02 % 97,72 % 98,86 % 99,15 % 95,12 %
3,673 % 4,823 % 4,973 % 6,401 % 6,401 % 5,758 %
9,752 % 9,518 % 6,928 % 7,39 % 7,32% 6,62 %
Analyticka citlivost 1:8 1:16 1:16 1:16 1:32 1:32
Intrahomogenita 5,736 % 3,791 % 4,708 % 5,745 % 6,525 % 8,354 %
Dosazitelnd kombinovana 10,93 % 11,16 % 8,63 % 10,31 % 10,04 % 9,373 %
mira nejistot
Rozdil primér( absorbanci <5% <5% <5% <5% <5% <5%
oproti predchozimu fedéni

22
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Specifita na panelech s moznou zkrizenou reaktivitou

Testované skupiny

Pacienti s diagnostikovanym onemocnénim s potencialnim rizikem zkfizené reaktivity (adenoviry, herpetické viry,
ANA, respiracni onemocnéni...)

. Vzorky s deklarovanou pozitivitou jinych endemickych koronavird (MERS-CoV, SARS-CoV, 229E, NL63, HUK1....)

EIA COVID-19 RBD EIA COVID-19 NP

Potencialné Endemické Potencialné Endemické
zkiizené reaktivity koronaviry zkrizené reaktivity  koronaviry
(n=145) (n=30) (n=145) (n=30)
pozitivni [0\ 5 2 pozitivni IgA 5 0
IgG 8 0 IgG 2 0
IgM 1 0 IgM 6 0
negativni [l 140 30 negativni  [REZA 140 30
IgG 137 30 IgG 143 30
IgM 140 30 IgM 139 30
specifita QLY 96,55 % 98,62 % specifita IgA 96,55 % 100 %
IgG 94,48 % 100 % IgG 98,62 % 100 %
IgM 99,31 % 100 % IgM 95,86 % 100 %

23



EIA COVID-19 data

Post-infekéni reaktivita
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Hladiny protilatek riznych tfid po prodélani prirozené infekce
mérené na EIA COVID-19 RBD a EIA COVID-19 NP

Pacienti s pozitivnim PCR

Dniipo PCR  Poget pacienti  RBD IgA RBD IgG RBD IgM NP IgA NP IgG
4-14 10 6 9 6
19-30 43 21 12
31-42 33 17 10
43-58 18 9 I - I 5
62-69 4 Ol o | 1
79-98 16 13 2

102-188 10 6 | 8 6
Celkem 134 | 92 | . BN -

= negativni B - pozitivni
Doporuceni pro testovani: RBD IgA, I1gG, (IgM), NP IgG
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Hladiny protilatek stanovené na EIA COVID-19 RBD a EIA COVID-19 NP

EIA Covid-19 RBD A

EIA Covid-19 RED M 1 ElA Covid-19 RBD G
14 o i
84 10
124
- 8
10 - 6 1
8 6
o Q4 g o
6 4
4 2
hranica pozitivity 24
od | SSeRs | e TAGRT g g B = hranica pozitivity
hranica pozitiv § . e e e
0+ : . - = =
e e o e e 4
0 7 - 0
T T T T T T
PCR pozitivny PCR negativny, bez symptémov PCR pozitivny PCR negativny, bez symptémov PCR pozitivny PCR negativny, bez symptomov
EIA Covid-19 NP M EIA Covid-19 NP A
10 - EIA Covid-19 NP G
84 104 .
8
8
6
6 6
o a4 o i
‘ - o
4 . 4
2 .
e . anica pozitivity 24 24
o ’ R . hranica pozitivity hranica pozitivity
04 04 T ==
o4
T T T T
PCR pozitivny PCR negativny, bez symptomov PCR pozitivny PCR negativny, bez symptémov

T T
PCR pozitivny PCR negativny, bez symptémov
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Pacienti s negativnim PCR a bez priznaku

RBD IgA

Pocet pacientt m neg.

40

3

37

7.5

pozitivita (%)

wpor. IO nee

25

o

RBD IgG RBD IgM NP IgA
% poz. m neg. % poz. m neg. % poz. p
31 225 p 38 5.0 p 38 5.0
225
20,0
7,5 7,5
RBD IgA RBD IgG RBD IgM NP IgA NP IgG NP IgM

NP 1gG
neg.

32

NP IgM

T .. I

20.0

3

37

% poz.
7.5
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Pacienti s negativhim PCR, s pfiznaky

RBD IgA

Pocet pacientu E neg.

33

10

23

30.3

pozitivita (%)

60

50

40

30

20

NP IgG

% poz. m neg.

14

RBD IgG RBD IgM NP IgA
% poz. m neg. % poz. m neg. % poz. E neg.
16 17 48.5 5 28 15.2 5 28 15.2
48,5
42,4
30,3

27,3

15,2 15,2 I
RBD IgA RBD IgG RBD IgM NP IgA NP IgG NP IgM

19

NP IgM

% poz. E neg.

42.4

24

% poz.
27.3
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Pacienti bez pfiznakui, bez PCR a bez kontaktu

RBD IgA RBD IgG RBD IgM NP IgA NP 1gG

Pocet pacientl’lm neg. % poz. m neg. % poz. m neg. % poz. m neg. % poz. m neg.
174 157 9.8 147 15.5 163 6.3 162 6.9 147

15,5

15,5
12,6
12
9,8

10

8

6,9
6,3

6

a

2

[0}

RBD IgA RBD IgG RBD IgM NP IgA NP IgG NP IgM

pozitivita (%)
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Pacienti bez priznaku, bez PCR a s kontaktem

RBD IgA

Podet pacientt m neg.

47

Wl

RBD IgG

% poz. m neg.
14.9 35

pozitivita (%)

30

25

20

RBD IgM

% poz. m neg.
255 46

NP IgA

% poz. m neg.
21 I s

NP 1gG

% poz. m neg.
e I ss

25,5
19,1
14,9 14,9
8,5
2,1
]
RBD IgA RBD IgG RBD IgM NP IgA NP IgG NP IgM
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EIA COVID-19 data

Post-vakcinacni reaktivita
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Reaktivita EIA COVID-19 RBD a EIA COVID-NP po vakcinaci

Ockovanci po prvni davce - odbér po 14 dnech
Davka RBD IgA RBD IgG RBD IgM NP Ig

>

NP IgG NP IgM

neg. neg. neg. YA nec. neg. YA nec.

1. dévka 10 10 35 35 4 NI 4o

Ockovanci po prvni a druhé davce - 1. davka: odbér po 14 dnech, 2. davka: odbér po 4 tydnech

e RBD IgA RBD IgG RBD IgM NP IgA N
neg. neg. neg. neg. neg.
1. davka 5 1 20 31 30
2. davka 0 0 13 33 26

Po 2. davce byli vSichni pacienti pozitivni v RBD IgA a IgG

33
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Reaktivita EIA COVID-19 RBD a EIA COVID-NP po vakcinaci

Pfizer/BioNTech

12 5 10 4

-
Jf x
- .
10 k .
. - * % *
. K
. .
.
vysledkov

. * . I . zdéna
14" —~c-~—~~-- it e e IR ST = = hraniénych
1t ___l____ P
: A . * + 4 -
p kTS . ‘e + .
.. *
.

IP

[+ &4
4
e
L
. 4
A n
N
- '.
I3
-
O3
3
o

34



¢l TestLine®
Reaktivita EIA COVID-19 RBD a EIA COVID-NP po vakcinaci

Sputnik V

T T T T = T
RBDIgA RBDIgG RBDIgM NPIgA NPIgG NP IgM

10

AstraZeneca

T T T T T T
RBDIgA RBDIgG RBDIgM NPIgA NPIgG NP IgM

Moderna

VR — ;F

0,14

T T T T T T
RBDIgA RBDIgG RBDIgM NPIgA NPIgG NP IgM
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Porovnani reaktivity EIA COVID-19 RBD IgG po vakcinaci
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Silné pozitivni vzorky po ockovani

Pacienti so silnou rekaciou po vakcinacii (Pfizer-BioNTech) Pacienti vakcinovany mRNA-1273 (Moderna), po druhej dévke

Pacient A Pacient B Pacient C
1000.00

800.00

2. dévka 600.00

2. dévka -..E,_
=)
<
[+=]
100 400.00
2. divka
20000 200.00
1. dévka 1. divka
0.00 0.00
g 8 8 &8 § &8 § 8 8 g8 8 g § 8 § § &8 g &8 g § 8 § § 1:100 1:200 1:400 1:800 1:1 600 1:3200 1:6 400 1:12 800
=4 3 %8 2 0@ g 8y 55 3 3 3 mowg o~ Z 03 F 3 o @ e ow
h - b - Riedenie
Riedenie

Vysledky vyssi nez 1000 U/ml
Vzorek mlze byt nafedén v poméru 1: 401 (napt. 5 pl vzorku + 2 ml diluentu pro vzorky) pro
presnéjsi diagnostické stanoveni hladin protilatek a poté vynasoben 4krat v U/ml.
37
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Pro¢ doporucujeme testovat RBD IgA?

Produkce sérového IgA koreluje s produkci sérového IgG, ale pouze s polovi¢ni a¢innosti

Sliznicni IgA poskytuje az 15krat lepSi neutralizaci nez IgGt

IgA dominuje ¢asnou imunitnimi odpovédi a poskytuje vysokou ochranu proti viru na sliznicich?
Post-vakcinacni data ukazuji, Ze hladiny IgA jsou vysoké po prvni davce a jesté vyssi po druhé davce

1Wang, Z., Lorenzi, J. C., Muecksch, F., Finkin, S., Viant, C., Gaebler, C., . .. Nussenzweig, M. C. (2020). Enhanced sars-cov-2 neutralization by secretory
iga in vitro. doi:10.1101/2020.09.09.288555

2 Sterlin, D., Mathian, A., Miyara, M., Mohr, A., Anna, F., Claér, L., ... Gorochov, G. (2020). IgA dominates the early neutralizing antibody response to
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EIA COVID-19 data

Korelace s VNT
Mezinarodni standardy




¢l TestLine®

Korelacni studie 100 vzorku

Primérné hodnoty Indexu Pozitivity (IP) IgG anti-RBD
protilatek (TestLine) ve vztahu k jednotlivym titriim VNT

10,84
VNT vs EIA TESTLINE IgG Vsechny tiidy protilatek 039 mo
- VNT vs EIA TESTLINE /./

IP

EIA EIA 5 V
poz neg poz neg og
< 414
poz 99 1 poz 99 1 o ./
VNT VNT
neg 0 0 neg 0 0 2;3/
20 40 80 160 320 640 1280
Titr VNT
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¢l TestLine®

Dalsi protilatkové testy v korelaci s VNT

TL EIA COVID-19 RBD IgG

86568 I |
836,09 . 951,39 937,67
S/
4/’
7
/
Ve
/
v,
i
= /
-
e _A1.0
253,64
94,34~
[
20 40 80 160 320 640 1280
Titr VNT

Primérné hodnoty byly vypocteny pro kazdy titr VNT

VNT-like EIA (IT)

1012,36

AU

54,56 o e

B 135,47

20 40

80

160

Titr VNT

1280
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¢l TestLine®

Prvni Mezinarodni Standard WHO pro anti-SARS-CoV-2
immunoglobulin, lidsky (NIBSC code: 20/136)

Standard byl pouzit k nastaveni Sesti kalibrator pro soupravy EIA COVID-19 RBD IgG pro méreni hladin
protilatek po ockovani.

WHO titry 20/136
U/mi Redéni
1000 1:100
500 1:200
250 1:400
125 1:800

62 1:1 600

31 1:3 200

15 1:6 400

7 1:12 800
. =pozitivni . =hraniéni

EIA COVID-19 RBD IgG

OoD
3,65
3,46
1,83
0,77
0,36
0,16
0,08
0,05

IP

0,44
0,22
0,12

=negativni

BAU/ml

11,03
7,37
5,86

Titrace WHO Standardu 20/136

BAU/mI

1000,00

901,66

282,98

67,51
| = 19,29 1,03 7,37

5,86

1:200 1:400 1:800 11600 1:3200 1:6400

Redani

112800
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https://www.nibsc.org/products/brm_product_catalogue/detail_page.aspx?catid=20/136

¢l TestLine®

Prvni Mezinarodni Referenc¢ni Panel pro anti-SARS-CoV-2
immunoglobulin, lidsky (NIBSC kod: 20/268)

Neut Ab TLNP G anti-N IgG TLRBD G anti-RBD IgG _anti-S1 IgG anti-Spike I1gG
IU/ml oD 1P IU/ml BAU/ml oD 1P BAU/ml
High F 20/150 1473 713 4,062 10,16 914,90 817 766 832
Mid J20/148 210 146 3,536 8,84 605,20 205 246 241
Low S, HighN E20/144 95 146 0,497 1,24 25,29 66 50 86
Low 120/140 44 0,059 0,15 5,25 12 0,555 1,39 28,45 45 46 53
Neg H20/142 neg 0,079 0,20 5,79 neg 0,066 0,17 5,69 neg neg neg
B -oozitivni [ =hraniéni =negativni
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https://www.nibsc.org/products/brm_product_catalogue/detail_page.aspx?catid=20/268

¢l TestLine®

Verifikacni panel NIBSC

Narodni institut pro biologické standardy a kontrolu (NIBSC) hraje hlavni roli pfi narodnim a
mezinarodnim zajistovani kvality biologickych IéCiv a diagnostiky.

e Ugastnici studie a pouZité antigeny

o

Roche Elecsys - RBD

Abbot Architect - NP

Siemens Total - RBD

PHE Colindale EIA - in house -
not specified

Fortress Total IgG+IgM

Euroimmun IgA - S1

Diasorin IgM - RBD

Fortress IgM - not specified

DiaPro IgM - NP+Spike

Liason IgG - S1+S2

Euroimmun IgG - S1

Siemens IgG - RBD

DiaPro 1gG - NP+Spike

Euroimmun IgG - NP
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. =pozitivni =hraniéni =negativni

¢l TestLine®
Prehled vysledkl - Anti-SARS-CoV-2 Verifikacni Panel pro Sérologické Testy (NIBSC kod: 20/B770)

o Eurolmmun Ualson  Eurolmmun
RocheFleosys Ao Slelens  Covndele  FOMSSS  A-SARS- DiaSorinlgM ForressIgM DiaProlgM SARS-Cov-2 AU-SARS- Slemenslg DiaProleG “pohi! EIA COVID-19 TESTLINE
house C 8 C
RBD NP RBD  neuvedené  IgG+igM s1 RBD  neuvedené NP+Splke  S1+52 s1 RBD  NP+Splke NP
pos 20.8 pos >1.4 pos =1 0.8-1.1 pos =1 0.8-1.1 pos >1.1 pos >1 09-1.1 pos 215 0.8-1.1 pos 21 0.9-1.1 0.8-1.1 RBDA RBDG RBDM NPA NPG NPM
co index s/co s/co s/co od/co od/co index od/co s/co AU/mI op/co s/co s/co od/co op » wm oD » wm oD » w/mi op P wm oD P wm oD P um
06 ] X 0,588 0,584 008 648 1 0120 021 781 062 EECON 006 019 611
0,254 1,248 JPX 188,49 JIKEE] 10,86 2 1,904 075 YR 0067 021 647
0,7 1 s 3849 4,122 1000 [EPLE 3 0,593 355 0142 044 1042
202,0 4 2 ; 2,181 2205 NS 1000 [EEY 4 0073 013 654 180 0181 057 1247
1,232 4,187 8 1000 [EKETY 7.96 5 0139 024 832 268 0112 035 884
1,952 3,944 7 1000 YA 34.43 6 0043 008 573 083 0048 015 547
0,401 3,948 1000 (e 772 7 0063 011 627 046 0075 023 689
067 3,933 1000 [EGET 11,79 8 0180 032 943 217 0087 027 753
1,201 4204 & 1000 [EGES) 17,35 9 0516 352 035
1,232 4755 MK 1000 [EPH 10 0572 347 0,404

2,385 3343 925,77 [JrS 15,49 11 0044 008 576 026 01 031 821
0458 2,936 006 028 525 12 0087 015 692 137 k BIEEY 0054 017 579
2,589 3,621 008 039 667 13 0059 010 616 121 . EGCEN 007 022 663
0,963 2,657 017 084 1216 14 0227 040 107 094 ¥ CXCl 0125 039 953

1828 3,705 104 [EECHMMEYEXCEM 15 0045 008 578 190 0038 012 5
0457 1,758 008 16 0064 011 63 091 0069 022 658
0,772 4,862 011 17 0141 025 838 080 0135 042 1005
21 2,200 K 1000 [EEM 18 0100 048 727 _ 265 0112 035 884
0,569 4157 3 1000 [EYES) 19 1991 152 0107 033 858
0,856 3,936 1000 [EGET) 20 0099 017 724 079 0065 020 637
0,568 4202 [ERECEEETE 021 21 0101 018 73 161 0074 023 684
1316 4,105 061 22 0196 034 986 099 004 013 505
1,486 3,955 2,08 23 0080 014 673 115 0152 048 1095
0075 0,074 0,09 24 0030 005 538 003 0056 018 589
25 01 01 02 12 00 0.3 01 01 02 38 01 00 02 01 0,147 1024 0137 011 25 0037 006 557 001 0053 017 574
26 01 01 01 00 01 02 02 38 04 0,0 05 02 0121 876 0,063 0,06 26 0050 009 592 008 0051 016 563

27 01 0,0 01 05 02 03 01 02 01 38 01 0,0 03 0,0 0,076 62 0040 0,04 27 0018 003 505 006 0033 010 5
28 01 01 01 0,0 01 01 01 02 38 01 0,0 01 0,0 0,036 5 0,026 0,09 28 0010 002 5 0,05 0105 033 847
29 01 00 01 00 01 01 03 01 38 01 00 03 00 0078 631 0127 010 29 0017 003 503 001 0097 030 805

30 01 02 01 00 07 01 00 02 38 03 00 02 02 0071 591 0,109 013 30 0021 004 514 007 0077 024 7

31 01 0,0 01 01 05 01 00 01 38 01 00 05 01 0211 1388 0,097 0,04 31 0102 018 732 007 0034 011 5
32 01 0,0 01 00 03 0,0 00 01 38 01 0,0 04 0,0 0,038 5 0,115 007 32 0035 006 551 015 0087 027 753
33 01 0,0 01 0,0 01 01 01 02 38 01 0,0 0.2 01 0,082 654 0,150 012 33 0012 002 5 0,06 0069 022 658
34 01 0,0 01 0,0 03 01 02 38 01 0,0 02 0,095 728 0098 0,09 34 0028 005 532 013 0117 037 911
35 01 00 01 00 01 01 02 84 01 00 03 01 0116 847 0094 012 35 0013 002 5 0,03 0063 020 626
36 01 0,0 01 00 0.1 0,0 03 38 01 0,0 05 02 0,084 665 0086 012 36 0093 016 708 004 007 022 663
37 01 00 01 00 01 04 38 01 00 02 01 0111 819 0195 017 37 0039 007 562 004 0117 = 037 911



https://www.nibsc.org/products/brm_product_catalogue/detail_page.aspx?catid=20/B770
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¢l TestLine®

Anti-SARS-CoV-2 Verifikacni Panel pro Sérologické Testy (NIBSC kéd: 20/B770)
Shoda mezi riznymi vyrobci

Liaison Abbot Euroimmu
RBDG Siemens SARS- RBD Siemens Roche RBDM DiaSorin PG DiaPro Euroimmu , ..~ RBDA nAnti-
RBDG RBDA RBDG RBDM RBD M NP Architect RBDA
L 18G V-2 otal Total Elecsys L IgM L IgG nNCPIgG Total TL SARS-
S1/S2 1gG - CoV2IgA
RBD S1+S2 RBD RBD RBD NP + Spike NP NP S1
1P 1P P 1P
RBDG pos =1 pos 215 pos =1 pos >0.8 pos >1.1 09-1.1 0.8-1.1 pos >1.4
s/co co index index s/co od/co s/co
0.4

0,12 0,0 38 0,24 0,12 0,46 01 0,0
0,23 0,0 38 0,46 0,23 0,53 0,2 0,1 0,02 02 01 0,1
0,11 0,0 38 0,38 0,11 0,31 01 0,1 0,20 05 0,2 0,1
0,07 0,0 38 0,24 0,07 0,18 0,1 0,1 0,15 03 0,0 0,0
0,04 0,0 38 0,11 0,04 0,45 01 0.1 0,12 01 0,0 0,1
0,21 0,0 38 0,24 0,21 0,50 01 0.1 0,03 03 0,0 0,0
0,18 0,0 38 0,22 0,18 0,64 01 0,1 0,18 02 0.2 0,2
0,16 0,0 38 0,66 0,16 0,19 01 0,1 0,17 05 01 0,0
0,19 0,0 38 0,12 0,19 0,35 01 0,1 0,38 04 0,0 0,0
0,25 0,0 38 0,26 0,25 0,61 01 0.1 0,15 0,2 01 0,0
0,16 0,0 38 0,30 0,16 043 01 0.1 0,33 0,2 0,0
0,16 0,0 84 0,36 0,16 0,60 01 0.1 0,08 03 01 0,0
0,14 0,0 38 0,26 0,14 0,62 01 0,1 0,11 05 0,2 0,0
0,33 0,0 38 0,35 0,33 0,86 01 0,1 0,09 0.2 01 0,0

acdalde) 94,6 100 100 100 91,9 97,29 97,29 94,6


https://www.nibsc.org/products/brm_product_catalogue/detail_page.aspx?catid=20/B770

¢l TestLine®

Anti-SARS-CoV-2 Verifikacni Panel pro Sérologické Testy (NIBSC

kod: 20/B770)
Shoda mezi riznymi vyrobci

% zhoda s TL EIA RBD IgG

100 100 100 100 100

-

o

o
]

(=]
o
|

60

40 -

20



https://www.nibsc.org/products/brm_product_catalogue/detail_page.aspx?catid=20/B770

¢l TestLine®

Shrnuti

e Vysoka shoda mezi vysledky ziskanymi pomoci virus neutralizacniho testu a soupravy TL EIA COVID-
19 RBD IgG

e Soupravy EIA vyvinuté TestLine pomahaji urcit hladiny protilatek, které jsou nutné pro ochranu, a
pomahaji porozumét virové epidemiologii

e Diky harmonizaci s Mezinarodnimi Standardy Ize soupravy pouZzit k monitorovani koncentrace
protilatek po ockovani

e \ysoka Uroven shody s vyrobci Ucastnicimi se Verifikacniho Panelu (92 - 100%)
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¢l TestLine®

Microblot-Array (MBA) technologie

Nova generace Imunoblot array ve formatu mikrotitracni desticky pro efektivni multiplexni diagnostiku
e Paralelni testovani nékolika markerl soucasné

e Nizka spotreba vzorku (10 ul)

e Analyza az 96 vzorkl na jednu soupravu

e Eliminace omezené kapacity tradi¢nich BLOT metod
- Automatizace (pouziti EIA analyzatoru)
-> Vysoka propustnost testovani
- Mnohem vice antigenu, které jsou v tripletu

T 97000000000

e Kombinace Readeru a intuitivhiho SW zajistuje komplexni

kvantitativni vyhodnoceni (U/ml)
Komunikace s LIS



&l TestLine®

Univerzalni —
roztok [ . !
M BA SOU prava _ Mikrotitra&ni
Substrat TestLine desticka
v - A ’
Uzivatelsky komfort Konjugét
* Komponenty v pracovnim fedénim kontrola
* Jamky

* Barevné znacené
* Odlamovatelné
» Stejny pracovni postup
Antigeny spotovany v tripletu
Kontrolni a kalibracni spoty v kazdé jamce
Flexibilni testovani
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Automatické

Pro automatické zpracovani se pouZzivaji

béZné oteviené ELISA analyzatory

ZPRACOVANI

7

s

-

Manualni zpracovani nevyzaduje zadny
analyzator

Po zpracovani, viozZte desticku do Readeru

l

VYYHODNOCENI

Komplexni vyhodnoceni je zajiSténo Readerem v kombinaci se Softwarem.
Finalni data jsou vyhodnocena do prehledného reportu.

Dévkowani Univerzalnihe roztoku
150 pl

o 2,  Smaeni 10 min pfi laboratorni teploté
& 3. Odsatl
U a Redéni vzorkil
" - sérafplazmy 51 (40 pl+ 500 pi)
¢ - Davkowvani kontrol a fed&nych vzorkl
T 100l
n & Inkubace 20 min pfi laboratomni
© teplotad
7 Odséati a promyti v Univerzalnim
" roztoku 3 krat 150 pl po § min
8. Davkovani Konjugatu 100 pl
n Inkubace 20 min pfi laboratomi
" teploté
a 10 Odsétl a promyti v Univerzalnim
" roztoku 3 krat 150 pl po 5 min
‘ n Davkowvani Substratoveho roztoku
" (BCIP/NET)100 pl
° 12. Inkubace 15 min pfi laboratorni teplcté
e - Odsatl a promytl v destilované vodé
" 2 krat 200 pl po 5min
14. VysuZenlavyhodnoceni
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&l TestLine®

MBA COVID-19 jamka (IgA, IgG, IgM)

SARS-CoV-2 antigeny Dalsi spoty

AL -NP

A2 -RBD

A3 -Spike S2

A4 -E

A5 - ACE2*

AG - PLpro .
@

Antigeny pro vylouéeni zkrizenych reaktivit

A7 -MERS-CoV S1
A8 -SARS-CoV Np
A9 -HCoV 229E Np
A10 - HCoV NL63 Np

FI0e0Pee®00
000000000000
2E®®000®E@®O00®
000000000000
O00®®EOO0O00
000000®®®OO0
®®®O00000000
O0OO00O®®BOOO
O0O0®B®EOO0O00®
000000000000
®®B®O00®®B®OO0O
O0000O0O000O000
®

O0O0®®®OO0O000
@@®




¢l TestLine®

Vyhodnoceni testu

Hlavni antigeny: NP, RBD, Spike S2
Ostatni antigeny: E, ACE2, PLPro
Antigeny pro vylouceni zkrizenych reaktivit: MERS-CoV, SARS-CoV, HCoV (229E Np, NL63 Np)

Alespon 1 antigen ze skupiny ostatni

Alespon 1 antigen

pozitivni

hraniéni

Zadna

z hlavni skupiny reaktivita
pozitivni pozitivni pozitivni pozitivni
hranicni pozitivni hraniéni hrani¢ni
negativni hrani¢ni negativni negativni

Kvantitatitvni vyhodnoceni U/ml

»  Zkalibraéni krivky

e Osa X - intenzita kalibrator(

* 0OsaY koncentrace kalibratorti U/ml

*  Z hodnot kalibracni kfivky stanoveny
hladiny protilatek ve vzorcich (U/ml)

* V protokolu uvedena skuteéna namérena
hodnota kalibratoru v AU i hodnota
koncentrace kalibratoru (U/ml)

*Pozitivni reakce antigenud ze skupiny 3 mdZe znamenat zkfizenou reaktivitu s jinymi endemickymi koronaviry



¢l TestLine®

Charakteristiky souprav

Sensitivita - stanoveni na panelu pozitivnich sér

Specifita - stanoveni na panelu negativni sér

_ Microblot-Array COVID-19
IgG IgEM

I A

Citlivost 98,28 % 98,71 % 97,72 %
Specifita 99,16 % 99,33 % 99,33 %

Intra-assay 9,33% 9,38 % 9,71 %
Inter-assay 9,80 % 9,68 % 8,22 %

Srovnani dvou rliznych 97,40 % 98,38 % 96,49 %
Metod - celkova shoda




¢l TestLine®

Specifita na panelech s moznou zkrizenou reaktivitou

Testované skupiny

. Kontrolni skupina (krevni darci - odbéry 2006-2018)

. Pacienti s diagnostikovanym onemocnénim s
potencialnim rizikem zkfizené reaktivity (adenoviry,
herpetické viry, ANA, respiracni onemocnéni...)

. Vzorky s deklarovanou pozitivitou jinych endemickych
koronavird (MERS-CoV, SARS-CoV, 229E, NL63, HUK1....)

MBA COVID19 156

Krevni darci (n=600)

Panel

Potencialné zkiizené reaktivity (n=198;

Endemické koronaviry (n=62)

MBA COVID19 g8 Panel
Krevni darci (n=593) Potencialné zkfizené reaktivity (n=196) Endemické koronaviry (n=56)

RBD 1 0 0
pozitivni

NP 4 5 1

RBD 592 196 56
negativni

NP 589 191 55

RBD 99,83 % 100,00 % 100,00 %
specifita NP 99,33 % 97,45 % 98,21 %

MBA COVID-19 IgA 99,16 % 97,45 % 98,21%

pozitivni

negativni

specifita

MBA COVID-19 IgM

RBD 0

NP 4
RBD 600
NP 596
RBD 100,00 %
NP 99,33 %
MBA COVID-19 IgG 99,33%

Krevni darci (n=598)

2
6
196
192
98,99 %
96,97 %
96,46 %

Panel

Potencialné zkiizené reaktivity (n=197)

100,00 %
98,39%
98,39 %

Endemické koronaviry (n=57)

pozitivni

negativni

specifita

RBD 0

NP 4
RBD 598
NP 594
RBD 100,00 %
NP 99,33 %
MBA COVID-19 IgM 99,33 %

2
2
195
195
98,98 %
98,98 %
97,97 %

100,00 %
100,00 %
100,00 %



¢l TestLine®

Prevalence protilatek v prubéhu infekce

MBA COVID-19 |gG (n=208 Dny od pocatecnich symptomd
=14 1525 225
2 . RBD 1 10 145
Testovaneé skupiny pozitivni
NP 15 12 164
* Symptomaticti pacienti s pozitivnim PCR RED 0 5 9
P o . P . . negativni
* Vzorky odebirany v ruznych fazich onemocneéni NP 6 1 8
RBD 52,38 % 9416 % 9416 %
prevalence
» NP 71,43% 95,35 % 95,35 %
protilatek
MBA COVID-19 IgG 7,43% 98,28 % 98,28 %
MBA COVID-19 IgA (n=207) Dny od poééteénich symptomd MBA COVID-19 |EM (n=188) Dny od poéateénich symptomi
<1 1525 225 <1 15:25 225
RBD 14 10 10 RBD 8 g 75
pozitivni pozitivni
NP 14 9 43 NP 1 8 40
RBD 9 3 62 RBD 14 3 78
negativni negativni
NP 9 4 130 NP n 4 108
RBD 60,87 % 76,92 % 63,95 % RBD 36,36 % 75,00 % 49,02 %
revalence
prevalence NP 60,87 % 69,23 % 24,86 % . » NP 50,00 % 66,67 % 27,03%
protilatek protilatek
MBA COVID-19 IgA 69,57 % 84,62 % 66,67 % MBA COVID-19 IgM 50,00 % 75,00 % 51,30 %



MBA COVID-19 data

Post-vakcinacni reaktivita




¢l TestLine®

Reaktivita ockovanych zdravotniku po 1. davce vakcinou Pfizer

Spike
NP RBD S2
106.92 ELIELY 51.60
50.96 33.86 2140
n274 2266 2490
28.79 18.86
13793 24302 2418

16

E

protein ACE2

2856

23.08

2353

18.88

2384

2559

2418

1741

2312

19.54

3002

63.47

18.59

1210

56.55

25.00

30.71

2418

21.01

2392

29.86

23.26

18.23

26.67

14.79

29.54

53.26

2153

13.30

18.00

PLpro
29.49

2359

2290

21.24

2214

2653

2222

2148

2596

1972

a.44

4516

2263

1378

19.84

E
protein ACE2

IgM
Spike
NP RBD S2
150.00 EEZLY 1.97 0.00
2318 0.00 0.00 0.00
15650 000 2292 3942
18 000 000 000
4340 000 000 000
3815 0.00 0.00
0.00 7055 0.00 0.00
000 000
FEY?Y 2015 3544 780
1033 [P 2528 0.00
18110 8246 19.79
1269 40.83 000
18486 83.82 000 000
000 10580 000 000
10146 18170 000 000

Interpretace vysledkii vySetfeni MBA - U/ml

mensi nez 185 = negativni

B 185 a2 210 = hraniéni

0.00

IgA
Spike

Plpro NP RBD S2

2456 9040 50717 paEnl
0.00 30.08 20419
5213 4688 1066 717  9.92
000 5593 8072 1681 1364
000 1750 185.37 [
0.00 137.38 il ErY 30.55
0.00 104.25 3458
000 5924 16.02
13076 9268 7714 000 2.8
103.00 49.33 3806 34.58

31.89 21.86

AEZR 17685 356.03 0.05
0.00 5890 118.89 2128 1548
0.00 09203 11531 149.84 1074
216

18481 g3 8 55318 RN

E
protein ACE2

2114

32.81

32.69

51.85

42.88

28.29

6.64

57.03

37.39

43.47

74.03

61.35

PlLpro
1964

3169

15.29

3551

31.32

17.82

4223

27.06

6.76

52.84

4672

6.63

2675

95.28

36.84

. vetsi nez 210 = pozitivni

16

Spike E
NP RED S2

52740 70596 461.06 ekl

4264 10395 3330 2226
703.45 846.88 L]

2876

a7l 2412 1952

2761

654.92 856.60 eEial
PEWLY 3097 2943

PELLEY 6580 14.22
4344 5452 2290 2847
79.23

83049 222.08 iyl

protein ACE2

1947

4095

3173

4215

19.62

2597

22.80

2500

39.52

Plpro
19.04

22.80

31.70

371

14.86

32563

2153

29.60

16.81

4547

79.45

5.27

NP
145.27

91.41

74.35

106.30

141.99

17.95

8516

97.09

61.90

3355

61.38

66.12

RBD
278.52

200.00

56.02

208.76

532

079

79.44

8519

107.42

5363

3857

37756

n = 27 vakcinovanych

Protilatky

1gM
Spike E
Sz protein
64.32 3737
2399 160
2757 9m
3032 2039
6252 2135
761 3991
1466 12,02
21.29 3077
3934 1493
10.75 0.69
19.33 1576
146.74 1870

ACE2
6392

3563

2673

3324

72.06

23.02

2293

2232

15.98

36.66

813

PLpro
3293

2426

53.31

25.69

19.59

4727

18.75

57.86

14.51

IgA

Spike
NP RED S2

934.92 gelkelv]

99292 298.66

62.01

1375

26575 9159 54291

91.88 144.41 29.80
39.87 [FYEE]) 5246
7829 3422 1942

154.65 Epk=R 29.51

1619 Ertdrd 56.04

3
protein

1314

15.08

3370

3159

23.33

2112

2274

2291

2794

2746

2353

43.67

«  Anti-RBD: IgG (70%), IgA (62%), IgM (33%)
«  Anti-S2: 1G (25%), IgA (22%) IsM (0%)

* Anti-NP: post-infekéni imunita

ACE2
3357

59.75

46.79

51.55

54.49

25.07

25.24

50.39

4207

56.36

34.26

58.40

PLpro
4265

51.50

50.59

26.33

1412

4353

3773

2374

31.06

36.62
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Reaktivita ockovanych zdravotniku po 2. davce vakcinou Pfizer

lgG

NP RBD  Spike
S2 protein

25.89 2468

n = 15 vakcinovanych P 5156 oon.co [

25.31

30.73

Protilatky

* Anti-RBD: IgA, IgG (100 %), IgM (73 %)

* Anti-S2:1gA (26 %), IgG (66 %), IgM (0 %)
* Anti-NP: post-infekéni imunita

16.66

30.22
3056
26.97
38.32
67.24
29.77

36.46
32893
42.63

Interpretace vysledkii vySetfeni MBA - U/ml
mensi nez 185 = negativni . 185 az 210 = hraniéni . vetsi nez 210 = pozitivni 749.78 19.32

ACE2

23.76

14.88

23.64

1911

22.09

27.61

39.06

18.22

30.68

28.90

32.89

2514

18.24

PLpro

24.86

14.64

20.78

16.10

20.06

28.39

59.96

20.05

35.84

69.98

25.76

37.94

2599

lgM
NP RBD  Spike
S2 protein

4731 161.59 21.45 25.69
5114 pOCREY 2429 11.37
M2 EEERGE 36.95 24.88
160.26 74.86 4713 34.28
14.35 3052 1747
51.85 1442 1228
78.19 720 18.02
61.24 4035 2723
74.37 67.08 3273
104.05 65.95 31.31
48.40 2753 1781
68.20 36.56 33.22
2989 3398 7174 60.84
121.87 4728 5330 2047

3874

126.62 LRI 30.08

ACE2

24.78

25.40

32.81

28.58

2400

13.06

19.80

2463

25.80

3846

2350

26.40

70.95

32.49

10.38

PLpro

21.38

21.84

58.30

77.03

18.00

20.43

62.63

68.24

32.02

35.65

2014

8112

56.12

NP

RBD

1062.33

Spike
S2

2164

492.02

lgA

protein
2193

17.28

2.1

18.66

2352

17.41

26.47

20.73

1793

29.69

23.93

17.33

16.85

30.61

ACE2

30.76

31.01

29.77

68.24

37.84

27N

76.26

30.82

2524

80.04

26.05

2269

2210

42,52

337

PLpro

27.27

42.42

31.52

3718

2173

4.7

26.65

20.81

43.22

23.35

21.32

16.71

4510

3901
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Prehled post-vakcinacni reaktivity po vakciné Pfizer

Priimérné hodnoty po prvni davce oCkovani Priimérné hodnoty po druhé davce ockovani

900 900
200 MW gG W IgM IgA w00 MW IgG W gM IgA
700 700
600 600

E 500 E 500

D 400 D a0
300 300
200 200
100 :I: 100

G m—— 8 -
RBD Spike 2 E protein ACE2 PLpro RBD Spike2 E protein ACE2 PLpro
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Interpretace vysledkii vySetfeni MBA - U/ml

®
El TEStLI ne menéi nez 185 = negativni [l 185 az 210 =hraniéni [ vet&i nez 210 = pozitivni

Reaktivita ockovanych vakcinou Sputnik

1gG 1gM IgA

NP RBD  Spike S2 E protein ACE2 PLpro NP RBD  Spike S2 E protein ACE2 PLpro NP RBD  Spike S2 E protein ACE2 PLpro .
9 16,40 15,55 9,35 18,36 100,25 45,89 76,35 72,79 55,80 52,69 13,66 18,23 1095 25,52 25,80 n= 50 vakc"]ovanych
10,19 26,38 13,01 16,90 50,52 37,32 37,11 29,84 64,38 82,77 19,84 15,96 13,20 12,39 29,59
20,53 17,52 14,00 84,55 67,46 64,23 79,32 50,45 50,14 16,38 18,87 16,68 19,19 69,02
19,52 34,84 41,94 8131 39,35 109,12 79,01 2217 67,56 30,29 49,99 34,29 3221 47,46
518 9,70 10,02 9884 103,69 8251 56,33 36,11 39,62 3747 2854 36,69 35,70 4855 Anti-RBD
671 454 2382 52,35 143,77 41,35 40,46 43,26 4887 3585 19,51 21,07 2328 30,92
10,68 13,08 235 91,42 53,01 57,26 79,71 54,40 74,48 30,94 23,83 23,43 33,93 22,90 . |gG (96 %)
150,92 159,92 159,92 64,59 27,71 11,90 4,19 4,19 30,52 11,61 14,97 18,07 10,09 31,27
0,00 0,00 0,00 27,63 19,62 19,68 44,72 17,98 20,44 10,30 39,40 12,26 14,39 15,96 ) |gA (28 %)
15,44 578 843 0,00 0,00 7,64 0,00 26,65 14,74 30,15 13,65 10,03 1314 35,30
639 4,26 5,69 45,22 61,06 43,38 51,35 21,05 28,96 10,95 7,50 7,34 935 6,59 ° |gM (8 %)
581 10,89 381 59,11 24,42 2399 32,02 3094 3840 574 0,00 063 027 10,81
40,28 6,69 21,80 65,29 114,30 27,15 50,98 25,78 43,74 10,86 10,08 11,00 12,97 45,39 Anti-S2
881 162 10,09 120,05 3813 28,75 64,27 29,09 28,83 18,79 14,47 11,04 13,58 32,06
13,87 843 145,81 38,72 20,46 2252 18,09 36,21 1318 8,09 191 848 5,60 . IgG (8 % )
13,36 11,78 28,59 117,45 17831 17,81 66,47 25,15 36,97 19,23 17,79 21,53 20,01 24,07
0,00 0,00 0,00 16,55 139,60 12,38 2846 14,55 35,60 26,43 848 3547 1347 14,16 o | gA | gM (O % )
68,38 11,36 20,95 3515 193,63 22,65 26,81 69,38 71,57 2398 136 6,62 2,05 0,00 ’
0,00 7,56 0,00 73,02 5717 71,14 52,65 26,87 9,14 11,40 20,27 15,23 - . o .
17,03 27,28 20,83 92,07 77,76 80,36 121,18 636 344 5,03 548 13,82 Anti-NP: pOSt'l nfekcni imunita
925 27,69 16,64 20,96 2824 20,16 42,08 4232 46,10 42,20
0,00 0,00 0,00 2532 4333 24,87 56,73 10,54 13,79 41,00
7,02 19,76 6,60 53,59 6336 58,05 60,74 15,16 21,67 46,55
133 4,87 13,12 61,11 59,98 65,23 84,74 54,47 61,92 63,11
15,24 25,75 3536 26,66 26,27 25,64 34,41 12,97 29,79 2394
546 6,64 5,00 2917 50,33 83,26 31,82 1251 14,64 17,31
1768 2115 32,60 65,55 67,53 84,23 7021 12,09 19,10 1872
39,33 111 077 7181 10,87 82,65 117,78 7,00 625 1078
11,32 12,26 15,56 52,09 65,00 54,21 72,77 138 584 11,23
891 15,77 7.75 75,28 81,26 34,18 77,09 0,00 485 0,00
0,00 5,66 21,80 27,13 3328 3004 37,13 15,33 14,08 17,72
23,06 22,29 19,08 2018 18,40 16,38 22,23 13,63 14,65 2213
378 413 22,83 3134 134,22 40,28 8183 1743 2534 26,86
18,89 035 38,61 46,05 4381 42,71 4385 2322 27,32 26,95
11,64 2335 16,36 87,18 34,00 28,62 37,66 840 821 13,83
27,23 17,86 2547 27,28 60,55 39,34 59,22 19,64 21,52 25,25
20,10 4,24 7,79 35,90 54,47 32,49 55,56 2394 27,28 28,76
723 14,45 192 24,40 1839 64,57 57,25 44,27 54,95 62,32
535 10,15 16,12 012 4917 31,60 38,72 4034 41,54 4037
4,63 1,75 13,19 40,32 34,00 39,92 4087 52,91 53,42 51,68
0,00 0,00 0,00 44,23 62,92 22,97 51,88 14,97 12,80 19,21
15,91 14,96 810 58,70 66,77 66,04 80,87 571 844 24,34
7,82 11,84 7,03 24,35 51,46 26,31 45,16 14,34 19,42 22,74
6584 10,83 652 10,70 12,72 13,68 10,42 1357 15,82 24,27
2,06 4,04 24,79 34,42 34,29 48,25 125,89 525 071 10,50
259 273 15,54 28,61 40,23 32,75 58,88 661 833 4,83
7,97 000 026 5358 36,26 95,94 55,36 49,99 59,28 49,99
16,50 921 12,01 44,58 74,42 40,72 37,88 36,78 44,90 41,54
0,00 0,00 0,00 36,77 46,42 37,94 50,20 11,57 1041 11,32 46,25 12,66 62
10,14 589 655 20,33 27,75 19,68 2553 724 16,67 647 879 858




¢l TestLine®

Prehled post-vakcinacni reaktivity po vakciné Sputnik

Priimérné hodnoty protilatek po ockovani Primérné hodnoty protilatek proti RBD po
vakcinou Sputnik ockovani vakcinou Sputnik a Pfizer (2. davka)

800 900

700

600

500

U/ml

B B v IgA E i
400 5 . Pfizer
400
300 . Sputnik
300
200
200
[5} u# 0
NP RBD Spike S2 E protein ACE2 PLpro IgG IgM IgA
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MBA COVID-19 data

Korelace v VNT
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MBA korelace vysledki s VNT

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

75 913,64 915,42 875,36

E / VNTvs MBATL IgG Viéechny tfidy VNT vs MBA

~

5 o ™ ™

,a 650,02 poz neg poz neg
E poz 100 0 poz 100 0
2 497,08 VNT VNT

o neg 0 0 neg 0 o

3
219,09
20 40 80 160 320 640 1280
Titr VNT

Interpretace vysledkii vySetfeni MBA - U/ml
menainez 185 = negativni [l 185 az 210 = hrani¢ni [l vetsi nez 210 = pozitivni
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MBA COVID-19 data

WHO mezinarodni standardy
a referencni panely
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MBA titrace Prvniho Mezinarodniho Standardu WHO IgG (20/136)

Pfifazena acinnost je 250 IU/ampule pro neutralizaéni aktivitu protilatek. Po rekonstituci v 0,25 ml destilované vody je kone¢na
koncentrace 1000 IU/ml. Pro testy vazebnych protilatek Ize pouzit arbitrarni jednotku 1000 jednotek vazebnych protilatek (BAU)/ml
pro srovnani testl detekujicich stejnou tfidu imunoglobulind

lgG

MBA COVID-19
WHO titers NP RBD Spike 52 1000

U/ml VINT U/mil
1000 250 :\.\ —= RBD —m— Spike S2 NP

500 125 \.\ \.\k

250 62.5

100 25 \\ \.\

50 12.5 \l\ o

25 6.25 — ~= s =
10 2.5 500 250 100 50 25 10 5
5 1.25 120.76 103.64 24.42 Titers according to WHO U/ml

Interpretace vysledkii vySetfeni MBA - U/ml
mensi nez 185 = negativni - 185 az 210 = hraniéni . vetsinez 210 = pozitivni
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MBA titrace NIBCS Protilatkového Diagnostického Kalibrantu IgG 20/162

Vysoky titr Anti-SARS-CoV-2 protilatek, k posouzeni a porovnani relativni citlivosti pro stanoveni protilatek anti-SARS-CoV-2 ziedénim
v koncovém bodé. Tomuto kalibrantu byla pridélena arbitrarni jednotka 1000 U.

A

MBA
NIBCS titers NP
U/ml
1000
500
250
100
50
25

COVID-19
RBD

Spike 52

U/ml

10 175.16

5 81.29

Interpretace vysledkii vySetfen
mensi nez 185 = negativni

116.81

i MBA - U/ml
B 185 a2 210 = hraniéni

m

. vetsi nez 210 = pozitivni

1000
900

800 .Z_.;ﬁ\ -
—a—RBD —m— Spike 52 NP
700 .\
__ 600 .\
£

— 500
2
< 400 \l\
S 300 \l\
200
100 \I
0 \' — 85 =

1000 500 250 100 50 25 10 5
Titers according to NIBSC U/ml
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Korelace protilatek anti-
RBD (MBA) s
neutralizacnimi
protilatkami z
Referencniho panelu
WHO (20/268)

MBA COVID-19

NIBSC sample Neutralization Ab RBD IgA RBD IgG RBD IgM

U/ml U/ml
High 20/150 1473
Mid 20/148 210
Low S, high N 20/144 895 78.42 51.52
Low 20/140 44 74.40 56.15
Neg 20/142 0 4581 315 32.64

Interpretace vysledkii vySetieni MBA - U/ml
mensi nez 185 = negativni . 185 az 210 = hraniéni . vetsi nez 210 = pozitivni

1600

1400 R

1200

- Neutralization Ab (IU/ml) -@ RBDIgA -~ RBDIgM RBD IgG

1000

800 ’\\

600

400

200

High 20/150

Mid 20/148

Low S, High N 20/144 Low 20/140 Neg 20/142
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Korelace protilatek anti-
RBD a anti-S2 (MBA) s
protilatkami anti-RBD,
anti-S1 a anti-Spike z
Referencniho panelu
WHO (20/268)

1gG

anti-RBD anti-S1 anti-Spike
NIBSC sample

BAU/m

Imunoglobulin High 20/150 817 766 832
Imunoglobulin Mid 20/148 205 246 241
Imunoglobulin low S, high N 20/144 66 50 86
Imunoglobulin Low 20/140 45 46 553

0 0 0

MBA COVID-19 IgG

RBD Spike 52

U/mi

68.84

108.74

54.09

3.15 0.00

Interpretace vysledkii vySetfeni MBA - U/ml

mensi neZ 185 = negativni

B 185 a# 210 = hraniéni

B vetsinez 210 = pozitivni

1200
anti-RBD lgG (BAU/ml) anti-S11gG (BAU/ml) - anti-Spike IgG (BAU/ml) —@ MBARBDIgG -m MBAS2IgG

1000
800
600
400
200

“\.

~_
S——— Y

— H‘

High 20/150

Mid 20/148

Low S, High N20/144

Low 20/140

Neg 20/142
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Titrace Verifikacniho Panelu (20/B770) a srovnani s dalSimi
komeréné dostupnymi testy a deklarovanymi vzorky

23 pozitivnich vzorkl s rlznou reaktivitou Total Antibodies
a slozenim protilatek; 14 negativnich “
vzorku
35
Panel je urCen jako verifikacni panel pro 0 14 14 15 14 13 14
vyrobce, lze pouzit jako soucast procesu 25
ovérovani laboratore pfri prijimani nového 20
testu -
23 23 22 23 24 23
10
5
0
declared Roche Abbot Siemens Fortress TestLine

Interpretace vysledkii vySetfeni MBA - U/ml
mensi nez 185 = negativni [l 185 a2 210 = hrani¢ni . vetsi nez 210 = pozitivni



40

20

IgA IgM

40
¥ - | 35 —
30 —
0 —— 14 14 — 19 17
25 —— 24 23
26— —
20 ——
15
10
13
5
(0]
DiaSorin RBD Fortress DiaPro NP+Spike TestLine RBD
Eurcimmnun S1 TestLine RBD+S2
IgG
40
35 —
30 14 14 16 14 13 14 4 —
25 —
1
20
15
23 23 21 ] 23 23
10
&
0
Liaison S1/52 Euroimmnun Siemens RBD TestLine RBD DiaPro NP Euroimmun TestLine NP
S1 +Spike NP

Interpretace vysledki vySetfeni MBA - U/ml
mensi nez 185 = negativni B 185 a2 210 = hraniéni . vetsi nez 210 = pozitivni
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Letaky COVID-19

1. Korelace vysledkil TL souprav s referencni metodou VNT (Virus neutralizaéni test) a navaznost na
WHO standardy

e Letak COVID korelace VNT WHO EIA (zde)

e |Letak COVID korelace VNT WHO MBA (zde)

2. Piehled postvakcinacni reaktivity
e Letak COVID postvakcinacni EIA (zde)
e Letak COVID postvakcinacni MBA (zde)

3. Souhrnny letak COVID-19 (zde)
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https://www.testlinecd.cz/file/2268/letak-covid-korelace-vnt-who-eia-cz.pdf
https://www.testlinecd.cz/file/2270/letak-covid-korelace-vnt-who-mba-cz.pdf
https://www.testlinecd.cz/file/2269/letak-covid-postvakcinacni-eia-cz.pdf
https://www.testlinecd.cz/file/2271/letak-covid-postvakcinacni-mba-cz.pdf?version=202103231439
https://www.testlinecd.cz/file/1576/COVID-19_CZ_2021.pdf?version=202104121202
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Dekujeme za pozornost!

TestLine Clinical Diagnostics s.r.o. Ozggogzgofgflzgg (209, 238)
Vv o + .
Krizikova 188/68 trade@testlinecd.com
612 00 Brno
Ceska republika Objednavky:
+420 541 243 390
www.testlinecd.cz order@testlinecd.com
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