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Test pro detekci antigenu COVID-19 ve vzorcich slin

Nedavné studie ukazali moznost detekce SARS-CoV-2 ze slin. VétSina studii uvadi, Ze v pfipadé virové zatéze neexistuje
statisticky vyznamny rozdil mezi vzorky odebranych z nosohltanu nebo orofaryngealniho vytéru a slinami.

Spole¢nost Clongene vyvinula kazetu pro rychlé testovani antigenu COVID-19 ze sliny. Rychly test antigenu COVID-19
je imunotest z lateralniho toku uréeny pro kvalitativni detekci nukleokapsidovych antigeni SARS-CoV-2 ve slinach od jedinc,

u nichz je poskytovatelem zdravotni pé€e podezieni z COVID-19.
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VLASTNOSTI PRODUKTU

{3 CE Certifikace Q)Y Okamzity vysledek za 15 minut
/ Snadné odebrani vzorku f Vysledky jsou jasné viditelné
Neni potreba specialniho vybaveni aﬁ Vhodné pro rychlé testovani vetsich vzorku
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PRINCIP

2 ' Testovaci ¢arka Kontrolni ¢arka
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Podlozka pro vzorek

Konjugovana podlozka Membrana z nitratu celulézy Absorpéni podlozka

Y Y

.
SARS-CoV-2 NP mAb konjugovana s barevnymi mikro¢asticemi SARS-CoV-2 NP mAb

Kontrolni ¢arka
Test pro detekci antigenu COVID-19 ve vzorcich slin je lateralni imunoanalyza zalozena na principu sendvi¢ové techniky

s dvojitymi protilatkami. Pokud jsou ve vzorku pfitomny antigeny SARS-CoV-2, bude v okénku s vysledky viditelna barevna

testovaci ¢arka (T). Absence €arky (T) naznacuje negativni vysledek. Kontrolni ¢arka (C) se pouziva pro proceduraini kontrolu
a méla by se objevit vzdy, pokud je testovaci postup proveden spravné.

POSTUP PRI TESTOVANI
1

VloZzte sbérac slin do sbérné zkumavky

2

Poté umistéte sbérac slin blizko rtli a nechejte sliny
odtékat do sbérné zkumavky. Objem slin musi byt na
stupnici (pfiblizné 300 pL).
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Odsroubujte viko extrakéniho €inidla. PFidejte vSechna
extrakeéni Cinidla do sbérné zkumavky.

3

Umistéte sbérnou zkumavku se sbérac¢em slin na
pracovni stanici.

Odstrante sbérac slin. Uzaviete sbérnou zkumavku
kapatkem na sbérné zkumavce.
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Obratte sbérnou zkumavku, drzte ji ve svislé poloze,
pomalu pfeneste 3 kapky (pfiblizné 100 pL) do jamky
na vzorek (S) testovaci desti¢ky a poté spustte stopky

Sbérnou zkumavkou intenzivné tfepejte nékolik vtefin
tak, aby se sliny a extrakéni €inidlo promisily.

Poté promichany roztok desetkrat promackeijte, aby se Vyckejte, nez se objevi barevné ¢arky v okénku (C, T).
sliny ddkladnéji promichaly.

Vysledky testu jsou zobrazeny po 15 minutach.
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Pozitivni Negativni Chybné vyhodnoceni
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CHARAKTERISTIKY VYKONU

Klinicka ucinnost testu pro detekci antigenu COVID-19 ve vzorcich slin byla stanovena v prospektivnich studiich se vzorky
odebranymi od 645 jednotlivych symptomatickych pacientd (do 7 dnli od nastupu) a asymptomatickych pacient(, u nichz bylo
podezfeni na COVID-19.

Souhrnna data testu pro detekci antigenu COVID-19 ve vzorcich slin nize:

. RT-PCR (Ct hodnota<30)
COVID-19 Antigen
Pozitivni Negativni
Pozitivni 120 2 122
CLUNGENE®
Negativni 4 483 487
Celkem 124 485 609

PPA (Ct<30):96.8% (120/124), (95%CI: 92.0%~98.7%)
NPA: 99.6% (483/485), (95%Cl: 98.5%~99.9%)

RT-PCR (Ct hodnota<37)
COVID-19 Antigen
Pozitivni Negativni
Pozitivni 146 2 148
CLUNGENE®
Negativni 14 483 497
Celkem 160 485 645

PPA (Ct<37):91.3% (146/160), (95%CI: 85.9%~94.7%)
NPA: 99.6% (483/485), (95%Cl: 98.5%~99.9%)

Mez detekce (analyticka citlivost)

Ve studii byl pouzit kultivovany virus SARS-CoV-2 (Isolate Hong Kong/ VM20001061/2020, NR-52282), ktery je tepelné
inaktivovan a pfidan do slin. Mez detekce (LoD) je 8.6x102 TCID, /mL.

Krizova reaktivita (analyticka specificita)

KFizova reaktivita byla hodnocena testovanim 32 komenzalnich a patogennich mikroorganisma, které mohou byt pfitomny v
ustni dutinég.

Interference
Bylo vyhodnoceno 17 potencialné interferujicich latek s riznou koncentraci a bylo zjisténo, Ze neovliviuji spravnost testu.

Hackovy efekt

Test pro detekci antigenu COVID-19 ve vzorcich slin byl testovan az na 1.15x105 TCID50/mL inaktivovaného SARS-CoV-2
a nebyl pozorovan zadny ucinek vysokych davek hackového efektu.
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