Elecsys® Anti-SARS-CoV-2

Imunoanalyza na kvalitativnu detekciu
protilatok proti SARS-CoV-2

Zhrnutie

zdvazny akutny respira¢ny syndrém Coronavirus 2 (SARS-CoV-2)
je obaleny jednovldknovy RNA virus z ¢efade Coronaviridae.
Koronavirusy maju Strukturalne podobnosti a st zlozené zo 16
nestrukturalnych proteinov a 4 Strukturalnych proteinov: hrot (S),
obal (E), membrana (M) a nukleokapsid (N). Koronavirusy
sposobuju choroby so symptémami siahajucimi od tych, ktoré sa
vyskytuji od mierneho bezného nachladnutia po tazsie, ako je
napriklad ochorenie COVID-19 spdsobené SARS-CoV-2 2

SARS-CoV-2 sa prendsa z ¢loveka na ¢loveka predov§etkym
kvapéckovou infekciou, pricom je mozny aj nepriamy prenos
cez kontaminované povrchy?-6. Virus vstupuje do hostitelskych
buniek prostrednictvom enzymu 2 konvertujiceho angiotenzin
(ACE2), ktory sa najviac vyskytuje v pficach’.

Inkubaéna doba pre COVID-19 sa pohybuje od 2 do 14 dni po
expozicii, pricom vacsina pripadov vykazuje priznaky

priblizne 4 - 5 dni po expozicii®'°. Spektrum symptomatickej
infekcie sa pohybuje od miernej (horicka, kasefl, inava, strata
¢uchu, dychavi¢nost) az po kritické'"'2. Aj ked vécsina
symptomatickych pripadov nie je zdvazna, zdvazné ochorenie
sa vyskytuje najma u dospelych v pokro¢ilom veku alebo so
sprievodnymi ochoreniami a vyzaduje si intenzivnu starostlivost.
Syndrém akutnej respiracnej tiesne (ARDS) je hlavnou
komplikdciou u pacientov so zadvaznym ochorenim. Kritické
pripady su charakterizované napriklad respiraénym zlyhanim,
Sokom a/alebo dysfunkciou viacerych orgénov alebo ich
zlyhanim13:14,

Diagnéza COVID-19 znamend priamu detekciu SARS-CoV-2
pomocou technolégie amplifikdcie nukleovych kyselin.
(NAAT)™-17, Sérologické testy mozu prispiet k identifikdcii
jednotlivcov vystavenych virusu a posudit mieru vystavenia
obyvatelstva, a tym mé6zu pomoct pri rozhodovani o
uplatnovani, presadzovani alebo zmierneni ochrannych
opatreni18.

Struktira zavazného akitneho respiraéného syndromu koronavirusu 2 (SARS-CoV-2)
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V zavislosti od pouzitej metddy sa sérokonverzia pozoruje po
medidne 10-13 dni po ndstupe priznakov pre IgM a 12-14 dni
pre IgG'®-2'. Podla sti¢asnych poznatkov sa maximalna

d 0 b UZG'ZQ_BZ.

sérokonverzia vyskytuje po 2-3 tyzdnoch pre IgM, po 3-6

tyzdnoch pre IgG a po dvoch tyzdnoch pre celkové
protilatky'®21-26, Zatial ¢o sa zd4, ze IgM vymizne okolo 6-7.
tyzdna, v tom ¢ase je pozorovana vysokd IgG
séropozitivita?22427_ Urovne a chronologické poradie protildtok
IgM a IgG su vysoko variabilné, ¢o podporuje detekciu
obidvoch protilatok sic¢asne 2232528 Neutralizujlce protilatky,

sa tvoria uz v den 9, ¢o vykazuje silnd neutralizaénd odpoved,
takze sérokonverzia moze viest k ochrane aspon na obmedzenu

Elecsys® Anti-SARS-CoV-2 je imunotest in vitro na kvalitativnu
detekciu protildtok (vratane IgG) proti SARS-CoV-2 v ludskom

sére a plazme. Test pouziva rekombinantny protein predstavujuci

ktoré zacieluju na hrotové a nukleokapsidové proteiny,

Elektrochemiluminiscenény test (ECLIA)

Princip testu: dvojity antigénovy sendvicovy test (doba testovania: 18 minut)®

Biotinylovany
nukleokapsidovy antigén

Vzorka anti- 4‘

SARS-CoV-2

9 min

Y ¢ -

Ruthenylovany
nukleokapsidovy antigén

Krok 1 (9 minit)

20 pl*/12 pl** vzorky pacienta sa inkubuje
s0 zmesou biotinylovaného a
rutenylovaného nukleokapsidového (N)
antigénu. V pritomnosti zodpovedajtcich
protilatok sa tvoria sendvi¢ové imunitné
komplexy s dvoma antigénmi.

*cobas e 411 analyzator a cobas e 601/602 moduly
**cobas e 801 modul

9 min
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Krok 2 (9 minut)

Po pridani mikroc¢astic potiahnutych
streptavidinom sa komplexy DAGS viazu
na tuhu fazu prostrednictvom interakcie
biotinu a streptavidinu.

Elecsys® Anti-SARS-CoV-2 charakteristiky testu

nukleokapsidovy (N) antigén na stanovenie protilatok proti
SARS-CoV-2. Test je ur¢eny na pomoc pri stanoveni imunitnej
reakcie na SARS-CoV-2.%

v

y. . Meranie

Krok 3 (meranie)

Zmes reagencii sa prenesie do merace;j cely,
kde sa mikrocastice magneticky zachytia na
povrchu elektrédy. Nenaviazané latky sa
nasledne odstrania.
Elektrochemiluminiscencia sa potom indukuje
privedenim napdtia a zmeria sa
fotondsobic¢om. Vytazok signdlu sa zvySuje s
titrom protiltky.

Systémy

cobas e 411 analyzétor

cobas e 601/cobas e 602 moduly

cobas e 801 modul

Cas stanovenia

18 minut

Kalibracia

2-bodova

Interpretécia vysledkov

COI* <1.0 = nereaktivne
COI 21.0 = reaktivne

Vzorka materidlu

Sérum odoberané pomocou Standardnych odberovych
skimaviek. Li-heparin, K2-EDTA a K3-EDTA plazma.

Objem vzorky 20 pL 12 pL

Stabilita na palube 72 hodin

*cutoff index-medzny index



Klinicka citlivost®?
Celkom 204 vzoriek od 69 symptomatickych pacientov s PCR potvrdenou infekciou SARS-CoV-2 bolo testovanych pomocou testu
Elecsys® Anti-SARS-CoV-2. Jedna alebo viac po sebe iducich vzoriek od tychto pacientov sa odobralo po potvrdeni PCR v roznych

¢asovych bodoch.

Dni po potvrdeni PCR N Senzitivnost (95 % CI*)
0-6dni 116 65,5% (56,1-74,1%)

7-13 dni 59 88,1% (77,1-95,1%)
214dni 29 100% (88,1-1000%)

* interval spolahlivosti

Klinicka $pecifickost 3

Celkom 5 272 vzoriek (z diagnostickej rutiny, darcov krvi, beZzného virusového panelu a panelu koronavirusov *) ziskanych pred
decembrom 2019 bolo testovanych pomocou testu Elecsys® Anti-SARS-CoV-2.

Kohorta N Reaktivne Specifickost % (95 % CI)
Diagnosticka rutina 3,420 7 99,80 % (99,58 - 99,92 %)
Darcovia krvi 1,772 3 99,83% (99,51 -99,97 %)
Bezny virusovy panel 40 0 100% (91,19 -100%)

Panel koronavirusov 40 0 100% (91,19-1009%)

Celkovo 5,272 10 99,81 % (99,65 -99,91 %)

* 40 potencidlne krizovo reaktivnych vzoriek od jednotlivcov s predchéddzajticou infekciou koronavirusom HKU1, NL63, 229E alebo OC43, potvrdené pomocou PCR.

Citlivost na sérokonverziu3
Po zotaveni z infekcie potvrdenej negativnym vysledkom PCR bolo testovanych 26 po sebe nasledujtcich vzoriek od 5 jedincov
pomocou testu Elecsys® Anti-SARS-CoV-2.

Den negativnej PCR*
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* Den 0 predstavuje poc¢iato¢nu pozitivnu PCR

Dni po reaktivnej PCR

llustrativny priebeh markerov pri infekcii SARS-CoV-29-27

Prebiehajuca infekcia/infekénost
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Informacie o objednavani

Produkt Velkost balenia Katalogové cislo
Elecsys® Anti-SARS-CoV-29 200 testov 09 203 095 190
Elecsys® Anti-SARS-CoV-22 300 testov 09 203 079 190
Diluent MultiAssay*® 2x16ml 03 609 987 190
Diluent MultiAssay*"? 452ml 07 299 010 190

* volitelne pozadované na pripravu materidlu pozitivnej kontroly z pozitivnej vzorky

a) na pouzitie v analyzatore cobas e 411 a moduloch cobas e 601/602; b) na pouzitie v module cobas e 801
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