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Kvalita zaručena SD BIOSENSOR / Pouze pro in vitro diagnostiku 

PŘÍPRAVA 

      Pečlivě si přečtěte pokyny pro použití  
       testu STANDARD Q COVID-19 IgM / IgG   
       Plus. 

       Zkontrolujte datum exspirace na zadní  
       straně fóliového sáčku. Nepoužívejte   
        testovací zařízení, pokud uplynula doba  

       použitelnosti. 

      Zkontrolujte testovací zařízení i vysoušedlo ve fóliovém sáčku. 

POSTUP TESTOVÁNÍ 

   Očistěte koneček prstu alkoholovým  
   tamponem. 

           Otočte ochrannou čepičku  

           bezpečnostní lancety a vytáhněte ji. 
    Umístěte bezpečnostní lancet na oblast, která má  
    být propíchnuta. Jemně zatlačte bezpečnostní   
    lancet dolů, dokud neuslyšíte zvuk „cvaknutí“. 

4. Odběr vzorků 
Pomocí kapiláry odeberte 20 μl plné 
kapilární krve do černé linie kapiláry. 

5. Přidání vzorků 
Přidejte odebranou kapilární 
plnou krev do jamky na vzorek 
testovacího zařízení. 

6.Dávkování pufru 
Přidejte 3 kapky (90 μl) pufru vertikálně do jamky 
na vzorek testovacího zařízení. Umístěte 
bezpečnostní lancet na oblast, která má být 
propíchnuta. Jemně zatlačte bezpečnostní lancet 
dolů, dokud neuslyšíte zvuk „cvaknutí“. 

7. Doba pro vyhodnocení testu 
Načítání výsledku testu trvá 10-15 minut. 

Výsledky testu nečtěte po 15 minutách. 
Může to vést k falešným výsledkům. 

1. Odběr vzorků 
Pomocí mikropipety odeberte 10 μl séra, 
plazmy nebo 20 μl plné venózní krve pomocí 
mikropipety. 

2.Přidání vzorků 
Přidejte odebrané sérum, plazmu nebo 
venózní plnou krev do jamky na vzorek 
testovacího zařízení. 

3.Dávkování pufru 
Přidejte 3 kapky (90 μl) pufru vertikálně do 
jamky na vzorek testovacího zařízení. 

4.Doba pro vyhodnocení testu 
Načítání výsledku testu trvá 10-15 minut. 
 

Výsledky testu nečtěte po 15 minutách. 
Může to vést k falešným výsledkům. 

INTERPRETACE VÝSLEDKU TESTU 

1. 2. 3. 

1. 
2.   3. 



 

 

 

 VYSVĚTLENÍ A SHRNUTÍ 
[Úvod] 
Koronavirus je jednovláknový pozitivní RNA virus s obalem o průměru asi 80 
až 120 nm. Jeho genetický materiál je největší ze všech RNA virů a je 
důležitým patogenem mnoha domácích zvířat, domácích zvířat a lidských 
chorob. Může způsobit řadu akutních a chronických onemocnění. Mezi 
běžné příznaky osoby infikované koronavirem patří respirační příznaky, 
horečka, kašel, dušnost a dušnost. V závažnějších případech může infekce 
způsobit zápal plic, závažný akutní respirační syndrom, selhání ledvin nebo 
dokonce smrt. Nový koronavirus z roku 2019, nebo „COVID-19“, byl objeven 
kvůli případům virové pneumonie Wuhan v roce 2019 a byl pojmenován 
Světovou zdravotnickou organizací 12. ledna 2020. WHO potvrdila, že 
COVID-19 může způsobit nachlazení, respirační onemocnění na Středním 
východě Syndrom (MERS) a závažnější onemocnění, jako je těžký akutní 
respirační syndrom (SARS). Tato souprava je užitečná pro pomocnou 
diagnostiku infekce koronaviry. Výsledky testu jsou pouze pro klinickou 
referenci a nelze je použít jako základ pro potvrzení nebo vyloučení 
samotných případů. 
 

[Doporučené použití] 
STANDARD Q COVID-19 IgM / IgG Plus Test je rychlý chromatografický 
imunotest pro kvalitativní detekci specifických protilátek proti SARSCoV-2 
přítomných v lidském séru, plazmě nebo plné krvi. Tento test je určen pro 
profesionální diagnostické použití in vitro a je určen jako pomůcka k 
diagnostice infekce SARS-CoV-2 v rekonvalescentní fázi pacienta s 
klinickými příznaky infekce SARSCoV-2. Poskytuje pouze počáteční výsledek 
screeningového testu. Měly by být provedeny konkrétnější alternativní 
diagnostické metody, aby se získalo potvrzení infekce SARS-CoV-2. 
 

[Test principle] 
STANDARD Q COVID-19 IgM / IgG Plus Test má tři předem potažené linky, 
„C“ kontrolní linii, „G“ a „M“ testovací linku pro zařízení na povrchu 
nitrocelulózové membrány. Kontrolní čára a dvě zkušební čáry ve 
výsledkovém okně nejsou viditelné před použitím jakýchkoli vzorků. Kuřecí 
IgY je potažen na oblast kontrolní linie a monoklonální protilátka proti 
lidskému IgG a monoklonální protilátka proti lidskému IgM je potažena na 
oblast testovací linie „G“ a „M“. A anti-kuřecí IgY protilátky konjugované s 
částicemi koloidního zlata se používají jako detektory pro „C“ kontrolní linii. 
Během testu interagují specifické protilátky SARS-CoV-2 ve vzorku s 
rekombinantním proteinem SARS-CoV-2 konjugovaným s koloidními zlatými 
částicemi a vytvářejí tak komplex částic protilátka-antigen se zlatem. Tento 
komplex migruje na membránu kapilárním působením až do testovací linie 
„M“ a „G“, kde bude zachycen monoklonální antihumánní IgG protilátkou 
nebo monoklonální antihumánní IgM protilátkou. Pokud jsou ve vzorku 
přítomny specifické protilátky SARS-CoV-2, byla by ve výsledném okně 
viditelná fialová testovací linie. Intenzita fialové testovací linie se bude lišit v 
závislosti na množství protilátek SARS-CoV-2 přítomných ve vzorku. Pokud 
ve vzorku nejsou přítomny specifické protilátky SARS-CoV-2, pak se v 
testovací linii neobjeví žádná barva. Kontrolní linka se používá pro 
procedurální kontrolu a měla by se objevit vždy, pokud testovací procedura 
funguje správně a testovací reagencie kontrolní linky fungují. 
 

[Obsah balení] 
① Zkušební zařízení (jednotlivě ve fóliovém sáčku s vysoušedlem) ② 

Kapilární trubice (20 μl) ③ Lahvička s pufrem ④ Alkoholový tampon ⑤ 

Bezpečnostní lancet ⑥ Návod k použití 
 

SKLADOVÁNÍ A STABILITA SADY 
Soupravu skladujte při pokojové teplotě, 2–30 ° C, mimo přímé sluneční 
světlo. Materiály soupravy jsou stabilní do data expirace vytištěného na 
vnější krabičce. Chraňte soupravu před mrazem. 
 

VAROVÁNÍ A OPATŘENÍ 

1. Testovací sadu znovu nepoužívejte. 
2. Nepoužívejte testovací soupravu, pokud je vak poškozen nebo je 

poškozeno těsnění. 
3. Nepoužívejte pufr jiné šarže. 
4. Při manipulaci se vzorkem nekuřte, nepijte a nejezte. 
5. Při manipulaci s reagenciemi soupravy noste osobní ochranné 

prostředky, jako jsou rukavice a laboratorní pláště. Po provedení 
testů si důkladně umyjte ruce. 

6. Rozlitou látku důkladně očistěte vhodným dezinfekčním 
prostředkem. 

7. Se všemi vzorky zacházejte, jako by obsahovaly infekční agens. 
8. Dodržujte zavedená preventivní opatření proti mikrobiologickým 

rizikům během testovacích postupů. 
9. Zlikvidujte všechny vzorky a materiály použité k provedení testu jako 

biologicky nebezpečný odpad. S laboratorními chemickými a 
biologickými odpady je nutno zacházet a likvidovat je v souladu se 
všemi místními, státními a národními předpisy. 

10. Vysoušedlo ve fóliovém sáčku má absorbovat vlhkost a chránit 
vlhkost před působením na výrobky. Pokud se vlhkost indikující 
vysoušecí kuličky změní ze žluté na zelenou, mělo by se testovací 
zařízení v pouzdře zlikvidovat. 

11. Správná laboratorní praxe doporučuje použití kontrolních materiálů. 
Uživatelé by se měli řídit příslušnými federálními státy a místními 
pokyny týkajícími se četnosti zkoušek materiálů pro externí kontrolu 
kvality. 
 

ODBĚR A PŘÍPRAVA VZORKŮ  
[Sérum] 
1. Odeberte celou krev do komerčně dostupné obyčejné zkumavky, 

NEOBSAHUJÍCÍ antikoagulancia, jako je heparin, EDTA, citrát sodný, 
venepunkcí a nechejte 30 minut usazovat na srážení krve a poté 
centrifugujte krev, abyste získali vzorek séra supernatantu. 

2. Pokud je sérum v obyčejné zkumavce skladováno v chladničce při 
teplotě 2–8 ° C, lze vzorek použít k testování do 1 týdne po odběru. 
Dlouhodobé uchování vzorku po dobu delší než 1 týden může 
způsobit nespecifickou reakci. 

3. Před použitím je třeba je zahřát na pokojovou teplotu. 
 

 [Plazma] 
1. Odeberte venózní krev do komerčně dostupné antikoagulační 

zkumavky, jako je heparin, EDTA, citrát sodný, pomocí venepunkce a 
centrifugujte krev, abyste získali vzorek plazmy. 

2. Pokud je plazma v antikoagulační zkumavce skladována v chladničce 
při 2-8 ° C, lze vzorek použít k testování do 1 týdne po odběru. 
Dlouhodobé uchování vzorku po dobu delší než 1 týden může 
způsobit nespecifickou reakci. 

3. Před použitím je třeba je zahřát na pokojovou teplotu. 
 
[Plná krev] 
• Kapilární plná krev 
1. Celá kapilární krev by měla být odebírána asepticky konečkem prstu 
2. Očistěte oblast, kterou chcete potřít, alkoholovým tamponem. 
3. Stiskněte konec prstu a propíchněte ho bezpečnostní lancetou. 
4. Pomocí kapiláry odeberte 20 μl plné kapilární krve k černé linii 

kapiláry. 
5. Plná kapilární krev musí být testována ihned po odběru. 

• Venózní plná krev 
1. Odeberte venózní plnou krev do komerčně dostupné antikoagulační 

zkumavky, jako je heparin, EDTA, citrát sodný, venepunkcí. 
2. Pokud je celá venózní krev v antikoagulační zkumavce skladována v 

chladničce při teplotě 2–8 ° C, lze vzorek použít k testování do 1–2 
dnů po odběru. 

3. Nepoužívejte hemolyzované vzorky krve. 

CHARAKTERISTIKY VÝKONU  
[Klinické hodnocení] 
Charakteristika výkonu pro test STANDARD Q COVID-19 IgM / IgG Plus pro 
rychlou detekci protilátek anti-SARS-CoV-2 byla stanovena v retrospektivní, 
víceinstituční, randomizované, zaslepené studii provedené na zkušebním 
místě v KOREA v průběhu roku 2020 Pandemická situace SARS-CoV-2. 
Pomocí testu STANDARD Q COVID-19 IgM / IgG Plus bylo testováno celkem 
417 retrospektivních vzorků. Tyto vzorky sestávaly ze séra od PCR pozitivních 
nebo negativně potvrzených pacientů. Výkon testu STANDARD Q COVID-19 
IgM / IgG Plus byl porovnán s komerčně dostupným molekulárním testem. 
Přestože test STANDARD Q COVID-19 IgM / IgG Plus umožňuje testovat IgM 
a IgG samostatně, kvůli rozdílné časové odpovědi mezi pacienty na virus by 
měl být každý jedinec s pozitivním výsledkem testu IgM nebo IgG čten jako 
pozitivní na protilátky anti-SARS-CoV-2. Výsledek kombinovaného testu 
(pozitivní na IgM a / nebo IgG nebo negativní na IgM a / nebo IgG) byl použit 
k výpočtu celkové citlivosti a specificity testu. 

• Citlivost testu  
Doba sérokonverze protilátek IgM a IgG se liší od člověka k člověku, ale 
odhadovala se na přibližně 14 dní po nástupu příznaku4,5. Test STANDARD 
Q COVID-19 IgM / IgG Plus ukázal 99,03% citlivosti s použitím vzorků od 
pacientů 14 dní po nástupu příznaků (kombinované IgM + IgG). Souhrn 
citlivosti testu STANDARD Q COVID-19 IgM / IgG Plus ve srovnání se vzorky 
potvrzenými PCR od 14 dnů po nástupu příznaků je 99,03% 

 
> 14 dní po nástupu 

příznaků 

PCR 

Positivní Negativní Celkem 

STANDARD 
Q COVID-19 

IgM/IgG 
Plus Test 

Positivní 102 0 102 

Negativní 1 0 1 

Celkem 103 0 103 

CItlivost 
99.03% 

(102/103, 95% CI, 94.71% -99.98%) 

 
• Specificita testu 
Test STANDARD Q COVID-19 IgM / IgG Plus ukázal 98,65% specificity 
(kombinované IgM + IgG). 
Souhrn specificity testu STANDARD Q COVID-19 IgM / IgG Plus ve srovnání 
se vzorky potvrzenými PCR je 98,65% 

 

 
PCR 

Positivní Negativní Celkem 

STANDARD 
Q COVID-19 

IgM/IgG 
Plus Test 

Positivní 0 3 3 

Negativní 0 219 219 

Celkem 0 222 222 

Citlivost 
98.65% 

(219/222, 95% CI, 96.10% -99.72%) 

 
LIMITY TESTU 
1. Při zkoušce se musí přísně dodržovat postup zkoušky, preventivní 

opatření a interpretace výsledků této zkoušky. 
2. Tento test detekuje přítomnost SARS-CoV-2 IgM / IgG ve vzorku a 

neměl by být používán jako jediné kritérium pro diagnostiku infekce 
SARS-CoV-2. 

3. Výsledky zkoušek musí být zváženy spolu s dalšími klinickými údaji, 
které má lékař k dispozici. 

4. Pro větší přesnost imunitního stavu se doporučuje další následné 
testování pomocí jiných laboratorních metod. 

5. Tímto kvalitativním testem nelze určit kvantitativní hodnotu ani 
rychlost anti-SARS-CoV-2 IgM / IgG. 

6. Nedodržení postupu zkoušky a interpretace výsledků zkoušky může 
nepříznivě ovlivnit výkon zkoušky a / nebo způsobit neplatné 
výsledky. 

7. Negativní výsledek může nastat, pokud je koncentrace antigenu nebo 
protilátky ve vzorku pod detekčním limitem testu nebo pokud byl 
vzorek odebrán nebo přepraven nesprávně, proto negativní výsledek 
testu nevylučuje možnost SARS-CoV- 2 infekce a měla by být 
potvrzena virovou kulturou nebo molekulárním testem nebo ELISA. 

8. Pozitivní výsledky testů nevylučují koinfekci jinými patogeny. 
9. Negativní výsledky testů nejsou určeny k ovlivnění u jiných infekcí 

koronaviry kromě SARS-CoV. 
10. Děti mají sklon k šíření viru po delší dobu než dospělí, což může mít 

za následek rozdíly v citlivosti mezi dospělými a dětmi. 

 

 
VNĚJŠÍ KONTROLA KVALITY 

1. Pozitivní a negativní kontroly jsou volitelným obsahem (STANDARDNÍ 
kontrola COVID-19 IgM / IgG (kat. Č. 10COVC20)) a tyto kontroly 
mohou být poskytnuty jako prostředek pro další kontrolu kvality k 
prokázání pozitivní nebo negativní reakce. 

2. S kontrolami kvality by mělo být zacházeno a testováno stejně jako se 
vzorky pacientů. 

3. Doporučuje se provádět pozitivní a negativní kontroly: 
a) jednou za každou novou dávku. 
b) b. jednou za každého netrénovaného operátora. 
c) podle požadavků zkušebních postupů v tomto návodu a v 

souladu s místními, státními a federálními předpisy nebo 
požadavky na akreditaci. 

 

OZNÁMENÍ O ZKOUŠKÁCH PROTILÁTKY 
COVID-19 
1. Tento test nebyl zkontrolován FDA 
2. Negativní výsledky nevylučují infekci SARS-CoV-2, zejména u těch, 

kteří byli v kontaktu s virem. Za účelem vyloučení infekce u těchto 
jedinců by mělo být zváženo následné testování s molekulární 
diagnostikou. 

3. Výsledky testování protilátek by neměly být používány jako jediný 
základ k diagnostice nebo vyloučení infekce SARS-CoV-2 nebo k 
informování o stavu infekce. 

4. Pozitivní výsledky mohou být způsobeny minulou nebo současnou 
infekcí kmeny koronavirů jiných než SARS-CoV-2, jako je koronavirus 
HKU1, NL63, OC43 nebo 229E nebo minulou nebo současnou infekcí 
virem SARS (č. 6). 

5. Ne pro screening darované krve. 
6. Zkušební postup by měl být prováděn při okolní teplotě a tlaku. 
7. Výsledky těchto zkoušek by měly být náležitě zaznamenány ve 

zkušebním protokolu. 
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Výrobce: SD Biosensor Inc. 
Sídlo: C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, 
Yeongtong-gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690, KOREJSKÁ 
REPUBLIKA 
Manufacturing site : 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup, 
Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, 28161, 
KOREJSKÁ REPUBLIKA 
Autorizovaný zástupce MT Promedt Consulting GmbH 
Altenhofstrasse 80 66386 St. Ingbert Německo 
Telefon: +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021 
Jakékoli dotazy týkající se poskytnutých pokynů by měly být 
adresovány: sales@sdbiosensor.com 
nebo nás můžete také kontaktovat prostřednictvím 
www.sdbiosensor.com 
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Datum vydání: 2020.06 

1. V horní části okna s výsledky se zobrazí barevný pruh, který ukazuje, že test funguje správně. Toto pásmo je kontrolní linka (C). 
2. Ve spodní části okna s výsledky se zobrazí barevné pruhy. Každý z těchto pásů je testovací linie IgM / IgG (M, G). 
3. I když je kontrolní linie slabá nebo zkušební linie není jednotná, měl by být test považován za provedený správně a výsledek testu by měl být interpretován jako pozitivní výsledek. 
* Test STANDARD Q COVID-19 IgM / IgG Plus může zkříženě reagovat s protilátkou proti SARS-CoV. 
* Výsledky z testování protilátek by neměly být použity jako jediný základ k diagnostice nebo vyloučení infekce SARS-CoV-2 nebo k informování o stavu infekce. 
* Pozitivní výsledky by měly být brány v úvahu ve spojení s klinickou anamnézou, výsledky RT-PCR a dalšími dostupnými údaji. 

• Pro každý vzorek používejte samostatné 
jednorázové materiály, abyste zabránili křížové 
kontaminaci, která může způsobit chybné 
výsledky. 


