Anhui Deep Blue Medical Technology Co., Ltd

Kontrolni zprava nové soupravy IgG/IgM pro nemoc Coronavirus (COVID-19)

V lednu 2020, po vypuknuti epidemie nového typu Coronaviru SARS-CoV-2, se tym vedoucich
pracovnikd provinéniho centra Anhui pro kontrolu nemoci a prevence rozhodl pfispét k boji s touto nemoci.
Lékarsky vyzkumny tym a technologicka univerzita v Hefeii rychle zaloZila specidlni vyzkumny a vyvojovy tym,
ktery se vénoval vyzkumu a vyvoji testovaci soupravy pro Coronavirus.

Po intenzivni praci se podafilo Uspésné vyvinout novy testovaci kit pro Coronavirus (COVID-19 1gG / IgM) (koloidni
imunochromatografie), coz pomohlo predchazet a kontrolovat Siteni této nemoci.

Od 12. unora 2020 byla provadéna verifikace. Pozitivni vzorky od 24. do 26. unora byly ovéfeny dvakrat,
jednalo se o témér 100 klinickych vzorkd.
Experimentdlni data jsou ndsleduijici:

1. Celkovy pocet testovanych vzorkd byl 90 osob.
Zajimavy byl vzorek 2020074. Test na nukleové kyseliny (PCR ) byl negativni. Interval mezi 2 odbéry byl 6 dni. Prvni
test byl negativni na IgG a pozitivni na IgM. Druhy test byl pro oba I1gG/IgM pozitivni.
Tato metoda mUze Ucinné stanovit diagndzu pozitivnich pfipadl s negativnim testem na nukleovou kyselinu
(PCR).

2. Diagnosticka citlivost IgG: Pozitivni vzorky detekované testem IgG: 43 pfipad(, diagnosticka citlivost
byla: 43/90 * 100% = 47,8%

3. Diagnosticka citlivost IgM: Pozitivni vzorky detekované testem IgM: 81 pfipadl, diagnosticka citlivost
byla: 81/90 * 100% = 90%

4. Diagnosticka citlivost IgG/IgM: Vzorky pozitivni na IgG / 1IgM s dualnim indexem: 83 pfipadd,
diagnosticka citlivost byla: 83/90 * 100% = 92,2%

5. Na zakladé testovani byly zjistény tyto informace: Nejdelsi interval mezi pocatkem odbéru vzork( a
intervalem testovani byl 9 dni a nejkratsi O dni. VySe uvedena detekéni rychlost IgM ukazuje, Ze koncentrace IgM
protilatek v téle se rychle zvysuje u infikovanych pacientl coronavirem po 7 dnech nebo po 3 dnech od nastupu
infekce coronaviry. Soucasné IgG dosahuje maximalni koncentrace v pozdéjsich stadiich nemoci pacientl a
vytvareni jeho protilatek in vivo zaostava za IgM. Tvorba obou typ( protilatek u pozitivnich pacient(i odpovida
obvyklému schématu.

6. Vysledna cisla poctu vzork( z raznych region do dnli odbéru byla: celkovy pocet vzorkd za 4 dny byl:
27 pripadd, tento test detekoval pozitivné: 27 vzorkl
Mira pozitivni detekce IgM byla 100%; od 0 do 4 dn( bylo celkem odebrano 63 vzork(, véetné 53 pozitivnich.
Mira pozitivni detekce IgM byla: 53/63 * 100% = 84%.

7. Privalidaci vySe uvedenych pripadl vyskyt IgG nevykazoval vyznamnou pravidelnost.
Pravidlo dynamiky tvorby IgG protilatky v lidském téle poté, co byl vzorek infikovan, se tentokrat nepodafilo
efektivné ovérit. Podle vyse uvedenych vysledk( ovéreni byly pouze dva pfipady IgG pozitivni a IgM negativni, ale
40 pripadl bylo IgM pozitivni, zatimco 1gG negativni. Detek¢ni rychlost IgM byla mnohem vyssi nez IgG a dalSich
41 pfipadl bylo pozitivnich na 1gG/IgM.

8. Silné pozitivni vzorek byl zftedén nasobnym pomérem. Testovala se zkuSebni fada a kontrolni fada
silné pozitivnich vzorkd, pfi 1:8, 1:16, 1:32, 1:64, 1:128, 1:256 fedéni.
Vysledky test ukazuji, Ze IgM v 1:32krat nafedéném je slabé pozitivni, pro 1:64krat naredéném neni zbarvena a
IgG je stale slabé pozitivni ve 256nasobném redéni.



9. Ve vyse uvedenych testech mél IgG/IgM negativni vysledky a nebyl nalezen Zadny falesné pozitivni
vysledek.

2) PGvodni tabulka Udajl je shrnuta takto:
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3) C4st detekéniho obrazu je nasledujici:

IgG/1gM combo test, porovnani IgM pozitivnich vysledkd



Razné vysledky 1gG/1gM combo testu

Silné pozitivni vzorky (fedéni 1:8)
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Silné pozitivni vzorky (fedéni 1:16)

Silné pozitivni vzorky (fedéni 1:32)



Silné pozitivni vzorky (fedéni 1:128)
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Silné pozitivni vzorky (fedéni 1:256)




