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COVID-19 Ab 
 

 
ichromaTM COVID-19 Ab je imunofluorescenční test ;FIAͿ pro kvalitativní stanovení   

IgG/IgM  protilátek  proti  ͞novému koronaviru ͞ v lidské plné krvi ͬ séruͬ plazmě͘ Je to 
uǎitečný prostředek s vysokou citlivostí pro screening pacientů s počátečním mírným, 
asymptomatickým nebo akutním průběhem při infekci ͞novým koronavirem͞; SARS-CoV-2). 
Pouze pro diagnostické pouǎití in vitro.  
 

 
Třetí zoonotický lidský koronavirus (CoV) v tomto století se objevil v prosinci 2019 u 

skupiny pacientů spojených s  Wu-chanem, provincií Chu-pej, Čína͘ Tento nově 
identifikovaný koronavirus ϮϬϭϵ nCOV můǎe způsobovat rizikovou pneumonii͕ takǎe je 
velmi potřebná prevence a kontrola infekce. Virus 2019-nCoV patří do rodu betakoronavirů͕ 
který rovněǎ zahrnuje koronavirový těǎký akutní respirační syndrom ;SARS-CoV) a 
středovýchodní respirační syndrom (MERS-CoV). Vzhledem k rapidnímu zhoršování 
symptomů po propuknutí nemoci bez vhodné léčby , je velmi klíčová včasná diagnóza 
virové infekce͘ V současné době͕ kdy se zrychluje šíření virového přenosu , vyǎaduje 
prevence lokálního přenosu   point of care testy  (POCT), které zobrazují rychlé výsledky 
v rozmezí ϮϬ minut͘ 

 ichromaTM COVID-19 Ab test je diagnostický prostředek in vitro, který pomáhá přesně a 
rychle diagnostikovat novou koronavirovou infekci měřením IgG nebo IgM protilátek proti 
2019 ʹ nCoV.  

 

Ύ Výhody pouǎívání tohoto produktu jsou následující ͗ 
1)  Pro prevenci šíření  ;sekundární infekceͿ a při  zotavování z CoV infekcí mohou 

sérologické výsledky͕  zjištěné mezi prvními dvěma týdny po začátku infekce, zvýšit 
spolehlivost konfirmačního testování s RT-PCR.  

2) Je potvrzeno, ǎe pravidelná analýza tvorby ochranných protilátek během sérokonverze 
pomáhá  určit  zotavování se z infekce v průběhu léčby a rovněǎ při ukončení léčby͘   

 

Test pouǎívá  sendvičovou imunodetekční metodu; fluoresceinem značené antigenové 
konjugáty v suchém detekčním pufru;DBͿ se po rozpuštění váǎou na protilátky ve vzorku͕ 
vytváří  komplexy  antigenu s protilátkou, migrujici nitrocelulózovou membránou͕ kde 
jsou  zachyceny  imobilizovanou anti-lidskou IgG & anti-lidskou IgM protilátkou na 
testovacím prouǎku͘ Čím více protilátek je ve vzorku, tím více vzniká antigen-protilátkových 
komplexů͕ coǎ vede k silnějšímu fluorescenčnímu signálu, který je následně vyhodnocen  
testovacím přístrojem ichromaΡ se znázorněnou koncentrací anti-COVID-19 IgG resp. IgM  
ve vzorku. 

 
ichromaΡ COVID-19  obsahuje testovací kazety͕  detektor, ředidlo detektoru ͕ ID čip a 

návod k pouǎití͘ 
  
 Kazeta obsahuje testovací prouǎek, tj͘ membránu s anti- lidskou IgM protilátkou  v 

testovací linii 1, anti- lidskou  IgG protilátkou v antigenové linii 2  a kuřecí IgY v 
kontrolní linii. Všechny testovací kazety jsou zabalené v krabici s ID čipem a kaǎdá 
testovací kazeta je samostatně uzavřena v hliníkové folii s desikantem͘ 

 Detektor obsahuje granule obsahující virový antigen-fluorescenční konjugát͕ anti-
kuřecí IgY-fluorescenční konjugát͕ hovězí sérový albumin (BSA) jako stabilizátor a azid 
sodný  jako konzervant. Všechny detektory jsou zabalené v sáčku͘ 

  
Ředidlo detektoru  obsahuje sůl͕ detergent a azid sodný jako  konzervant v Tris 
pufru a je předrozplněný v lahvičce͘ Ředidlo detektoru je zabalené v krabičce͘ 
 

 
� Pouze pro diagnostické pouǎití in vitro͘ 
� Pozorně dodrǎujte instrukce a postupy uvedené v tomto návodu na pouǎití͘ 
� Nepouǎívejte opakovaně kazetu nebo detektor.  
� Kazeta je určena pro testování pouze ϭ vzorku͘ Detektor je určen pro zpracování pouze 

1 vzorku. 
� Pouǎívejte pouze čerstvé vzorky a vyhněte se přímému slunečnímu světlu͘  
� Číslo šarǎe všech sloǎek testu ;kazety͕  detektoru a ID čipuͿ musí souhlasit͘  
� Nezaměňujte jednotlivé součásti testu s různými šarǎemi a nepouǎívejte je po datu 

expirace͕ můǎe to vést k nesprávnému výsledku testu͘ 
� Kazeta musí zůstat ve svém původním obalu aǎ do doby pouǎití͘ Nepouǎívejte 

testovací kazetu v případě͕ pokud je sáček porušen  nebo poškozen͘  
� Zmraǎené vzorky mohou být rozmraǎeny pouze jedenkrát͘ Pro zasílání musí být vzorky 

zabaleny v souladu s místními předpisy͘ Vzorky silně hemolytické a hyperlipemické 
nesmí být pouǎity ͘  

� Před pouǎitím ponechte kazetu , detektor͕  ředidlo detektoru a vzorek vytemperovat 
na pokojovou teplotu po dobu cca 30 minut. 

� Přístroj ichromaΡ  můǎe při pouǎívání generovat nepatrné vibrace.  
� Poǎití detektoru nebo ředidla můǎe způsobit zvracení nebo průjem͘ 

Ředidlo detektoru obsahuje jako konzervant azid sodný; vyhněte se kontaktu s očima, 
pokoǎkou nebo oblečením.  Pokud dojde ke kontaktu ͕ proveďte  ihned oplach pod 
tekoucí vodou. 

� Pro správný výsledek testu aplikujte vzorek a detekční směs přesně͘ Jinak to můǎe vést 
k nesprávným výsledkům ͘  

� S pouǎitými kazetami͕ detekčními zkumavkami a špičkami od pipet se musí zacházet 
opatrně a měly by se odstranit do odpadu v souladu s místními nařízeními͘ 

� Expozice většímu mnoǎství azidu sodného můǎe způsobovat  zdravotní obtíǎe jako 
křeče͕ nízký krevní tlak a puls͕ ztrátu vědomí͕ poškození plic a respirační selhání͘ 
ichromaTM COVID-19 Ab poskytuje přesné a spolehlivé výsledky za následujících 
podmínek͗ 

 

- ichromaTM COVID-19 Ab se musí pouǎívat pouze s přístrojem ichromaTM testy. 
- Pouǎívejte pouze doporučená antikoagulancia͘ 

Doporučená antikoagulancia 
                  Na EDTA, K2 EDTA, Na-Heparin, 

Li-Heparin, Citrát sodný 
 

 
PODMÍNKY SKLADOVÁNÍ 

Komponenty Teplota 
skladování Trvanlivost Poznámka  

Kazeta 2 - ϯϬ ΣC ϮϬ měsíců Jednorázové 
  Zkumavka s 
  detektorem  
 
 

2 - ϯϬ ΣC ϮϬ měsíců Jednorázové 

   Ředidlo  
  detektoru  2 - ϯϬ ΣC 

ϮϬ měsíců Uzavřené 

1Ϯ měsíců Otevřené 
� Po otevření obalu kazety musí být test proveden neprodleně͘  

 

� Test můǎe zobrazovat falešně pozitivní výsledky v důsledku kříǎové  reakce a / nebo 
nespecifické adheze určitých  komponent vzorku na protilátky͕  zachycující detektor. 
Test můǎe rovněǎ zobrazovat falešně negativní výsledky při zamezení vazby antigenu s 
protilátkami a to zejména při maskování epitopu  některými neznámými 
komponentami, kdy antigen nemůǎe být detekovan nebo  zachycen protilátkami͘ 

� Narušovat test a způsobovat chybné výsledky mohou další faktory, jako 
technickéͬprocesní chyby͕  degradace komponent testuͬreagencií nebo výskyt 
interferujících substancí v testovaném vzorku͘  

� Kaǎdá klinická diagnóza zaloǎená na výsledku testu musí být potvrzena komplexním 
posouzením příslušného lékaře, včetně klinických symptomů a dalších relevantních 
výsledcích testu͘  

 
Komponenty ichromaΡ COVID-19 Ab 
� Krabice s kazetami : 
- Testovací kazeta            25 
- Detektor             25 
-  ředidlo detektoru                  1 
- ID čip                 1 
- Návod k pouǎití                   1 

 

Následující poloǎky mohou být nakoupeny separátně od  ichromaΡ COVID-19 Ab. 
Pro více informací  kontaktujte svého distributora.  
� ŝĐŚƌŽŵaΡ II  

 
 

 
Typem vzorků pro ichromaTM COVID-19 Ab jsou lidská plná krevͬsérum/plazma.  

� Doporučuje se provést testování do Ϯϰ hod͘ po odebrání vzorku͘ 
� Sérum nebo plazma by měly být separovány od sraǎeniny centrifugací do ϯ hodin po 

odběru plné krve͘ Pokud je poǎadováno delší skladování͕ např͘  pokud test nemůǎe být 
proveden v rozmezí Ϯϰ hod͕͘ sérum nebo plasma by měly být ihned zmraǎeny na 

  - ϮϬ ΣC͘ Vzorky skladované ve zmraǎeném stavu po dobu do ϯ měsíců nemají vliv na   
   kvalitu výsledků͘  
� Vzorky plné krve by neměly být v ǎádném případě skladovány v mrazničce͘ 
� Pokud byl vzorek jednou zmraǎen͕ můǎe být pro test pouǎit pouze jedenkrát͕ protoǎe 

opakované zamraǎení a rozmraǎeni můǎe zapříčinit změny testovaných hodnot͘  

 

� Zkontrolujte obsah testu ichromaΡ COVID-19 Ab: Neporušenost obalů kazet͕ 
detektorů͕ ředidla͕ ID čipu a návodu na pouǎití͘ 

� Ujistěte se͕ ǎe kazeta͕ detekční zkumavka ͕ ředidlo  detektoru  a ID čip mají shodné 
číslo šarǎe͘  

� Pokud byla uzavřená kazeta͕ detektor a detekční ředidlo skladováno v mrazícím boxu͕ 
poloǎte je na rovný͕ čistý povrch a ponechejte sáček s kazetou͕ detektor a ředidlo 
detektoru  nejméně ϯϬ min͘ vytemperovat při pokojové teplotě před testováním͘ 

� Vyvarujte se průvanu. Proud vzduchu můǎe ovlivnit migraci vzorků͘  
� Zapněte přístroj pro  ichromaΡ testy. 

(Pro konkrétní informace a instrukce pouǎijte  operační manuál k přístroji pro 
ichromaΡ testy).  

 

 

� ichromaTM II 
< RĞǎŝŵ Multi test> 

༃ Přeneste  150 ђL  ředidla detektoru pomocí pipety do 
detekční zkumavky obsahující granule͘ Jakmile se granule ve 
zkumavce kompletně rozpustí͕ vznikne detekční pufr.  

༄ Neprodleně přeneste 10 ђL vzorku (lidské plné 
krveͬséraͬplazmyͬkontrolyͿ pomocí pipety do detekční 
zkumavky (①).  

༅ Zavřete víčko detekční zkumavky a pro důkladné promíchání ji 
cca ϭϬ krát i vícekrát protřepejte͘ Směs musí být pouǎita 
okamǎitě͘  

༆  Pomocí pipety odeberte ϳϱʅL směsi a přeneste  do jamky 
pro vzorek na testovací kazetě͘ 

༇ Před vloǎením do nosiče přístroje ponechejte kazetu při 
pokojové teplotě po dobu 10 minut.  

Skenování vzorkem naplněné kazety proveďte ihned po 
uplynutí inkubační doby. V opačném případě to může  
zapříčinit nepřesný výsledek testu. 

༈ Vloǎte testovací kazetu do nosiče přístroje ichromaTM testy. 
Před tím, neǎ kazetu lehce zatlačíte dovnitř nosiče͕ 
zkontrolujte její správnou orientaci͘ Na kazetě je k tomuto 

POUŽITÍ 

ÚVOD 

PRINCIP 

KOMPONENTY TESTU 

VAROVÁNÍ A UPOZORNĚNÍ 

SKLADOVÁNÍ A STABILITA 

OMEZENÍ TESTU 

DODÁVANÝ MATERIÁL 

POŽADOVANÝ MATERIÁL NA VYŽÁDÁNÍ 

ODBĚR͕ PŘÍPRAVA A ZPRACOVÁNÍ VZORKŮ 

PŘÍPRAVA TESTU 

TESTOVACÍ POSTUP 
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účelu vyznačená šipka.  
༉  Stiskněte tlačítko  ͞Start͟ na přístroji ichromaTM pro 

zahájení skenovacího procesu͘ 
༊ Přístroj ichromaTM  zahájí okamǎitě skenování naplněné 

kazety.  
་ Odečtěte výsledek testu zobrazený na displeji přístroje 

ichromaTM . 
 
< RĞǎŝŵ Single test> 

༃ Testovací procedury jsou shodné s reǎimem ͞Multi test͞ v 
bodech ① - ④.  

༄ Vloǎte neprodleně testovací kazetu naplněnou směsí vzorku do 
nosiče přístroje pro ichromaTM testy. Před  tím͕ neǎ kazetu 
lehce zatlačíte dovnitř nosiče͕ zkontrolujte její správnou 
orientaci. Na kazetě je k tomuto účelu vyznačená šipka͘  

༅ Stiskněte tlačítko ͞Start͟ přístroje ichromaTM pro zahájení 
skenovacího procesu͘ 

༆ Kazeta se zasune do přístroje ichromaTM testy a  skenování 
kazety se automaticky zahájí po uplynutí 10 minut.  

༇ Odečtěte výsledek testu zobrazený na displeji přístroje 
ichromaTM . 
 

 

 

� Přístroj pro ichromaΡ testy automaticky vypočítá výsledky testu a zobrazí hodnotu   
͚Positivní͛ ͬ ͚Negativní͛ ͚ͬNeurčitý ͚ s pomocnou hodnotou- cut-off  indexem (COI). 
 

Cut-off index (COI) Výsledek           Poznámka  
< 0.9 Negativní pro IgG / IgM Není třeba test opakovat  

Ϭ͘ϵ ч Titr< 1.1 Neurčitý Je třeba test opakovat 

шϭ͘ϭ Pozitivní pro IgG / IgM     Je třeba provést konfirmační test 
I 

� Pokud je výsledek testu ͞Negativní͟ ačkoliv má pacient významné klinické symptomy, 
je doporučeno provést doplňující test, včetně PCR nebo kultivačního testu͘ 

� Přesné stanovení výsledku testu jako ͞Positivní͟ by mělo být potvrzeno doplňujícím 
klinickým zhodnocením͘ 

� ͞Negativní͟ výsledek by měl být zváǎen s moǎnostmi jiných infekcí͘ ͞Positivní͟ 
výsledek by měl být zváǎen s dalšími infekcemi jinou patogenní bakterií͘ 

 

� AŶaůǇƚŝĐŬá citlivost 
- Cut-off 

Výsledek testu ichromaΡ COVID-19 Ab  indikuje ͚positivitu͛ nebo ͚negativitu͛   vzorku 
definovanou algoritmem přístroje  ichromaΡ   na bázi COI (cut-off indexu).  

Cut-off index (COI) Výsledek 
< 0.9 8 

Ϭ͘ϵ ч Titr < 1.1 Neurčitý 
шϭ͘ϭ Positivní pro IgG / IgM 

 

� AŶaůǇƚŝĐŬá specifita  
- Kříǎová reaktivita  

V níǎe uvedené tabulce jsou uvedeny biomolekuly͕ které byly přidány do testovacích vzorků 
v koncentracích značně vyšších͕ neǎ je jejich normální fyziologická hladina v krvi. Výsledky 
testů ŝĐŚƌŽŵaΡ COVID-19 Ab  nevykazovaly ǎádnou významnou kříǎovou reaktivitu s 
těmito biomolekulami͘ 

Název Typ vzorku 
Cytomegalovirus(CMV) Positivní sérum 
Epstein-Barr virus(EBV) Positivní sérum 
Hepatitis A virus(HAV) Positivní sérum 
Hepatitis C virus(HCV) Positivní sérum 
Hepatitis B virus(HBV) Positivní sérum 

Herpes simplex virus(HSV) Positivní sérum 
Rubella virus Positivní sérum 

Varicella-zoster virus(VZV) Positivní sérum 
Treponema pallidum Positivní sérum 

   Anti Nuclear Antibody(ANA) Positivní sérum 
Rheumatoid factor(RF) Positivní sérum 

Počáteční faze těhotenství Vzorky těhotných ǎen  - sérum  
Střední fáze těhotenství Vzorky těhotných ǎen  - sérum 

Hepatitis B antibody(anti-HBs) Hepatitis B Ab ʹvzorek séra 
Influenza A Positivní sérum 
Influenza B Positivní sérum 

RSV Positivní sérum 
Mycoplasma pneumoniae Positivní sérum 

- Interference 
V níǎe uvedené tabulce jsou uvedeny interferenční materiály͕ které byly v příslušné 
koncentraci přidány k testovaným vzorkům. Výsledky testu ŝĐŚƌŽŵaΡ COVID-19 Ab 
nevykazovaly ǎádnou významnou interferenci s těmito materiály.  

Materiál Koncentrace 
Li-Heparin 100,000 U/L 

Na-Heparin 100,000 U/L 
Na-EDTA 1.6 mg/mL (4 ʅMͿ 
K2-EDTA ϭ͘ϲ mgͬmL ;ϰ ʅMͿ 

              Citrát sodný  Ϯϱ mgͬmL ;Ϭ͘Ϭϴϱ ʅMͿ 
Hemoglobin 2 mg/ml 

BSA 60 mg/ml 
Bilirubin Ϭ͘Ϯϰ mgͬmL ;ϰϬϬ ʅMͿ 

Triglyceridy  1.5 mg/ml 
Cholesterol 7.7 mg/mL (20 mM) 

Preciznost 
- Mezi šarǎemi 

Jedna osoba testovala 3 různé šarǎe ŝĐŚƌŽŵaΡ COVID-19 Ab , ϭϬ krát při kaǎdé 
koncentraci kontrolní standardy.  

- mezi osobami 
ϯ různé osoby testovaly jednu šarǎi ŝĐŚƌŽŵaΡ COVID-19 Ab, ϭϬ krát při kaǎdé 

koncentraci kontrolní standardy.  
 

- Mezi dny 
Jedna osoba testovala ϭ šarǎi ŝĐŚƌŽŵaΡ COVID-19 Ab během ϯ dnů, ϭϬ krát při kaǎdé 
koncentraci kontrolní standardy.  

- Mezi pracovišti  
Jedna osoba testovala ŝĐŚƌŽŵaΡ COVID-19 Ab na ϯ různých pracovištích, ϭϬ krát při 
kaǎdé koncentraci kontrolní standardy͘   
[VǉƐůĞĚĞŬ IgG] 

Cal No. 
Mezi šarǎemi Mezi osobami 

Pos*/No.  Pos* rate Pos*/No.  Pos* rate 
1 0/30 0% 0/30 0% 
2 30/30 100% 30/30 100% 
3 30/30 100% 30/30 100% 

Cal No. 
Mezi dny Mezi pracovišti  

Pos*/No.  Pos* rate Pos*/No.  Pos* rate 
1 0/30 0% 0/30 0% 
2 30/30 100% 30/30 100% 
3 30/30 100% 30/30 100% 

Pos* : Pozitivní 
 

[VǉƐůĞĚĞŬ IgM] 

Cal No. 
Mezi šarǎemi Mezi osobami 

Pos*/No.  Pos* rate Pos*/No.  Pos* rate 
1 0/30 0% 0/30 0% 
2 30/30 100% 30/30 100% 
3 30/30 100% 30/30 100% 

Cal No. 
Mezi dny           Mezi pracovišti  

Pos*/No.  Pos* rate Pos*/No.  Pos* rate 
1 0/30 0% 0/30 0% 
2 30/30 100% 30/30 100% 
3 30/30 100% 30/30 100% 

Pos* : Pozitivní 
� KůŝŶŝĐŬĠ ǀǉŬŽŶŶŽƐƚŶş  charakteristiky  

ŝĐŚƌŽŵaΡ COVID-19 Ab  test vykazoval následující klinické výkonnostní 
charakteristiky: 

  
Covid-19 RT-PCR 

Poz. Neg. Celkem 

ichromaTM COVID-19 
Ab 

Pozitivní 46 0 46 
Negativní 0 131 131 
Neurčité 2 4 6 
Celkem 48 135 183 

- Klinická citlivost: 95,8% / Klinická specifita: 97,0% 
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