
  I.  Účel použití 

Biomerica COVID-19 antigenní rychlotest je laterální průtokový chromatografický imunotest pro rychlou a 
kvalitativní detekci antigenu nukleokapsidového proteinu nového typu koronaviru (SARS-CoV-2) ve vzorcích 
z výtěrů . Test je určen pouze pro odborné diagnostické použití in vitro. 
 
Při testování na infekce SARS-CoV-2 lze antigeny obecně detekovat ve vzorcích z horních cest dýchacích 
během akutní fáze infekce. Pozitivní výsledky indikují přítomnost antigenu nukleokapsidového proteinu, ale k 
určení stavu infekce je nutná klinická korelace s anamnézou pacienta a dalšími diagnostickými informacemi. 
Detekovaný vir nemusí být jednoznačnou příčinou onemocnění. 
 
Negativní výsledky nevylučují infekci SARS-CoV-2 a neměly by být používány jako jediný základ pro 
rozhodnutí o léčbě nebo režimových opatření u pacienta. Negativní výsledky by měly být považovány za 
domnělé a je-li to nutné pro léčbu pacienta, měly by být potvrzeny molekulárním testem. Negativní výsledky 
by měly být brány v úvahu v souvislosti s nedávnými expozicemi pacienta, jeho anamnézou a přítomností 
klinických příznaků a symptomů shodných s COVID-19. 
 

 II.  Shrnutí a vysvětlení 

Koronaviry (CoV) patří do podčeledi Orthocoronavirinae z čeledi Coronaviridae a řádu Nidovirales. Koronaviry 
jsou velká skupina virů, které jsou běžné u lidí a mnoha různých druhů zvířat, včetně velbloudů, skotu, koček 
a netopýrů. Zřídka mohou zvířecí koronaviry infikovat lidi a poté se šířit mezi lidmi. Lidský koronavirus (SARS-
CoV) způsobil ohnisko těžkého akutního respiračního syndromu (SARS)v roce 2003, po kterém následoval 
MERS-CoV v roce 20121. Aktuálně byl CoV související se SARS prokázán jako původce  odpovědný za 
vypuknutí nákazy  ve Wuhanu ve střední Číně. Odhaduje se, že ohnisko této nákazy vzniklo 12. prosince 
2019.2 Virus byl pojmenován  COVID-19, nový koronavirus (2019-nCoV), SARS-CoV-2 a dalšími podobnými  
jmény. Virus byl rychle rozšířen do dalších zemích cestujícími z Číny2. Typickými příznaky jsou horečka, 
malátnost, dušnost, ucpaný nos, rýma, bolest v krku, myalgie, průjem a ve vážných případech zápal plic, těžký 
akutní respirační syndrom, selhání ledvin nebo dokonce smrt.3-5 Na začátku bylo toto onemocnění nazváno 
neidentifikovaná virová pneumonie. 
 
Virus SARS-CoV-2 je betakoronavirus, stejně jako MERS-CoV a SARS-CoV. Všechny tři tyto viry mají původ 
u netopýrů. Sekvence viru od pacientů v USA jsou podobné těm, které původně zveřejnila Čína, což 
naznačuje pravděpodobně jediný nedávný vznik tohoto viru od zvířecího původce.1 
 
Na začátku mělo mnoho pacientů v epicentru propuknutí choroby ve Wuhan v provincii Chu-pej v Číně určité 
propojení na  velký trh s mořskými plody a živými zvířaty, což naznačovalo přenos ze zvířete na člověka. . 
Později rostoucí počet pacientů údajně neměl propojení  na zvířecí trhy, což naznačuje přenos z člověka na 
člověka. Šíření z člověka na člověka  bylo následně hlášeno mimo Hubei i v jiných zemích mimo Čínu, včetně 
Spojených států. Téměř ve všech zemích nyní probíhá komunitní šíření viru, který způsobuje COVID-19, 
podobně  jako ve všech státech  v USA. Komunitní šíření  znamená, že někteří lidé byli nakaženi a není 
známo, jak a kde byli viru  vystaveni.1 

III.  Princip testu 

Protilátky k SARS-CoV-2 nukleokapsidovému proteinu jsou potaženy v oblasti testovací linie. Když je vzorek 
nanesen na test, reaguje s latexovými částicemi konjugovanými na protilátky k SARS-CoV-2 
nukleokapsidovému proteinu. Směs poté migruje přes membránu kapilárním působením a reaguje s 
protilátkami proti SARS-CoV-2 na testovací linii. Pokud vzorek obsahuje antigeny SARS-CoV-2, objeví se v 
oblasti testovací linie růžový / červený proužek. Pokud vzorek neobsahuje antigeny vůči SARS-CoV-2, 
neobjeví se v oblasti testovací linie žádný růžově / červeně zbarvený proužek, což naznačuje negativní 
výsledek. Jako kontrola správného provedení se vždy v oblasti kontrolní linie objeví barevný proužek, který 
indikuje, že byl přidán dostatečný objem vzorku a došlo k nasáknutí membrány. 
 

  IV.  Obsah balení 

1. Testovací kazeta v uzavřeném foliovém sáčku s vysoušedlem 
2. Sterilní výtěrové tampony 
3. Návod k použití 
4. Stojánek na zkumavky 
5. Zkumavky na odběr vzorků (sada obsahuje buď variantu A nebo B) 
    A. Zkumavky již naplněné extrakčním pufrem (použijte postup přípravy vzorku dle varianty A v sekci IX) 
    B. Prázdné zkumavky a lahvička s extrakčním pufrem (použijte postup přípravy vzorku podle varianty B v 

sekci IX) 
 

  V.  Potřebný materiál, který není součástí balení 

1. Časomíra 
2. Osobní ochranné pomůcky, jako jsou ochranné rukavice, masky, ochrana očí a laboratorní plášť nebo 

oblek 
3. Vhodná nádoba na biologický odpad a dezinfekční prostředky 
 

 VI.  Varování a bezpečnostní opatření 

1. Tento test je určen pouze pro in vitro diagnostické účely 
2. Před použitím testu si přečtěte celý příbalový leták. Nedodržení pokynů k použití může vést k nepřesným 

výsledkům testu 
3. Čerstvě odebrané vzorky by měly být zpracovány co nejdříve, nejpozději však do jedné hodiny po odběru 

vzorků. 
4. Extrahované vzorky pro testy PCR nebo vzorky virových transportních médií (VTM) nebyly validovány a 

nelze je pro testování použít. 
5. Pouze originální Biomerica zkumavky na vzorky s extrakčním pufrem byly validovány pro použití v testu.  
6. Zmrazené vzorky nebyly validovány a nelze je v testu použít. 
7. Se všemi vzorky by mělo být zacházeno jako by  byly infekční. Dodržujte příslušná opatření a řiďte se 

pokyny Biologické bezpečnosti úrovně 2 nebo vyšší. 

8. Při odběru, manipulaci, skladování a likvidaci vzorků pacientů a použitého obsahu soupravy noste vhodné 
osobní ochranné prostředky (např. Pláště, rukavice, masky, ochranu očí). 

9. Správné skladování a přeprava odebraných vzorků jsou pro provedení tohoto testu zásadní. 
10. Nejezte, nepijte a nekuřte v oblasti, kde se manipuluje se vzorky nebo testovacími soupravami. 
11. Test je pouze na jedno použití. Po použití zlikvidujte. 
12. Nedotýkejte se testovacího okénka na kazetě. 
13. Nepoužívejte test po uplynutí doby použitelnosti. 
14. Nepoužívejte zařízení, pokud je foliový sáček propíchnutý nebo není zapečetěný. 
15. Tento test by se měl používat pouze za vhodných okolních podmínek. Vysoká vlhkost a teplota mohou 

nepříznivě ovlivnit výsledky. 
16. Tento test by měl být používán pouze odborně vyškoleným personálem, který používá vzorky odebrané 

kvalifikovaným zdravotnickým personálem. 
17. Výsledek testu by měl interpretovat lékař nebo kvalifikovaný zdravotnický pracovník spolu s klinickými 

nálezy a dalšími výsledky laboratorních testů. 
18. Neotvírejte testovací zařízení (kazetu)  
19. Po manipulaci se vzorky nebo použitými součástmi zařízení (kazety) si důkladně umyjte ruce. 
20. LIKVIDACE BIOLOGICKY NEBEZPEČNÉHO ODPADU: Všechny vzorky a použité součásti zařízení 

představují riziko infekce. Proces likvidace použitých součástí testovacího zařízení musí odpovídat 
místním předpisům pro likvidaci biologicky nebezpečného odpadu. 

21. Pro odběr vzorků by měl být použit pouze sterilizovaný nosohltanový tampón dodaný v balení. 
 

VII. Skladování a stabilita 

Testy skladujte při pokojové teplotě nebo v chladu (2-30 ° C); CHRAŇTE PŘED MRAZEM. Testy jsou 
použitelné do data expirace vytištěného na uzavřeném obalu. Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti. 
Testy musí zůstat v uzavřeném obalu, dokud nebudou použity. 
 

VIII.  Kontrola kvality 

Součástí testu je procedurální kontrola. Barevný proužek v kontrolní oblasti (C) je považován za interní 
procedurální kontrolu. Potvrzuje dostatečný objem vzorku, přiměřené nasáknutí membrány a správnou 
procedurální techniku. 
 
Pozitivní a negativní kontrolní vzorky nejsou dodávány s touto soupravou. Uživatelé by měli dodržovat 
správné laboratorní postupy, které doporučují každodenní používání pozitivních a negativních kontrol k 
potvrzení testovacího postupu a ověření správného výkonu testu. Uživatelé by se měli řídit všemi příslušnými 
pokyny týkajícími se četnosti testování externích materiálů pro kontrolu kvality.  
 

 IX.     Příprava materiálu a odběr vzorků 

Pokud byly testy skladovány při teplotě 2–14 ° C, nechte testovací zařízení a extrakční pufr 30 minut 
před testováním dosáhnout pokojové teploty (15 ° - 30 ° C). Testovací zařízení použijte do jedné hodiny 
po vyjmutí z uzavřeného obalu. Je velmi důležité dodržovat metody odběru a přípravy vzorků uvedené 
v tomto příbalovém letáku 
 
Biomerica Covid-19 antigenní rychlotest  by měl sloužit k testování  vzorků z výtěrů . Pro odběr vzorků 
tamponů se používají pouze extrakční pufr a zkumavky dodávané v soupravě. Se sadou byl dodán i 
stojánek na zkumavky. Tento stojánek Vám usnadní manipulaci s odebranými vzorky při jejich extrakci. 
 
Odběr vzorku výtěrem z nosohltanu: 

1. Vložte sterilní výtěrový tampon do nosní dírky pacienta tak abyste dosáhli na povrch zadního nosohltanu. 
2. Tampónem alespoň dvakrát otočte a setřete tak povrch zadního nosohltanu. 
3. Vyjměte tampon z nosní dutiny. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Odběr vzorku výtěrem z nosu: (POZNÁMKA: Odběr vzorků výtěrem z nosu  může provádět odborně 
vyškolený personál nebo pacient, přičemž je sledován odborně vyškoleným personálem.) 
1. Vyjměte výtěrový tampon z obalu a dávejte pozor, abyste se nedotkli měkkého konce, kterým je absorpční 

špička. Rozlomte výtěrový tampon na polovinu u značky. Polovinu bez absorpční špičky zlikvidujte 

2.  Vložte sterilní tampón asi 2 cm do nosní dírky, dokud nezačne jemný odpor. 

3. Pomalu otáčejte tamponem dokola 5-10krát proti vnitřní stěně nosní dírky. 

4. Vytáhněte tampon z nosní dírky a opakujte to samé v druhé nosní dírce 

 
 
 
 

 

 
 

 

 
 

 

 

A. Příprava vzorku s použitím zkumavek na odběr vzorků již naplněných extrakčním pufrem: 

Poznámka: Čerstvě odebrané vzorky by měly být zpracovány co nejdříve. 
1. Odšroubujte uzávěr zkumavky na odběr vzorků. 
2. Vložte tampon s odebraným vzorkem do zkumavky s extrakčním pufrem. Tlačte tamponem na vnitřní stěnu 

zkumavky a míchejte jím po dobu přibližně 10 sekund za současného tlačení hlavy tamponu k vnitřní stěně 
zkumavky tak, aby se uvolnily antigeny do média v odběrové zkumavce.  

3. Vyjměte tampon a   současně stlačte boky zkumavky tak, aby se z tamponu vyždímala dovnitř zkumavky 
veškerá tekutina. 

4. Zašroubujte zpět  víčko na odběrové zkumavce. 
5. Po extrakci jemně promíchejte 2–3 krát převrácením. Netřepejte a neotvírejte. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
B. Příprava vzorku s použitím zkumavek na odběr vzorku, které nejsou předem naplněny extrakčním 

pufrem. 
Poznámka: Čerstvě odebrané vzorky by měly být zpracovány co nejdříve. 
1. Odšroubujte uzávěr zkumavky na odběr vzorků. 
2. Přidejte 10 kapek extrakčního pufru do zkumavky na odběr vzorku. 
3. Vložte tampon s odebraným vzorkem do zkumavky s extrakčním pufrem. Tlačte tamponem na vnitřní stěnu 

zkumavky a míchejte jím po dobu přibližně 10 sekund za současného tlačení hlavy tamponu k vnitřní stěně 
zkumavky tak, aby se uvolnily antigeny do média v odběrové zkumavce.  

4. Vyjměte tampon a   současně stlačte boky zkumavky tak, aby se z tamponu vyždímala dovnitř zkumavky 
veškerá tekutina. 

5. Zašroubujte zpět  víčko na odběrové zkumavce. 
6. Po extrakci jemně promíchejte 2–3 krát převrácením. Netřepejte a neotvírejte. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
POZNÁMKA: Pokud vzorky nelze testovat okamžitě, je extrahovaný vzorek stabilní až 2 hodiny při pokojové 
teplotě nebo 24 hodin při teplotě 2-8 ° C. NEZMRAZUJTE extrahované vzorky. 

 

X.     Postup testování 

POZNÁMKA: Pokud byl extrahovaný vzorek skladován při teplotě 2–8 ° C, nechte jej před testováním 
vytemperovat na pokojovou teplotu (15 ° C až 30 ° C). 
 
1. Vyjměte testovací zařízení z uzavřeného sáčku a položte jej na rovný povrch. 
2. Nastavte časomíru na 15 minut. 
3. Obraťte zkumavku na odběr vzorků do svislé polohy a přidejte 3 kapky extrahovaného 

vzorku (přibližně 75 µL) do jamky na vzorek (S) a poté spusťte časomíru. 
4. Nehýbejte testem, když běží.. 
5. Počkejte, až se objeví barevné proužky. Odečtěte výsledek za 15 minut. Uplyne-li více než 

20 minut, výsledky již neinterpretujte.  
 

XI.  Interpretace výsledků 

 
POZITIVNÍ: Pokud vzorek obsahuje antigeny SARS-CoV-2, objeví 
se v testovacím okně vedle „T“ růžově / červeně zbarvený proužek.  
POZNÁMKA: Jakýkoli odstín růžové / červené barvy vedle „T“ by 
měl být považován za pozitivní. 

    
NEGATIVNÍ: Vedle „C“ se objeví jeden barevný proužek. Vedle „T“ 
se neobjeví žádný růžově / červeně zbarvený proužek. 

 
                      

 
 
 
NEPLATNÝ: Žádný barevný proužek vedle „C“ bez ohledu na 
vzhled barevného proužku vedle „T“. Poznámka: Nedostatečný 
objem vzorku je nejčastější důvod neplatných výsledků. Vzorek by 
měl být znovu otestován pomocí nového testovacího zařízení.  
 
 

 

Pozitivní výsledky 

Negativní výsledky 

Neplatné výsledky 



XII.  Výkonnostní charakteristiky  

Citlivost a specificita – pro odběry výtěrem z nosohltanu 

Metoda RT-PCR Celkové výsledky 

   Pozitivní Negativní 

COVID-19 
Antigenní Test 

Pozitivní 143 1 144 

Negativní 8 296 304 

Celkové výsledky 151 297 448 

Citlivost: 94,7% (95% CI*: 89,8% - 97,7%) 
Specifičnost: 99,7% (95% CI*: 98,1% - 99,9%)** 
Přesnost: 98,0% (95% CI*: 96,2% - 99,1%) 
*Interval spolehlivosti(CI) 
 **Studie specificity obsahuje n = 150 asymptomatických jedinců bez známé expozice SARS-CoV-2 
 
Citlivost a specificita – pro odběry výtěrem z nosu 

Metoda RT-PCR Celkové výsledky 

   Pozitivní Negativní 

COVID-19 
Antigenní Test 

Pozitivní 74 0 74 

Negativní 6 61 67 

Celkové výsledky 80 61 141 

Citlivost: 92,5% (95% CI*: 84,4% - 97,2%) 
Specifičnost: 100,0% (95% CI*: 94,1% - 100,0%) 
Přesnost: 95,7% (95% CI*: 91,0% - 98,4%) 
*Interval spolehlivosti(CI) 
 
Testování specificity s různými virovými kmeny 
COVID-19 antigenní rychlotest  byl hodnocen s následujícími virovými kmeny. Při uvedených koncentracích 
nebyl pozorován žádný proužek v oblasti testovací linie: 

Druh Koncentrace Druh Koncentrace 
Adenovirus type 3 3.16 x 104 TCID50/ml Chřipka A H1N1 3.16 x 105 TCID50/ml 
Adenovirus type 7 1.58 x 105 TCID50/ml Chřipka A H3N2 1 x 105 TCID50/ml 
Lidský koronavirus 229E 5 x 105 TCID50/ml Chřipka  B 3.16 x 106 TCID50/ml 
Lidský koronavirus HKU1 1 x 106 TCID50/ml Osypky 1.58 x 104 TCID50/ml 
Lidský koronavirus NL63 1 x 106 TCID50/ml Příušnice 1.58 x 104 TCID50/ml 
Lidský koronavirus OC43 1 x 106 TCID50/ml virus Parainfluenzy 2 1.58 x 107 TCID50/ml 
Lidský Rhinovirus 14 1.58 x 106 TCID50/ml virus Parainfluenzy 3 1.58 x 108 TCID50/ml 
Lidský Rhinovirus 16 8.89 x 106 TCID50/ml Respirační syncyální virus 8.89 x 104 TCID50/ml 
Lidský Rhinovirus 2 2.81 x 104 TCID50/ml  

 
Křížová reaktivita 
Vzorky, které byly pozitivně testovány na následující potenciálně křížově reagující organismy, byly testovány 
pomocí Biomerica COVID-19 Antigenního Rychlotestu bez jakéhokoli vlivu na očekávané výsledky. 

Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa 
Candida albicans Staphylococcus aureus subspaureus 
Corynebacterium Staphylococcus epidermidis 
Escherichia coli Streptococcus pneumoniae 
Moraxella catarrhalis Streptococcus pygenes 
Neisseria lactamica Streptococcus salivarius 
Nesseria subllava Streptococcus sp group F 

 
Křížová reaktivita SARS-CoV nebyla stanovena. Od roku 2004 nebyly zaznamenány žádné případy SARS-
CoV (v polovině července 2003 bylo celosvětově zjištěno pouze 8098 případů) .6,7 
 
Křížová reaktivita MERS-CoV nebyla stanovena. MERS-CoV je omezeno na Arabský poloostrov a na 
nedávné cestovatele z této části světa. Na celém světě bylo identifikováno méně než 2 600 případů. 62 
případů zjištěných od 1. ledna do 2. prosince 2020 bylo hlášeno v Saúdské Arábii, Kataru a Spojených 
arabských emirátech. Pokud existuje podezření na SARS-CoV-2 a pacient pochází z Arabského poloostrova 
nebo tam nedávno cestoval (zejména pokud měl pacient jakýkoli kontakt s velbloudy), měl by být také testován 
na MERS-CoV.8 
 
K odhadu pravděpodobnosti křížové reaktivity s virem SARS-CoV-2 v přítomnosti organismů, které nebyly k 
dispozici pro mokré testování, při analýze in silico pomocí nástroje Basic Local Alignment Search Tool 
(BLAST) spravovaného Národním centrem pro biotechnologické informace ( NCBI) bylo použito k hodnocení 
stupně homologie proteinové sekvence 
 

• Nebyla nalezena žádná homologie proteinové sekvence mezi M. tuberculosis a SARS-CoV-2; lze tedy 
vyloučit křížovou reaktivitu založenou na homologii. 

• Homologie mezi nukleokapsidovými proteiny SARS-CoV-2 a MERS-CoV je relativně nízká, 48,5% v celé 
sekvenci. 

• Homologie pro SARS-CoV-2 a SARS-CoV je vysoká, 90,3% v celé sekvenci; proto nelze vyloučit 
křížovou reaktivitu. 

 
Interferenční studie 
Bylo zjištěno, že následující látky neinterferují s testem: 

Budenoside nosní sprej 200 µL/mL Fenylefrin 12 mg/mL 
Dexametazon 0.8 mg/mL Ribavirin 4.5 µg/mL 
Flunisolid 6.8 ng/mL Zanamivir 282 ng/mL 
Mucin 50 µg/mL Tamiflu 1.1 µg/mL 
Mupirocin 12 mg/mL Tobramycin 2.43 mg/mL 
Oxymetazolin 0.6 mg/mL plná krev 20 µL/mL 

 
 

Limit detekce 
Mez detekce pro test je 100 pg / ml rekombinantního nukleokapsidového proteinu exprimovaného a 
purifikovaného ze savčích buněk. 
 

Mezidenní a mezišaržová studie 
Negativní vzorek, slabě pozitivní vzorek a silně pozitivní vzorek byly testovány třikrát ve 3 samostatných 
šaržích COVID-19 Antigenního  rychlotestu. Deset replikátů každé úrovně bylo testováno každý den po dobu 
3 po sobě jdoucích dnů. Vzorky byly správně identifikovány na > 99% v daném čase. 

 XIII.   Omezení testu 

1. COVID-19 antigenní rychlotest by měl být použit pro kvalitativní detekci SARS-CoV-2 ve vzorcích 
výtěrů. Účelem tohoto testu není stanovit kvantitativní koncentraci nebo rychlost nárůstu antigenů 
SARS-CoV-2. 

2. COVID-19 antigenní rychlotest pouze indikuje přítomnost antigenu SARS-CoV-2 ve vzorku a neměl by 
být používán jako jediné kritérium pro diagnostiku infekcí SARS-CoV-2. Stejně jako u všech 
diagnostických testů musí být všechny výsledky zváženy spolu s dalšími klinickými informacemi, které 
má lékař k dispozici (např. Příznaky a symptomy COVID-19 a další diagnostické testy pro SARS-CoV-
2). 

3. Ve spojení s výsledky testu na antigen se doporučuje použít detekci nukleové kyseliny k potvrzení 
infekce SARS-CoV-2. Definitivní diagnóza by měla být stanovena až po vyhodnocení všech klinických 
a laboratorních nálezů. 

4. Přesnost testu závisí na procesu odběru vzorku. Nesprávný odběr vzorku, nesprávné skladování 
vzorku nebo opakované zmrazení a rozmrazení vzorku ovlivní výsledky testu. 

5. Extrahované vzorky pro testy PCR nebo vzorky virových transportních médií (VTM) nebyly validovány 
a nelze je v testu použít. 

6. Čerstvě odebrané vzorky by měly být zpracovány co nejdříve, nejpozději však do jedné hodiny po 
odběru vzorků. 

7. Pouze originální Biomerica zkumavky na vzorky s extrakčním pufrem byly validovány pro použití v 
testu. 

8. Zmrazené vzorky nebyly validovány a nelze je v testu použít. 
9. Pozitivní výsledky testů nevylučují koinfekce jinými patogeny, včetně jiných druhů koronavirů. 
10. Negativní výsledek tohoto testu může být způsoben: 
 a) Nesprávným přenosem nebo manipulací se vzorkem. 
 b) Hladina antigenu SARS-CoV-2 je pod detekčním limitem testu. 
 c) Antigeny SARS-CoV-2 se v době odběru vzorku neobjevily. 
 d) Variace virových genů mohou způsobit změny v afinitě protilátek k testovacímu činidlu SARS-CoV-

2. 
11. Pokud jsou výsledky testu negativní a klinické příznaky přetrvávají, je doporučeno další následné 

testování s použitím jiných klinických a laboratorních metod. 
12. Barvoslepí pracovníci by neměli číst ani interpretovat výsledky testů. 
13. Nelze vyloučit křížovou reaktivitu mezi SARS-CoV-2 a SARS-CoV nebo MERS-CoV. 
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