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PRINCIP A PŘEDPOKLÁDANÉ POUŽITÍ
Rychlý test VivaDiagTM Pro SARS-CoV-2 Ag je určen pro rychlou 
kvalitativní detekci nukleokapsidového proteinového antigenu 
koronaviru SARS-CoV-2 ve vzorcích odebraných stěrem z nosní sliznice. 
Slouží k samotestování a poskytuje pouze iniciální screeningové 
výsledky. K potvrzení infekce koronavirem SARS-CoV-2 je nezbytné 
provést některou ze specifičtějších alternativních diagnostických metod 
(molekulární diagnostiku a/nebo CT). Volba vhodné diagnostické 
metody závisí na rozhodnutí lékaře. Tento test je určen pro domácí 
testování samoodebraného vzorku, získaného stěrem z nosní sliznice u 
osob ve věku 16 – 69 let. Odběr vzorků od jedinců ve věku nižším než 
16 a vyšším než 69 let by měl být prováděn pod vedením a za asistence 
dospělé osoby. U testovaných, kteří nejsou schopni test provést 
samostatně, by měla být přítomna právně způsobilá osoba. Nemocné/
Nesvéprávné osoby (včetně osob s poruchou zraku projevující se 
neschopností rozlišovat barvy) musejí mít při provádění testu asistenci.

Světová zdravotnická organizace (SZO) zvolila pro onemocnění 
způsobované virem SARS-CoV-2 označení koronavirus 2019 nebo též 
COVID-19. Koronavirus SARS-CoV-2, který může způsobovat středně 
závažná až závažná respirační onemocnění, se rozšířil v globálním 
měřítku, a byl zaznamenán vyšší počet onemocnění s těžkým průběhem 
a dokonce i úmrtí. K nejčastějším příznakům onemocnění COVID-19 
patří zvýšená teplota, únava a suchý kašel. U některých nakažených se 
projevují rovněž bolesti svalů, nosní kongesce (ucpaný nos) nebo výtok 
z nosu, bolesti hlavy, konjunktivitida (zánět spojivek), bolest v krku, 
průjmy, ztráta chuti k jídlu či ztráta čichu, kožní vyrážka a změna barvy 
prstů na rukou či nohou. Střední doba inkubace se odhaduje na 5,1 dnů 
a příznaky se objevují během 12 dnů od nakažení.

Rychlý test VivaDiagTM Pro SARS-CoV-2 Ag je založen na principu 
imunochromatografické technologie. Každé testovací zařízení má jednu 
linii protilátek anti-SARS-CoV-2 na detekční linii, a jednu linii myších anti-
IgG protilátek na linii kontroly kvalty (C). Jakmile je extrahovaný vzorek 
přidán do jamky pro vzorky, začne reagovat s označenou protilátkou 
a vytváří komplex, který pak prochází kapilárním mechanismem 
membránou a reaguje s potaženou protilátkou anti SARS-CoV-2 na 
detekční linii. Pokud testovaný vzorek obsahuje antigen koronaviru 
SARS-CoV-2, detekční linie se zbarví červeně, což indikuje pozitivitu 
antigenu SARS-CoV-2. Pokud k tomuto zbarvení nedojde, znamená to 
negativní výsledek. Testovací zařízení obsahuje rovněž kontrolní linii C, 
která se v případě všech validních testů zabarví červeně. Pokud se linie 
kontroly kvality C neobjeví, značí to nesprávnost výsledku testu, a to i v 
případě, kdy se objeví detekční linie.

SLOŽENÍ

Referenční číslo VCD16-
10-013

VCD16-
10-015

VCD16-
10-014

VCD16-
10-011

Komponenty 1 test v 
1 balení

3 testy v 
1 balení

5 testů v 
1 balení

25 testů v 
1 balení

Testovací souprava 1 3 5 25
Zapečetěný váček 
(předplněný extrakčním 
roztokem)

1 3 5 25

Tuba 1 3 5 25
Uzávěr tuby 1 3 5 25
Stojánek na tubu 1 1 1 1
Sterilní tampon 1 3 5 25
Příbalový leták 1 1 1 1

Materiál potřebný k testování, avšak spolu s tetovacím zařízením 
nedodávaný: časovač a plastický sáček na uložení odpadu.
Složení extrakčního roztoku: fosfátový pufr, surfaktant, BSA (hovězí 
sérový albumin)

UCHOVÁVÁNÍ TESTOVACÍ SOUPRAVY A ZACHÁZENÍ S NÍ
•	 Uchovávejte testovací soupravu na chladném, suchém místě při 

teplotě 2 – 30°C. Chraňte před přímým slunečním světlem. Expozice 
soupravy teplotám a/nebo vlhkosti mimo specifikované hranice 
může způsobit nesprávnost výsledků.

•	 Soupravu nezmrazujte a nerozmrazujte, a pracujte s ní při teplotách 
v rozmezí 15 – 30°C. 

•	 Se soupravou pracujte v prostředí s vlhkostí v rozmezí 10 – 90 %.
•	 Nepoužívejte testovací soupravu po uplynutí data exspirace.

Poznámka: Data exspirace jsou uváděna vždy ve formátu rok-měsíc-den. 
Údaj 2022-06-18 tedy znamená 18. června 2022.

VAROVÁNÍ, UPOZORNĚNÍ A LIMITACE
•	 Výsledky získané pomocí antigenního testování koronaviru SARS-

CoV-2 nemohou samy o sobě sloužit jako základ pro stanovení 
diagnózy, vyloučit infekci virem SARS-CoV-2, ani podat definitivní 
informaci o infekčním stavu vyšetřené osoby.

•	 Neměli byste proto přijímat jakékoli rozhodnutí s medicínskou 
relevancí bez předchozí konzultace s lékařem.

•	 Negativní výsledek sám o sobě nevylučuje infekci koronavirem SARS-
CoV-2, a to zejména u těch osob, které se předtím do kontaktu s 
virem dostaly. K vyloučení infekce u těchto jedinců je nutné následné 
vyšetření pomocí molekulární diagnostické metody a/nebo CT.

•	 Pozitivní výsledky mohou být získány v důsledku aktuální infekce 
jinými kmeny koronaviru SARS-CoV-2 – viz část „zkřížená reaktivita“. 
K potvrzení výsledku testu je nutné následné vyšetření pomocí 
molekulární diagnostické metody a/nebo CT.

•	 Negativní výsledky mohou být získány tehdy, jestliže je koncentrace 
antigenu v odebraném vzorku pod hodnotou detekčního limitu 
testu.

•	 K nesprávným výsledkům může vést vzorek s viditelnou příměsí 
krve nebo příliš hustý/lepivý, vzorek nedostatečného objemu, nebo 
přítomnost bublin během aplikace. 

•	 Nepoužívejte ke stěru tampon, který je poškozen nebo který nelze 
použít.

•	 Osoby se sníženou schopností zraku rozlišovat barvy nemusí být 

schopny výsledky testování adekvátně interpretovat.
•	 Určeno výhradně pro diagnostiku in vitro a pro samotestování.
•	 Uchovávejte mimo dosah dětí.
•	 Testovací soupravu byste měli použít během 60 minut po otevření 

obalu.
•	 Neprovádějte test na přímém slunečním světle.
•	 Nepoužívejte testovací soupravu, pokud byla vystavena působení 

domácích čistících (zejména bělících) prostředků. 
•	 Během procesu testování zabraňte kontaktu testovací soupravy s 

jakýmikoli cizími předměty a látkami.
•	 Zajistěte pro osoby přítomné testování potřebné ochranné pomůcky 

(jako jsou náústek, ochranné rukavice apod.)
•	 Vybavení a veškerý materiál použitý při testování je po skončení testu 

nutno znehodnotit v souladu s lokálními předpisy, a umístit do dobře 
zapečetěného vaku na domácí odpad.

•	 Pro identifikaci  aktuálního fyzického stavu se doporučuje další 
molekulární diagnostika a/nebo CT.

•	 Neotevírejte obal testovací soupravy dříve, než budete připraveni k 
okamžitému provedení testu, abyste tak zabránili expozici soupravy 
okolnímu prostředí.

•	 Nepoužívejte testovací zařízení ani žádné pomocné materiály, pokud 
jsou poškozeny.

•	 Nepoužívejte testovací zařízení ani pomocné materiály opakovaně.
•	 S extrakčním roztokem zacházejte velmi opatrně, aby nedošlo k jeho 

kontaktu s očima či kůží. Pokud by se roztok do očí či na kůži dostal, je 
třeba je důkladně omýt čistou vodou.

•	 Nepoužívejte testovací soupravu po uplynutí data exspirace.
•	 Jako vzorku lze užít výhradně vzorek odebraný stěrem z nosní 

sliznice. K získání správného výsledku je nutno postupovat přesně 
podle instrukcí z příbalového letáku.

•	 Po skončení práce s testovací soupravou si důkladně umyjte ruce.
•	 Tímto testem nelze stanovit etiologii respiračních infekcí 

způsobených jinými mikroorganismy, než je koronavirus SARS-CoV-2.
•	 Přesnost testu závisí na kvalitě vzorku; pokud je vzorek nesprávně 

odebrán, může se objevit falešně negativní výsledek.
•	 Jakékoli pochybení během procedury testování může negativně 

ovlivnit výkonnost testu a/nebo vést k nesprávným výsledkům 
testování.

•	 Od vypuknutí koronavirové pandemie byl ve většině částí světa 
originální koronavirus SARS-CoV-2 nahrazen variantami s mutacemi 
D614G v hrotovém proteinu (S-proteinu). V prosinci roku 2020 byl ve 
Velké Británii identifikován nový kmen viru se souborem 17 mutací, 
pojmenovaný jako VUI-202012/01. Tutéž klíčovou mutaci N501Y 
obsahuje i další mutantní kmen, původně zachycený v Jižní Africe. 
Mutace N501Y se nachází v doméně, která viru slouží k vazbě na 
lidský receptor ACE2, což může souviset se zvýšenou schopoností 
přenosu infekce.

•	 Nukleokapsidový fosfoprotein (N protein), spojující virový obal s 
virovou RNA, sehrává klíčovou roli v identifikaci obalové signální 
RNA a její následné enkapsulaci. Vzhledem k vitální roli N proteinu 
při transkripci a replikaci viru se předpokládá, že tento protein je 
senzitivnější pro časnou detekci infekce. Rychlý test SARS-CoV-2 
Ag, vyráběný společností VivaCheck, proto využívá právě interakce 
s antigenními místy v tomto proteinu. Až dosud neexistují žádné 
jednoznačné důkazy, že by mutace nacházené v S-proteinu mohly 
výkonnost a výsledky antigenního testu založeného na N proteinu 
ovlivnit.

ODBĚR VZORKU A ZACHÁZENÍ S NÍM
1.	 Odběr vzorku
•	 Vzorek odebíraný z přední části nosní dutiny
Před odběrem si pečlivě umyjte ruce vodou a mýdlem, nebo použijte 
dezinfekční prostředek. Rozlepte obal odběrového tamponu a tampon 
vyjměte. Poté sterilní tampon vsuňte do nosní dírky. Ujistěte se, že do 
nosní dutiny pronikla celá špička tamponu (do hloubky cca 1,5 cm). Poté 
tamponem v nosní dírce pětkrát otočte, přičemž jej opírejte o stěny nosní 
dutiny, abyste tak odebrali dostatečný objem hlenu a buněk. Zopakujte 
tuto proceduru (s užitím téhož tamponu) i ve druhé nosní dírce, abyste 
získali vzorek o dostatečném objemu z obou nosních dutin.

2.	 Zacházení se vzorkem
Vzorek je nutno vyšetřit po odběru co nejdříve (doporučuje se během 
5 minut)

TESTOVACÍ PROCEDURA
Před provedením testu ponechte testovací soupravu a extrakční 
roztok zahřát v prostředí o teplotě 15 – 30°C.
1.	 Otevřete zapečetěnou tubu s extrakčním roztokem.

2.	 Odeberte vzorek podle pokynů pro odebírání vzorků.
3.	 Vsuňte tampon s odebraným vzorkem do extrakční tuby naplněné 

extrakčním roztokem. Tamponem pak uvnitř tuby pětkrát otočte, 
přičemž jej přitlačujte ke dnu a stěnám tuby. Nakonec tampon z 
tuby vyjměte, přičemž její stěny a tampon uvnitř ní stiskněte, abyste 
z tamponu extrahovali co největší množství tekutiny. S použitým 
tamponem zacházejte jako s materiálem představujícím biologické 
riziko.

 
Pětkrát

4.	 Extrakční tubu uzavřete. 

5.	 Vyjměte ze zataveného pouzdra testovací soupravu a položte ji na 
čistý a rovný povrch.

6.	 Aplikujte 3 kapky (cca 60 μl) extrahovaného vzorku do jamky pro 
vzorky; při aplikaci zabraňte vzniku bublin.

3 kapky 

7.	 Výsledek testu byste měli odečíst během následujících 15 minut. Po 
uplynutí 20 minut byste již výsledek odečítat neměli.

15 minut

Pozitivní Negativní Nesprávný

Poznámka: 
•	 Nezaměňujte ani nemíchejte extrakční roztok z různých souprav.
•	 S extrakčním roztokem zacházejte velmi opatrně, aby nedošlo k jeho 

kontaktu s očima či kůží. Pokud by se roztok do očí či na kůži dostal, je 
třeba je důkladně omýt čistou vodou.

INTERPRETACE VÝSLEDKŮ TESTU
1.	 Pozitivní výsledek:
Objeví se linie kontroly kvality C i detekční linie T. Jakýkoli odstín červené 
barvy v detekční linii znamená pozitivní výsledek. 
2.	 Negativní výsledek:
Objeví se pouze kontrolní linie C, detekční linie se nezbarví. 
3.	 Nesprávný výsledek:
Kontrolní linie C se nezobrazí, což znamená nesprávnost výsledku, ať už 
se současně detekční linie objeví nebo ne.

Kontrolní linie „C“

Detekční linie „T“

Pozitivní Negativní Nesprávný

Pozitivní: Jak detekční linie (T), tak linie kontrolní (C), se v detekční 
oblasti zbarví červeně. 
Negativní: V detekční oblasti se objeví pouze linie kontrolly kvality (C).
Nesprávný: V detekční oblasti se neobjeví červeně zbarvená linie 
kontroly kvality, ať už je současně detkční linie (T) zbarvena nebo nikoli.

Nezbytné aktivity v závislosti na výsledku testu
1. Pozitivní výsledek:
•	 Znamená podezření na infekci COVID-19.
•	 Okamžitě kontaktujte svého lékaře/praktika nebo lokální 

zdravotnické zařízení.
•	 Postupujte podle lokálních předpisů pro samoizolaci (karanténu). 
•	 Nechte si provést konfirmační test PCR pro potvrzení/vyloučení 

infekce.
•	 V případě podezření na nákazu okamžitě kontaktujte svého lékaře/

praktika nebo lokální zdravotnické zařízení

2. Negativní výsledek:
•	 Začněte dodržovat všechna pravidla týkající se omezení kontaktu s 

dalšími osobami a ochranná opatření.
•	 Mějte na paměti, že infekce může být přítomna i při negativním 

výsledku testu.
•	 Vzhledem k tomu, že koronavirus nelze přesně detekovat ve všech 

fázích infekce, pak pokud máte jakékoli podezření, okamžitě 
kontakzujte svého lékaře/praktika nebo lokální zdravotnické zařízení.

3. Nesprávný Result:
•	 Pravděpodobně způsoben nesprávným provedením testu
•	 Test zopakujte
•	 Pokud výsledky zůstávají i nadále nesprávné, kontaktujte okamžitě 

svého lékaře (praktika) nebo místní zdravotnické zařízení.

KONTROLA KVALITY
Součástí testu je též interní kontrola kvality procedury. Představuje 
ji zbarvená linie objevující se v kontrolní oblasti (C) a indikující, že byl 
aplikován vzorek dostatečného objemu, že došlo k dostatečnému 
průtoku membránou a že byla dodržena funkční integrita testu.

VÝKONNOST
1.	 Detekční limit (LoD)
Detekční limit (LoD) na inaktivovanou kulturu viru: 75,5 TCID 50/ml

Detekční limit rychlého testu VivaDiagTM Pro SARS-CoV-2 Ag byl stanoven 
za užití diluce inaktivované kultury viru - teplotně inaktivovaného izolátu 
koronaviru SARS-CoV-2 (USA-WA1/2020, NR-52281). Startovací materiál 
byl v koncentraci 1,51 x 106 TCID 50/ml. Studie byla uspořádána tak, aby 
mohl být stanoven detekční limit analýzy s užitím vzorků s nosních 
stěrů; k získání série různých koncentrací měl mít startovací materiál 
objem odpovídající matrix nosních stěrů od zdravých dobrovolníků a byl 
potvrzen jako negativní pro koronovarius SARS-CoV-2. 

2.	 Klinická senzitivita/klinická specificita
S použitím rychlého testu VivaDiagTM Pro SARS-CoV-2 Ag bylo 
otestováno celkem 575 vzorků, které byly získány stěrem z nosní sliznice 

Pro
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symptomatických pacientů. Výkonnost rychlého testu VivaDiagTM Pro 
SARS-CoV-2 Ag byla porovnána s komerční molekulární analýzou.

Tabulkový souhrn senzitivity/specificity rychlého testu VivaDiagTM Pro 
SARS-CoV-2 Ag ve srovnání s PCR.

Rychlý test VivaDiagTM Pro SARS-
CoV-2 Ag

PCR (Polymerase Chain Reaction – polymerázová 
řetězová reakce)

Pozitivní Negativní Celkem
Pozitivní 114 0 114

Negativní 1 460 461
Celkem 115 460 575

Senzitivita 99.13% (114/115, 95%CI, 95.24%~99.85%)
Specificita >99.99% (460/460, 95%CI, 99.17%~100%)

Přesnost (správnost) 99.83% (574/575, 95%CI, 99.02%~99.97%)

Hodnota senzitivity 99 % znamená, že ze 100 testů je pouze jeden falešně 
negativní.
Hodnota specificity 99 % znamená, že ze 100 testů je pouze jeden falešně 
pozitivní.
Senzitivita a specificita společně přesně udávají, kolik testů je reálně 
pozitivních a správně negativních; hodnota 99 % tedy znamená, že 1 ze 100 
testů je falešný. 

ZKŘÍŽENÁ REAKTIVITA A INTERFERENCE
1.	 Zkřížená reaktivita: nebyla prokázána žádná zkřížená reakce s 

potenciálně zkříženě reagujícími substancemi s výjimkou koronaviru 
SARS.

1)	 Zkřížená reakce s koronaviry SARS

Virus Kmen Koncentrace
Koronavirus SARS Koronavirus Urbani 1 x 106 PFU/mL

2)	 Žádná zkřížená reakce s potenciálně zkříženě reagujícími substancemi

Virus/bakterie/parazit Kmen Koncentrační rozpětí

Chřipový vir A

H1N1
H3N2
H5N1
H7N9

1 x 104 ~ 1 x 106 TCID 50/mL

Chřipkový vir B NA

Adenovirus

Typ 1
Typ 2
Typ 3
Typ 5
Typ 7

Typ 55

Respirační syncytiální virus
Typ A
Typ B

Koronavirus

229E
OC43
NL63
HKU1 1 x 103 ng/mL

Koronavirus MERS
Florida/USA-2_Saudská 

Arabie.2014

1 x 104 ~ 1 x 106 TCID 50/mLVirus parainfluenzy

Typ1
Typ2
Typ3
Typ4

Rhinovirus A 16 Neaplikovatelné
Lidský metapneumovirus A1 (IA10-s003)

Enterovirus Typ 68

Legionella pneumophila
Bloomington-2

82A3105

1 x 105 buněk/mL

Mycobacterium tuberculosis

K
Erdman
HN878

CDC1551
H37Rv

Streptococcus pneumoniae

475298 [Maryland(D1)6B-17]
178[Poland23F-16]

262[CIP 104340]
Slovakia14-10 [29055]

Streptococcus pyogenes Typizační kmen T1

Mycoplasma pneumoniae
Mutant 22

FH-kmen Eaton Agent
M129-B7

Staphylococcus aureus NCTC 8325 1 x 109 cfu/mL
Chlamydie-longontsteking AR-39 1 x 106 IFU/mL

Haemophilus influenza Typ b; Eagan

1 x 106~1 x 109 CFU/mL

Candida albicans CMCC(F)98001
Bordetella pertussis A639

Staphylococcus aureus NCTC 8325
Staphylococcus epidermidis MRSE; RP62A

Pneumocystis jirovecii W303-Pji
Pool lidských výtěrů z nosní 

sliznice
N/A 14% v/v

2.	 Studie endogenních/exogenních interferujících substancí: Pro dále 
uvedené potenciálně interferující substance nebyla zjištěná žádná 
interference.

Potenciálně interferující substance Koncentrace

Antivirotika

Zanamivir (lnfuenza) 5 mg/ml
Oseltamivir (Influenza) 10 mg/ml

Artemether-Lumefantrin (Malaria) 50 µM
Dorxoycline hyclate (Malaria) 70 µM

Chinin (Malárie) 150 µM
Lamivudin (retrovirový přípravek) 1 mg/ml

Ribavirin (HCV) 1 mg/ml
Daclatasvir (HCV) 1 mg/ml

Vzorky z respiračního systému
Mucin: hovězí submaxilární žláza, typ I-S 100 µg/mL

Krev (lidská), entikoagulovaná EDTA 5% (v/v)
Biotin 100 µg/mL

Nosní spreje nebo kapky
Neo-synefrin (fenylefrin) 10% (v/v)

Nosní sprej Afrin (Oxymetazolin) 10% (v/v)
Solný nosní sprej 10% (v/v)

Homeopatický úlevové 
protialergické přípravky

Homeopatický úlevový protialergický 
nosní gel 

5% (v/v)

Kromoglykát sodný 20 mg/mL
Olopatadin hydxrochlorid 10 mg/mL

Protizánětlivé přípravky
Acetaminofen 199 µM

Kyselina acetylsalicylová 3,62 mM
Ibuprofen 2,425 mM

Antibiotika

Mupirocin 10 mg/mL
Tobramycin 5 µg/mL

Erythromycin 81,6 µM
Ciprofloxacin 30,2 µM

3.	 Hookův efekt (falešně nízký výsledek v přítomnosti vysokého objemu 
analytu): ve vzorku se prudce zvýšil objem kultivovaného viru SARS-
CoV-2. Ani při množství kultivovaného viru SARS-Cov-2 1,51x106 

TCID50/ml nebyl pozorován žádný Hookův efekt.
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