Az ,,2019-nCoV Neutralizing Antibody Test Cassette Q '

vizsgdlata

(Whole Blood/Serum/Plasma)” gyorsteszt PECSI TUBLMANYEC L ET

JELEN VIZSGALAT NEM MINOSUL HIVATALOS, AKKREDITALT
LABORATORIUM ALTAL KESZITETT EREDMENYNEK. A VIZSGALATOK
VIROLOGIAI KUTATOLABORATORIUMBAN KESZULTEK, KIZAROLAG
TAJEKOZTATO JELLEGU MERESEK EREDMENYEIT TARTALMAZZA!

Az eredmények értékelésekor és tovabbi felhasznildsukkor ezt figyelembe kell venni!

Vizsgilatot végzo személy neve: Somogyi Balazs
Ellenérizte: Prof. Dr. Jakab Ferenc

Vizsgalat helyszine: Pécsi Tudomanyegyetem, Szentdgothai Janos Kutatokdzpont
Vizsgdlat ideje: 2021. méarcius 30.

A vizsgalat a Diagon Kft. és Pécsi Tudomdnyegyetem PTE/20056-1/2013 iktat6észamii
egyiittmilkodési szerzodésének keretében tortént meg.

A COVID-19 pandémia kapcsan felmeriilt az igény fertézést kvetd, vagy a vakcinacid
utdn megjelend a neutralizaciés antitestek kimutatdsara. A jelenleg forgalomban kaphatd
antitest gyorstesztek tulnyomo része azonban nem kozol mennyiségi adatot az antitestekrél,
csak annak jelenlétét, mig a jelen sszefoglaléban vizsgalt tesz leirdsa alapjan alkalmas lehet a
neutralizacié kvantitativ mértékének meghatarozasahoz. A teszt a kimutatas soran a mintdban
jelenlévé neutralizalo antitestek kotddnek az RBD-vel jelolt kolloid aranyhoz, és blokkoljak az
RBD és az ACE2 kozotti fehérje-fehérje kolesonhatdst. Amikor a mintaban 1évé semlegesitd
antitest-titer kevés vagy hianyzik, az arannyal jelolt RBD rekombinans fehérje az ACE2
rekombinans detektalévonalhoz kotédik, €s a detektdlasi vonalon sétét savot képez. Emiatt a
feszt vdrt eredménye reciprok” értelmezhetd, a fteszt csik megjelenése nem utal

neutralizdaciora, valamint a teszt csik nem megjelenése erds neutralizdcidra utal.

A vizsgalat menete:

A vizsgalat soran eldzetesen meghatarozott (ABBOTT SARS-CoV-2 IgG II Quant teszt),
ismert neutralizaciés antitest értékkel rendelkez6 mintak meghatarozasa tértént az ,,2019-nCoV

Neutralizing Antibody Test Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma)” (Item Number: INCOV-
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402; Lot Number: SMP20210305) gyorsteszttel, annak sajat protokolljat hasznalva (100ul
minta + | csepp sajatpuffer, 15 perc utdn leolvasas). A felhasznélt mintdkon kiviil negativ
kontroll is felhasznaltunk (csak sajatpuffer), ellendrizve a tesztcsik megjelenésének mértékét.
A gyorstesztek kiértékelését a teszt leirataban szerepld 8 fokozatu szinskala alapjan értékeltiik.

A leolvasasi eredményekbdl korrelacio vizsgalatot készitettiink.

Eredmények:

A felhasznalt szérum mintak szeroldgiai értékeinek tartomanya nagy intervallumot fedett le
(59-35374), és ennek csokkeno lefutdsa negativ exponencidlis trendet mutat, igy a tesztsor
elvégzése soran az alacsonyabb antitest szdmmal jellemezhetd régiobdl részletesebb sort
tudtunk vizsgdalni, mig a fels® értékekbol kevesebbet (1. dbra). A gyorstesztek kiértékelésénél
megallapitottuk, hogy a mellékelt szinskdla maximumdat nem érte el 15 percet kivetden a
tesztesik kontrasztja, azonban ennél sotétebb drnyalatot nem tapasztaltunk. Az adatelemzés
soran korreldcié elemzést is végeztiink, ahol negativ korreldcidt tapasztaltunk, tehat a
szerologiai értékek ndvekedésével cstkken a neutralizdcids antitest gyorsteszt leolvasasi értéke
(r =-0,5051, y =-1948x + 9207), valamint a szamitott egyenes az ,,x” tengelyt 5-s értéknél
metszi, ami alapjan a rendelkezésiinkre bocsatott tesztcsomag elméleti leolvasasi kiiszobe 5-0s

értékre esik.

1. tdbldzat: a mintdik és mérési eredmények

Minta ID Szerologia teszt
2502 35374 0
2548 25763 0
6506 15573 0
2512 11152 0
2510 7801 0
2513 7199 0
1505 5805 0
1504 4842 1
1511 3970 0,5
2541 3779 0,3
1510 3771 0,3
2546 2965 0
2501 2704 1
2532 1209 3
2547 1111 2
2511 608 1

2502 _2 512 3
2509 506 0,3
2507 419 5
2540 333 4
2500 185 4
2556 145 5
2506 80 6
2508 59 6

0 (negativ kontrol) 0 6
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I. dbra: A szeroldgiai értékek csiokkend megoszldsa és a hozzdjuk tartozo teszteredmények
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2. dbra: A két vditozo korreldcio elemzése
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-5000 gyorsteszt eredmény

Kiértékelés:

A kutatécsoportunk altal vizsgalt gyorsteszt a SARS-CoV-2 neutraliziciés antitestek
mértékének meghatirozasaval 1) informéciot adhatnak a betegségen atesett személyek
védekezd képességérdl, valamint a vakcinacié hatdsossagarol, melynek a sokat emlegetett
nydjimmunitds szempontjabol kiemelkedd szerepe van. A teszt, vizsgalataink alapjin
alkalmas az antitestek és a neutralizicié mértékének megallapitisahoz. Fontos, hogy a
teszt elvégzésénél figyelembe kell venni, azt a fontos metodikai Iépést, hogy a tdbbi
forgalomban kaphaté gyorsteszttdl eltérden ,forditva™ értelmezhetd, azaz a tesztcsik

megjelenése antitest hidnydra, mig a tesztcsik nem megjelenése neutralizaciora utal. A
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korreldcioelemzés alapjan az eredmény kontrasztskédldja a rendelkezésiinkre bocsijtott

készletben ,,5” -s értéken maximalizalodik (,,6” -nal magasabb jelet nem tapasztaltunk).

1. kép: a teszthazettik és azok eredményei

Prof. Dr. habil. Jakab Ferenc, MSc, PhD, DSe '~
tanszékvezetd egyetemi tanar, az MTA doktora
laboratdrium vezet6, virolégus

PTE, TTK Tudoméanyos Dékanhelyettes

PTE, SzKK Tudomanyos Igazgato

Biologiai Intézet, Genetikai és Molekuléaris Biol6giai Tsz.
Szentagothai Janos Kutatokdzpont, Viroldgiai Nemzeti Laboratérium
BSL-4 Laboratorium

Pécsi Tudoményegyetem
7622 Pécs, Vasvari Pal utca 4.
Tel.: +36 72 501 500
www.pte.hu
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