Kompleksowa diagnostyka
zakazen SARS-CoV-2
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Wszystkie dziatania podejmujemy z mysla o poprawie zdrowia pacjentow,
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diagnozowani.
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SARS-CoV-2 na swiecie

COVID-19: rozprzestrzenianie sie infekcji na Swiecie

020t

11 2020

XIl 2019

7-9 stycznia 13-26 stycznia

Pierwsze przypadki  WHO oglasza stan zagrozenia
poza Chinami: zdrowia publicznego o zasiegu

Chiny informuja WHO

o zachorowaniach Zidentyfikowano migdzynarodowym (PHEIC)
na zapalenie ptuc czynnik etiologiczny: Azia (Tailandia
0 hieznanej przyczynie SARS-CoV-2 ja (Tajlandia)
l Ameryka Pétnocna (USA) °
. Europa (Francja) Pie""{sz}/
Pierwszy przypadek przypadek Smiertelny
$miertelny w Chinach Australia poza Chinami (Filipiny)

5 Diagnostyka bezposrednia

° Zgodnie z zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia (\WWHO) rozpoznanie infekcji SARS-CoV-2
wymaga potwierdzenia obecnosci materiatu genetycznego wirusa w materiale pobranym od pacjenta
(NAAT - ang. nucleic acid amplification tests, w tym RT-PCR). W Polsce testy antygenowe umozliwiaja

rozpoznanie COVID-19 w przypadku podejrzenia infekcji SARS-CoV-2 u pacjentéw objawowych.

Pierwsze objawy
Kliniczne choroby
(2.-14. dzie) ____-=emni 0

Objawy
|
|
|
: 3
Kontakt z wirusem

smaku/wechu e cnenseetil

_________ e — e el o

Quan-T-Cell SARS-CoV-2
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Pierwszy Pierwszy przypadek
przypadek w Polsce
® w Ameryce
WHO nazywa Potudniowej °
chorobe (Brazylia)
wywolywang WHO ogfasza

..........

Globalne
rozprzestrzenianie sie

SARS-CoV-2

przez nowego stan pandemii
koronawirusa ,,COVID-19"

(Coronavirus disease 2019)

\

Diagnostyka posrednia

Zgodnie z zaleceniami WHO diagnostyka serologiczna moze stuzy¢ jako uzupetniajace narzedzie diagno-
styczne. W przypadku negatywnego wyniku NAAT u pacjenta z uzasadnionym podejrzeniem COVID-19
(dodatni wywiad epidemiologiczny) badanie serologiczne dwoch probek surowicy (pobranych w fazie ostrej
infekcji oraz w okresie rekonwalescencji) moze utatwia¢ postawienie wtasciwego rozpoznania.

Wedtug aktualnych danych literaturowych badania komérkowej odpowiedzi immunologicznej (np.

testy IGRA, ang. interferon-y release assay) maja znaczenie podczas oceny odpornosci na SARS-CoV-2.

Przypuszczalna odpornosé

Czas

Anty-SARS-CoV-2 ELISA (IgA, IgM, IgG)

(&)

Anty-SARS-CoV-2 QuantiVac ELISA (IgG)

Polska
Spotka z o.0.
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Testy genetyczne

Zasada testu RT-PCR

1L,

Pobranie materiatu " \" Ekstrakcja

A Lo
N,

SARS-CoV-2

Odwrotna transkrypcja

-

Wyizolowane RNA 4 N

Amplifikacja i detekcja

(

Sygnat fluorescencji

cDNA

Cykle reakgji

Zalety diagnostyki genetycznej COVID-19

e Mozliwos¢ otrzymania wynikéw dodatnich przed wystapieniem pierwszych objawoéw klinicznych

e Mozliwos$¢ otrzymania wynikéw dodatnich u pacjentow, u ktorych zakazenie przebiega bezobjawowo

e Niskie ryzyko wystapienia reakcji krzyzowych

lub skapo objawowo
Q Ograniczenia diagnostyki genetycznej COVID-19
Na wynik testu RT-PCR moga wptywaé m.in.:

e czas pobrania probki do badania — najwyzsza czuto$¢ miedzy 7. a 14. dniem od kontaktu z patogenem;
pobranie materiatu w pozniejszej fazie infekcji moze doprowadzi¢ do otrzymania wyniku fatszywie ujemnego
pomimo toczacego sie zakazenia

e sposdb pobrania materiatu — nieprawidtowe pobranie wptywa na jako$¢ uzyskanego materiatu

e czas i przebieg transportu badanego materiatu do laboratorium

e poprawnos$¢ wykonania analizy
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Test EUROIMMUN EURORealTime SARS-CoV-2

Genom SARS-CoV-2
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Test EUROIMMUN EURORealTime SARS-CoV-2

Strategia podwojnego celu
Roéwnolegta detekcja w pojedynczej reakcji dwoéch wysokospecyficznych sekwencji gendéw: ORF1ab i N-Gen,

co zapewnia najwyzsza czutosé i specyficznosé badania

100% zgodnos¢ w zewnetrznej kontroli jakosci INSTAND SARS-CoV-2 genome (RV 340, 04.2020)

Tylko jedna reakcja na probke

Wysoka czutosé badania: LOD = 1 cp/ul
Detekcja wszystkich dotychczas opisanych wariantow wirusa SARS-CoV-2

Brak reaktywnosci krzyzowej z innymi ludzkimi koronawirusami

50000

Odczynniki gotowe do uzycia — wszystkie niezbedne reagenty zawarte w zestawie testowym

Zintegrowana kontrola wewnetrzna (ekstrakcji RNA, transkrypcji oraz amplifikacji) oraz kontrola pozytywna

zawarte w zestawie

Walidacja na urzadzeniach réznych producentow

Krotki czas reakcji — 80 minut
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Testy antygenowe

Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych (PTEILChZ)
)

.Praktyczne zastosowanie testow antygenowych jest ograniczone do poczatkowego okresu zakazenia,
gdy tadunek wirusa w wykrywanym materiale jest najwyzszy (typowo do 5-7 dni od poczatku objawéw klinicz-

nych, w zaleznos$ci od producenta testu)”.

Podejrzenie COVID-19 - pacjent objawowy

_
N
7
0 Wynik dodatni Rozpoznanie COVID-19 Panstwowa
g Wynik ujemny — przypadek potwierdzony | o
(wymaga zgtoszenia); nspekecja
@ Wynik watpliwy izolacja (domowa lub Sanitarna
szpitalna)
_ >
0 Wynik dodatni N~

W zaleznosci od sytuacji klinicznej koniec postepowania lub ponowna ocena po 24-48 h z uwzglednieniem obrazu
klinicznego i wywiadu epidemiologicznego z rozwazeniem powtorzenia diagnostyki laboratoryjnej (test molekularny).
Jesli od wystapienia objawow uptyneto 210 dni, rozwazy¢ wykonanie badan serologicznych anty-SARS-CoV-2.

*W przypadku wyniku nierozstrzygajacego RT-PCR wykona¢ badanie kolejnej probki pacjenta pobranej po 24 h.

Zespolu do spraw koordynacji sieci laboratoriow COVID w sprawie mozliwosci wykorzystania testow wykrywajacych antygen

sce z dnia 03.11.2020.

Sporzadzono na podstawie: Stanowis
SARS-CoV-2 w diagnostyce COVID-1

Zalety diagnostyki testami antygenowymi
e Mozliwos$¢ potwierdzenia COVID-19 u pacjentdow objawowych
e Krotszy czas wykonania badania w stosunku do RT-PCR

e Nizszy koszt oznaczenia w poréwnaniu do badan genetycznych

Ograniczenia diagnostyki testami antygenowymi
e Nizsza czuto$é niz w przypadku testow RT-PCR (ryzyko wynikéw fatszywie negatywnych, szczegolnie
u pacjentéw z niskim tadunkiem wirusa w nabtonku drog oddechowych, np. na poczatku infekcji)

e Wynik negatywny nie jest ostateczny, wymaga potwierdzenia testem RT-PCR
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Test EUROIMMUN SARS-CoV-2 Antygen ELISA

Testy ELISA to idealne narzedzie do badania duzych grup pacjentéw z podejrzeniem COVID-19

Wysoka czutosé (93,6%) i swoistos¢ (100%) badania spetniajgce kryteria Ministerstwa Zdrowia

% Materiat do badania: wymaz z nosogardzieli

Detekcja antygenu (biatka) N wirusa SARS-CoV-2

Sprawdzona metoda ELISA zapewnia powtarzalno$é wynikow i wysoka wiarygodnosé badania

@ Wysoka zgodnos$é pomiedzy wynikami testu SARS-CoV-2 Antygen ELISA i RT-PCR

Korelacja testu antygenowego (Ratio) z RT-PCR (Ct) \
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Testy serologiczne

Rozwoj humoralnej odpowiedzi immunologicznej przeciwko SARS-CoV-2

RT-PCR Testy antygenowe ELISA

(badanie materiatu genetycznego/antygenow) | (badanie przeciwciat)

wirus w nabtonku drég oddechowych

dzien 0 2.-14. dzien ok. 1-3 tyg. od zakazenia

ok. 10. dzien choroby
L A

okres inkubacji (bezobjawowy) okres choroby (objawy)

\_ /

Wskazania do badania przeciwciat

Uzupetnienie diagnostyki COVID-19
Po uptywie ok. tygodnia od wystapienia pierwszych objawéw COVID-19 czutos¢ RT-PCR stopniowo maleje;
w tej poézniejszej fazie infekcji kluczowa role zaczynaja odgrywac testy wykrywajace przeciwciata

anty-SARS-CoV-2, ktore umozliwiaja potwierdzenie kontaktu z nowym koronawirusem

Badania epidemiologiczne

Ustalenie doktadnego wspotczynnika rozpowszechnienia infekcji na dotknietym epidemia obszarze oraz okreslenie

wskaznika $miertelnosci choroby

Dochodzenia epidemiologiczne

Badania osob, ktére miaty kontakt z chorymi na COVID-19, oraz diagnostyka pacjentéw po niedawnym przebyciu

infekcji grypopodobnej, ktérzy nie mieli wykonanej diagnostyki bezposredniej COVID-19
Terapie eksperymentalne, rozwoj szczepionek
Wykrywanie ozdrowiencow z wysokim poziomem IgG w celu pobrania osocza stosowanego w terapii najciezszych

przypadkow COVID-19. Badania nad szczepionkami poprzez ocene skuteczno$ci indukowania odpowiedzi humoralne;j

Identyfikacja osob prawdopodobnie odpornych na zakazenie (po szczepieniu lub przechorowaniu COVID-19)

Ocena skutecznosci szczepien oraz wykrywanie osob, ktére wytworzyty przeciwciata po przebytym zakazeniu

SARS-CoV-2 i sa prawdopodobnie odporne
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Polskie Towarzystwo Epidemiologéw i Lekarzy Choréb Zakaznych (PTEILChZ)
J

.Testy wykrywajace przeciwciata IgG lub IgM/IgG moga by¢ przydatne w badaniach epidemiologicznych,

na przyktad do oszacowania liczby osdb, ktdére miaty kontakt z wirusem, a takze do badan populacyjnych”.

Agencja Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji (AOTMIT)
)

4 \

.Diagnostyka serologiczna pozwala na wykrycie obecnosci przeciwciat i moze mie¢ znaczenie w szczegoélnosci

u osdb, u ktérych infekcja przebiegata bezobjawowo lub z tagodnymi objawami. (...) Testy serologiczne
powinny by¢ traktowane jako uzupetnienie metod molekularnych. (...) Obecnos$é przeciwciat anty-SARS-CoV-2
klasy IgG, w skojarzeniu z ujemnym wynikiem testu molekularnego, moze by¢ podstawa do orzeczenia

o przebyciu zakazenia i wyleczeniu”.

Ograniczenia diagnostyki serologicznej COVID-19
Okno serologiczne — okres, w ktérym pacjent jest seronegatywny (badanie przeciwciat daje wynik ujemny)
pomimo zakazenia
e W poczatkowej fazie infekcji dochodzi do indukcji syntezy przeciwciat, ale ich poziom jest jeszcze bardzo niski,
dlatego wyniki testbw moga by¢ negatywne
Reakcje krzyzowe — przyczyna wynikéw fatszywie dodatnich
e /wiagzane sa z podobienstwem antygenow pomiedzy koronawirusami

e Moga wystepowac u pacjentdw z nadreaktywna odpowiedzia humoralna, np. w chorobach autoimmunizacyjnych

% homologii sekwencji aminokwasowych wybranych biatek koronawirusow

SARS-CoV-2

SARS-CoV 90 77 66 90

MERS-CoV 49 33 24 43
Beta-CoV

HCoV-0C43 34 33 25 42

HCoV-HKU1 34 32 25 40

HCoV-229E 28 30 24 35
Alpha-CoV

HCoV-NL63 29 28 21 36

J

( Antygen ST ma najnizsza homologie — najnizsze ryzyko reakcji krzyzowych J
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Dlaczego warto bada¢ osobno poszczegolne klasy przeciwciat?

Dynamika powstawania przeciwciat u chorych na COVID-19
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kontakt pierwsze .6.-8. ok. 10. dzien
z SARS-CoV-2 objawy ien choroby

kliniczne choroby

Znaczenie biologiczne przeciwciat w klasie IgM
e Stanowia ok. 5-10% catej puli immunoglobulin i wystepuja niemal wytacznie w odpowiedzi
pierwotnej na patogen
e Sa produkowane we wczesnej fazie zakazenia. Diagnostyka serologiczna wiekszosci $wiezych infekcji
opiera sie na oznaczaniu tej klasy przeciwciat
e (Czasteczka IgM jest pentamerem. Ze wzgledu na budowe ma 10 miejsc wigzacych antygen, ale o stabym

powinowactwie
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e Specyficzne przeciwciata pojawiaja sie w organizmie z pewnym opdznieniem po kontakcie z patogenem

e Dzieki r6znicowaniu klas przeciwciat wykrywanych w przebiegu zakazen mozna z duzym prawdopodo-
bienstwem okresli¢ faze infekcji

e Zarowno przeciwciata klasy IgM, jak i IgA sa wykrywalne od ok. 6.-8. dnia od wystapienia pierwszych
objawow klinicznych

e |Immunoglobuliny, ktére pojawiaja sie na wczesnym etapie zakazenia (IgM, IgA), cechuje nizsze powinowactwo
do antygenu w poréwnaniu do syntezowanych w pézniejszej fazie infekcji przeciwciat klasy IgG

e Przeciwciata w klasie IgG mozna wykryé od ok. 10. dnia od wystapienia pierwszych objawdw klinicznych

e Na podstawie wstepnych badan nad SARS-CoV-2 oraz szczegotowych danych na temat odpowiedzi immu-
nologicznej na zakazenia SARS-CoV(-1) mozna przypuszczac, ze specyficzne przeciwciata w klasie IgG

pozostana obecne u ozdrowiencéw przez dituzszy czas

—)

Co wiemy o przeciwciatach IgM w COVID-19?

e W przypadku infekcji wywotywanych przez koronawirusy, przeciwciata w klasie IgM sa w wiekszosci
skierowane przeciwko biatku N, czyli nukleokapsydu. Biatko N jest antygenem, ktory cechuje immuno-
dominacja, co oznacza, ze sposrod wielu antygenow SARS-CoV-2 przeciwko temu biatku odpowiedz immunolo-
giczna rozwija sie najsilniej

e Detekcja swoistych przeciwciat anty-SARS-CoV-2 w klasie IgM moze byé dodatkowym narzedziem diagno-

stycznym juz we wczesnej fazie infekcji wywotanej przez SARS-CoV-2

EUROIMMUN 6 - oo e e
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Dlaczego warto bada¢ osobno poszczegolne klasy przeciwciat?

Znaczenie biologiczne przeciwciat w klasie IgA
e Stanowia pierwsza linie obrony przed patogenami w btonach sluzowych organizmu, odpowiadaja m.in.
za neutralizacje wirusow
e W surowicy petnia role uzupetniajaca, biora udziat m.in. w neutralizowaniu tych antygendw, ktére przekro-
czyty bariere sluzdbwkowa i przedostaty sie do krwioobiegu
e Wykrywane sa w wysokich mianach w przypadku wielu zakazen uktadu oddechowego i sa uznawane za

cenny marker diagnostyczny

-

Naczynie krwionosne
-/x Dimer IgA
4

W

Monomer IgA

\_

(

Komoérki nabtonkowe
gornych drog

oddechowych
' Receptor (plgR)
4 |
! ‘ SARS-CoV-2 ’
S ¥ |
N > ® > ®
Wydzielnicze IgA (slgA) ,}L\

L L3 03

d

¥
Jk

\_
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Co wiemy o przeciwciatach IgA w COVID-19?
e U chorych obserwuje sie intensywna synteze przeciwciat klasy IgA
e W odpowiedzi na SARS-CoV-2 produkcja przeciwciat klasy IgA jest znacznie bardziej nasilona i przeciwciata
tej klasy utrzymuja sie dtuzej niz przeciwciata klasy IgM
e Detekcja swoistych przeciwciat anty-SARS-CoV-2 w klasie IgA moze by¢ dodatkowym narzedziem dia-

gnostycznym juz we wczesnej fazie infekcji wywotanej przez SARS-CoV-2

\}rf Produkcja monomerow IgA w naczyniach krwionosnych

Migracja komorek plazmatycznych i produkcja dimeréw IgA

3
(]
— PIN

Wydzielnicze IgA swoiscie rozpoznaja i wigza antygeny wirusowe
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Dlaczego warto bada¢ osobno poszczegolne klasy przeciwciat?

Znaczenie biologiczne przeciwciat w klasie IgG

e Stanowia element pamieci immunologicznej (funkcja ochronna przed reinfekcja)

e Sa szczegdlnie wazne w walce z patogenami. W surowicy wystepuja w najwyzszym stezeniu, gdzie stanowig

ok. 75% wszystkich immunoglobulin

e W przypadku wiekszosci zakazen podwyzszone stezenie przeciwciat klasy IgG koreluje ze zwiekszona

odpornoscia na patogen (zjawisko obecnie wykorzystywane w przypadku szczepien ochronnych)

e Badanie obecnosci przeciwciat klasy IgG jest forma badania skutecznoéci szczepionek oraz oceny

odpornosci poszczepiennej

—)

Co wiemy o ochronnej roli przeciwciat IgG w COVID-19?

e U ozdrowiencow makakéw nie dochodzi do ponownej infekgcji tym samym szczepem wirusa SARS-CoV-2

e W leczeniu ciezkich przypadkéw COVID-19 z powodzeniem wykorzystuje sie osocze zawierajace prze-
ciwciata anty-SARS-CoV-2 pozyskane od ozdrowiencédw. Podanie chorym w ciezkim stanie klinicznym osocza
pobranego od 0sob, ktore przeszty infekcje SARS-CoV-2, skraca czas trwania objawow, poprawia saturacje i przy-

spiesza powr6t do zdrowia, a nawet prawdopodobnie ratuje zycie

Zasada testu neutralizacji PRNT

Brak przeciwciat (kontrola)
Komorki z receptorem ACE2 + SARS-CoV-2

Liza komoérek zainfekowanych

(tworzenie plague) i namnazanie wirusa

Surowica z przeciwciatami przeciwko biatkom

powierzchniowym SARS-CoV-2, np. podjednostce S1 biatka S

,~ -
A

. )
M

080

Brak uszkodzenia linii komoérkowej

— przeciwciata neutralizujace wiaza wirusa
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Zastosowanie badania przeciwciat anty-SARS-CoV-2 w klasie IgG

il
®
o

Przeciwciata przeciwko podjednostce S1 biatka S neutralizujg wirusa i zapobiegaja rozpadowi komérek

(dziatanie ochronne)

Badania epidemiologiczne
e Ustalenie rozpowszechnienia zakazenia w populacji, zakaznosci i wirulencji nowego patogenu

e Konieczne do ustalenia wskaznika zapadalnos$ci oraz §miertelnosci na obszarze dotknietym epidemia

Dochodzenia epidemiologiczne
e Badania przesiewowe 0s06b, ktére miaty kontakt z zakazonymi SARS-CoV-2, ale nie wykonano u nich diagnostyki

e U pacjentow po niedawnym przebyciu infekcji grypopodobnej, ktorzy nie zostali zakwalifikowani do badania
RT-PCR w kierunku COVID-19

Terapie eksperymentalne, rozwdj szczepionek
e |dentyfikacja ozdrowiencow z wysokim poziomem przeciwciat anty-SARS-CoV-2 (potencjalni dawcy osocza)

e Badania skutecznos$ci nowych szczepionek podczas ich opracowywania

Identyfikacja os6b odpornych na zakazenie
e Badanie przeciwciat skierowanych przeciw biatku S SARS-CoV-2 w czasie zarbwno u ozdrowiencow,

jak i u pacjentow po szczepieniu pozwoli lepiej pozna¢ przebieg odpowiedzi immunologicznej w COVID-19
e Dzieki obserwacji pacjentdw bedziemy mie¢ szanse okresli¢, jaka ilo§¢ przeciwciat zapewnia ochrone przed

zakazeniem, oraz podejmowac racjonalne decyzje dotyczace dawek przypominajacych szczepionki przeciw
COVID-19

Zgodnosc¢ z testami neutralizacji
e Testy neutralizacji uwaza sie za ,ztoty standard” pomiaru skutecznosci przeciwciat w neutralizowa-
niu wiruséw chorobotwoérczych
e W badaniach Okba N.M.A i wsp. wykazano $cista korelacje pomiedzy testem EUROIMMUN
Anty-SARS-CoV-2 ELISA opartym o antygen S1 a testem neutralizacji PRNT
(ang. plaque reduction neutralization test)
e W badaniach Streeck H. i wsp. potwierdzono bardzo dobra korelacje testu EUROIMMUN
Anty-SARS-CoV-2 ELISA z testem neutralizacji na poziomie 91%

EUROIMMUN 353G 2 o0 S8 E

15



Unikalne antygeny w testach EUROIMMUN

Antygen zastosowany w tescie wptywa na czutos$c¢ i specyficzno$é badania

1 NCP - wysoka czutosé

Modyfikowane biatko nukleokapsydu (ang. nucleocapsid protein, NCP), jako nowatorski antygen, zapewnia wysokoczuta
detekcje przeciwciat anty-SARS-CoV-2:
e zawiera wylacznie unikalne dla SARS-CoV-2 fragmenty biatka N (ograniczenie do minimum ryzyka reakcji
krzyzowych dzieki usunieciu niespecyficznych sekwencji aminokwasowych)
e jest wysoce immunogenny (biatko N cechuje immunodominacja, co oznacza, ze sposrod wielu antygenow

SARS-CoV-2 przeciwko temu biatku odpowiedZ immunologiczna rozwija sie najsilniej)

NCP stanowi antygen w testach

EUROIMMUN Anty-SARS-CoV-2-NCP ELISA (IgM, 1gG)
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— V4 @ S1 - wysoka swoistosé

Podjednostka S1 biatka S SARS-CoV-2 jako antygen zapewnia wysokospecyficzng detekcje przeciwciat anty-SARS-CoV-2:

e cechuje sie najnizsza homologia z analogicznymi regionami innych patogennych dla cztowieka koronawiruséow

e stanowi gtdéwny cel wigzania przeciwciat neutralizujgcych, mogacych petni¢ kluczowa role w mechanizmach
odpornosci przeciwko SARS-CoV-2

e zawiera domene wigzaca receptor (RBD), ktora poprzez zwiazanie receptora ACE2 uczestniczy w fuzji SARS-CoV-2

z komérka gospodarza

ACE2 - konwertaza angiotensyny 2

(ang. angiotensin-converting enzyme 2)
— receptor docelowy dla SARS-CoV-2

ACE2

OO“OOOE
000000000000000000
Btona komoérki gospodarza

Biatko S RBD - domena wiazaca receptor (ang. receptor-binding domain)

Czy wiesz, ze...

biatko S (spike) to gtowny antygen, ktéry jest wykorzystywany w szczepionkach przeciwko COVID-19?

Podjednostka S1 biatka S stanowi antygen w testach

EUROIMMUN Anty-SARS-CoV-2 ELISA (IgA, 1gG),

EUROIMMUN Anty-SARS-CoV-2 QuantiVac ELISA (lgG)

EUROIMMUN 353G 2 o0 S8 E
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Testy EUROIMMUN Anty-SARS-CoV-2 ELISA (IgM, IgA, 1gG)

Kompletny zestaw testowy

Wszystkie odczynniki wraz z kalibratorami sg zawarte w zestawach testowych przeznaczonych do pétilosciowe;j

lub ilosciowej detekcji przeciwciat anty-SARS-CoV-2. Dotagczone surowice kontrolne (pozytywna i negatywna)
pozwalaja na weryfikacje przebiegu procesu inkubacji bez ponoszenia dodatkowych kosztoéw i bez koniecz-

nosci samodzielnego przygotowywania materiatéw kontrolnych.

Metoda ELISA jest powszechnie dostepna w Polsce
Automatyzacja testow EUROIMMUN Anty-SARS-CoV-2 ELISA dostosowana do wielkosci laboratoriow.

W matych laboratoriach istnieje mozliwos¢ wykorzystania ptuczki oraz czytnika do mikroptytek (badanie jest
tatwe do wdrozenia). Wieksze laboratoria maja do dyspozycji urzadzenia do petnej automatyzacji testow ELISA:

ANALYZER I-2P (do 3 mikroptytek) lub ANALYZER I (do 7 mikroptytek).

Dtugi termin waznosci testow

Po otwarciu zestawu testowego mikroptytka optaszczona antygenem jest trwata 4 miesiace, a pozostate reagenty
sa stabilne do wskazanej na opakowaniu daty waznosci (6-12 miesiecy). Dzieki dtugiemu terminowi waznosci
oraz mozliwosci optymalnego wykorzystania mikroptytki z odtamywanymi studzienkami ryzyko strat zwiaza-

nych z niewykorzystaniem odczynnikoéw jest minimalne.
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Charakterystyka testu opracowana w oparciu o solidne i rozlegte dane

Czutosc¢ i specyficznosc testow EUROIMMUN zostaty okreslone na podstawie badan serii szczegétowo scharakte-
ryzowanych surowic.

Czutosé

Testy ELISA (antygen S1)

B EUROIMMUN e EUROIMMUN EUROIMMUN
YS1apIe Anty-SARS-CoV-2 yslapi¢ Anty-SARS-CoV-2 Anty-SARS-CoV-2
cloiision ELISA (IgA) clajaigny ELISA (IgG) -
klinicznych 9 klinicznych 9 QuantiVac ELISA (IgG)

n Czutosé n Czutosé n Czutosé
<10 17 88,2% <10 87 43,7% 30 56,7%
11-60 96 96,9% >10 72 94,4% 165 90,3%
>60 13 84,6%
Testy ELISA (antygen NCP)

" Et”i B0 FUROIMMUN " Et”i 0 EUROIMMUN
(;/bj fv%ow Anty-SARS-CoV-2-NCP (;/bj fv%ow Anty-SARS-CoV-2-NCP

Klinicznych ELER el Klinicznych ELISA (1gG)

n Czutosé n Czutosé
<10 17 88,2% <10 15 80,0%
11-15 17 70,6% >10 56 94.6%
16-25 28 53,6%
26-35 11 45,5%
36-45 6 50,0%
>46 17 11,8%
Specyficznosé
EUROIMMUN
EUROIMMUN EUROIMMUN Anty-SARS-CoV-2 EUROIMMUN EUROIMMUN
Anty-SARS-CoV-2 Anty-SARS-CoV-2 Ouaniy Anty-SARS-CoV-2-NCP | Anty-SARS-CoV-2-NCP
ELISA (IgA) ELISA (IgG) VIR ELISA (IgM) ELISA (1gG)
ELISA (IgG)

n Specyficzno$é| n  Specyficzno$sé| n  Specyficznosé| n Specyficznosé n Specyficznosé

1262 98,3% 1344 99,6% 1458 99,8% 1248 99,8% 1248 99,8%

Certyfikaty

Testy EUROIMMUN Anty-SARS-CoV-2 ELISA jako jedne z pierwszych w Unii Europejskiej otrzymaty certyfikat
CE-IVD, dzieki czemu juz od marca 2020 sa z powodzeniem wykorzystywane w diagnostyce medycznej
w wielu krajach na catym swiecie, takze w Polsce. Testy EUROIMMUN sa rowniez pierwszymi testami serologicz-

nymi na rynku amerykanskim, ktére otrzymaty certyfikat EUA-FDA po niezaleznej i rygorystycznej ocenie.

EUROIMMUN 353G 2 o0 S8 E
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Praktyczne zalety diagnostyki serologicznej COVID-19 metodg ELISA

Odciazenie laboratoriéw genetycznych w badaniach przesiewowych na szeroka skale

Metoda ELISA jest idealnym narzedziem do badan przesiewowych:

e skrining os6b narazonych na kontakt z SARS-CoV-2, ale niekwalifikujgcych sie do testéw RT-PCR

(np. bezobjawowi pracownicy placowek medycznych)
e identyfikacja oséb prawdopodobnie zakazonych, u ktorych nie wystepuja objawy infekcji (bezobjawowi

nosiciele SARS-CoV-2 moga nieSwiadomie przyczyniaé sie do zakazenia ,,0s6b z kontaktu”)

tatwe do wdrozenia, wiarygodne i ekonomiczne narzedzie diagnostyczne

e Urzadzenia do petnej automatyzacji inkubacji testow EUROIMMUN Anty-SARS-CoV-2 ELISA dostepne

w wielu placéwkach

e Mozliwos¢ przebadania duzej liczby probek w trakcie jednej serii

@ Badania serologiczne jako dodatkowe narzedzie diagnostyczne w COVID-19
e W przypadku badan w odstepach czasu stwierdzenie serokonwersji jest dowodem $wiezego zakazenia
e Dochodzenie w przypadku pacjentéw, u ktérych objawy wskazywaty na COVID-19, ale uzyskane wyniki
badania RT-PCR byty negatywne (podejrzenie fatszywie negatywnych wynikéw)
e U o0sob, u ktorych nie wykonano badania RT-PCR w ciagu pierwszych 7-10 dni choroby (w pdZniejszych

fazach infekcji SARS-CoV-2 czutos¢ testu ELISA jest wyzsza niz RT-PCR)

Pobranie materiatu dostosowane do potrzeb pacjenta

Samodzielne pobranie krwi wiosniczkowej Pobranie krwi zylnej

na karte DBS z kodem kreskowym w punkcie pobran lub przy tozku pacjenta

EUROIMMUN 56 2 oo e e
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Test suchej kropli krwi — DBS

Wiarygodna diagnostyka zakazern SARS-CoV-2 bez wychodzenia z domu

Pobranie suchej kropli krwi (ang. dried blood spot, DBS) to doskonata alternatywa dla konwencjonalnej metody
pobierania krwi:

e cenne narzedzie diagnostyczne podczas pandemii COVID-19, zwiekszajace bezpieczenstwo pacjenta

(samodzielne pobranie); idealne rozwiazanie dla pacjentow z utrudnionym dostepem do placowek medycznych

e mozliwos$¢ sprzedazy zestawow pobraniowych DBS za posrednictwem sklepu internetowego

e bezproblemowy transport do laboratorium

e tatwa procedura ekstrakcji probki

¢ doskonata korelacja pomiedzy wynikami badan poziomu przeciwciat w surowicy oraz DBS

Procedura wykonania badania: od pobrania materiatu do otrzymania wyniku \

Pobranie krwi wlo$niczkowej na karte DBS

)

6 | i

Dom pacjenta

0

Transport do laboratorium

v
O®O00000O0

O00000O0OO0O
O00000O0OO0O
O0O0000O0OO
O00000O0OO0O
O00000O0OO0O
O00000O0OO0O
O00000O0OO0O
O0O0000O0OO0
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Whyciecie krazka membrany Ekstrakcja probki Wykonanie testu ELISA
z kropla krwi w buforze

EUROIMMUN 353G 2 o0 S8 E

21



Interpretacja wynikow badan serologicznych

—/ \

Wyniki badan laboratoryjnych powinny zawsze by¢ interpretowane przez lekarza
z uwzglednieniem wywiadu, danych epidemiologicznych, objawdw klinicznych

oraz chordb wspotistniejgcych.

Wynik ujemny

nie wykryto przeciwciat we krwi pacjenta

\ b

wynik ujemny pierwszego

brak kontaktu badanie wykonano badanie nalezy powtdrzy¢ badania oraz dodatni
z koronawirusem w trakcie okna po ok. 2-4 tygodniach - drugiego — serokonwersja
SARS-CoV-2 serologicznego — potwierdza $wieze
zakazenie

(wynik graniczny, w rejonie , szarej strefy”, badanie nalezy powtdrzy¢ po 1-2 tygodniach
blisko punktu odciecia — cut-off)

@ Wynik watpliwy

Wynik dodatni reaktywnosc krzyzowa — np. u niewielkiego odsetka
obecne przeciwciata we krwi, co dowodzi —> 0s0b z ostra infekcjg EBV wynik badania (IgA, IgM)
kontaktu pacjenta z SARS-CoV-2 moze by¢ pozytywny, mimo braku zakazenia SARS-CoV-2

2

przebyta lub aktywna
infekcja SARS-CoV-2

)

Wykrycie przeciwciat anty-SARS-CoV-2 potwierdza kontakt z wirusem, ale nie jest dowodem aktywnej choroby.

A Jakich informacji nie dostarcza wynik testu serologicznego ELISA?

¢ Nie wskazuje bezposrednio na aktualng obecnos¢ wirusa w organizmie pacjenta

e Dodatnie wyniki badan serologicznych nie powinny by¢ wykorzystywane jako podstawa do diagnozowania
lub do informowania o fazie zakazenia. Aby ostatecznie potwierdzi¢ zakazenie SARS-CoV-2, nalezy

wykonaé badanie genetyczne

EUROIMMUN 56 2 oo e e
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Autorytety o badaniach serologicznych

Wiele organizaciji, w tym Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) oraz Centra Prewencji i Kontroli Choréb (CDC), prowadzi
badania specyficznych przeciwciat anty-SARS-CoV-2 na globalng skale. Wedtug wybitnych, swiatowych ekspertéw

testy serologiczne sa niezbedne do zrozumienia epidemiologii COVID-19.

4 “
Herbert Holden Thorp, Redaktor Naczelny ,,Science”:
.Pilnie potrzebujemy testéw serologicznych, ktére pokazuja, czy kto$ miat infekcje i wyzdrowiat. Musimy by¢
- w stanie zidentyfikowaé osoby, ktére maja pewna odpornos¢ na SARS-CoV-2, poniewaz zrozumienie ich biologii
moze przyczynic sie do pomocy $wiatu w odzyskaniu sit”.
\ V.
a N
Michael Ryan, WHO Executive Director for Health Emergencies:
.Znajomosc¢ prawdziwej liczby przypadkow — w tym tagodnych — pomoze ustali¢ czestos¢ wystepowania i smiertel-
~ nos¢ COVID-19 w roznych grupach wiekowych. Pomoze réwniez politykom decydowac o tym, jak dtugo powinny
trwaé wytaczenia i kwarantanny. Potrzebujemy wtasciwych odpowiedzi, aby kierowacé polityka”.
\ V.
4 “
Matt Hancock, Sekretarz Zdrowia UK:
.Kupilismy teraz 3,5 miliona testow na przeciwciata, ktére pozwola ludziom zobaczy¢, czy maja wirusa i sa na niego

~ odporni, a nastepnie wroci¢ do pracy. Oczekujemy, ze ludzie nie beda w stanie go ztapac, poza wyjatkowymi

sytuacjami, po raz drugi”.

Yvonne Doyle, Dyrektor Medyczny Public Health England:

.Test na przeciwciata powie Ci, czy miates$ te chorobe. Jest to absolutnie niezbedne z dwdch powodow:

-~ aby zrozumiec¢, co sie dzieje, ale takze pozwoli¢ ludziom wrdéci¢ do pracy. (...) Cztonkowie spoteczenstwa beda mogli
wykonac¢ badanie krwi, odesta¢ je poczta i poddac¢ analizie”.
\ V.
4 “
Jason Horowitz, ,,The New York Times":
.Posiadanie swoistych przeciwciat przeciwko wirusowi we krwi — potencjalny marker odpornosci — moze wkrétce
‘-\
okresli¢, komu wolno i$¢ do pracy, a kto nadal pozostanie zamkniety”.
\ 7
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Badanie odpowiedzi poszczepiennej

Badania nad odpowiedzig immunologiczng sg istotne w procesie:
e identyfikacji oséb najprawdopodobniej odpornych na zakazenie (po przechorowaniu COVID-19)

e oceny skutecznosci szczepien ochronnych

e monitorowania utrzymywania sie odpowiedzi poszczepiennej w czasie

Kompleksowe podejscie do oceny odpowiedzi uktadu immunologicznego

Szczepionka
przeciwko COVID-19

_, N
Odpowiedz humoralna

(§
=§
\ Produkcja przeciwciat
5

Limfocyty B

Pomiar ilosciowy przeciwciat

Anty-SARS-CoV-2 QuantiVac ELISA (IgG)

Co wiemy o odpowiedzi humoralnej przeciwko SARS-CoV-2?

Ze wstepnych obserwacji oséb zaszczepionych dostepnymi na rynku szczepionkami wynika, ze:
e na skutek szczepienia nastepowata silna odpowiedz immunologiczna (w tym humoralna)
e U 0sOb zaszczepionych obserwowano wysokie poziomy przeciwciat, ktére zgodnie z oczekiwaniami nieznacznie spadaty,
ale pozostaty podwyzszone u wszystkich uczestnikow badania 3 miesiace po szczepieniu przypominajacym
e stezenie przeciwciat klasy IgG anty-SARS-CoV-2 (podjednostka S1 biatka S) wytworzonych na skutek szczepie-

nia byto wyzsze niz stezenie przeciwciat powstatych po przebyciu COVID-19

EUROIMMUN 56 2 oo e e
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Testy laboratoryjne umozliwiajace ocene humoralnej oraz komorkowej odpowiedzi

immunologicznej sa obecnie niezwykle cennym narzedziem diagnostycznym

utatwiajgcym zrozumienie skomplikowanych mechanizméw immunologicznych
w przebiegu COVID-19.

Synteza biatka S Odpowiedz immunologiczna przeciwko biatku S

Odpowiedz komérkowa
[ )

° Limfocyty T pomocnicze (CD4+)

° IFN-y
Aktywacja limfocytow B J L

Limfocyty T cytotoksyczne (CD8+)

Pomiar ilosciowy IFN-y po stymulacji limfocytow biatkiem S

Quan-T-Cell SARS-CoV-2 (IGRA)

Co wiemy o odpowiedzi komorkowej przeciwko SARS-CoV-2?
Dotychczas udowodniono, ze na skutek infekcji wirusem SARS-CoV-2 dochodzi do silnego pobudzenia limfocytow T,

a antygenem silnie aktywujacym te limfocyty jest biatko S wirusa SARS-CoV-2:

e u blisko 100% pacjentow po przejsciu COVID-19 wystepuja specyficzne dla SARS-CoV-2 limfocyty CD4+, a u 70% CD8+

e ze wstepnych obserwacji osdb zaszczepionych dostepnymi na rynku szczepionkami wynika, ze na skutek szczepienia
nastepowato silne pobudzenie limfocytéw T

EUROIMMUN 353G 2 o0 S8 E
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QuantiVac ELISA

Ocena humoralnej odpowiedzi immunologicznej jest mozliwa dzieki zastosowaniu ilosciowych testow ELISA. Monitorowanie

zmian ilosci przeciwciat w czasie moze miec istotne znaczenie m.in. w konteksécie podejmowania decyzji o koniecznosci podania

dawek przypominajacych szczepionki.

Anty-SARS-CoV-2 QuantiVac ELISA (IgG)

llosciowe oznaczanie przeciwciat klasy IgG przeciwko podjednostce S1 biatka S wirusa SARS-CoV-2

Precyzyjny wynik dzieki 6-punktowej krzywej kalibracyjnej

Ekstynkcja

1 10 20 40 80 120 RU/mI
32 32 64 128 256 384 BAU/mI

Wysoka korelacja testu Anty-SARS-CoV-2 QuantiVac ELISA (IgG) z materiatem
referencyjnym WHO

Dzieki doskonatej zgodnosci ilosciowego testu Anty-SARS-CoV-2 QuantiVac ELISA (IgG) z materiatem referen-
cyjnym WHO" (NIBSC code: 20/136) wyniki oznaczen moga by¢é podawane w wystandaryzowanych,

miedzynarodowych jednostkach: BAU/ml (BAU = binding antibody units).

" First WHO International Standard Anti-SARS-CoV-2 Immunoglobulin” (NIBSC code: 20/136).

EUROIMMUN 56 2 oo e e
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Q Kiedy przeciwciata anty-SARS-CoV-2 w klasie IlgG powinny byé badane
metodga iloSciowa?

e Badanie odpowiedzi poszczepiennej
e Badanie potencjalnej odpornosci po przebyciu COVID-19 (objawowym badz bezobjawowym)

e |dentyfikacja dawcow osocza

llosciowe testy serologiczne przyczynia sie do odpowiedzi na wciaz aktualne pytanie: jakie stezenie przeciwciat zapewnia

ochrone przed zakazeniem?

Zgodnos¢ z testami neutralizacji
Wyniki licznych badan naukowych wykazaty zgodnos¢ testow EUROIMMUN Anty-SARS-CoV-2 ELISA opartych
o antygen S1 z testami neutralizacji, co czyni je wiarygodnym narzedziem diagnostycznym umozliwiajacym ocene

prawdopodobnej odpornosci na SARS-CoV-2.

EUROIMMUN Anty-SARS-CoV-2
I QuantiVac ELISA (IgG)
pozytywny negatywny
Komercyjny test pozytywny 81 2
neutralizacji (sVNT) negatywny 0 26

Zgodnosé na poziomie 98,2%!

EUROIMMUN Anty-SARS-CoV-2

n =49 QuantiVac ELISA (IgG)
pozytywny negatywny
SARS-CoV-2 pozytywny 49 0
PRNT,, negatywny 0 0
Zgodnosé na poziomie 100%)!
q N

.Wykazalismy wyrazna zalezno$s¢é miedzy poziomem przeciwciat specyficznych dla SARS-CoV-2 a mianem
przeciwciat neutralizujacych SARS-CoV-2. Sugeruje to, ze standardowe testy serologiczne moga odzwierciedlac
zdolnos$¢ pacjentow z COVID-19 do neutralizowania SARS-CoV-2, co moze zapewni¢ ochrone przed ponownym
zakazeniem. Dodatkowo, narzedzia wykorzystane w tym badaniu moga mie¢ znaczenie w ocenie dtugotrwatej

odpornosci po zakazeniu SARS-CoV-2 i szczepieniu”.

EUROIMMUN 353G 2 o0 S8 E
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Quan-T-Cell SARS-CoV-2 (IGRA, Interferon-Gamma Release Assay)

Badania w kierunku komorkowej odpowiedzi immunologicznej stanowia dodatkowe narzedzie umozliwiajace ocene diugo-

trwatej odpowiedzi immunologicznej na SARS-CoV-2 (rowniez odpowiedzi poszczepiennej).

—)

Czy wiesz, ze...
limfocyty T pamieci (reaktywne wobec antygenéw SARS-CoV(-1)) sa wciaz obecne u ozdrowiencoéw, czyli po 17

latach od zakonczenia epidemii SARS?

28

Zasada testu IGRA (ang. Interferon-Gamma Release Assay)

Kontrola pozytywna ------------ @ ----------- >

\

Wykonanie

Krew petna
(antykoagulant:
heparyna) ®
— Kontrola negatywna ------------ @ ----------- > '.. -
@ LimfocytT @ Antygen S1 SARS-CoV-2 A Antygen silnie pobudzajacy limfocyty T

testu
ELISA

-+ IFN-y
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Q Dlaczego warto badaé¢ odpowiedZ komorkowa?

e U czesci ozdrowiencow z COVID-19 specyficzne przeciwciata klasy IgG nie sa wykrywalne lub stosunkowo
szybko zanikaja. W tym przypadku przebyte zakazenie mozna potwierdzi¢ poprzez ocene odpowiedzi
komorkowe;j

e Uwaza sie, ze dtugo utrzymujace sie limfocyty T sa zwiazane z silng ochrona immunologiczna, nawet przy

braku przeciwciat

e llosciowa ocena IFN-y uwalnianego przez limfocyty T

Substrat ¢ Barwny produkt

J- ¢ Barwna reakcja enzymatyczna

Znakowane enzymatycznie
przeciwciato swoiste dla IFN-y

IFN-y z badanej probki/

, kontroli pozytywnej/kontroli negatywne;j

S

Faza stata optaszczona przeciwciatami swoistymi dla IFN-y

EUROLab Quan-T-Cell - tatwe w obstudze oprogramowanie wspierajace automatyczny odczyt wynikow

EUROIMMUN 6 - oo e e
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Diagnostyka bezposrednia vs. posrednia

> Wykrycie RNA (RT-PCR)

‘ Wykrycie biatek (testy antygenowe ELISA)

Cecha Testy genetyczne Testy antygenowe

Co jest wykrywane Materiat genetyczny SARS-CoV-2 Biatka (antygeny) wirusa SARS-CoV-2

Jaka informacije Wynik dodatni potwierdza wystepowanie ostrej infekcji

uzyskujemy

Wady Na wynik badania ma wptyw jakosé pobranego materiatu i warunki przechowywania probki
Stosunkowo wysoki koszt badania ¢ Nizsza czutos$é niz w przypadku testow RT-PCR

* Wynik negatywny wymaga potwierdzenia
testem RT-PCR

Zalety Mozliwos$¢ otrzymania wynikow * Mozliwo$¢ potwierdzenia COVID-19
dodatnich przed wystapieniem u pacjentéw objawowych
objawow oraz u pacjentéw, * Odpowiednie do masowych badan przesie-
u ktorych zakazenie przebiega wowych (metoda ELISA)
bezobjawowo lub skapo objawowo * Prosta procedura inkubacji
Niskie ryzyko wystapienia reakcji * Nizszy koszt badania w stosunku do RT-PCR
krzyzowych

Testy genetyczne Testy antygenowe

Potwierdzenie aktywnej infekcji:
wczesna identyfikacja osob zakazonych, ktére moga by¢ Zrédtem zakazenia innych ludzi
badania 0séb szczegolnie narazonych na zakazenie SARS-CoV-2 (np. personel medyczny, domy opieki, placowki
edukacyjne)

Testy serologiczne

e W przypadku badan w odstepach czasu stwierdzenie serokonwers;ji jest dowodem $wiezego zakazenia
e U osdb, u ktdrych nie wykonano badania bezposredniego w ciagu pierwszych 7-10 dni choroby
e Badania epidemiologiczne

e (QOcena odpornos$ci poszczepiennej

e Terapie eksperymentalne, rozwdéj nowych szczepionek

-

EUROIMMUN 56 2 oo e e
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Cecha

Co jest wykrywane

-— @ Wykrycie przeciwciat (ELISA)

Testy serologiczne

Specyficzne przeciwciata anty-SARS-CoV-2

Jaka informacje

Wynik dodatni potwierdza kontakt z wirusem SARS-CoV-2 |ub jest skutkiem szczepienia

uzyskujemy

Wady e Nie stuzy do wykrywania $wiezych infekcji
e U niewielkiej liczby osob zdrowych wynik moze by¢ pozytywny (reaktywno$é krzyzowa)
e Przeciwciata sg wykrywalne stosunkowo p6zno

Zalety e Mozliwosc¢ przebadania duzej liczby probek w trakcie jednej serii

e Kroétszy czas przeprowadzenia testu w poréwnaniu do badan genetycznych

e Sprzet do automatyzacji badania dostepny w wiekszos$ci laboratoriéw diagnostycznych
e tatwa do wdrozenia metodyka, niski koszt badania

e Odpowiednie do masowych badan przesiewowych

e Wydtuzenie czasu rzetelnej i wiarygodnej diagnostyki zakazen SARS-CoV-2

Testy IGRA

Testy stuzace do oceny komérkowej odpowiedzi immunologicznej stanowia brakujagce ogniwo w diagnostyce

infekcji SARS-CoV-2 oraz ocenie odpowiedzi poszczepienne;j.

~

v

-

Kompleksowe badania laboratoryjne umozliwiajace ocene humoralnej oraz komérkowej
‘ odpowiedzi immunologicznej sa obecnie niezwykle cennym narzedziem diagnostycznym utatwia-

jacym zrozumienie skomplikowanych mechanizmoéw immunologicznych w COVID-19.

EUROIMMUN

St 2088
Spotka z o.0.
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Automatyzacja

Laboratoria mate Laboratoria Srednie Laboratoria duze

yrzadzenia dedykoy,,,
30 \aboratoriow rozne; Wie/y,

Osiy

EUROIMMUN 56 2 oo e e
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Automatyzacja — urzadzenia dostosowane do potrzeb laboratoriéw

Automatyzacja badan zapewnia bezpieczenstwo i komfort pracy: eliminuje btedy ludzkie, zwieksza precyzje
oznaczen i gwarantuje oszczednosé czasu. \W matych laboratoriach, w ktérych wykonuje sie inkubacje
manualna, istnieje mozliwos$¢ usprawnienia pracy dzieki wykorzystaniu ptuczki oraz czytnika do mikroptytek.
Laboratoria o wiekszej przepustowosci maja do dyspozycji urzadzenia do petnej automatyzacji testow ELISA:

ANALYZER I-2P (do 3 mikroptytek) oraz ANALYZER | (do 7 mikroptytek).

Laboratoria mate

¢ inkubacja manualna

Przyktadowa przepustowos$¢ dla testow EUROIMMUN Anty-SARS-CoV-2 ELISA

Liczba probek Liczba ptytek ELISA Catkowita liczba oznaczen Czas inkubacji hh:mm
93 1 93 02:00
EUROIMMUN 5% . o, 2999
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Automatyzacja

Laboratoria Srednie
e EUROIMMUN Analyzer I-2P

Petna automatyzacja testow ELISA:

e gotowe do uzycia reagenty (kalibratory, kontrole, koniugat, substrat, stop)
e prosta konserwacja codzienna

e czytnik kodoéw kreskowych zapewnia wtasciwa identyfikacje probki

oraz lokalizacje reagentéw w aparacie

Komfort i bezpieczenstwo pracy - eliminacja btedu ludzkiego:
e skanowanie danych kontroli jako$ci odczynnikéw

e automatyczna kontrola spetnienia warunkéw walidacyjnych

Przyktadowa przepustowos¢ Analyzer I-2P dla testéw EUROIMMUN Anty-SARS-CoV-2 ELISA

Liczba probek Liczba ptytek ELISA Catkowita liczba oznaczen Czas pracy urzadzenia
na poktadzie hh:mm

144 (tylko IgG) 2 144 03:46

112 (IgA oraz IgG) 3 224 05:51

EUROIMMUN 56 2 oo e e
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Laboratoria duze
e EUROIMMUN Analyzer |

Intuicyjna obstuga:

e fatwe w obstudze oprogramowanie

Oszczednosé — system optymalizuje
wykorzystanie materiatéw zuzywalnych

i reagentow:

e minimalna objeto$¢ martwa reagentéw

e funkcja pamieci zuzycia koncowek jednora-

zowych oraz ptyt do rozcienczen

Elastycznos$¢ — jednoczesna inkubacja

Przepustowos$c¢: do 7 mikroptytek réznych testow ELISA:
e szeroki zakres pomiaru (400-700 nm)

N

e szeroki zakres temperatur inkubacji

(zintegrowane inkubatory)

Przyktadowa przepustowos¢ Analyzer | dla testéw EUROIMMUN Anty-SARS-CoV-2 ELISA

Liczba probek Liczba ptytek ELISA Catkowita liczba oznaczen Czas pracy urzadzenia
na poktadzie hh:mm

180 (tylko IgG) 2 180 04:20

180 (IgA oraz IgG) 4 360 07:16

EUROIMMUN 35 2 o0, 2999
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Wsparcie marketingowe

Potrzebujesz materiatéw informacyjnych do punktéw pobran?

Promuj oferte swojego laboratorium wsrdd pacjentdw i wyjasnij im, dlaczego warto badac sie w kierunku COVID-19

Bezptatne ulotki i plakaty Darmowe filmy do poczekalni
e Przejrzysty portal do zamawiania e Personalizacja filmu na zyczenie
e Dostawa bezposrednio do wybranej placowki bez e Prosta i szybka procedura pobrania (on-line)

dodatkowych kosztow

Czy przebytes COVID-19?
Czy masz przeciwciata odpornosciowe?

Kiedy warto

wykonac testy

serologiczne
w kierunku
COVID-19?

Zrob badanie przeciwciat
anty-SARS-CoV-2! I i I i I i

covip1g

covip1g covip1g covip1g
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Edukacja

Szukasz rzetelnych materiatow szkoleniowych dla profesjonalistow?

Najnowsze wpisy na blogu

Zrédto cennych informacji
e Przeglad najnowszych publikacji naukowych
e Aktualne informacje i ciekawostki ze $wiata nauki

e \Wywiady z wybitnymi specjalistami z branzy

diagnostycznej i medycznej

www.euroimmun.pl/blog

Szkolenia dla personelu medycznego

e Szkolenia teoretyczno-praktyczne

w nowoczesnym laboratorium szkoleniowym

we Wroctawiu

Poszerzaj swoja wiedze, $ledzac kanaty informacyjne EUROIMMUN Polska

Filmy edukacyjne na kanale YouTube

& (ELISI:\‘I)Q

Nowoczesna forma ksztatcenia

e Cykl filmow edukacyjnych dotyczacych diagnostyki
laboratoryjnej

e Omowienie najnowszych rekomendaciji i zalecen diagno-

stycznych

e Wywiady z ekspertami z roznych dziedzin medycyny

www.youtube.com Euroimmun Polska

e Kursy on-line z wykorzystaniem internetowej

platformy edukacyjnej

Nowy kurs on-line

Diagnostyka COVID-19

www.akademia.euroimmun.pl

EUROIMMUN 353G 2 o0
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Wyszukiwarka laboratoriéw - laboratorium.info.pl

-!= LABORATORIUM.INFO.PL

Szukasz wiedzy? Potrzebujesz wiecej Chcesz sie dowiedzie¢ wiecej
Zapoznaj sie z informacjami informac;ji? o infekcjach drég oddechowych?
z zakresu diagnostyKki Zadaj pytanie ekspertowi Poszerzaj swoja wiedze,
i leczenia COVID-19 $ledzac naszego bloga

L q

@ ZAKAZENIA DROG ODDECHOWYCH ~ COVIDv  Kontakt  Blog

Znajdz laboratorium

isz miasto, ulice

Jestes naszym klientem?

7/
% Zapisz sie do wyszukiwarki i bezptatnie

promuj oferte swojego laboratorium

Chcesz sie zbadaé?

Q Znajdz najblizsze laboratorium

EUROIMMUN  &%4 .00 T e e



https://laboratorium.info.pl/zakazenia-drog-oddechowych/

Kontakt

Doradcy medyczni

tel. kom. 509 836 090 tel. kom. 510 171 461 tel. kom. 501 411 235

woj. pomorskie,
kujawsko-
-pomorskie

woj. warminsko-
-mazurskie, podlaskie

woj. lubuskie,
wielkopolskie,

zachodniopomorskie woj. mazowieckie,

tédzkie

lubelskie

woj. dolnoslaskie,
opolskie, slaskie

woj. $wietokrzyskie,
podkarpackie,
matopolskie

tel. kom. 508 399 744 tel. kom. 501 411 390 tel. kom. 509 657 480

EUROIMMUN 353G 2 o0 S8 E
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Pismiennictwo

Zalecenia postepowania w zakazeniach SARS-CoV-2

1. Flisiak R. i wsp., Zalecenia postepowania w zakazeniach SARS-CoV/-2 Polskiego Towarzystwa Epidemiologéw i Lekarzy Chorob Zakaznych,
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Innowacja

technologie BIOCHIP, =
TITERPLANE,

nowatorskie antygeny,

szerokie profile badan

Kompleksowa Marketing
dlagnostyka ulotki dla pacjentow,

wyszukiwarki laboratoriéw,
internetowe strony
produktowe

zgodna z rekomendacjami.

IIFT, BLOT, ELISA

&

Serwis Wsparcie

szybka i profesjonalna merytoryczne

pomoc szkolenia, konferencje,
kursy on-line

Automatyzacja

rozwigzania dostosowane
do indywidualnych
potrzeb laboratorium




EUROIMMUN POLSKA Sp. z o.0.

ul. Widna 2a

50-543 Wroctaw
tel. 71 373 08 08
fax 71 373 00 11
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