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FREND™ SYSTEM

COVID-19
IgG/IgM Duo

Mikrofluidikus kvalitativimmunoassay a COVID-19 IgG és IgM detektalasahoz

gyors eredmény kénnyl hasznalat  pozitiv és negativ egyezés
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FREND™ COVID-19 IgG/igM Duo

Szakirodalmi adatok alapjan az IgG és IgM szint emelkedésenek kezdete a tidégyulladas

tineteinek megjelenése utani 10. nap korll varhatd. Ezért ajanlott a FREND rendszert
leghamarabb a 10. napon alkalmazni.
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Referencia
Cellularimmune responses to severe acute respiratory syndrome coronavirus infection in senescent BALB/c Mice:CD4+ T cells are importantin control of SARD-CoV infection. Jun Chen.

Chronological evolution of IgM, IgA, IgG and neutralisation antibodies after infection with SARS-associated coronavirus, P.-R. Hsueh.

SARS-CoV-2 Viral Load in Upper Respiratory Specimens of Infected Patients, Lirong Zou.
Clinical course and risk factors for mortality of adult inpatients with COVID-19 in Wuhan, China: a retrospective cohort study, Fei Zhou.

CDC Tests for COVID-19, centers for Disease Control and Prevention

A FREND COVID-19 IgG/IgM Duo egy betegagy melletti tesztelési mod (point-of-care testing,
POCT), mellyel human szérum vagy vérplazma alkalmazasaval ellenérizhetd, hogy a beteg
szervezetében kialakult-e immunvalasz a SARS-CoV-2-vel szemben. A készulék mikddése
fluoreszcens immunoassay alapu, mely KVALITATIV eredményt szolgaltat. Eredetileg a

FREND rendszer egy kvantitativ assay, mely tovabbi markerek mérésére is alkalmas tovabbi
vizsgalatokban.
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ELOZETES TANULMANY OSSZEFOGLALO

A kovetkez6 tablazat a FREND COVID-19 IgG/IgM Duo elézetes vizsgalatainak eredményeit
mutatja be, mely soran PowerChek 2019-nCoV Real-time PCR Kittel (Kogene Biotech Co., Ltd.)
hasonlitottdk 6ssze (1).

2019-nCoV RT-PCR assay

pozitiv negativ
FREND™ COVID-19 pozitiv 67 0
|gG/|gM Duo negatl'v 6 194

pozitiv egyezés: 100%
negativ egyezés: 97%

* Tovabbi klinikai kiértékelés folyamatban. Hamarosan frissitve.

MIERT SZUKSEGESEK A SZEROLOGIAI TESZTEK?

A molekularis diagnosztikai kitek (pl. RT-PCR) nagyon hasznos eszk6zok a viralis gének jelen-
létének detektalasara. Ennek ellenére, ez a modszer nem képes jelezni, hogy az egyén szerve-
zetében kialakult-e immunvalasz a SARS-CoV-2-vel szemben. Ezért a vérminta alapu szerolégiai
tesztek szlkségesek annak detektalasara, hogy a tiinetek vajon a fert6zésbdl eredtek, vagy
pedig hogy volt-e aszimptomatikus fert6zés.

- szerologiai teszt sziikséges a SARS-CoV-2 elleni immunvalasz jelenlétének ellendrzésére

- hatékony eszk6z a szimptomatikus és aszimptomatikus betegek elkilonitésére

A kovetkezd tanulmany alatamasztja a szeroldgiai tesztek fontossagat.
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Referencia
(1) CDC Tests for COVID-19 from Centers for Disease Control and Prevention.
(2) Profiling Early Humoral Response to Diagnose Novel Coronavirus Disease (COVID-19), Li Guo.

A tinetek megjelenése utani 1. és 3. nap kdzott a pozitiv PCR eredmények érzékenysége
nagyobb volt, mint 90%. Ennek ellenére lecsokkent 80%-ra, majd 50%-ra a 6., valamint

a 14. napon. A PCR szeroldgiai teszttel kiegészitve ismét emelte a pozitiv esetek detekta-
lasanak szenzitivitasat 47 %-kal (2).




FREND RENDSZER HASZNALATA KITERJESZTETT VIZSGALATBAN

A legtobb gyorsteszt IgG és IgM alapu szeroldgiai diagnosztikai teszt. Ezzel szemben a
FREND rendszer a COVID-19 betegek masodlagos fertézésének és egyéb betegségeinek
megallapitasara és kezelésére is alkalmas, mely egyéb markerek, D-dimer, Troponin |, PCT,
IL-6, valamint CRP (C-reaktiv protein) KVANTITATIV mérését jelenti.
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FREND Tnl / D-dimer

D-dimer > 1 ug/L

Nagy érzékenységl sziv-

Az elhaldlozas odds-anak novekedésével tarsulva (1)

Troponin | Ahs-Tnl névekedése volt tapasztalhaté a hospitalizacié soran elhunytak tobb, mint 50%-anal (1)

PCT Ertékes kiegészité informaciot szolgaltat a bakterialis feliilfertéz6dés korai kockazatértékelésérs|
vagy kizarasarol COVID-19 betegeknél (2)

IL-6 A GM-CSF+ és IL-6+ kifejez6dés magas aranya volt tapasztalhaté a CD4+T
sejtekben 99 intenziv, valamint nem intenziv osztalyon kezelt, 2019-nCoV-val fertézott
betegnél, egészséges kontroll egyénekhez hasonlitva (3)

CRP

Normal/alacsony fehérvérsejtszdm markereként hasznalt altalanos laboratériumi érték (4)

Referencia
Clinical course and risk factors for mortality of adult inpatients with COVID-19 in Wuhan, China: a retrospective cohort study, Fei Zhou.
Clinical features of patients infected with 2019 novel coronavirus in Wuhan, China, Chaolin Huang
Aberrant pathogenic GM-CSF+ T cells and inflammatory CD14+CD16+ monocytes 1 in severe pulmonary syndrome patients of a new coronavirus, Yonggang Zhou.
A Review of Coronavirus Disease-2019 (COVID-19), Tanu Singhal.

Kvantitativ tesztek
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* 10 teszt megjelenitve az 6sszes 14 tesztbol
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