
Rapid card Test (Immunochromatographic Assay) 

Slovak 

EONbt™ COVID-19 Antigen-Nasal 
 

Features: 
 

Zásada Laterálna prietoková chromatografia 

Imunologický test 

Cieľový antigén Nukleokapsidový proteín 

Typ vzorky Čerstvá vzorka nosného výteru 

Krížová reaktivita & 

Interference 

Iné patogénne vírusové, 

bakteriálne, hubové organizmy a 

interferencie testované nereagujú 

skrížene popr zasahovať. 

Trvanie testu 20 minút 

1. ÚVOD: 
EONbt™ COVID-19 Antigén-Nasal Test je rýchly a pohodlný 

imunochromatografický test na kvalitatívnu detekciu antigénu COVID-19 (vírusový 

nukleoproteín) z nosného výteru získaného od pacienta so známkami a príznakmi 
respiračnej infekcie. Zariadenie je navrhnuté tak, aby pomáhalo pri rýchlej 

diferenciálnej diagnostike infekcie vírusom COVID-19. Tento test poskytuje iba 

predbežný výsledok. Negatívne výsledky by mali byť potvrdené diagnostickou 
súpravou pre reverznú transkriptázu (RT)-PCR v reálnom čase; nevylučujú 

infekciu vírusom COVID-19 a nemali by byť používané ako jediný základ pre 

liečbu alebo iné rozhodnutia o konaní.  

 

2. ZHRNUTIE: 
COVID-19 (Corona Virus Disease) je infekčné ochorenie spôsobené 

najnovšie objaveným koronavirom. Tento nový vírus a choroba neboli 
známe pred vypuknutím epidémie v decembri 2019 v čínskom Wu-chane. 

Najčastejšími príznakmi COVID-19 sú horúčka, únava a suchý kašeľ. 
Niektorí pacienti môžu mať bolesti, upchatý nos, výtok z nosa, bolesť v krku 

alebo hnačku. Tieto príznaky sú zvyčajne mierne a začínajú postupne. 

Niektorí ľudia sa nakazia, ale nevyvinú sa u nich žiadne príznaky a necítia 
sa dobre. Väčšina ľudí (asi 80 %) sa z choroby uzdraví bez toho, aby 

potrebovali špeciálnu liečbu. Približne 1 zo 6 ľudí, ktorí ochorejú na COVID-
19, vážne ochorejú a objavia sa u neho dýchacie ťažkosti. Starší ľudia a 

ľudia so základnými zdravotnými problémami, ako je vysoký krvný tlak, 
srdcové problémy alebo cukrovka, majú väčšiu pravdepodobnosť rozvoja 

vážneho ochorenia. Asi 2 % ľudí s touto chorobou zomrelo. Ľudia s 

horúčkou, kašľom a dýchacími problémami by mali vyhľadať lekársku 
pomoc. Ľudia sa môžu COVID-19 nakaziť od ostatných, ktorí tento vírus 

majú. Choroba sa môže šíriť z človeka na človeka prostredníctvom malých 
kvapôčok z nosa alebo úst, ktoré sa šíria, keď osoba s COVID-19 kašľa 

alebo vydychuje. Tieto kvapky dopadnú na predmety a povrchy okolo 

osoby. Iní ľudia potom chytia COVID-19 tak, že sa dotknú týchto predmetov 
alebo povrchov a potom sa dotknú ich očí, nosa alebo úst. Ľudia sa tiež 

môžu nakaziť COVID-19, ak vdýchnu kvapky od osoby s COVID-19, ktorá 
vykašliava alebo vydychuje kvapôčky. Väčšina odhadov inkubačnej doby 

pre COVID-19 sa pohybuje od 1 do 14 dní. EONbt™ COVID-19 Antigén-
Nasal Test, Rýchly chromatografický imunotest pre kvalitatívnu detekciu 

špecifických antigénov SARS-CoV-2 prítomných v ľudskom nosohltane. 

Tento test je pomôckou pre včasnú diagnostiku infekcie SARS-CoV-2 u 
pacienta s nástupom klinických príznakov do 5 dní po infekcii SARS-CoV-2. 

Poskytol iba výsledok počiatočného skríningového testu. Na potvrdenie 
infekcie SARS-CoV-2 by sa mali vykonať špecifickejšie alternatívne 

diagnostické metódy. Skontrolujte prosím pokyny svojho národného 

zdravotníckeho úradu. 

 

3. PRINCÍP TESTU: 
EONbt™ COVID-19 Antigén-Nosal Test je imunochromatografický test so 

zachytením antigénu, ktorý detekuje prítomnosť vírusového 
nukleoproteínového antigénu COVID-19 v nosných vzorkách. Tento test 

využíva chemickú extrakciu vírusových antigénov nasledovanú technológiou 
imunotestu na pevnej fáze pre detekciu extrahovaného antigénu. 

Monoklonálne protilátky COVID-19 špecificky proti antigénu COVID-19 sú 

konjugované s koloidným zlatom, uložené na konjugačnej podložke a 
imobilizované na testovacej zóne nitrocelulózovej membrány. Po pridaní 

vzorky sa konjugát zlato-protilátka rehydratuje a antigén COVID-19, ak je vo 
vzorke nejaký, bude interagovať s protilátkami konjugovanými so zlatom. 

Komplex antigén-protilátka-zlato bude migrovať smerom k testovaciemu 
okienku až do testovacej zóny, kde bude 

zachytený imobilizovanými protilátkami a vytvorí viditeľnú ružovú čiaru 

(testovací prúžok) indikujúci pozitívny výsledok. Ak antigén COVID-19 

chýba vo vzorke, v testovacej zóne (T) sa neobjaví žiadna ružová čiara. Aby 
slúžila ako vnútorná kontrola procesu, bolo navrhnuté kontrolné pásmo, 

ktoré ukazuje, že test je vykonaný správne. Pri použití rôznych reakcií 
antigén/protilátka by táto kontrolná línia mala byť vždy vidieť po dokončení 

testu. Absencia ružovej kontrolnej línie v kontrolnej oblasti je známkou 
neplatného výsledku. 

 

4. SKLADOVANIE A STABILITA: 
Testovaciu súpravu je možné skladovať pri teplotách medzi 4 až 30 °C v uzavretom 

sáčku do dátumu expirácie. Testovacia súprava by mala byť chránená pred 
priamym slnečným žiarením, vlhkosťou a teplom. Nezmrazujte súpravu. 

 

5.1 CHARAKTERISTIKY VÝKONU: 
Nezávislá štúdia zhromaždila 578 vzoriek, z toho 176 vzoriek bolo 

pozitívnych a 402 vzoriek bolo negatívnych. Metódou potvrdenia bola RT – 

PCR s použitím nosného výteru. 
 

EONbt™ COVID-19 

Antigen-Nasal Test 

Komparátor EUA RT PCR test 

(ARGENE SARS-CoV-2 R-GENE) 

 Pozitivne Záporný Celkový 

Pozitivne 167 3 170 

Záporný 9 399 408 

Celkový 176 402 578 

PPA 167/176     (94.89%) 

NPA 399/402     (99.25%) 

 
5.2 VALIDÁCIA A KLINIKA PRODUKTU 

OVEROVACIE ŠTÚDIE KLINICKÁ SKÚŠKA 
 

Statistic Hodnota 95% CI 

Citlivosť 94.89 90.51% to 97.64% 

Špecifickosť 99.25% 97.83% to 99.85% 

Pozitívny pomer 

pravdepodobnosti 

127.15 41.16 to 392.78 

Negatívny pravdepodobnostný 

pomer 

0.05 0.03 to 0.10 

Prevalencia ochorenia (*) 7%  

Pozitívna prediktívna hodnota (*) 90.54%  

Záporná prediktívna hodnota (*) 99.61%  

Presnosť (*) 98.95% 97.74% to 99.61% 

(*)hodnoty závislé na prevalencii ochorenia 

 
5.3 Definícia 
• Citlivosť: pravdepodobnosť, že výsledok testu bude pozitívny, keď je 

prítomná choroba (skutočne pozitívna miera). 
= a / (a+b) 

• Špecifickosť: pravdepodobnosť, že výsledok testu bude negatívny, keď  
ochorenie nie  je prítomné (skutočne negatívna frekvencia). 

= d / (c+d) 

• Pozitívny pomer pravdepodobnosti: pomer medzi pravdepodobnosťou 
pozi tívneho výsledku testu vzhľadom na prítomnosť ochorenia a 

pravdepodobnosť pozitívneho výsledku testu v z h ľ a d o m  na 
neprítomnosť ochorenia, tj. 

= Skutočne pozitívna frekvencia / Miera falošne pozitívnych výsledkov = 
Citlivosť / (1-Špecificita) 

• Negatívny pomer pravdepodobnosti: pomer medzi pravdepodobnosťou 

negatívneho výsledku testu vzhľadom na prítomnosť ochorenia a 

pravdepodobnosť negatívneho výsledku testu vzhľadom na 
neprítomnosť ochorenia, tzn. 

= Miera falošne negatívnych / Skutočne negatívnych hodnôt = (1-
citlivosť) / Špecificita 

• Pozitívna prediktívna hodnota: pravdepodobnosť, že ochorenie je 
prítomné, keď je test pozitívny. 

 

6. KRÍŽOVÁ REAKTIVITA 
Plán testovania krížovej reaktivity markerov Rapid Antigen spoločnosti 
EONbt pokrýva širokú škálu organizmov a ich kmeňových variácií zo vzoriek 

pochádzajúcich od štandardných dodávateľov. Analýza v súčasnosti 
pokrýva viac organizmov in vitro a in silico. 

Testovali sa rôzne pozitívne vzorky dýchacieho traktu s rôznymi hladinami 

koncentrácie, všetky výsledky boli negatívne, čo nenaznačovalo žiadnu 

skríženú reakciu a žiadne falošne pozitívne výsledky. 

 

6.1 In Vitro Analysis: 
 

Typ patogénu Patogén Kategória Koncen- 

trácia 

Výsle- 

dok 

 
 

Člověk 

Koronaviry 

Ľudský koronaví 

rus 229E 

 
 

Rekombi- 

nantný 

proteín 

10 ug/ml  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Ne 

Křížová 

reakti- 

vita 

Koronavírus 

OC43 

Koronavírus 

HKU1 

Ľudský koronaví 

rus NL63 

Pneumonia Mykopla- 

zmatická 

pneumónia 

Neaktívny 

patogén 

50 ug/mL 

Chrípka A H1N1  
 
 
 
 
 
 

Inaktivo- 

vaný vírus 

5 ug/mL 

H3N2 5 ug/mL 

Vtáčia 

chrípka A 

H7N9 5 ug/mL 

H5N1 5 ug/mL 

Chrípka B Chrípka B 5 ug/mL 

Parainfluenza Parainfluenza 2 5 ug/mL 

Respiratory 

Syncytial Virus 

Respiračný syn- 

cytiálny vírus 
50 ug/mL 

Adenoviridae Adenoviridae 10 ug/mL 

 
 

 

 
Iní 

EB vírus 30 ug/mL 

Vírus mumpsu 50 ug/mL 

vírus varicel- 

la-zoster 

50 ug/mL 

Ľudský cytomeg- 
alovírus 

Rieden

ie 1:40 

Vírus osýpok Rieden

ie 1:40 

Rotavírus Rieden

ie 1:40 

6.2. In Silico analýza: 
Nástroj pBLAST bol použitý na kontrolu skríženej reaktivity 

nukleokapsidového proteínu SARS-CoV-2. Na odhad pravdepodobnosti 

skríženej reaktivity so SARS-CoV-2 in silico analýzou s použitím nástroja 
Basic Local Alignment Search Tool (BLAST). NCBI (National Center for 

Biotechnology Information) bola použitá na posúdenie stupňa homológie 
proteínovej sekvencie pomocou sekvenčnej identity pomocou vyhľadávania 

proteínov BLAST. 

 
1. Homológia medzi nukleokapsidovým proteínom SARS-CoV-2 a 

nukleokapsidovým proteínom HKU1 ľudského koronaviru je relatívne nízka, 

36,7 % naprieč 86,4 % sekvencií, ale nemožno vylúčiť skríženú reaktivitu. 

2. Homológia medzi nukleokapsidovým proteínom SARS-CoV-2 a celkovým 

proteínom Mycobacterium tuberculosis (3 991 proteínov) je relatívne nízka a 
nebola nájdená žiadna významná podobnosť, takže skríženú reaktivitu 

založenú na homológii možno vylúčiť. 

3. Homológia medzi nukleokapsidovým proteínom SARS-CoV-2 a celkovým 

proteínom Pneumocystis jirovecii (3 745 proteínov) je relatívne nízka a 
nebola nájdená žiadna významná podobnosť, takže skríženú reaktivitu 

založenú na homológii možno vylúčiť. 

4. Homológia medzi nukleokapsidovým proteínom SARS-CoV-2 a 

nukleokapsidovým proteínom ľudského koronaviru 229E je relatívne nízka, 

28,8 % naprieč 72,1 % sekvencií, s najvyššou sekvenčnou identitou 31 % s 
koronavirom nemôže byť vylúčené. 

5. Žiadny homológny proteín nebol detekovaný ako výsledok in silico testu 
so všetkými proteínmi (686 proteínmi) Mycoplasma pneumoniae a 

nukleokapsidovým proteínom (NP) SARS-CoV-2. 

6. Homológia medzi nukleokapsidovým proteínom SARS-CoV-2 a 
nukleokapsidovým proteínom koronaviru MERS je relatívne nízka, tj pri 

49,36% identite, takže krížovú reaktivitu je možné vylúčiť. 
7. Homológia medzi nukleokapsidovým proteínom SARS-CoV-2 a 

nukleokapsidovým proteínom Coronaviru OC43 je relatívne nízka, tj s 

38,05% identitou, takže krížovú reaktivitu možno vylúčiť. 

a) Microbial Interference Studies: 

In Silico analýza-: 

Nástroj pBLAST bol použitý na kontrolu skríženej reaktivity 

nukleokapsidového proteínu SARS-CoV-2 pre štúdie mikrobiálnej 

interferencie. Nebola zistená žiadna skrížená reaktivita in silico. 
 

Organizmus Výsledok 

Chlamydia pneumoniae  
 
 
 

 
Nebola nájdená 

žiadna podobnosť 

Haemophilus influenzae 

Legionella pneumophila 

Mycobacterium tuberculosis 

Streptococcus pneumoniae 

Streptococcus pyrogenes 

Bordetella pertussis 

Mycoplasma pneumoniae 

Pneumocystis jirovecii (PJP) 

Candida albicans 

Staphylococcus epidermis 

Streptococcus salivarius 

Pseudomonas aeruginosa 

 

7. RUŠIVÉ LÁTKY 
Nasledujúce interferujúce látky boli hodnotené z hľadiska schopnosti 

vytvárať falošne pozitívne a negatívne výsledky: 
 

Látka Concentration Výsledok 

Plná krv 4% Žiadne rušenie 

Mucín 0.5% Žiadne rušenie 

Chloraseptický (mentol/benzokaín) 1.5 mg/mL Žiadne rušenie 

Naso GÉL (NeilMed) 5% v/v Žiadne rušenie 

CVS nosné kvapky (fenylefrin) 15% v/v Žiadne rušenie 

Afrín (oxymetazolín) 15% v/v Žiadne rušenie 

CVS nosový sprej (Cromolyn) 15% v/v Žiadne rušenie 

Zicam 5% v/v Žiadne rušenie 

Homeopatiká (Alkalol) 1:10 dilution Žiadne rušenie 

Fenolový sprej na bolesť v krku 15% v/v Žiadne rušenie 

Tobramycín 4 μg/mL Žiadne rušenie 

mupirocin 10 mg/mL Žiadne rušenie 

Fluticasone Propionate 5% v/v Žiadne rušenie 

Tamiflu (oseltamivir fosfát) 5 mg/mL Žiadne rušenie 

8.1. VAROVANIE A BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA 
1. Nepoužívajte testovaciu sadu znova. 

2. Nepoužívajte testovaciu sadu, ak je vrecko poškodené alebo je porušená 

pečať. 
3. Nepoužívajte skúmavku s extrakčným pufrom inej šarže. 

4. Pri manipulácii so vzorkou nefajčite, nepite ani nejedzte. 

5. Pri manipulácii s reagenciami súpravy používajte osobné ochranné 

prostriedky, ako sú rukavice a laboratórne plášte. Po vykonaní testov si 

dôkladne umyte ruky. 

6. Rozliate látky dôkladne vyčistite pomocou vhodného dezinfekčného 

prostriedku. 
7. So všetkými vzorkami zaobchádzajte, ako by obsahovali infekčný agens. 

8. Počas testovacieho postupu dodržujte zavedené opatrenia proti mikro- 
biologickým rizikám. 

9. Všetky vzorky a materiály použité na vykonanie testu zlikvidujte ako 

biologicky nebezpečný odpad. S laboratórnym chemickým a biologicky 

nebezpečným odpadom je treba nakladať a likvidovať ich v súlade so 
všetkými miestnymi, štátnymi a národnými predpismi. 

 

8.2. KRITICKÉ POKYNY 
10. Nezdvíhajte ani nedržte kazetu počas laterálneho prietoku po tom, čo je 

extrahovaná vzorka dávkovaná do kazety. Uistite sa, že prúdenie nie je 

vertikálna alebo gravitačná na základe. 
 

11. Použitý materiál po dezinfekcii alkoholom alebo chlórnanom sodným 

zlikvidujte. Pred zahájením testu pripravte dezinfekčnú nádobu. 
12. Po dezinfekcii použite vrecko testovacej súpravy ako odpadovú jednotku. 

13. Pre správne výsledky zaistite, aby bola presne dodržaná doba 

inkubácie extrakčného pufra vo výtere.



14.  Nepoužívajte vizuálne krvavé alebo nadmerne viskózne vzorky. 

15. Výsledky vášho testu nie sú platné, pokiaľ nie sú dodržiavané 

opatrenia a pokyny. 

 

8.3. OBMEDZENIE TESTU 
1. Pri testovaní sa musí prísne dodržiavať skúšobný postup, opatrenia a 

interpretácia výsledkov tohto testu. 

2. Test by mal byť použitý pre detekciu SARS-CoV-2 antigénu vo vzorkách 

ľudských nosových výterov. 

3. Týmto kvalitatívnym testom nemožno určiť kvantitatívnu hodnotu ani 

rýchlosť koncentrácie antigénu SARS-CoV-2. 

4.  Nedodržanie testovacieho postupu a interpretácia výsledkov testu môže 

nepriaznivo ovplyvniť výkon testu a/alebo spôsobiť neplatné výsledky. 

5. Pri hladine extrahovaného antigénu môže dôjsť k negatívnemu výsledku 
testu vo vzorke citlivosťou testu alebo ak je pod vzorku nízkej kvality. 

6. Pre väčšiu presnosť imunitného stavu odporúča ďalšie následné 

testovanie pomocou iných laboratórnych metód. 

7. Výsledok testu musí byť vždy vyhodnotený s ďalšími údajmi, ktoré má 

lekár k dispozícii. 

8. K negatívnemu výsledku môže dôjsť, ak je koncentrácia antigénu alebo 

reakcie vo vzorke pod detekčným limitom testu alebo ak bola vzorka 

odobratá alebo prepravovaná nesprávne, preto negatívny výsledok testu 

nevylučuje možnosť SARS-CoV-2 infekcie a mala by byť potvrdená 

vírusovou kultúrou alebo molekulárnym testom alebo ELISA. 

9. Pozitívne výsledky testov nevylučujú koinfekciu s inou patogéniou. 

10. Negatívne výsledky testov nie sú určené na to, aby rozhodovali o inej 

infekcii koronavirom okrem vírusu SARS-CoV-2. 

11. Deti majú tendenciu vylučovať vírus dlhšiu dobu ako dospelí, čo môže 

mať za následok rozdiely v citlivosti medzi dospelými a deťmi. 

 

 

9. Presná štúdia 
Opakovateľnosť a Reprodukovateľnosť sú odhady presnosti testu. Bola 

meraná výkonnosť kvalitatívneho testu antigénu COVID-19 za účelom 

stanovenia opakovateľnosti, strednej presnosti (v rámci dní, operátorov a 

šarží v rámci lokality) a celkovej reprodukovateľnosti (na rôznych miestach. 

Presnosť v rámci testu bola hodnotená testovaním štyroch (4) panelov 

presných vzoriek (alikvoty negatívnych, nízko pozitívnych, stredne 

pozitívnych a silne pozitívnych vzoriek SARS-CoV-2) v duplikátoch, 2krát 

denne, po dobu 20 dní za použitia test antigénu COVID -19. Presnosť medzi 

testami bola hodnotená s rovnakými úrovňami štandardov presnosti v 

duplikátoch po dobu 5 dní dvoma rôznymi operátormi na dvoch rôznych 

miestach na 2 rôznych šaržiach testu antigénu COVID-19. 

Kvalitatívny test antigénu COVID-19 preukázal 100% zhodu medzi 

výsledkami v rámci, medzi cyklami, medzi dňami a naprieč miestami a došlo 

k záveru, že test antigénu COVID-19 má prijateľnú presnosť. 

 
 
 
 

 
TESTOVACÍ PROTOKOL A POSTUP 
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Vložte celý mäkký koniec tampónu 

do nosovej dierky nie viac ako 1,5 

cm do nosa. 

Pomaly otáčajte tampónom a 

jemne zatlačte na vnútornú stranu 

nosnej dierky aspoň 4-krát po 

dobu celkom 15 sekúnd. Získajte 

čo najviac výtoku z nosa na 

mäkkom konci tampónu. 

 
Jemne tampón vyberte. 

 
Pomocou rovnakého tampónu 

opakujte kroky 1–1.2 vo svojej 

druhej nosovej dierke s 

rovnakým koncom tampónu. 

Ponorte vzorku nosového výteru 

do extrakčnej skúmavky. Otočte 

tampónom aspoň 3-5krát. 

 
Pri vyberaní otočte tampónovú 

hlavu smerom k vnútrajšku 

extrakčnej skúmavky a stlačte 

stranu skúmavky, aby ste 

extrahovali tekutinu z tampónu. 

Rúrku zakryte priloženým 

uzáverom trysky a utiahnite 

veko. 

Pridajte 3 kvapky extrahovanej 

vzorky do kazetovej jamky na 

vzorky, prípadné rúrky. 

 

5 
Vizuálny výkad za 10-15 minút. 

Nejaký pozitívny výsledok sa 

môže objaviť skôr. 

 
POZOR: 

Nečítajte výsledok po 20 

minútach, môže poskytnúť 

falošné výsledky. 

 

 
Zlikvidujte všetky použité 

súčasti testovacej sady 

v domácom odpade. 

 

 

 

 
c 
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c 
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POZITÍVNY VÝSLEDOK 

Na testovacej kazete sú dve farebné 

čiary. 

Na testovacej kazete sa objaví ako 

farebná testovacia linka, tak farebná 

kontrolná linka. 

Počas stanovenej doby pozorovania by 

mala byť slabo sfarbená testovacia 

čiara posúdená ako pozitívny výsledok. 

 

 
NEGATÍVNY VÝSLEDOK 

c Na testovacej kazete sa objaví iba 

farebná kontrolná linka. 

Absencia testovacej čiary znamená 

negatívny výsledok. 
T 
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T 

 

 
c 
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NEPLATNÝ VÝSLEDOK 

V kontrolnej oblasti by mala byť vždy 

farebná kontrolná čiara bez ohľadu na 

výsledok testu. 

Ak kontrolnú čiaru nevidíte, zopakujte 

test s novou testovacou kazetou. 

 

 

REAGENCIE A MATERIÁL 

Dodáváné činidlá a materiály 

 
 

Použite prosím 

aplikáciu  Eonbt v App 

Store a Play Store. 

 
 
 
 

Výter z nosa 

Návod na Antigén Extrakčná 

použitie Kazeta skúmavka s 

pufrovacím 

roztokom 

 
 
 
 

Potrebný materiál, 
ktorý nie je súčasť 

dodávky: časovač, 

hodiny alebo stopky 

 


