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Detektion von IgM, IgG und IgA
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Was Sie jetzt bei der serologischen COVID-19 Diagnostik beachten mussen -

Detektion von IgM, IgG und IgA.

Warum Sie unbedingt IgM, IgG und IgA fiir ein perfektes
Testergebnis und eine aussagekraftige Diagnose benotigen

Fur die Diagnose einer Covid-19 Infektion wird in erster Linie der Nukleinsdurenachweis mittels gPCR
verwendet. Der Nachweis der spezifischen Covid-19 IgM, IgA und IgG Antikorper (Ak) ist wichtig,
um den Immunstatus der Bevolkerung gegen Covid-19 festzustellen'. AuBerdem dient die Serologie
der Absicherung einer Diagnose sowie des klinischen Status des Patienten. IgM Ak ist ein Parameter
der Friihphase einer Infektion und wird daher bei frisch infizierten Patienten nachgewiesen?. IgA ist
ein Schleimhaut assoziierter Ak und ist daher vor allem bei respiratorischen Erkrankungen ein ent-
scheidender zusatzlicher Parameter zur Erhéhung der Sensitivitat®. In guten serologischen Tests sind
IgM und IgA spatestens 3-6 Tage, nach Einsetzen der Symptome, nachweisbar (Abb. 1). Die kom-
binierte Analyse von IgA neben IgM verbessert daher die Sensitivitat einer SARS-CoV-2 Diagnose im
Frihstadium der Krankheit®. IgG Ak treten spater auf als IgM und IgA, kénnen oft auch noch Jahre
nach der Infektion nachgewiesen werden und spielen daher auch fur epidemiologische Fragestellun-
gen eine entscheidende Rolle?.

Ein alleiniger PCR Nachweis kann zu falsch negativen Ergebnissen fiihren°. Der serologische Ak Nach-
weis erganzt und verbessert daher den PCR Nachweis einer Covid-19 Infektion signifikat auf 99 %*.

Die quantitative Bestimmung aller 3 Antikdrper erlaubt ’ VIRUS
entscheidende Riickschlisse auf Infektionsbeginn und ’
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Feststellung einer Serokonversion wahrend einer akuten . S

Infektion sollten Serumpaare mit einem Abstand von Abb. 1 zeigt den zeitlichen Verlauf einer typischen

Covid-19 Infektion.
Die Covid-19 Serologie erhdht die Nachweisrate signi-
fikant, wenn diese mit einer qPCR kombiniert wird“.

ca. 14 Tagen gewonnen werden. " ®

Fiir den noch genaueren Nachweis: Warum N- und S-Antigene?
Die wichtigsten Genomsequenzen des SARS-CoV-2-Virus bilden das Spike- (S), Membran- (M),
Hall- (E) und Nukleokapsidprotein (N). Von den vier Strukturproteinen sind das N- und S-Protein
die Hauptimmunogene und kénnen daher ideal fiir den Nachweis von Ak verwendet werden’.
Der kombinierte Nachweis von Ak gegen das S- und das N-Protein erhdht die Sensitivitat in allen
Infektionsstadien der Krankheit signifikant, da Ak gegen das S-Protein und das N-Protein zu ver-
schiedenen Stadien der Krankheit gebildet werden?.
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ELISA- und CLIA-Tests

Zum perfekten Ergebnis mit unseren ELISA- und CLIA-Tests

Die serologischen ELISA- und CLIA- Tests (Monotest) unseres Herstellers Vircell detektieren IgM, IgA
sowie IgG Ak durch die Verwendung von N- und S-Antigenen. In einer Multi-Center-Studie in Spanien
wurden 1479 (ELISA) bzw. 867 (CLIA) potenzielle, durch PCR charakterisierte, Covid-19 Patienten mit-
tels ELISA/CLIA analysiert. Dabei wurde die hohe Sensitivitat der Vircell Covid-19 ELISA- und CLIA-Teste
bestatigt. Bereits innerhalb des ersten Tages, nach Einsetzen der Symptome, konnten bei ~ 50 % der
PCR-positiven Ak detektiert werden und nach 4 — 5 Tagen waren es bereits ~ 90%. Die hohe Sen-
sitivitdt und die Zuverlassigkeit wurde auch bereits in einer deutschen Studie verifiziert. Der Covid-19
VIRCLIA IgG Monotest zeigt mit 91,1 % die hdchste Sensitivitat aller getesteten, kommerziell verflig-
baren Produkte. Die Sensitivitdt von 5 anderen namhaften Herstellern bewegte sich zwischen 66,7 %
und 77,8 %5.

In einer internen Studie konnte auch gezeigt werden, dass durch die Verwendung der rekombi-

nanten N- und S-Antigene beim IgG keine Kreuzreaktionen zu anderen respiratorischen Erregern
(Influenza A+B Virus, RSV, Adenovirus, Parainfluenza Virus 1/2/3, Coxiella, L. pneumophila,
M. pneumoniae, C. pneumoniae) auftraten. Mehr als
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VirClia Monotest

ELISA

> GroBte Flexibilitat: Kompatibel
mit allen automatisierten ELISA
Plattformen

> Offenes System: Sowohl
far manuelle als auch fur
automatisierte Verarbeitung
geeignet

> Anwenderfreundlich: Dasselbe
Protokoll fur alle Tests erlaubt
die gleichzeitige Abarbeitung
von IgG und IgM+IgA Anti-
koérpern im selben Ansatz

> Gebrauchsfertige Reagenzien:
Keine Fehler bei der Proben-
vorbereitung

> Erlaubt groBe Mengen von
Proben zu untersuchen:
Deshalb ideal fur epidemio-
logische Studien
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CLIA (Chemilumineszenz-Immunoassay)

) All-inclusive: Alle benétigten
Reagenzien, inkl. Kontrollen
und Kalibratoren, gebrauchs-
fertig in einem Streifen

> Super flexibel: Gleichzeitige
Abarbeitung auch weiterer
(respiratorischer) Parameter
moglich

> Besonders einfach: Abarbeitung
direkt aus dem Primarréhrchen

> Extrem schnell: Erste Ergebnisse
bereits nach 50 Minuten

> Zuverlassige Ergebnisse:
Hohe Sensitivitat dank CLIA-
Technologie und Kalibration
jeder Probe

) Einzeltestung mit
Random access Funktion
fur eilige Proben
(mit VirClia Lotus)

) Ideal fur die Akut- und
Einzeldiagnostik
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Uberzeugende Vorteile und zertifizierte Qualitat

Jederzeit sichere und zuverlassige Testergebnise -
mit geprufter Qualitat von lhrem Experten

virceﬂﬁ

MICROBIOLOGISTS
Unser spanischer Hersteller Vircell, gegriindet 1991, ist ein weltweit fiihrendes Biotechnologieunternehmen
mit fast dreiBig Jahren Expertise speziell in der Virologie. Vircell hat sich auf die Entwicklung und Herstellung
gebrauchsfertiger Reagenzien zur Diagnose von Infektionskrankheiten beim Menschen spezialisiert. Die an-
gewendeten Technologien reichen von der traditionellen Zellkultur bis hin zu den innovativsten Entwicklungen
im Bereich der Molekularbiologie.
Die Eigenproduktion aller Antikdrper und Antigene gewahrt eine optimale Produktqualitat und erméglicht es
Vircell, unabhangig von externen Lieferanten zu arbeiten. Vircells erklarte Mission ist es: Reagenzien hochster
Qualitat zu produzieren sowie innovative Produkte mit wegweisenden Fortschritten flr die Diagnostik zu entwickeln.
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Fuhrende, internationale Hersteller zdhlen auf uns fir die Vermarktung und den Vertrieb ihrer Produkte
in Deutschland und Osterreich. Wir begeistern durch eine nahezu 100%ige Liefertreue sowie einen
mehr als persénlichen Kundenservice, um den Anforderungen und Problemen unserer Kunden gerecht
zu werden.bestbion dx vereinigt agile Start-up Kultur mit einer mittlerweile mehr als 30-jahrigen Erfahrung
der Mitarbeiter in der Labordiagnostik, sowohl im aktiven AuBendienst als auch im Knlpfen von Kontakten
mit internationalen Herstellern. Diese Kombination lasst uns besondere flexibel am Markt agieren und einen
nachhaltigen Beitrag zu innovativer Labordiagnostik leisten.

Wir leben unsere Firmenphilosophie ,,Menschen retten und Leben erhalten”! Schnelle, unkomplizierte
und vor allem persénliche Unterstltzung fir unsere Kunden ist daher unser erklartes Ziel.
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Ilhre Vorteile

> Hochste Sensitivitat durch Kombination
der zwei immunogensten Antigene’

> Hochste Sensitivitat durch
kombinierten IgM/IgA Nachweis

> Antikérper Nachweis bereits

kurz nach Infektionsbeginn

TEM

> Hohe Spezifitat %

$ %
o Q
» Exzellente Sensitivitat 3 R2)
im Vergleich zur PCR ——— %
DNV-GL

> Ideale Erganzung zur

Antigentestung (PCR/POC)
ISO 9001:2015
> Produktion in Europa durch

renommierten Hersteller
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DIAGNOSTIKA!

Auch fiir Ihre Coronavirus-Diagnostik die beste Wahl - zuverlassige *

und lieferbare Diagnostik von unserem Experten-Team!

*
== Antigen Nachweise = RNA-Nachweise / PCR "
Art-Nr. Artikelbeschreibung Inhalt Art-Nr. Artikelbeschreibung Inhalt
31B21002 Standard Q COVID-19 Ag Schnelltest 25 Tests 03B51350 VIASURE SARS-CoV-2 qPCR, Streifen, low profile (Multiplex) 6 x 8 Bestimmungen
31810008 Standard F COVID-19 Ag FIA Schnelltest* 25 Tests 03B51351 VIASURE SARS-CoV-2 qPCR, Streifen, high profile (Multiplex) 6 x 8 Bestimmungen
03B51352 VIASURE SARS-CoV-2 qPCR, Streifen, low profile (Multiplex) 12 x 8 Bestimmungen
- Antikbrper Nachweise 03B51353 VIASURE SARS-CoV-2 qPCR, Streifen, high profile (Multiplex) 12 x 8 Bestimmungen
Art-Nr. Artikelbeschreibung Inhalt 03B59001 VIASURE RNA/DNA Extraktionskit 50 Extraktionen
31821003 Standard Q COVID-19 IgM/IgG Schnelltest 20 Tests 24862133 Amplirun RNA-Kontrolle, SARS-CoV-2*** 1 Rohrchen
24813059 Covid-19 1gG ELISA Kit 96 Bestimmungen 24B63028 AmpliRun Total SARS-CoV-2 Kontrolle (Tupfer)*** 10 Flaschchen
24813060 Covid-19 IgM-+IgA ELISA Kit 96 Bestimmungen
24B15002 ELISA Sorbent fir IgM-+IgA Diagnostik 21,2 ml = Unterstiitzende Systeme
24B15002 VirClia Covid-19 1gG Monotest Kit** 24 Bestimmungen Art-Nr. Artikelbeschreibung Inhalt
24B12086 VirClia Covid-19 IgM+IgA Monotest Kit** 24 Bestimmungen 01B72008 Transportmedium ohne Tupfer, 3 ml/Rohrchen, SARS-CoV-2 geeignet 100 Rohrchen
01B72009 Transportmedium ohne Tupfer, SARS-CoV-2 geeignet 6 x 200 ml
24B51002 Transportmedium 1 Dacron Tupfer, SARS-CoV-2 geeignet 50 x 2 ml
24B51008 Transportmedium 1 Rayon 1 x Tupfer, SARS-CoV-2 geeignet 50x2 ml
24B51009 Transportmedium 1 Flocked Tupfer, SARS-CoV-2 geeignet 50 x 2 ml
32B10001 FebriDx, chromatographischer Immunoassay Kassettenschnelltest**** 25 Tests

*

s

* Gerategebunden: Nur mit Standard F200/F2400 Analyzer bestbion.com/standard-f | ** Gerédtegebunden: Nur mit VirClia System & Lotus bestbion.com/virclia | *** RUO
**** pOC Schnelltest zur Differenzierung viraler und bakterieller Erkrankungen. Dient der Identifizierung von Patienten (oder Personal) die einer weiteren Testung, z.B. SARS-CoV-2,
Influenza A/B, unterzogen werden sollten. bestbion.com/febridx

Jetzt ausfiihrlich iiber Produktportfolio informieren: bbdx.de/coronavirus
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Die Revolution fiir lhre Infektionsserologie! Jetzt

ﬁberzeugen
- und TeststeHung
= Sicherp!*
Totale Flexibilitat: Alle Parameter in nur einem CLIA System vereint \

Komplett

Random Access: Kein Sammeln nétig, Proben jederzeit nachladen gratis!
IS!

Automatisierte Probenentnahme aus Primdrprobenréhrchen
STAT-Funktion: Notfallproben vorziehen fir schnellere Ergebnisse

Kapazitét: 40 Tests in Th 25m! Bis zu 79 verschiedene Tests
und 50 Primarproben maéglich

Héchste Performance in besonders kompaktem Design

, The dual target (ST and N protein-based) assay for the Vircell VirClia automation
system (...) demonstrated the highest sensitivity with 89% (...).”

Bakterien Viren Parasiten Pilze

www.bestbion.com
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