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Die Bestimmung von neutralisierenden Antikorpern gegen
SARS-CoV-2 mit dem VitalLab

ISRy
WHO International Standard for anti- V@V World Health
Dr. Peter Miethe SARS-CoV-2 immunoglobulin (human) ¥ Organization

CEO FZMB GmbH

@ | ZUSE-GEMEINSCHAFT




Die durch den ACH Receptor
vermittelte Bindung an humane
Zellen

Humane Schleimhautzelle

[]
-



Viral replication
by the human cell

extracellular space

peloechcesnesescrcsrocsssscnssee OOOOOOOCOOOCOCOOBOOON IOOOOOOOCOOOOOOOOO bosos0000000000000000000 OO0 XOOOC X b 0000C O000B00O00O0O0
ST TIT 7] T T T T T T T T Ty Ty Ty T Ty T TS Ty T T T T T T T T T T T T T T T T S T3 T TS T T TS T T T T T TS T Ty ST T T T T T Ty T3 3T T T T T TS TS Ty e T 5 70
HYL{H

)

1177 1ARARRARANA]
* 3R AI ARSI BB AR BSMIIAAMBMIAAAAMI

&
T4




Immunantwort (etwas “simplifiziert”)
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Neutralisierende Antikorper inhibieren die Bindung des Viruspartikel an den Rezeptor

Wie kann man die inhibierende Wirkung
= “Impfschutz” quantifizieren?




Der Goldstandard zur Quantifizierung ist die Serumtitration im Plague Assay
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Surrogate virus neutralising test
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Sample pad Conjugate Nitrocellulose Absorption pad
pad membrane

Flow direction

VitaLab

Streifentest - negativ
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Anti Spike Antikorper



Sample pad Conjugate Nitrocellulose Absorption pad
pad membrane

V i ta La b Flow direction

Streifentest - positiv
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Anti Spike Antikorper



Die Auslesetechnik = zeitaufgeloste Fluoreszenz auf Basis von Europium Nanopartikeln

Tug/mi Tng/ml Tpg/ml
| |

Farbstoff - Partikel
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Europium Fluoreszenz -Partikel




Das Vitalab Lesegerat
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Harmonization of six quantitative SARS-CoV-2 serological assays using sera of vaccinated
subjects
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Korrelation VitaLab Schnelltest / Virusneutralisationstest
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Arzteschaft

Laborarzte empfehlen Antikorpertests vor Auffrischungsimpfungen

Dienstag, 31. August 2021
s

,Uunter einem Wert von 21.8 Binding Antibody Units (BAU) gehen wir
davon aus, dass die getestete Person keinen Immunschutz gegen das
Coronavirus

Uber 1.000 BAU sei eine Drittimpfung unnétig.

.Zwischen 21.8 BAU und 1.000 BA besteht ein Graubereich, der
wissenschaftlich noch nicht genau ausgelotet ist.



Messbereich

Cut off

Probe

BAU/ml BAU/ml
Roche COBAS 0,4-250 (2.500) 0,8 Serum IgG,M,A
Siemens Atellica | 1-3.150 (15.750) 1 Serum IgG
Euroimmun 3,2-348 35,1 Serum IgG
Diasorin LIASON | 9,9-1.040 15 Serum IgG
Vitalab 7-1.400 (3.000) | 20 Blut* IgG,M,A

*Zwei Optionen:

20 ul Vollblut
100 ul Serum
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VitaLab Bedienungsanleitung

08 Teststreifen in Vitalab einfiihren

Filbeen Sle den Teateireihen in dap
Gert ein. Die Testeigebnisse
werden innerhath van 15 Minuten

ausgegeben.

01 VitaLab Konfigurieren

Schalhen Sk das Gord an und
geben Sie ale relevarten Daben
en.

07 Probe Auf Testkit Geben

Geban Sie ein paar Trophen des
efiinommensn Probs sufl das
Testil,

02 QR-Code Einscannen

Kalirigren S dag VitaLab, indam
S den beiligenden OR-Code mit
dem integrierlen Soanner sinkecen.

03 Testkit Vorbereiten

Packen S das egehlgie Testki,
die Pulferkisung und die Pipetie
s

06 Pufferldsung Aufsaugen

Saugen Sie anschlieBend die
Puffetl&sung mil der selban
Fipette auf, sodass sich Lisung
und Bl verbinden

04 Blutentnahme

Mach Desinfekton, stechen Sie mit
dar Laraetta In den Finger
Wischen Sie den ersten Traplen
\Wag

05 Blut Aufnehmen

Fiikren Sie die Probensammiung
mit der Fipatte durch und nekimsn
Sie rweel () Trophen Blut aud.



VitalLab




Vita@Book ATRIBART VitalLab

Test Items:

Test ltem specimen Type |Sample Volume Reaction Time | Measuring Range
Antigen Masal Swab 100 ul 15 min -
CoOVID-19 lgM/1aG S/P/C 20l 15 min - COvid_lg
NAD S/F/C 20ul 15 min -
Diabetes HbAlc WEBE 5ul 15 min 3-14%
CRP s 5ul 3 min 0.5-200 pg/mL
PCT S/P 100 pl 15 min 0.1-50 ng/mL
SAA S/P/WE 5l 32 min 2-300 pg/mL H bAl
SAASCRP S/F/WB 5 5 min '7&&‘&: = AR c
Inflammation CRP: 0.5-200 pg/mL
PCT/CRP s/P 5ul 3 min [EEE 8L s nae
CRP: 0.5-200 pg/mL
IL-& 5 100 ul 15 min 5-2000 pg/mL °
e s o Inflammation
cTnl S/P 100 pl 10 min 0.05-40 ng,/mL
CK-MB s/P 100 pl 10 min 0.2-80 ng/mL
Myo 5/P 100 pl 10 min 20-500 ng/mL
cTnl: 0.05-40 ng/mL
<Tnl/CK-MB/Myq 5 100 pl 10 min 1 CK-MEBE: 0.2-80 ng/mL L4
Cardiac 1 Myao: 20-500 ng /mL Ca rd Ia c
NT-proBNP S/P 100 pl 15 min 50-25000 pg/mL
D-Dimer P 100 ul 10 min 0. 1-10pug/mL
H-FABP 5/P 100 pl 5 min 1-200 ng/mL
ENF 5/P 100 ul 15 min 5-5000 pg/mL
Lp-PLA2 s/P 100 pl 10 min 10-1000 ng/mL
TSH S/P 100 ul 15 min 0.1-60 plUfmL
TT3 5/P 100 pl 15 min 0.5-10 nmol/mL Hormone
TT4 5/P 100 pl 10 min 10-350 nmaol/mL
25-0H-VD3 S/P 100 pl 10 min 11-43 ng/mL
25-0H-VD 5/F/WB == S 10 min 5.0-70 ng/mL
WE: 10 pl
B-HCG 5fP 50ul 15 min 2.0-20000 miU/mL
AMH s 100 pl 10 min 0.1-50 ng/mL
LH s 100 pl 10 min 1.02-200 miU/mL PSA
F5H 5 100 ul 10 min 1-200 miU/mL
PRL 5 100 pl 15 min 200-4000 plUfmL
Progesterone 5/F 100 pl 10 min 0_.8-50 ng/mL
PGI: 10-160 ng/mL
Gastric Functionggeg ey 5 100 pl 10 min —
PGII: 6.25-100 ng/mL
PSA 5/P 100 pl 10 min 0.1-100 ng/mL

S: serum | P: Plasma | WB: Whole blood | C: Capillary blood

PMIETHE@FZMB.DE
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