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Zastosowanie
Artron Coronavirus Diseases 2019(COVID-19) IgM/IgG Antibody Test jest szybkim, wygodnym
testem immunochromatograficznym do jakosciowego wykrywania przeciwciat IgM i 1gG

skierowanych przeciw wirusowi COVID-19 w prébkach osocza, surowicy lub petnej krwi uzyskanych
od pacjentdw zainfekowanych wirusem COVID-19. Test ma by¢ pomocny w okresleniu przebytej
lub aktualnej infekcji wirusem COVID-19 i okreslenia aktualnego stanu infekcji.

Test nalezy traktowac tylko jako wynik wstepny. Pozytywny wynik testu niekoniecznie swiadczy
o aktualnej infekcji, moze by¢ wynikiem innego etapu choroby po infekcji wirusem. Pozytywny
wynik samych przeciwciat IgM lub 1gM/IgG jednoczesnie moze $wiadczy¢ o niedawnej infekcji,
natomiast pozytywny wynik przeciwciat IgG moze sugerowac przebytg lub utajong infekcje.
Aktualna infekcja wirusem powinna by¢ potwierdzona badaniem RT —PCR (Real Time Reverse
Transcriptase) lub metodg sekwencjonowania genéw wirusa.

Test jest przeznaczony tylko do profesjonalnego uzytku.

Wprowadzenie i zasada testu

W grudniu 2019 pojawita sie wiadomos$¢ o odkryciu w Wuhan, Chiny nowego wirusa COVID-19
(wczesniej znanego jako 2019-nCoV), ktoéry pojawit sie nastepnie w 26 innych krajach. Covid-19 jest
ostra, szybko rozwijajgca sie infekcja, ktéra moze prowadzi¢ do $mierci ze wspdtczynnikiem
Smiertelnosci ok.2%. Ciezki przebieg infekcji moze doprowadzi¢ do $mierci z powodu silnego
uszkodzenia ptuc i postepujgcej niewydolnosci oddechowej. Patogen zostat zidentyfikowany jako
coronavirus pochodzenia zwierzecego, podobny do wirusa SARS i MERS i nadano mu nawe SARS-
CoV-2, czyli wirus ciezkiej ostrej niewydolnosci oddechowej. Odkryty w 2019 roku coronavirus
SARS CoV-2 zostat ogtoszony przez WHO jako zagrozenie zdrowia publicznego o zasiegu
miedzynarodowym, mogacym przejs¢ w epidemie ze znaczng zachorowalnoscia i Smiertelnoscia.
SARS-CoV-2 jest genetycznie powigzany z wirusem SARS-CoV, ktory byt przyczyna globalnej epidemii
w latach 2002-2003 z potwierdzonymi 8096 przypadkami w 25 krajach.

Test Artron Coronavirus Diseases 2019 (COVID-19) IgM/IgG Antibody Test jest
immunochromatograficznym testem stuzgcym do jednoczesnego oznaczania i réznicowania
przeciwciat IgM i 1gG skierowanych przeciw wirusowi COVID-19 w ludzkim osoczu, surowicy lub krwi
petnej. Specyficzne antygeny wirusa COVID-19 s3 sprzezone z koloidalnym ztotem i umieszczone
w postaci koniugatu na ptytce. Monoklonalne przeciwciata anty-ludzkie 1gM i I1gG s3
unieruchomione na dwdch oddzielnych liniach testowych na specjalnej membranie
nitrocelulozowej. Linia testowa IgM jest blizej studzienki testowej, nastepna linia to linia testowa
IgG. Po dodaniu prébki, koniugat antygen-ztoto ulega nawodnieniu.

Jesli w prébce wystepujg przeciwciata przeciw COVID-19, wchodza one w reakcje z koniugatem.
Powstaty kompleks antygen-przeciwciato przemieszcza sie w kierunku linii testowych, gdzie jest
wychwytywany przez odpowiadajacy mu kompleks antygen-ludzkie przeciwciato i tworzy rézowg,
widoczng linie w polu testowym, dajac pozytywny wynik probki. W przypadku braku przeciwciat
przeciw COVID-19 w prébce linia w polu testowym nie powstanie, wskazujgc na wynik negatywny.
Gwarancja dobrze przeprowadzonego testu jest ukazanie sie linii kontrolnej w polu

testowym C. Brak linii kontrolnej wskazuje na wynik niewazny.

Sktad opakowania:

- 25 kaset testowych z srodkiem osuszajgcym

- 25 szt. kapilar (20ul) na 25 testow

- 3 ml pojemnik z buforem na 25 testow

- instrukcja wykonania testu

Wymagane materiaty (nie dostarczone w zestawie):

- wacik nasgczony alkoholem

- naktuwacz i system pobierania krwi

- pipeta

- rekawiczki

- stoper

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- test stuzy tylko do profesjonalnego uzytku w diagnostyce in vitro

- nie uzywad, jesli opakowanie jest rozszczelnione lub uszkodzone

- nie uzywac po dacie waznosci, widocznej na opakowaniu

- nie mieszac i nie zamieniac réznych prébek

- test powinien by¢ przeprowadzany w temp. 15-30°C; jesli test jest przechowywany

w lodéwece, przed wykonaniem oznaczenia powinien by¢ doprowadzony do wskazanej

temperatury

- nalezy nosi¢ odziez ochronng taka jak fartuch laboratoryjny, rekawiczki jednorazowe, okulary

podczas pracy z materiatem potencjalnie zakaznym oraz podczas wykonywania testu

- starannie umy¢ rece po zakonczeniu testu

- nie jedz, nie pij i nie pal w miejscu przeprowadzania testu

- doktadnie oczys¢ wszystkie rozlane ciecze i umyj powierzchnie odpowiednim S$rodkiem
dezynfekcyjnym

- traktuj wszystkie probki jako potencjalnie zakazne i przestrzegaj ustalonych srodkéw ostroznosci

przed zagrozeniem mikrobiologicznym podczas wykonywania testu

- wszystkie probki i uzyte do testu materiaty wyrzu¢ do pojemnika przeznaczonego na zakazne
materiaty biologiczne; zastosuj sie do lokalnych przepisdw, regulujacych obchodzenie sie
i usuwanie materiatéw niebezpiecznych

- przechowuj poza zasiegiem dzieci

Przygotowanie prébki

Petna krew moze by¢ pobrana z palca lub poprzez naktucie zylne zgodnie z rutynowymi
procedurami.

Krew pobierana z palca:

- oczysc pole pobierania na palcu przy pomocy wacika z alkoholem

- nie dotykajgc skéry w miejscu naktuwania, pocieraj delikatnie dtorn w strone

koniuszka palca srodkowego lub serdecznego
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- naktuj skére palca sterylnym naktuwaczem i wytrzyj pierwsza krople krwi

- delikatnie pocieraj dtorn od nadgarstka w strone naktutego palca, aby uzyskac krople krwi w
miejscu naktucia

- zbierz kropelke krwi uzywajac dotgczonej kapilary

- krew z palca musi by¢ przetestowana natychmiast po pobraniu

Krew petna z zyty:

- pobierz krew zylng do probdwki z antykoagulantem

- petna krew zylna musi by¢ przetestowana natychmiast po pobraniu

Surowica:

-pobrac krew do probdowki bez antykoagulantu (,,na skrzep”)

Osocze:

- pobrac krew do probdwki zawierajgcej antykoagulant

- jak najszybciej oddzieli¢ osocze od krwi, unikajgc hemolizy; uzy¢ tylko czystej, niezhemolizowanej

probki

- probka moze by¢ przechowana do 3 dni w temp. 2-8°C, jesli test nie moze zosta¢ wykonany

bezposrednio po pobraniu — prébka powinna by¢ doprowadzona do temperatury pokojowej przed

wykonaniem testu

Procedura wykonania testu
1. Wyjmij test z opakowania odrywajac koncéwke opakowania w zaznaczonym, nacietym miejscu
i umies¢ go na suchej, ptaskiej powierzchni.
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2. W przypadku krwi pobieranej z palca uzyj kapilary i zaaspiruj krew z palca az do czarnej linii W
przypadku petnej krwi zylnej uzyj pipety lub kapilary do zebrania okoto 20 ul krwi. W przypadku osocza
lub surowicy uzyj pipety (10ul).

Lub T

3. Wprowadz pobrang prébke bez pecherzykdéw powietrza do studzienki testowej (jej gérnej
czesci); trzymaj kapilare/ pipete pionowo i delikatnie dotknij koricdwka, az cata prébka
zostanie przetransferowana do studzienki testowe;.

4. Odczekaj 20-30 sekund i dodaj 2 krople (okoto 90ul) buforu do studzienki.

5. Odczytaj wynik po 15-20 min. Prébki mocno pozytywne moga da¢ wynik pozytywny juz po 1
minucie.

Uwaga! Nie interpretuj wynikow po
uptywie 30 min od wykonania testu.

Interpretacja wynikow
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Wynik negatywny
Rdézowy pasek pojawia sie tylko w polu kontrolnym C wskazuje na brak infekcji
CcovID-19
Wynik pozytywny
Rozowy pasek pojawia sie w polu kontrolnym C oraz polu T1i T2.

1)IgM i IgG dodatnie — widoczne paski w polu T2 i T1, wskazujgce wynik pozytywny
mozliwej infekcji COVID- 19

2)IgM dodatni— widoczny pasek w polu T2, wskazujgcy wynik pozytywny mozliwej infekcji
CovID-19

3)1gG dodatni —widoczny pasek w polu T1, wskazujgcy wynik pozytywny mozliwej infekcji
CoVID-19
Wynik btedny
Brak widocznego paska w polu kontrolnym C. Powtdrzyc test na nowym zestawie.
Jesli wynik ponownie jest btedny, skontaktowac sie z dostawcq, podajqc nr serii.

Kontrola jakosci

Chociaz zestaw testowy zawiera wewnetrzng kontrole jakosci (r6zowy pasek w polu kontrolnym C),
wedtug zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej zaleca sie uzywanie zewnetrznej kontroli w celu
zapewnienia prawidtowosci dziatania testu. Prébki kontroli jakosci powinny by¢ testowane zgodnie
ze standardami wymogdw kontroli jakosci w laboratorium.

Przechowywanie i stabilnos¢

- zestaw testowy w szczelnym opakowaniu powinien by¢ przechowywany w temp. 2-30°C. Zestawu
testowego nie wolno zamrazac.

- pojemnik z buforem powinien by¢ przechowywany w temp. 2-30°C

- zestaw testowy powinien by¢ przechowywany z dala od bezposredniego swiatta stonecznego,
wilgoci i ciepta.

Ograniczenia testu

- wilgotnos¢ i temperatura otoczenia moga wptywac niekorzystnie na wynik testu

- instrukcja wykonania testu powinna by¢ scisle przestrzegana podczas wykonywania badania
zawsze istnieje mozliwos¢ pojawienia sie btednych wynikéw wskutek obecnosci substancji
interferujgcych w prébkach lub z powodu czynnikdw, pozostajacych poza kontrolg producenta,
takich jak btedy techniczne lub proceduralne zwigzane z testem

pomimo, ze test wykazuje wysoka doktadnos¢ w wykrywaniu przeciwciat przeciwko wirusowi
COVID-19, moze wystgpic¢ niewielka ilos¢ fatszywych wynikéw. Dlatego tez zaleca sie wykonanie
innych klinicznie dostepnych testéw w przypadku watpliwych wynikéw. Tak, jak w przypadku
wszystkich testéw diagnostycznych ostateczna diagnoza kliniczna nie powinna opiera¢ sie na
wyniku pojedynczego testu, ale na rezultatach wszystkich klinicznych i laboratoryjnych badan.

Charakterystyka testu

- czutos¢ i specyficznos¢ testu

Do potwierdzenia czutosci testu Artron COVID-19 IgM/IgG Antibody Test uzyto panelu, zawierajgcego
3 osocza pozytywne SARS-COV-2-IgM (silne, umiarkowane i stabe), 3 osocza pozytywne SARS-COV-2
IgG i osocze negatywne. Poréwnano wyniki z metodg referencyjng, posiadajgca certyfikat CE Wondfo
SARS-COV-2 Antibody test (W195). Test Artron COVID-19 igM/IgG Antibody Test zidentyfikowat
wszystkie prébki pozytywne i wykazat czutos¢ zblizong do metody referencyjnej. Nie zaobserwowano
wynikow fatszywie pozytywnych i fatszywie negatywnych. Artron COVID-19 igM/1gG Antibody Test nie
wykazat reakcji krzyzowych z markerami, wystepujacymi w surowicy w innych stanach chorobowych:
CRP, RF, HIV, markerami HBV (HBsAg, anti-HBc IgG/IgM), HCV, HSV, cytomegalovirus IgG/IgM,
mykoplazma IgM, wirus Denga IgG/IgM oraz z prébkami negatywnymi, zawierajgcymi 50 surowic i 20
préobek petnej krwi pozyskanych od zdrowych dawcéw krwi.

-Interferencje testu

Najczesciej spotykane substancje, wystepujgce w lekach OTC, przepisywanych lub naduzywanych
lekach i pH nie wykazaty interferencji z testem Artron COVID-19 igM/IgG Antibody Test.

- powtarzalnos¢ i odtwarzalnosc testu

Testy daty dodatnie wyniki ze wszystkimi pozytywnymi prébkami i wyniki ujemne z prébkami
negatywnymi. Nie zaobserwowano znaczacych réznic dla tej samej probki w kolejnych 10 testach,
wykonanych w tej samej serii. Nie zaobserwowano réwniez znaczacych réznic wsrdd réznych testow
tej samej serii, réznych serii, r6znych wykonawcéw, réznych miejsc i réznego czasu wykonywania
testu dla tej samej probki. Wyniki testu wykazaty satysfakcjonujgca powtarzalnos$¢ i odtwarzalnosé
testu Artron COVID-19 IgM/1gG Antibody Test.

-czutosc i swoistos¢ diagnostyczna

W badaniu uzyto 147 surowic/osocza i 27 probek krwi petnej pobranej z palca od pacjentow
zainfekowanych SARS-COV-2 oraz 123 surowice i 51 prébek krwi pobranej z palca od pacjentéw
zdrowych. Sposrdd wszystkich wybranych prébek zainfekowanych pacjentéw test Artron COVID-19
IgM/IgG Antibody Test zidentyfikowat 145 jako prébki pozytywne — 121 IgM pozytywne i 93 IgG
pozytywne. Czuto$¢ testu wyniosta 83,33%. Dwanascie probek dato wynik fatszywie pozytywny ze
wszystkich 174 prébek pobranych od pacjentéw zdrowych. Swoistos¢ testu wyniosta 93,10%. Wsréd
147 prébek surowicy pobranych od zainfekowanych pacjentéw 118 dato wynik pozytywny, wykazujac
dla prébek surowicy czuto$¢ na poziomie 80,27%. Siedem wynikéw fatszywie pozytywnych
sposrad 123 prébek surowicy zdrowych pacjentéw wykazato swoistoéé testu dla prébek surowicy na
poziomie 94,31%. Sposrdd prébek krwi petnej pacjentéw zainfekowanych 27 dato wynik pozytywny
wykazujgc czutosd testu dla probek krwi petnej 27/27. Pieé prébek krwi petnej od pacjentéw zdrowych
dato wynik fatszywie pozytywny, wykazujgc swoistosé testu dla probek krwi petnej na poziomie 46/51.
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Tabela 1 — Wyniki Artron COVID-19 IgM/1gG Antibody Test

Tabela 5- Wykrywalnos¢ przeciwciat IgG dla SARS-COV-2

Tabela 2 — Czulosé i swoistosc diagnostyczna dla probek surowica/osocze i prabek petnej krwi

RT-PCR Artron COVID-19 IgM/IgG Antibody Test
Positive Negative Total

Positive 145 29 174

Negative 12 162 174

Total 157 159 348

Czutos$¢ diagnostyczna : 145/(145+29)x100%= 83,33%
Swoistos$¢ diagnostyczna: 130/(130+12)x100%= 93,10%

Catkowita zgodnos¢: (145+162)/348x100%=88,22%

Tabela 3 — Czuto$¢ i swoisto$¢ diagnostyczna dla prébek surowica/osocze

RT-PCR Artron COVID-19 IgM/IgG Antibody Test
Positive Negative Total

Positive 118 29 147

Negative 7 116 123

Total 125 145 270

Czutos$¢ diagnostyczna: 118/(118+29)x100%=80,27%
Swoistos$¢ diagnostyczna: 116/(116+7)x100%= 94,31%
Catkowita zgodno$¢: (118+116)/270x100%= 86,67%

Wszystkie 123 negatywne probki SARS-COV-2 RT-PCR i wszystkie 147 prébek pozytywnych SARS-COV-2RT-PCR
byty dodatkowo przebadane metodg chemiluminescencyjng CLIA. Czutos¢ i swoistos¢ testu Artron COVID-19
IgM/IgG Antibody Test dla przeciwciat IgM i IgG byta obliczona na podstawie wykrywalnosci odczynnika COVID-
191gM/1gG CLIA odpowiednio dla przeciwciat IgM i IgG SARS-COV-2.

Tabela 4- Wykrywalnos¢ przeciwciat IgM dla SARS-COV-2

IgM results of CLIA IgM results of
COVID-19 IgM/IgG Artron COVID-19 IgW/IgG Antibody Test

Positive Negative Total
Positive 100 6 106
Negative 6 158 164
Total 106 164 270

Czuto$¢ diagnostyczna: 100/(100+6)x100%=94,33%
Swoisto$¢ diagnostyczna: 158/(158+6)x100%= 96,34%
Catkowita zgodnosé: (100+158)/270x100%=95,56%

RT-PCR Artron COVID-19 Igh/IgG Antibody Test IgG results of CLIA IgG results of
Sera/plasma Whole blood Total COVID-19 IgW/IgG Artron COVID-19 IgM/IgG Antibody Test
TgM lgG IgM IgM Subtotal lgM lgG Ight IgM Subtotal o ;
) A A & A A A A _ Positive Negative Total
[I*le] [lle] 19G 19G Positive 69 12 81
+) () (+) &) Negative 3 186 189
Positive 49 13 51 29 147 3 6 18 0 o7 174 Total 72 198 270
Negative 4 1 2 116 123 2 1 2 45 51 174
Total 53 19 53 145 270 5 7 20 45 78 348

Czutos¢ diagnostyczna : 69/(69+12)x100%= 85,19%
Swoistos¢ diagnostyczna: 186/(186+3)x100%=98,41%

Catkowita zgodno$¢: (69+186)/270x100%=94,44%
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