Szybki Test Kasetkowy
IgG/IgM 2019-nCoV
(krew petna / surowica / osocze)

r\GgALL ©
mUTEST

| REF INCP-402 | Polski |
Szybki test do jakoSciowego wykrywania przeciwciat IgG i IgM przeciwko
2019-nCoV w probkach ludzkiej krwi petnej, surowicy lub osocza.
Wytgcznie do profesjonalnej diagnostyki in vitro.

[PRZEZNACZENIE]
Szybki Test Kasetkowy 1gG/IgM 2019-nCoV jest
immunochromatograficznym  testem  przeptywu bocznego do
jakosciowego wykrywania przeciwciat 1IgG oraz IgM 2019-nCoV w
ludzkiej krwi petnej, surowicy lub osoczu.

[STRESZCZENIE]
Na poczatku stycznia 2020 r. nowy koronawirus (2019-nCoV) zostat
zidentyfikowany jako czynnik zakazny powodujgcy wybuch wirusowego
zapalenia ptuc w Wuhan w Chinach, gdzie pierwsze przypadki objawow
wystgpity w grudniu 2019 r.*
Koronawirusy to otoczkowe wirusy RNA, kiére sag szeroko
rozpowszechnione wsrdd ludzi, innych ssakéw i ptakéw, powodujgce
choroby uktadu oddechowego, jelit, watroby i neurologiczne.? Wiadomo
juz, ze szes¢ gatunkow koronawiruséw powoduje choroby u ludzi.®
Cztery gatunki: 229E, OC43, NL63 i HKU1, sg powszechne i zwykle
powodujg objawy przeziebienia u oséb z prawidtowg odpornoscia.® Dwa
pozostate szczepy — koronawirus zespotu ostrej niewydolnosci uktadu
oddechowego (SARS-CoV) i koronawirus zespotu niewydolnosci
oddechowej na Bliskim Wschodzie (MERS-CoV) — sg pochodzenia
odzwierzecego oraz powigzane z chorobg niekiedy prowadzacg do
$mierci.*
Koronawirusy sg pochodzenia odzwierzecego, co oznacza, ze s3
przenoszone przez zwierzeta (w tym na ludzi). Typowe objawy zakazenia
obejmujg objawy ze strony ukladu oddechowego, gorgczke, kaszel,
dusznosé i trudnosci w oddychaniu. W ciezszych przypadkach infekcja
moze powodowac zapalenie ptuc, zespét ostrej niewydolnosci uktadu
oddechowego, niewydolnos¢ nerek, a nawet prowadzi¢ do $mierci.®
Standardowe zalecenia dotyczace zapobiegania rozprzestrzenianiu sie
infekcji obejmujg regularne mycie rgk, zakrywanie ust i nosa podczas
kaszlu i kichania, doktadne gotowanie miesa i jaj. Zaleca sie rowniez
unikac¢ bliskiego kontaktu z osobami wykazujacymi objawy choréb uktadu
oddechowego ( (kaszel i kichanie).®

[ZASADA DZIALANIA TESTU]
Szybki test kasetkowy IgG/IgM 2019-nCoV (Krew Petna / Surowica /
Osocze) jest jakosciowym testem immunochromatograficznym opartym
na wykrywaniu ludzkich przeciwciat IgG i IgM skierowanym przeciwko
antygenowi koronawirusa 2019-nCoV w prébce krwi petnej, surowicy lub
osocza. Na kasetce widoczne sg 3 obszary w okienku odczytu: kontrolny
(C) i testowe (IgG i IgM). W obszarach 1gG i IgM znajdujg sie
immobilizowane na membranie przeciwciata skierowane przeciwko
ludzkim — odpowiednio — 1gG lub IgM. W obszarze przed liniami
testowymi i kontrolng, znajdujg sie znakowane ziotem koloidalnym
rekombinowane antygeny wirusa 2019-nCoV. Jesli w badanym materiale
znajdujg sie przeciwciata ludzkie przeciwko antygenowi (wytworzone
przez organizm w wyniku zakazenia wirusem), dojdzie do potgczenia z
oznakowanym antygenem. Koniugat ten wedruje nastgpnie ruchem
kapilarnym wzdtuz paska do obszaréw testowych, gdzie reaguje z
immobilizowanymi przeciwciatami skierowanymi przeciwko ludzkim
przeciwcialom — o zajsciu reakcji Swiadczy pojawienie sie widocznej

barwnej linii w danym obszarze testowym. Innymi stowy: jesli materiat
zawiera ludzkie przeciwciata IgG 2019-nCoV, w obszarze linii testowej
IgG pojawi sie kolorowa linia; jesli materiat zawiera ludzkie przeciwciata
IgM 2019-nCoV, w obszarze linii testowej IgM pojawi sie kolorowa linia.
Jezeli natomiast materiat nie zawiera przeciwciat skierowanych
przeciwko antygenowi 2019-nCoV, albo ilo$¢ tych przeciwciat jest ponizej
wykrywanego poziomu, zadna z kolorowych linii nie pojawi sie w
obszarach testowych, co wskazuje na wynik ujemny. Dla okre$lenia
poprawnosci wykonania procedury w tescie zastosowano obszar linii
kontrolnej (C), w ktérym musi pojawi¢ sie kolorowa linia po wykonaniu
testu, wskazujgc tym samym, ze dodano odpowiednig objeto$¢ materiatu
i buforu oraz ze migracja préby wzdiuz membrany zaszta poprawnie.
Brak linii w obszarze kontrolnym swiadczy o niewaznosci wyniku.

[REAGENTY]
Test zawiera przeciwciata anty-ludzkie IgM oraz anty-ludzkie IgG
skierowane przeciwko antygenowi koronawirusa 2019-nCoV. Do
wewnetrznej kontroli testu zastosowano kozie anty-mysie 1gG.

[SRODKI OSTROZNOSCI]

1. Woylgcznie do profesjonalnego uzytku diagnostycznego in vitro. Nie
uzywac po uptywie daty waznosci.

2. Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ w obszarze, w ktorym znajduja sie prébki
lub zestawy.

3. Nie uzywac testu, jezeli woreczek jest uszkodzony.

4. Wszystkie prébki nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne. Nalezy
przestrzega¢ ustalonych srodkéw ostroznosci przed zagrozeniami
mikrobiologicznymi podczas wszystkich procedur i postepowaé
zgodnie ze standardowymi procedurami prawidtowego usuwania
prébek.

5. Podczas badania prébek nalezy nosi¢ odziez ochronng: fartuchy
laboratoryjne, rekawiczki jednorazowe i okulary ochronne.

6. Nalezy upewni¢ sie, ze do testowania uzyto odpowiedniej iloSci
materiatu. Zbyt duza lub zbyt mata probka moze skutkowac
otrzymaniem nieprawidtowego wyniku.

7. Zuzyty test nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

8. Duza wilgotno$¢é i niezalecana temperatura otoczenia moga
negatywnie wptywac na wyniki.

[PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC]
Test nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej lub lodéwce
(2-30°C). Jest on stabilny do czasu uptywu daty waznos$ci widocznej na
woreczku. Test musi pozosta¢ w szczelnie zamknietym woreczku do
momentu uzycia. NIE ZAMRAZAC TESTU. Nie uzywaé po uplywie daty
waznosci.

[POBIERANIE | PRZYGOTOWYWANIE PROBEK]
e Szybki test kasetkowy 2019-nCoV IgG/IgM mozna wykonac z uzyciem
krwi petnej (z zyty lub palca), surowicy lub osocza.
Aby pobra¢ prébki krwi petnej z palca:
Umyj reke pacjenta mydtem i cieptg wodg lub wyczys¢ obszar
naklucia gazikiem nasaczonym alkoholem. Pozostaw do
wyschnigcia.
Masuj dion bez dotykania miejsca naktucia, pocierajgc dion w
kierunku koniuszka palca srodkowego lub serdecznego.
Przebij skére sterylnym lancetem. Wytrzyj pierwsza pojawiajgca sie
krople krwi.
Delikatnie potrzyj dtorh od nadgarstka, poprzez dton do palca, aby
zaokragli¢ krople krwi nad miejscem naktucia.

o Zaaplikuj probke krwi z palca do okienka (S) na kasetce przy uzyciu
probdwki kapilarnej — patrz ,PROCEDURA BADANIA”: ,Dla probek
krwi petnej pobranej z palca”.

e Jak najszybciej oddziel surowice lub osocze od krwi, aby unikngé
hemolizy. Uzywaj wytacznie czystych probek wolnych od hemolizy.

e Badanie nalezy wykona¢ natychmiast po pobraniu materiatu. Nie
nalezy go pozostawia¢ w temperaturze pokojowej przez dtuzszy czas.
Prébki surowicy i osocza mogg by¢ przechowywane w temp. 2-8°C do
7 dni, w przypadku dlugotrwatego przechowywania probki nalezy
zamrozi¢ do temp. ponizej -20°C. Krew peing pobrang przez naktucie
zyty mozna przechowywaé w temperaturze 2 — 8°C, jesli badanie ma
zostaé przeprowadzone w ciggu 2 dni od pobrania. Nie nalezy
zamrazac¢ probek krwi petnej. Krew petng pobrang z palca nalezy
zbadac¢ natychmiast.

e Prébki przed badaniem powinny osiggnac¢ temp. pokojowg. Zamrozone
probki nalezy catkowicie rozmrozi¢ i dobrze wymieszaé przed
badaniem. Prébki nie powinny ulega¢ wielokrotnemu zamrazaniu
i rozmrazaniu.

o Jezeli probki majg zostac¢ przetransportowane w inne miejsce, nalezy
je zapakowac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi transportu
czynnikéw etiologicznych.

e EDTA K2, heparyna sodowa, cytrynian sodu i szczawian potasu moga
by¢ stosowane jako antykoagulant do pobierania probeki.

[MATERIALY]
Materiaty dostarczone
Kasetki Kroplomierze Ulotka Bufor
testowe

Materiaty wymagane, ale nie dostarczane
Pojemniki do pobierania prébek Wirédwka (wytgcznie do osocza)
Lancety (do krwi pobieranej z
palca)
Probdéwki kapilarne Pipeta

Czasomierz

[PROCEDURA BADANIA]

Test, badane prébki, bufor i wszelkie materiaty przeznaczone do

wykonania testu powinny przed badaniem osiagnaé¢ temperature

pokojowa (15-30°C).

1. Wyjmij kasetke testowa z foliowego woreczka i postaraj sie uzy¢ jg w
ciggu godziny. Najlepsze wyniki testu zostang uzyskane natychmiast
po otwarciu torebki foliowe;.

2. Umiesc¢ kasetke na czystej i rownej powierzchni.

Dla prébek surowicy lub osocza:

e Uzywajgc kroplomierza: trzymajgc kroplomierz pionowo, pobierz
probke do linii wypetnienia (ok. 10 ul) i przenie$ probke do
studzienki na probke (S), a nastepnie dodaj 2 krople buforu
(ok. 80 pl) i uruchom czasomierz.

e Uzywajac pipety: przenie$ 10 pl probki do studzienki na prébke (S),
nastepnie dodaj 2 krople buforu (ok. 80 pl) i uruchom czasomierz.

Dla prébek krwi petnej pobranej z zyty:

e Uzywajgc kroplomierza: Trzymajac kroplomierz pionowo, pobierz
probke do ok. 1 cm powyzej linii wypelnienia i przenie$ 1 petng
krople (ok. 20 pl) prébki do studzienki na prébke (S). Nastepnie
dodaj 2 krople buforu (ok. 80 pl) i uruchom czasomierz.

o Uzywajgc pipety: przenies 20 ul krwi petnej do studzienki na prébke
(S), nastepnie dodaj 2 krople buforu (ok. 80 pl) i uruchom
czasomierz.

Dla prébek krwi petnej pobranej z palca:

e Uzywajgc kroplomierza: trzymajgc kroplomierz pionowo, pobierz
probke krwi do ok. 1 cm powyzej linii wypetnienia i przenie$




3.

1 petng krople krwi (ok. 20 pl) do studzienki na prébke (S).
Nastepnie dodaj 2 krople buforu (ok. 80 pl) i uruchom czasomierz.
Uzywajgc probowki kapilarnej: wypetnij probéwke kapilarng i przenie$
ok. 20 ul probki krwi petnej pobranej z palca (unikaj formowania
sie pecherzykéw powietrza) do studzienki na prébke (S) kasetki
testowej, a nastepnie dodaj 2 krople buforu (ok. 80 ul) i uruchom
czasomierz. Wigcej szczegotow na ilustraciji ponize;j.

Poczekaj na pojawienie sie kolorowych linii. Odczytaj wyniki po
10 minutach. Nie nalezy interpretowac wyniku po 20 minutach.

Wazne: Nie nalezy uzywac buforu po 6 miesigcach od otworzenia butelki
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[INTERPRETACJA WYNIKOW]

IlgG DODATNIE*: Widoczne dwie kolorowe linie. Jedna kolorowa linia
zawsze powinna pojawiac sie w obszarze linii kontrolnej (C), a druga linia
powinna znajdowac sie w obszarze linii IgG.

IgM DODATNIE*: Widoczne dwie kolorowe linie. Jedna kolorowa linia
zawsze powinna pojawiac sie w obszarze linii kontrolnej (C), a druga linia
powinna znajdowac sie w obszarze linii IgM.

IlgG oraz IgM DODATNIE*: Pojawienie si¢ trzech kolorowych linii.
Jedna kolorowa linia zawsze powinna pojawia¢ sie w obszarze linii
kontrolnej (C), a dwie linie testowe powinny znajdowa¢ sie w obszarze
linii I9G oraz obszarze linii IgM.

*WAZNE: Intensywno$é koloru w obszarach linii testowej moze sie réznié
w zalezno$ci od stezenia przeciwciat 2019-nCoV obecnych w prébce.
Dlatego kazdy odcienri koloru w obszarze linii testowej nalezy uznac za
wynik dodatni.

WYNIK UJEMNY: Pojawienie sie linii w obszarze linii kontrolnej (C)
oraz brak widocznych linii w obszarach IgG oraz IgM.

WYNIK NIEWAZNY: Brak linii kontrolnej w obszarze kontrolnym (C).

Niewystarczajgca

objetos¢  probki  lub  nieprawidtowe techniki

proceduralne sg najbardziej prawdopodobnymi przyczynami braku linii
kontrolnej. Nalezy sprawdzi¢ procedure i powtorzy¢ test z uzyciem
nowego testu. Jesli problem sie powtarza, przerwij korzystanie z zestawu
testow i skontaktuj sie z dostawca.

[ KONTROLA JAKOSCI]

W tescie uwzgledniono wewnetrzng kontrole proceduralng, stanowi jg
obszar kontrolny (C). Obecnos$¢ linii w tym obszarze potwierdza
wystarczajgcg objetos¢ probki i prawidtowg technike postepowania.
Standardy kontroli (kontrole pozytywne i negatywne) nie sg dostarczane
z tym zestawem; zaleca sie jednak ich stosowanie, poniewaz stanowi to
wyraz dobrej praktyki laboratoryjnej, stuzy potwierdzeniu procedury
badania i zweryfikowania prawidtowego wykonania testu.

[ OGRANICZENIA TESTU]

Substancje powodujace interferencje

1. Szybki test kasetkowy IgG/IgM 2019-nCoV jest przeznaczony Nastepujace zwigzki zostaly przetestowane przy uzyciu szybkiego testu
wytgcznie do diagnostyki in vitro. Ten test nalezy stosowaé do kasetkowego 1gG/IgM 2019-nCoV; interferencji nie zaobserwowano.
wykrywania przeciwciat IgG i IgM przeciwko 2019-nCoV w prébkach Trojgliceryd: 50 mg/dL
ludzkiej krwi petnej, surowicy lub osocza. Za pomocg tego testu nie Kwas Askorbinowy: 20 mg/DI
mozna okre$li¢ ani ilosci, ani tempa wzrostu stezenia badanych Hemoglobina: 1000 mg/dL
przeciwciat. Bilirubina: 60 mg/dL

2. Szybki test kasetkowy IgG/IgM 2019-nCoV wskazuje wylacznie na Cholesterol catkowity: 6 mmol/L
obecnos¢ przeciwciat IgG i IgM przeciwko 2019-nCoV w prébce i nie
powinien byé stosowany jako jedyne kryterium podczas [BIBLIOGRAFIA]
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przeprowadzenie dodatkowych badan kontrolnych przy uzyciu innych Virus Res 2011;81:85-164. PMID:22094080
technik laboratoryjnych. Wynik ujemny w kazdym momencie nie DOI:10.1016/B978-0-12-385885-6.00009-2
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utrzymywac sie na poziomie od 25% do 65%. 4. CuiJ, Li F, Shi ZL. Origin and evolution of pathogenic

6. Ujemne wyniki testu moga wskazywac na to, ze miano przeciwciat coronaviruses. Nat Rev Microbiol 2019;17:181-192.PMID:30531947
2019-nCoV w probce jest nizsze, niz minimalna granica DOI:10.1038/s41579-018-0118-9
wykrywalnosci testu, lub przeciwciata nie pojawily sie jeszcze w 5. World Health Organization (WHO). Coronovirus.
momencie pobierania probki (etap bezobjawowy). https://www.who.int/health-topics/coronavirus

[CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA] Objasnienia Symboli
Czulos¢ i Specyficznose Wyréb medyczny do - Temperatura grggg;i;v:/?giél we

Szybki test kasetkowy 1gG/IgM 2019-nCoV poréwnano z testem opartym diagnostyki In vitro . H przechowywania e [REP] Wepoinocie

na reakcji PCR; wyniki wskazujg na wysoka czuto$¢ i specyficznosé testu (2-30°C) Europejskiej

kasetkoweqo. P el Opakowanie o

Wyniki dla 1gG: © | opekowanie sosao |\ |sirczad [T&] | sk o

Metoda PCR Wyniki uszkodzone testow uzyciem
Szybki test D\nggtllI:ile Dodza(l)tme UJerlnne calkzt')lwlle o | patawaznosci LOT] | Nr serii ® g(';gvzvmfc
2019-nCoV IgG/igM Ujemne 0 49 49 Nr kat. d Producent
Wynik catkowity 20 50 70

Czuto$¢ wzgledna: 100% (95%CI*: 86,0%-100%)

* Przedziat Ufnosci

Specyficznos¢ wzgledna: 98,0% (95%CI*: 89,4%-99,9%)
Dokfadno$¢: 98,6% (95%CI*: 92,3%-99,96%)

Wyniki dla IgM:
Metoda PCR Wyniki
Szybki test Wynik_i Dodatnie Ujemne catkowite
2019-nCoV IgG/igm | —20datnie 7 2 19
Ujemne 3 48 51
Wynik catkowity 20 50 70

Czutos$¢ wzgledna: 85,0% (95%ClI*: 62,1%-96,8%) * Przedziat Ufnosci
Specyficzno$¢ wzgledna: 96,0% (95%CI*: 86,3%-99,5%)
Doktadnos$¢: 92,9% (95%ClI*: 84,1%-97,6%)

Reaktywnos¢ Krzyzowa

Szybki test kasetkowy IgG/IgM 2019-nCoV przetestowano na probkach
dodatnich zawierajgcych przeciwciata przeciwko wirusowi grypy typu A
i B, RSV, adenowirusowi, HBsAg, T. pallidum, H. pylori, HIV i HCV.
Wyniki nie wykazaty reaktywnosci krzyzowe;j.
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