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Utilizarea previzuta Doar pentru diagnosticarea in vitro

Cardul de testare QuickProfile™ 2019-nCoV IgG / IgM este un test in vitro bazat pe imunocromatografie.
Este conceput pentru determinarea rapida calitativa a anticorpilor 1gG si IgM la noul coronavirus din
2019 (2019-nCoV, SARS-CoV-2) in ser uman, plasma sau sange integral. Cardul de testare
QuickProfile ™ 2019-nCoV IgG / IgM este un instrument suplimentar de screening rapid pentru purtatorii
simptomatici sau asimptomatici ai virusului.

REZUMAT

Boala Coronavirus 2019 (COVID-19) este o boala infectioasa acuta cauzatd de noul coronavirus din
2019 (SARS-CoV-2). Perioada de incubatie a bolii este de 1-14 zile, de obicei 3-7 zile. Perioada de
incubatie este infectioasa. Purtatorii asimptomatici pot fi, de asemenea, surse de infectie. Picaturile
respiratorii si contactul sunt principalele cai de transmitere. Simptomele initiale ale pacientilor sunt febra,
oboseald si tuse si dispnee dezvoltata treptat si alte manifestari grave. Majoritatea pacientilor au un
prognostic bun, dar unele dintre cazuri severe pot avea sindrom de detresé& respiratorie acuta, soc septic
sau chiar deces. In prezent, nu exista un tratament specific pentru boala.

Exista cateva zile de perioada de incubatie dupa infectarea cu 2019-nCoV. Anticorpii IgM pot fi detectati
la scurt timp dupa perioada de incubatie si raman pentru o perioada scurtd de timp. IgM pozitiv Tn
probele de sange poate fi un indicator al infectiei acute. Anticorpii IgG apar dupa cateva zile de perioada
de incubatie si raman mult timp. IgG pozitiv in probele de sange poate fi un indicator al unei infectii
curente, secundare sau anterioare.

Principiul de testare

Cardul de test combinat QuickProfile ™ 2019-nCoV 1IgG / IgM utilizeaza principiul imunocromatografiei.
Anticorpii IgM umani si IgG umani sunt imobilizati pe membrana nitrocelulozei ca doua linii de testare
individuale (linia IgM si linia 1gG) in fereastra de test a dispozitivului de testare. Linia IgM din fereastra
de testare este mai aproape de sonda decéat esantionul IgG. Pe méasura ce proba de testare curge prin
membrana Tn dispozitivul de testat, conjugatul colorat — 2019-nCoV antigen-aur coloidal formeaza un
complex cu anticorpi specifici (IgM si / sau 1gG) ai coronavirusului 2019, daca este prezent in proba.
Acest complex se deplaseaza mai departe pe membrana catre regiunea de testare unde este captat de
anticorpii IgM anti-uman si / sau IgG umani acoperiti pe membrana, ducand la formarea unei benzi
colorate, ceea ce indica un rezultat pozitiv al testului. Absenta acestei benzi colorate 1n fereastra de
testare indica un rezultat negativ al testului. O linie de control Tncorporata va aparea intotdeauna in
fereastra de testare atunci cand testul a functionat corect, indiferent de prezenta sau absenta
anticorpilor anti-coronavirus 2019 n specimen.

Materialele oferite

1. Cardul de testare QuickProfile™ 2019-nCoV IgG/IgM
2. Buferul pentru mostre

3. Pipeta capilara de 2 yL

4. lInstructiunea

Materialele necesare, dar care nu sunt include in set
Ceas sau cronometru, lancete de siguranta, tampon Tmbibat cu alcool, recipient pentru colectarea
probelor, centrifuga, recipient pentru deseuri cu risc biologic manusi de unica folosinta, dezinfectant.

Pastrarea

1. Pastrati dispozitivul de testare la 4-30 ° C in punga originala sigilata. A nu se ingheta.

2. Data de expirare indicata pe punga s-a bazat pe aceste conditii de depozitare..

3. Dispozitivul de testare trebuie sa ramana in punga originala sigilata pana cand este gata de utilizare.
Dupa deschidere, dispozitivul de testare trebuie utilizat imediat. Nu refolositi dispozitivul.
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1. Doar pentru diagnostic profesional in vitro.

2. Nu utilizati produsul dupa data de expirare.

3. Nu utilizati produsul dacé punga este deteriorata sau sigiliul este rupt.
4. Manipulati toate specimenele ca fiind potential infectioase.

Location: Moldova

Colectarea si pregatirea mostrelor

1. Probele de ser, plasma sau sange integral trebuie colectate Tn conditii standard de laborator.

2. Ar trebui evitata inactivarea termica a probelor, care poate provoca hemoliza si denaturarea proteinelor.

3. Testul functioneaza cel mai bine pe probe proaspete de sange integral / ser / plasma. Daca testarea nu poate
fi efectuata imediat, serul / plasma poate fi pastrat la 2-8 ° C pana la 3 zile in cazul intarzierii testarii. Pentru
depozitarea pe termen lung, probele de ser / plasma pot fi congelate la -20 ° C timp de 3 luni sau -70 ° C pentru
o perioada mai lunga. Ar trebui evitate inghetarea si dezghetarea repetate a specimenului.

4. Azida de sodiu poate fi adaugata ca conservant pana la 0,1% fara a afecta rezultatele testului.

Controlul calitatii

1. Banda de control este un reagent intern si un control procedural. Ea va aparea daca testul a fost efectuat
corect si reagentii sunt reactivi.

2. O buna practica de laborator recomanda utilizarea zilnica a materialelor de control pentru a valida fiabilitatea
dispozitivului. Materialele de control care nu sunt furnizate Tmpreuna cu acest kit de testare sunt disponibile
comercial

Procedura

Aduceti componentele kitului la temperatura camerei Tnainte de testare.
Deschidell punga sI scoatell cardul. Odata deschis, cardul de test trebuie
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Etichetati cardul de testare cu identificarea probei (D).
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add 2 drops of buffer

Adaugati 2 picaturi de solutie de
extractie (aproximativ 80-100uL)

Cititi rezultatul la 15 minute. Un esantion puternic pozitiv poate
arata rezultatul mai devreme.

Nota: Este posibil ca rezultatele dupa 20 de minute sa nu fie
exacte
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CARACTERISTICILE DE PERFORMANTA:

Exactitate

Au fost testate un total de 74 de esantioane de la pacienti confirmati, iar rezultatele au aratat ca 65 de
esantioane au fost IgM pozitive si / sau IgG pozitive, indicand sensibilitatea clinica a fost de 87,8%. Au
fost testate un total de 305 de exemplare de la persoane sanatoase, iar rezultatele au aratat ca 302 de
exemplare au fost atat IgM cét si IgG negative, 1 exemplar a fost IgM pozitiv si 2 exemplare au fost IgG
pozitive, indicand specificitatea clinica a fost de 99,0%. Precizia a fost de 96,8%.

Specificitatea de evaluare

1. Alte boli infectioase

Cardul de testare QuickProfile ™ 2019-nCoV IgG / IgM a testat probe care au fost infectate de
urmatoarele boli: virusul gripal A, virusul gripal B, Adenovirus, Rotavirus si Mycoplasma Pneumoniae.
Toate probele nu au prezentat niciun efect asupra specificitatii testului.

2. Compusi din sange

Testul combinat QuickProfile ™ 2019-nCoV IgG / IgM a testat probe cu factor reumatoid ridicat (RF),
bilirubina, trigliceride si hemoglobina. Rezultatele au aratat ca acesti compusi nu au avut niciun efect
asupra specificitatii testului pana la concentratiile enumerate

Factor reumatoid 80 IU/ml

Bilirubina 342 pmol/L
Triglyceride 37 mmol/L
Hemoglobina 10 mg/mL

3.Medicamente obisnuite

Testul combinat QuickProfile ™ 2019-nCoV IgG / IgM a testat probe cu medicamente obisnuite.
Rezultatele au aratat ca aceste medicamente nu au avut niciun efect asupra specificitatii testului.
Clorhidrat de histamina, interferon-a, Zanamivir, Ribavirin, Oseltamivir, Peramivir, Lopinavir, Ritonavir,
Arbidol, Levofloxacinag, Azitromicina, Ceftriaxona, Meropenem, Tobramicina

LIMITARI

1. Testul se limiteaza la detectarea calitativa a nivelurilor de anticorpi anti-2019-nCoV in ser, plasma sau
specimen de sange integral. Concentratia exacta a anticorpului anti-2019-nCoV nu poate fi determinata
prin aceasta analiza.

2. Desi testul este foarte precis in detectarea anticorpului anti-2019-nCoV, poate aparea o incidenta
scazuta a rezultatelor false. Sunt necesare alte teste disponibile clinic dacd se obtin rezultate
discutabile.

3. La fel ca In cazul tuturor testelor de diagnostic, un diagnostic clinic definitiv nu ar trebui sa se bazeze
pe rezultatul unui singur test, ci ar trebui sa fie facut de catre medic numai dupa ce toate rezultatele
clinice si de laborator au fost evaluate. 4. In stadiul incipient al infectiei, daca anticorpii IgM si IgG nu
sunt produsi sau titrul este foarte scazut, vor aparea rezultate fals negative. Se recomanda ca pacientii
sa recolteze probele din nou dupa 7-14 zile si sa testeze atat probele colectate anterior, cat si ultimele
probe in acelasi timp si sa compare rezultatele pentru a confirma daca exista transfer serologic pozitiv
sau crestere semnificativa a titrului. Tn etapa ulterioara a infectiei, titrul IgM va scadea sau chiar va fi
negativ, in timp ce IgG va continua sa creasca.
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Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA,
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LumiQuick Diagnostics, Inc.
2946 Scott Blvd.
Santa Clara, CA 95054, USA
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