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Szybki test jakosciowego wykrywania przeciwciat (IgG i IgM) przeciwko SARS-CoV-2 we krwi petnej, surowicy lub osoczu. c €
Tylko do profesjonalnej diagnostyki in vitro

1. PRZEZNACZENIE TESTU

BIOSYNEX COVID-19 BSS (IgG / IgM) to szybki chromatograficzny test immunologiczny do
jako$ciowego wykrywania przeciwciat 19G i IgM przeciwko SARS-CoV-2 w ludzkiej krwi
petnej, surowicy lub osoczu (z krwi heparynowej) jako wsparcie w diagnostyce zakazenia
SARS-COV-2

2. WPROWADZENIE

COVID-19 jest choroba wywotang, przez nowego koronawirusa (CoV) SARS-CoV-2 nalezy
do rodziny wiruséw powodujacych zespét ciezkiej ostrej niewydolnosci oddechowej (SARS).
Najczestsze objawy COVID-19 to goraczka, zmeczenie i suchy kaszel. Niektorzy pacjenci
moga odczuwat bole, przekrwienie blony $luzowej nosa, katar, bél gardta lub biegunke.
Objawy te sg zwykle fagodne i zaczynaja sig stopniowo. Niektore osoby zarazajg sie, ale nie
rozwijajg zadnych objaw6w i nie czujg sie le. Wigkszo$¢ ludzi (okoto 80%) dochodzi do siebie
po chorobie bez koniecznosci specjalnego leczenia. Okoto 1 na 6 0sob, ktore zachorujg na
COVID-19, powaznie choruje i ma trudnosci z oddychaniem. Osoby starsze i osoby z
chorobami przewlektymi takimi jak wysokie ci$nienie krwi, choroby sercowo-naczyniowe lub
cukrzyca, cze$ciej zapadaja na ciezka postac tej choroby. Okoto 2% 0s6b zarazonych zmarto.

Choroba moze by¢ przenoszona miedzy ludzmi tzw. droga kropelkowa, czyli przez mate
kropelki emitowane z nosa lub ust, ktére rozprzestrzeniajq sie, gdy osoba chora na COVID-
19 oddycha lub kaszle. Kropelki te osadzajg si¢ na przedmiotach i powierzchniach wokét
takiej osoby. Inni ludzie zarazajg sie COVID-19 dotykajac tych przedmiotéw lub powierzchni,
a nastepnie dotykajac swoich oczu, nosa lub ust. Mozna réwniez zarazi¢ sig¢ COVID-19
podczas wdychania kropelek emitowanych przez osobe zarazong. Szacowany okres
inkubacji dla COVID-19 wynosi od 1 do 14 dni.

Testy oparte na przeciwciatach pozwalajg zidentyfikowa¢ osoby, o ktérych nie wiadomo, ze
sq zarazone, poniewaz nigdy nie wystapity u nich objawy zakazenia lub tez wystepowaty
objawy, ktére nigdy nie zostaly prawidlowo zdiagnozowane. Oznacza to, ze test moze
zidentyfikowa¢ infekcje utajone, a takze zidentyfikowa¢ osoby, ktére kiedy$ byty chore, ale
wyzdrowiaty.

To pokazuje, ze testy serologiczne sg uzyteczne przy monitorowaniu i kontroli COVID-19.
3. ZASADA DZIALANIA TESTU

BIOSYNEX COVID-19 BSS (IgG / IgM) to jakosciowy, plytkowy test immunologiczny do
wykrywania przeciwciat przeciwko SARS-CoV-2 w pefnej krwi, surowicy lub osoczu (z krwi
heparynowej). Test skfada sig z dwoch sktadnikow: skiadnika IgG i sktadnika IgM. Dla IgG
przeciwciata przeciwko ludzkim IgG sa naniesione w regionie linii testowej IgG. Podczas testu
prébka reaguje w kasecie z czastkami pokrytymi antygenem wirusa SARS-CoV-2. Nastepnie
mieszanina migruje w gore na plytce chromatograficznej poprzez dziatanie kapilame i reaguje
z przeciwciatami anty-IgG w regionie linii testowej IgG. Jesli probka zawiera przeciwciata IgG
przeciwko SARS-CoV-2, w obszarze linii testowej IgG pojawi sie kolorowa linia. Dla IgM
przeciwciata przeciwko ludzkim IgM sg naniesione w regionie linii testowej IgM. Przeciwciata
IgM przeciwko SARS-CoV-2, jesli s obecne w probce, reagujg w kasecie testowej z
czastkami pokrytymi antygenem SARS-CoV-2, a kompleks ten jest wychwytywany przez
anty-ludzka IgM, tworzac kolorowa linig w regionie linii testowej IgM.

Dlatego jesli probka zawiera przeciwciata IgG przeciwko SARS-CoV-2, w obszarze linii
testowej IgG pojawi sie kolorowa linia. Jesli probka zawiera przeciwciata IgM przeciwko
SARS-CoV-2, w obszarze linii testowej IgM pojawi sig kolorowa linia. Jesli probka nie zawiera
przeciwciat przeciwko SARS-CoV-2, zadna z kolorowych linii nie pojawi sie w zadnym z
obszaréw linii testowej, co wskazuje na wynik ujemny. Jako sprawdzenie dziatania procedury,
w obszarze linii kontrolnej zawsze musi sie pojawi¢ kolorowa linia wskazujaca, ze dodano
odpowiednig objetos¢ probki i wystapita migracja na plytce.

4. ODCZYNNIKI

Kaseta testowa BIOSYNEX COVID-19 BSS (IgG/IgM) zawiera specyficzne, skoniugowane z
antygenem, czastki zlota koloidalnego oraz przeciwciata przeciw ludzkim IgM i przeciwciata
przeciw ludzkim IgG immobilizowane na plytce. Docelowym biatkiem dla obu rodzajow
przeciwciat jest domena wigzaca receptory (RBD) biatkka S (spike — glikoproteina
powierzchniowa)

5. SRODKI OSTROZNOSCI

e Tylko do profesjonalnej diagnostyki in vitro. Nie uzywa¢ po uptywie daty waznosci.

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

e Z wszystkimi probkami nalezy obchodzi¢ sig tak, jakby zawieraly czynniki zakazne.
Podczas procedury nalezy przestrzega¢ ustalonych $rodkéw ostroznosci przeciw
zagrozeniom mikrobiologicznym i przestrzega¢ standardowych procedur prawidtowego
usuwania probek.

e Podczas badania prébek nalezy nosi¢ odziez ochronng, taka jak fartuchy laboratoryjne,
rekawiczki jednorazowe i ochrong oczu.

e Zuzyte testy, probki i potencjalnie zanieczyszczony materiat nalezy usuna¢ zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.

o Wilgotno$¢ i temperatura moga negatywnie wptywac na poprawno$¢ wynikow.

6. PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Zestaw mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej lub w lodéwce (2-30°C). Kaseta
testowa jest stabilna do uptynigcia daty waznosci wydrukowanej na zapieczetowanym
woreczku. Kaseta testowa musi pozostaé w szczelnie zamknietej torebce do momentu uzycia.
NIE ZAMRAZAC. Nie uzywaé po uptywie daty waznosci.

Kasete testowg nalezy uzy¢ w ciggu godziny od otwarcia torebki. Okres przechowywania
buforu po otwarciu wynosi 1,5 miesiaca w temperaturze pokojowe;j.

7. POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE

BIOSYNEX COVID-19 BSS mozna wykona¢ przy uzyciu petnej krwi (z zyly lub z naklucia
palca), surowicy lub osocza z krwi heparynowe;.

e Badanie nalezy wykona¢ natychmiast po pobraniu prébki. Nie nalezy pozostawia¢
prébek w temperaturze pokojowej przez diuzszy czas.

e Przed badaniem doprowadzi¢ prébki do temperatury pokojowej. Zamrozone probki
nalezy catkowicie rozmrozi¢ i dobrze wymieszac przed badaniem. Prébki nie powinny
by¢ wielokrotnie zamrazane i rozmrazane.

e Jezeli probki majg zosta¢ wystane, nalezy je zapakowa¢ zgodnie z przepisami
dotyczacymi transportu czynnikow etiologicznych.

oAby pobra¢ probki krwi petnej z palca:

Umy;j reke pacjenta mydiem i ciepta woda lub wyczy$¢ gazikiem nasaczonym alkoholem.
Pozostaw do wyschnigcia. Masuj dior bez dotykania miejsca nakiucia, pocierajac dton
w kierunku koniuszka palca $rodkowego lub serdecznego. Przebij skére sterylnym
lancetem. Zetrzyj pierwsza krople krwi. Delikatnie potrzyj dtor od nadgarstka do dtoni i
palca, aby zaokragli¢ krople krwi nad miejscem naklucia. Dodaj probke peinej krwi z
palca do kasety testowej, uzywajac kroplomierza, kapilary lub mikropipety odmierzajac
10 pl. Kroplomierz lub kapilara dostarczona z testem dozuje okoto 10 ul w jednej kropli,
nawet jesli do kroplomierza lub kapilary aspiruje sig wiecej krwi.

e Pobieranie surowicy i osocza (tylko do probéwki z heparyna):

Oddziel surowice lub osocze od krwi tak szybko, jak to mozliwe, aby uniknaé hemolizy.
Uzywa¢ mozna wylgcznie przezroczystych, niezhemolizowanych probek.

e  Przechowywanie petnej krwi (pobranej tylko do probéwki z heparyna):

Krew petng pobrang z zyly nalezy przechowywac w temperaturze 2-8°C, jesli badanie
ma zosta¢ przeprowadzone w ciggu 2 dni od pobrania. Nie zamrazac probek krwi petnej.
Catg krew pobrang z opuszka palca nalezy natychmiast zbadac.

e Przechowywanie surowicy lub osocza:

Prébki surowicy i osocza mozna przechowywac w temperaturze 2-8°C przez okres do
3 dni. W dtuzszym okresie prébki nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej -20°C.

8. MATERIALY

Materiaty dostarczone w zestawie:
o Kasety testowe

o Bufor

o Instrukcja obstugi testu

o Naktuwacze.

o Kroplomierze kapilarne

9. PROCEDURA TESTOWA

Odczekaj, aby kaseta testowa, probka, bufor i/lub kontrole osiagnely temperature
pokojowa (15-30°C) przed badaniem.

1. Doprowadz torebke do temperatury pokojowe;j przed otwarciem. Wyjmij kasete testowg
z zamknietej torebki i zuzyj ja w ciggu godziny.

2. Umiesc¢ kasete testowa na czystej i rownej powierzchni.

o W przypadku probek krwi petnej, surowicy lub osocza z krwi heparynowey:

- Z uzyciem zakraplacza lub kapilary: Przytrzymaj zakraplacz lub kapilare pionowo,
nabierz probke do linii wypetnienia (okoto 10 ul) i przenie$ prébke do studzienki (S) w
kasecie testowej, a nastepnie dodaj 2 krople buforu (okoto 80 pl) do studzienki
buforowej (B) i uruchom minutnik. Unikaj naniesienia pecherzykéw powietrza w
studzienkach.

Z uzyciem mikropipety: Odmierz pipeta i dozuj 10 pl probki do studzienki na prébki (S)
w kasecie testowej, a nastepnie dodaj 2 krople buforu (okoto 80 pl) do studzienki na
bufor (B) i uruchom minutnik.
3. Poczekaj na pojawienie sie kolorowych linii. Wynik testu nalezy odczyta¢ po 10
minutach. Nie odczytuj juz wyniku po uptynieciu 20 minut.

10. INTERPRETACJA WYNIKOW

Materiaty wymagane, ale nie dostarczone:
o Probowki/Pojemniki do pobierania krwi

o Wiréwka (tylko do osocza)

e Pipety automatyczne i Koricowki do pipet
o Minutnik

.| 19G i IgM POZYTYWNE: * Pojawiaja si¢ trzy linie. Jedna kolorowa linia powinna
E znajdowac sie w obszarze linii kontrolnej (C), a dwie kolorowe linie powinny pojawi¢ sig

c
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w obszarze linii testowych IgG i IgM. Intensywno$¢ koloréw linii testowych nie musi by¢
identyczna. Wynik jest pozytywny dla przeciwciat IgG i IgM swoistych wobec SARS-

Cov-2
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POZYTYWNE IgG: * Pojawiaja sie dwie linie. Jedna kolorowa linia powinna znajdowac
< % sig w obszarze linii kontrolnej (C), a druga kolorowa linia pojawi sie w obszarze linii

'

Czas pomigdzy pojawieniem sie objawéw klinicznych
a wykonaniem testu

NIEPRAWIDLOWY: Linia kontrolna nie pojawia sie. Niewystarczajaca objetos¢ buforu lub
nieprawidiowa technika pracy sg najbardziej prawdopodobnymi przyczynami braku linii
kontrolnej. Sprawdz procedure i powtdrz jg z nowa kaseta testowa. Jesli problem bedzie sie
powtarzat, natychmiast przerwij korzystanie z zestawu testowego i skontakiuj sig z lokalnym
dystrybutorem.

11. KONTROLA JAKOSCI

Kontrola prawidtowosci procesu jest zawarta w samym tescie. Kolorowa linia pojawiajaca sie
w obszarze kontrolnym (C) to wewnetrzna kontrola procedury. Potwierdza ona wystarczajacq,
objetos¢ probki i prawidtowa technike postepowania. Wzorce do kontroli nie sg dostarczane
z zestawem. Zaleca sig jednak aby, jako dobrg praktyke laboratoryjng, wykonywac¢ kontrole
dodatnie i ujemne w celu potwierdzenia procedury testu i zweryfikowania prawidtowego
wykonania testu.

12. OGRANICZENIA

1. Sam wynik dodatni IgG lub IgM nie pozwala na postawienie diagnozy aktywnego
zakazenia SARS-COV-2. Nalezy wykona¢ dalsze badania na obecno$¢ RNA SARS-
COV-2, aby okre$li¢ stan zakazenia pacjenta.

2. U niektorych pacjentéw z wczesnymi objawami moze wystapi¢ wynik fatszywie ujemny.
Nalezy powtdrzy¢ test w kolejnych dniach, aby wykaza¢ serokonwersje. Na poczatku
zakazenia stezenie przeciwciat przeciwko SARS-COV-2 IgM moze by¢ ponizej
wykrywalnych pozioméw.

3. BIOSYNEX COVID-19 BSS (IgG/igM) stuzy wytacznie do diagnostyki in vitro. Test
powinien by¢ stosowany do wykrywania przeciwciat przeciwko SARS-COV-2 tylko w
prébkach petnej krwi, surowicy lub osocza (z krwi heparynowej). Za pomoca tego testu
jako$ciowego nie mozna okresli¢ ani warto$ci iloSciowej, ani szybko$ci wzrostu stezenia
przeciwciat przeciwko SARS-COV-2.

4. BIOSYNEX COVID-19 BSS (IgG / IgM) bedzie jedynie wskazywat obecno$¢ przeciwciat
SARS-COV-2 w probce i nie powinien by¢ stosowany jako jedyne kryterium diagnozy
SARS-COV-2.

5. Statej obecnosci lub nieobecnosci przeciwciat nie mozna wykorzysta¢ do okreslenia
sukcesu lub niepowodzenia terapii.

6. Wyniki pochodzace od pacjentéw z obnizong odpornoscig nalezy interpretowac z duza
ostroznoscia.

7. Podobnie jak w przypadku wszystkich testow diagnostycznych, wszystkie wyniki nalezy
interpretowac tacznie z innymi informacjami klinicznymi dostepnymi dla lekarza.

8.  Jesli wynik testu jest negatywny, a objawy kliniczne utrzymuja sie, zaleca sig dodatkowe
badanie przy uzyciu innych metod klinicznych. Wynik ujemny w zadnym momencie nie
wyklucza mozliwosci zakazenia SARS-COV-2.

13. OCZEKIWANE WARTOSCI

Wezesny etap zakazenia SARS-COV-2 charakteryzuje si¢ obecnoscig przeciwciat IgM
wykrywalnych okoto 11 dni po wystapieniu objawow. Pdzniejszy etap zakazenia SARS-COV-
2 charakteryzuje sie podwyzszeniem poziomu przeciwciat IgG swoistych wobec SARS-COV-
2. W wigkszosci przypadkéw towarzyszy temu podwyzszony poziom IgM.

14. CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI TESTU

Czutos¢ i swoistosé

Test BIOSYNEX COVID-19 BSS poréwnano z diagnoza kliniczng, (potwierdzong). Badanie
obejmowato 446 probek dla IgG i 456 probek dla IgM.

Wyniki IgM ponad 81 pozytywnych i 375 negatywnych pacjentéw to:

™ testowej IgG. Wynik jest pozytywny dla przeciwciat IgG swoistych wobec SARS-COV-2 0do5dni | 6-do 10 dni [ 11 do 15 dni | ponad 13 dni
— — _ _ _ n (liczba prébek 10 17 31 39
A= PQZYTYWNE Ig.M... POJaWIaqu sie dwie linie. Jedna kol_orowa _Ilnlg powinna znaJdow_ag 19G i IgM pozytywne 2 10 2% %
i sie w obszarze linii kontrolnej (C), a druga kolorowa linia pojawi si¢ w obszarze linii G " oM 7 Z 3 2
&M testowej IgM. Wynik jest pozytywny dla przeciwciat IgM swoistych wobec SARS-COV-2 9G negatywne, IgM pozytywne
L IgG pozytywne, IgM negatywne 0 0 1 1
* UWAGA: Intensywnos¢ koloru w regionie (regionach) linii testowej 1gG i/ lub IgM bedzie si¢ I9G i IgM negatywne 7 3 3 0
roznié w zaleznosci od stezenia przeciwciat SARS-COV-2 w probce. Dlatego kazdy odcien Czutos¢ ogdlna 30,0% 824% 90,3% 100,0%
koloru w regionie (regionach) linii testowej IgG i / lub IgM nalezy uzna¢ za dodatni. Czutos¢ dla IgM 30,0% 82,4% 87,1% 97,4%
| = || NEGATYWNE: Jedna kolorowa linia powinna sie znajdowac w obszarze linii Czutos¢ dla IgG 20,0% 58,8% 80,6% 94,9%
s kontrolnej (C). Brak linii w regionie (regionach) linii testowej IgG i IgM. PPV 100% 100% 100% 100%
o NPV 85% 93% 93% 100%

Swoistos¢ dla 40 surowic pobranych przed grudniem 2019 r. wynosi 100%.

Czas pomiedzy pozytywnym wynikiem testu PCR a

Czuto$é: 91,8% Swoistos¢: 99,2%

wykonaniem testu
1do 5 dni 6 do 10 dni ponad 10 dni

n (liczba prébek) 55 63 20
19G i IgM pozytywne 31 51 16
19G negatywne, IgM pozytywne 1 6 0
1gG pozytywne, IgM negatywne 0 1 3
19G i IgM negatywne 13 5 1
Czutos¢ ogdlna 76,4% 92,1% 95,0%
Czuto$¢ dla IgM 76,4% 90,5% 80,0%
Czuto$c dla IgG 56,4% 82,5% 95,0%
PPV 100% 100% 100%
NPV 75,5% 88,9% 97,6%

PPV: warto$¢ predykcyjna dodatnia / NPV: wartos¢ predykcyjna ujemna
Reaktywnos¢ krzyzowa

BIOSYNEX COVID-19 BSS zostat przetestowany na obecno$¢ przeciwciat przeciwko
wirusom grypy A, grypy B, RSV, HIV, HCV, adenowirusom, antygenom HBsAg, kity, H.Pylori,
oraz przeciw-mysim (HAMA). Przebadano w sumie 68 probek. Wyniki nie wykazaty
reaktywnosci krzyzowej. Pewng reaktywno$¢ krzyzowa zaobserwowano w przypadku probek
dodatnich pod wzgledem przeciwciata SARS-CoV i czynnika reumatoidalnego (RF).
Mozliwa jest reakcja krzyzowa z prébkami pozytywnymi na przeciwcialo MERS-CoV.

Substancje zaklécajace

Nastepujace substancje potencjalnie zakiécajace test dodano do prébek ujemnych i
dodatnich SARS-CoV-2.

Acetaminofen: 20 mg/dL
Albumina: 2 g/dL

Etanol: 1%

Kwas askorbinowy: 2 g/dL
Bilirubina: 1 g/dL Hemoglobina: 1000 mg/dL
Kwas moczowy: 20 mg/mL Kwas szczawiowy: 60 mg/dL
Zadna z substancji w badanym stezeniu nie zaklocata testu.
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OZNACZENIA:

Kofeina: 20 mg/dL

Kwas acetylosalicylowy: 20 mg/dL
Kwas gentyzynowy: 20 mg/dL
Kreatyna: 200 mg/dL

2.
3.

(95% Cl: 83,8% ~ 96,6%) * (95% Cl: 97,7% ~ 99,8%) * Uwaga, zapoznaj llos¢ testow Numer
Dokladnosé: 97,8% “Przedzial uinosci CI] |si z nsinikcia N/ | wzestawie katalogowy
95% CI: 96,0% ~ 98,9%) * uzykowant
; .0. : : . o Wytgcznie do .| Przechowywac Nie uzywaé
Wyniki IgG ponad 77 pozytywnych i 369 negatywnych pacjentéw to: diagnostyki in vitro JE’ W temperaturze ® powtomie
Czutosé: 100% Swoistos¢: 99,5% 2-30 °C
(95% CI: 96,1% ~ 100%) * (95% Cl: 98,1% ~99,9%) * Nie uzywac, jesli Numer serii Termin
Doktadno$é: 99,6% *Przedziat ufnosci @ opakowanie jest LOT g przydatnosci
(95% Cl: 98,4% ~99,9%) * uszkodzone do uzycia
Badanie kliniczne przeprowadzono w laboratorium francuskiego szpitala Grand Hopital de ov | Wytwérea Bufor
I'Est Francilien w JOSSIGNY (autorzy: Ahmed TSOURIA, Perrine BOURGEOQIS, Isabelle

RAUZY, Laurine KRZECZOWSKI, Yannick COSTA)é Celem badania byto okreslenie kinetyki
procesu pojawiania si¢ przeciwciat u pacjentéw z dodatnim wynikiem testu PCR (138 prébek
z dodatnim wynikiem PCR, w tym 90 z potwierdzonymi objawami). Towarzyszyto temu
badanie specyficznosci 40 probek pobranych przed rozpoczgciem pandemii. Wyniki
podsumowano w dwoch ponizszych tabelach:
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