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COVID-19, SARS-CoV-2, IgG / IgM
Zestaw do testow na obecnos¢ przeciwcial
(Ztoto koloidalne)

Przeznaczenie

Test COVID-19 (SARS-CoV-2) IgG / IgM
stuzy do jako$ciowego wykrywania nowych
przeciwciat IgG / IgM koronawirusa w ludz-
kiej surowicy, osoczu i krwi petnej. Po zaka-
zeniu nowym koronawirusem do typowych
objawéw naleza objawy ze strony ukfadu
oddechowego, goraczka, kaszel, $wiszczacy
oddech i dusznos¢ itp. W cigzszych przypad-
kach infekcja moze prowadzi¢ do zapalenia
pluc, ciezkiego ostrego zespolu oddechowe-
go, niewydolnosci nerek, a nawet $mierci.
Koronawirusy moga by¢ wydalane z organi-
zmu przez wydzieliny z drég oddechowych,
przenoszone przez plyny ustne, kichanie,
kontakt i unoszace si¢ w powietrzu kropelki.

Dzialanie

COVID-19 (SARS-CoV-2) Test IgG / IgM
jest to metoda wykrywania nowego rekom-
binowanego antygenu koronawirusa (CO-
VID-19) Skladnikiem buforu sa antygeny
wirusa znakowane zlotem koloidalnym.
Probka zawierajaca IgM pacjenta, tworza
kompleksy z antygenem wirusa znakowa-
nym koloidalnym ztotem, zczurze anty-prze-
ciwciala wiagza kompleksy tworzac barwiona
linie. W sytuacji, gdy probka zawiera prze-
ciwciala pacjenta w klasie IgM i IgG w tym
samym czasie, tworzg si¢ 2 linie w T1 i T2.
Nadmiar koloidalnego zlota kompleksuje
sie z owczymi anty-mysimi poliklonalnymi
przeciwciatami formujac linie jako probe
kontrolng. W przypadki gdy w prébee nie ma
przeciwciat IgG i IgM, powstaje jedynie linia
kontroli jako$ci prezentujaca wynik ujemny.
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Doswiadczenie

Firma Anhui DeepBlue Medical Technology
Co., Ltd., 10lat na rynku high-tech specjali-
zujace si¢ w badaniach i rozwoju, produk-
cji, marketingu i obsludze posprzedaznej
odczynnikéw diagnostycznych i surowcow
biologicznych.Deep Blue Medical przeszedt
system zarzadzania jako$cig CE i 1SO13485.

Niezalezne badania

Dwa niezalezne badania, przeprowadzo-
ne w Wielkiej Brytani i Stanach Zjedno-
czonych.

-King’s College London Infectious Dise-
ases Biobank, St Thomas’ Hospital

-Department of Microbiology and
Immunology, University of California,
San Francisco, San Francisco, CA, USA.
Johns Hopkins University.

Badanie zostalo zatwierdzone przez instytucjonalne komi-
sje rewizyjne UCSF / ZSFG i MGH.

Badania

W ramach badania naukowcy opracowali
whasny czuly i specyficzny test na obecnos¢
przeciwcial, wykorzystali go do przeprowa-
dzenia bezstronnych, bezposrednich poréw-
nan 10 komercyjnych zestawdw testow na
obecnos¢ przeciwcial na identycznym panelu
probek krwi od 110 pacjentéw SARS-Co-
V-2-dodatnich przyjetych do szpitali z CO-
VID-19 i 50 przed pandemig ujemnych,-Ba-
dania w Londynie, oraz 128 prébek osocza
lub surowicy od 79 oséb, w badaniu w San
Francisco.

Metody badan

Probki:

Probki rozmrazano w 37 © Ci do 200 pl prze-
noszono do przypisanej studzienki bez inak-
tywacji termicznej. Nastepnie probki podzie-
lono na mniejsze czesci (12,5 pl) na plytki
replik w celu przetestowania. Repliki plytek
przechowywano w -20 ° C do czasu, gdy byty
potrzebne, a nastepnie rozmrazano przez 10
minut w temperaturze pokojowej i krotko
odwirowywano przed badaniem. Cala obstu-
ga probek byla zgodna z praktykami zatwier-
dzonymi przez komitet ds. Bezpieczenstwa
biologicznego UCSE. W przypadku badania
MGH probki byty poddawane inaktywacji
termicznej w temperaturze 56 °C przez 60
min, a nastepnie dzielone i przechowywane
w temperaturze 4 °Ci-20 °C.

Prébki przechowywane w temperaturze 4
°C wykorzystano w ciagu 7 d. Zamrozone
podwielokrotno$ci przechowywano do mo-
mentu, w ktérym byly potrzebne, przy czym
dla kazdej probki wykonano tylko jeden cykl
zamrazania i rozmrazania. Wszystkie prob-
ki zostaly doprowadzone do temperatury
pokojowej i krétko odwirowane przed do-
daniem zalecanej objetosci do wkladu LFA.

Metody

Immunochromatograficzne LFA

Oceny linii testowej dokonano w celach ba-
dawczych, aby uchwyci¢ wyniki pomiaréw
potilosciowych na temat odczytu LFA i od-
twarzalnosci  subiektywnej interpretacji,
biorac pod uwage, ze s3 to gléwne czynniki
analityczne wplywajace na wyniki testu. Te-
sty te sa zalecane do interpretacji jakoscio-
wej, a charakterystyka wydajnosci testowej w
niniejszym raporcie pochodzi z jakosciowej
punktacji dowolnego interpretowanego kolo-
ru pasma. W przypadku niektérych wktadow
(DeepBlue, UCP i Bioperfectus), wskaznik
kontroli pozytywnej nie pojawit si¢ po doda-
niu rozcienczalnika w znaczacej czesci testow.
W przypadku tych testéw, dodano dwie kolej-
ne krople rozcieficzalnika w celu pomyslnego
odzyskania wskaznikéw kontroli we wszyst-
kich testach, ktérych to dotyczy. Wyniki te
zostaly wlgczone do analiz. Podczas testow,
dwie plytki zostaly przetransponowane pod
katem 180°, a testy zostaly przeprowadzone
w odwrotnej kolejnoéci niz w studzienkach
udokumentowanych na kartridzach. Dane
te zostaly skorygowane, a dokladnos¢ zo-
stala potwierdzona przez polozenie pustego
otworu i weryfikacje podzestawu wynikow.

ELISAs

Badania diagnostyczne Epitope wykonywa-
ne byly zgodnie z instrukcjami producenta z
niewielkimi odchyleniami, facznie z miesza-
nym uzyciem prébek osocza i surowicy (za-
miast tylko surowicy), uzyciem mrozonych
probek (w poréwnaniu z tym samym dniem),
Slepym czyszczeniem wszystkich probek i
kontroli zamiast stosowania surowych war-
tosci OD450 oraz wykonywaniem probek
w pojedynczych na trzech z czterech plytek
96-studzienkowych (zamiast duplikatéw).
Wykonano test ELISA z domena wigza-
ca receptory (RBD) z niewielkimi od-
chyleniami od opublikowanego proto-
kolu (Amanat i in. 26, Laboratorium
Krammera, Mount Sinai School of Medicine).
Wartosci OD490 zostaly skorygowane dla
kazdej plytki poprzez odjecie $redniej war-
tosci komdr pustych dla kazdej plytki. Aby
wyznaczy¢ odciecie dla wartosci dodatnich,
obliczyliémy $rednig warto$¢ studzienek
ujemnych dla kazdej ptytki, plus trzy odchy-
lenia standardowe.
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Badana populacja

Badanie to obejmowato 128 prébek osocza lub surowicy od 79 oséb, u ktérych uzyskano wynik pozytywny na SARS-CoV-2 i u ktérych
zdiagnozowano w systemie szpitalnym Uniwersytetu Kalifornijskiego w San Francisco (UCSF) i szpitalu Zuckerberg San Francisco General
(ZSFG). Pacjenci byli w wieku od 22 do ponad 90 lat. Wigkszo$¢ pacjentéw byta pochodzenia latynoskiego / latynoskiego (68%). Najczesciej
wystepowat kaszel (91%) i goraczka (86%). Czesto wystepowaly przewlekle schorzenia, takie jak nadci$nienie, cukrzyca typu 2, otylos¢ i prze-
wlekta choroba nerek. Sposrod 79 oséb 18% nie zostalo przyjetych, 46% byto hospitalizowanych bez opieki na oddziatach intensywnej opieki
medycznej (OIT), a 37% wymagalo opieki na OIT. W czasie przegladu karty nie zgtoszono zadnych zgonow.

Zmienna Wszyscy pacjenci 0-5dni 6-10 dni 11-15 dni 16—20 dni > 20 dni
(n =79) (n =28) (n = 36) (n =34) (n =19) (n=11)
Przedstawianie objawéw
Kaszel (%) 72 (91) 24 (86) 33 (92) 31 (91) 17 (89) 9 (82)
Gorgczka (%) 68 (86) 23 (82) 30 (83) 29 (85) 17 (89) 9 (82)
Bol migsni (%) 29 (37) 8 (29) 12 (33) 13 (38) 8 (42) 3(27)
BOl w klatce piersiowej (%) 20 (25) 5(18) 8 (22) 7(21) 5 (26) 4 (36)
Bot gtowy (%) 20 (25) 4 (14) 11 (31) 9 (26) 6 (32) 4 (36)
Dreszcze (%) 19 (24) 5(18) 9 (25) 7 (21) 7 (37) 2 (18)
Bl gardta (%) 19 (24) 4 (14) 11 (31) 8 (24) 5 (26) 3(27)
Zte samopoczucie (%) 17 (22) 4 (14) 7(19) 9 (26) 4 (21) 1(9)
Biegunka (%) 13 (16) 4 (14) 7 (19) 6 (18) 4 (21) 1(9)
Anoreksja (%) 8 (10) 2(7) 1(3) 2 (6) 4 (21) 1(9)
Nudnosci i / lub wymioty (%) 8 (10) 2(7) 2 (6) 2 (6) 2(11) 1(9)
Brak wechu 4 (5) 1(4) 1(3) 2 (6) 0(0) 1(9)

i / lub zaburzenia smaku (%)

Przewlekte schorzenia Wszyscy pacjenci 0-5 dni 6—10 dni 11-15 dni 16-20 dni > 20 dni
(n =79) (n =28) (n = 36) (n =34) (n =19) (n=11)
Nadcisnienie (%) 33 (42) 11 (39) 17 (47) 19 (56) 8 (42) 6 (55)
Cukrzyca typu 2 (%) 19 (24) 7 (25) 9 (25) 11 (32) 6 (32) 6 (55)
Otytosc¢ (%) 10 (13) 4 (14) 3(8) 6 (18) 4 (21) 3(27)
Przewlekig chorobe nerek (%) 6 (8) 3 (1) 3(8) 3(9) 0 (0) 0 (0)
Niedoczynno$¢ tarczycy (%) 6 (8) 2(7) 0 (0) 2 (6) 2(11) 2(18)
Przeszczep narzadéw litych (%) 5 (6) 1(4) 1(3) 2 (6) 2 (11) 3 (27)
Choroba wiencowa (%) 4 (5) 1(4) 1(3) 3(9) 2 (11) 0(0)
Astma (%) 3(4) 2(7) 2 (6) 2 (6) 1(5) 0 (0)
Zastoinowa niewydolnos¢ serca (%) 3 (4) 0 (0) 1(3) 2 (6) 1(5) 1(9)
Choroba watroby (%) 3 (4) 1(4) 2 (6) 1(3) 2 (11) 0 (0)
Nowotwory (%) 2 (3) 0 (0) 1(3) 1(3) 1(5) 1(9)
Rozedma (%) 2(3) 1(4) 0(0) 0(0) 0 (0) 1(9)
HIV (%) 1(1) 1(4) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
Inny stan uposledzenia 5 (6) 1(4) 1(3) 3(9) 2 (11) 1(9)

odpornosci b (%)

sl IJ.‘\,‘F T



Wyniki

W Londynie pobranol10 prébek surowicy od 87 oséb miedzy 4 marca a 21 kwietnia 2020 r. w szpitalu St Thomas’ Hospital wykorzystano
do poréwnania panelu testéw serologicznych. W czasie badan, wytyczne rzadu brytyjskiego ograniczaly testy SARS-CoV-2 do 0séb wyma-
gajacych hospitalizacji, a wszystkie 87 oséb mialo potwierdzong metodg RT-PCR infekcje SARS-CoV-2. Probki byly charakterystyczne dla
typowych przyje¢ do szpitala w tym okresie, z widmem objawoéw klinicznych od tagodnych (niewymagajacych wspomagania oddechu) do
krytycznych (wymagajacych pozaustrojowego dotlenienia btony §luzowej (ECMO)), oraz szeregiem punktéw czasowych po samoistnym wy-
stapieniu objawéw (od 1 do 30 dni).

Klasyfikacja stopnia ciezko$ci COVID-19

Pacjenci, u ktérych rozpoznano COVID-19 zostali sklasyfikowani w nastepujacy sposéb:
0 - bezobjawowy lub brak zapotrzebowania na dodatkowy tlen.
1 - zapotrzebowanie na dodatkowy tlen (FiO2 <0,4) przez co najmniej 12 godz. 2 - zapotrzebowanie na dodatkowy tlen (FiO2 20,4)

przez co najmniej 12 godz.

3 - zapotrzebowanie na nieinwazyjng wentylacje (NIV)/ciagte dodatnie ci$nienie w drogach oddechowych (CPAP) lub wymuszanie
lub dodatkowy tlen (FiO2 >0,6) przez co najmniej 12 godz. oraz brak kandydata do eskalacji powyzej poziomu 1 opieki.

4 - wymog intubacji i wentylacji mechanicznej lub dodatkowego tlenu (FiO2 >0,6) przez co najmniej 12 godzin oraz brak mozliwosci
do eskalacji powyzej poziomu 1 opieki. >0,8) oraz obwodowe nasycenie tlenem <90% (bez historii niewydolno$ci oddechowej typu 2

(T2RF)) lub <85% (ze znanym T2RF) przez co najmniej 12 godzin.

5 - wymoég dla ECMO.

Poziom wspomagania oddechowego

Bez koniecznosci wsparcia

Dodatkowy tlen
Oddychanie bezinwazyjne
Oddychanie mechaniczne
ECMO 6

Przewlekte schorzenia

Nadcisnienie

Otytos¢

T2DM
Hipercholesterolemia

Przewlekta choroba uktadu oddechowego

CKD

ESRF

Przeszczep nerki
Niedoczynnos¢ tarczycy
T1DM

HIV

11 (12.6%)
23 (26.4%)
1(1.1%)

46 (52.8%)

6 (6.9%)

Skala choroby od 1-30dni

Poziom 0
Poziom 1
Poziom 2
Poziom 3
Poziom 4
Poziom 5
Zmartych

40 (45.9%)
38 (43.7%)
26 (29.9%)
10 (11.5%)
12 (13.8%)
5 (5.7%)

Tabela uzupetniajgca 1. Czutosc¢ i swoisto$¢ testow wiasnych ELISA w fazie rozwoju, z 95% CI.

Total N Ujemny

In-house IgM - N
In-house I1gG - N
In-house IgM - S
In-house IgG - S
In-house IgM - RBD
In-house IgG - RBD

In-house IgM N+S
In-house 1IgG N+S
In-house IgM N+RBD
In-house 1IgG N+RBD

320
320
320
320
320
320

320
320
320
320

Specyfikacja

200
271
291
316
305
319

301
320
309
320

%

62.50
84.69
90.94
98.75
95.31
99.69

94.06
100.00
96.56
100.00

95% ClI

57.08
80.33
87.29
96.83
92.41
98.25

90.91
98.81
93.95
98.81

to 67.63
to 88.22
to 93.62
to 99.51
to 97.14
to 99.98

to 96.17
to 100.0
to 98.07
to 100.0

Total N  Dodatni

24
24
24
24
24
24

24
24
24
24

22
24
24
24
24
24

22
24
22
24

11 (12.6%)
15 (17.2%)
4 (4.6%)

3 (3.4%)
48 (55.2%)
6 (6.9%)
21 (24.1%)

Czutosc
% 95% CI

91.67 74.15 -98.52
100.00 86.20 - 100.0
100.00 86.20 - 100.0
100.00 86.20 - 100.0
100.00 86.20 - 100.0
100.00 86.20 - 100.0
91.67 74.15 -98.52
100.00 86.20 - 100.0
91.67 74.15 -98.52
100.00 86.20 - 100.0



Tabela uzupetniajgca 2 . Swoistos¢ testéw immunologicznych oznaczonych w prébkach osocza krwi pobranych w marcu 2019 r.

Specyfikacja
Total N Ujemny % 95% CI

Deep Blue 50 41 82.

Accu-Tell 50 49 98.00 89.50-99.90
GenBody 50 50 100.00 92.87 - 100.0
SureScreen 50 50 100.00 92.87 - 100.0
Spring 50 49 98.00 89.50-99.90
Biohit 50 47 94.00 83.78-98.36
Medomics 97 93 95.88 89.97 - 98.38
Watmind 50 41 82.00 69.20 - 90.23
EUROIMMUN IgA 50 50 100.00 92.87 - 100.0
EUROIMMUN IgG 50 50 100.00 92.87 - 100.0
In-house IgM S 105 104 99.05 94.80-99.95
In-house IgG S 105 105 100.00 96.47 - 100.0

Tabela uzupetniajgca 3. Czutos¢ réznych testow okreslona na probkach pobranych od pacjentéw z dodatnim wynikiem
SARS-CoV-2 RT-PCR w ciggu kilku dni od wystgpienia objawow.

Ogadlny <10 dni = 10 dni 2 14 dni = 20 dni

Total Dodatni % 95% CI Total Dodatni % 95% ClI Total Dodatni % 95% CI Total Dodatni % 95% ClI Total Dodatni % 95% CI

Deep Blue 110 96 8727 79.76-92.27 | 38 30 7895 63.65-88.93 | 72 66 9167 8299-96.12 | 54 51 9444  84.89-9849| 28 28  100.00 87.94-100.0

Accu-Tell 110 93 8455 76.64-90.12 | 38 29 76.32 60.79-87.01 72 64 88.89 79.58-94.26 | 54 49 90.74  80.09-95.98 | 28 28  96.43 82.29-99.82
GenBody 110 69 6273 53.41-71.19 | 38 13 34.21 21.21-50.11 72 56 7778 66.91-85.83 | 54 43 79.63 67.10-88.23 | 28 28  89.29 72.80-96.29
SureScreen 110 89  80.9 72.57 -87.16 38 27 7105 5524-83.00 | 72 62 86.11  76.29-92.28 54 49 90.74  80.09-95.98 | 28 28  100.00 87.94-100.0
Spring 110 93 8455 76.64-90.12 | 38 29 76.32 60.79-87.01 72 64 88.89 79.58-94.26 | 54 50 9259  82.45-97.08 | 28 28  100.00 87.94-100.0
Biohit 110 83 7545 66.64-82.55 | 38 22 57.89 4219-7215 | 72 61 8472 7468-91.25 | 54 47 87.04 75.58-93.58 | 28 28  96.43 82.29-99.82

Medomics 110 81 7364 64.71-80.97 | 38 20 5263 37.26-67.52 | 72 61 8472 7468-91.25 | 54 48 88.89  77.81-94.81| 28 28  96.43 82.29-99.82

Watmind 110 67 6091 51.57-69.51 38 14 36.84  23.38-52.72 72 53 73.61 62.42 - 82.41 54 42 77784  65.06 - 86.80 | 28 24 85.71  68.5-94.30

EUROIMMUNIGA 110 87 79.09 70.57-8564 | 38 25 6579 49.89-7879 | 72 62 8611 7629-9228 | 54 48  86.11 76.29-9228| 28 28  100.00 87.94-100.0
EUROIMMUNIGG 110 66 60.00 50.66-68.67 | 38 10 26.32 14.97-42.01 | 72 56 7778 66.91-8583 | 54 46  77.78 66.91-8583| 28 27 9643 82.29-99.82
:gj:gﬂzz:ggg 110 82 7455 6567-8176 |38 21 5526 39.71-69.85 | 72 61 8472 7468-9125 | 54 48 8472 74.68-9125| 28 28  100.00 87.94-100.0

110 81 7091 61.83-7858 | 38 20 5263 37.26-67.52 | 72 61 8472 74.68-91.25 | 54 47 8472 7468-9125| 28 27 9643 82.29-99.82

Tabela uzupetniajgca 4.zestawienie czutosci roznych testow okreslona na probkach pobranych od pacjentéw z dodatnim
wynikiem SARS-CoV-2 RT-PCR wedtug stopnia zaawansowania choroby

Poziom 0 Poziom 1-3 Poziom 4 Poziom 5
Total Dodatni % 95% Cl Total Dodatni % 95% ClI Total Dodatni % 95% Cl Total Dodatni % 95% Cl
Deep Blue 1" 4 36.36 15.17 - 64.62 23 22 7895 63.65 - 88.93 57 51 89.47 78.88 - 95.09 19 19 100.00 83.18 - 100.0
Accu-Tell 1" 3 27.27 9.75 - 56.56 23 21 76.32 60.79 - 87.01 57 50 87.72 76.75 - 93.92 19 19 100.00 83.18 - 100.0
GenBody 1 1 09.09 0.46 - 37.74 23 16 34.21 21.21-50.11 57 33 57.89  44.98 - 69.81 19 19 100.00 83.18 - 100.0
SureScreen 1" 3 27.27 9.75 - 56.56 23 19 71.05 55.24 - 83.00 57 48 84.21 72.64 - 91.46 19 19 100.00 83.18 - 100.0
Spring 1 8 27.27 9.75 - 56.56 23 21 76.32 60.79 - 87.01 57 50 87.72  76.75-93.92 19 19 100.00 83.18 - 100.0
Biohit 1" 3 27.27 9.75 - 56.56 23 16 57.89 42.19-72.15 57 45 78.95 66.71 - 87.53 19 19 100.00 83.18 - 100.0
Medomics 1" 3 27.27 9.75 - 56.56 23 17 5263 37.26 - 67.52 57 43 75.44 62.90 - 84.77 19 18 94.7 75.36 - 99.73
Watmind 11 1 9.09 0.46 - 37.74 23 13  56.52 36.81-74.37 57 37 6491 51.94-76.00 54 42 77784  65.06 - 86.80
EUROIMMUN IgA 11 4 36.36 15.17 - 64.62 23 20 86.96 67.87 - 95.46 57 44 7719 64.79 - 86.16 19 19 100.00 83.18-100.0
EUROIMMUN IgG 11 2 18.18 3.23-47.70 23 12 5217 32.96 - 70.76 57 34 59.65 46.70 - 71.38 19 18 94.74  75.36-99.73
In-house IgM S 1 8 27.27 9.75 - 56.56 23 19 8261 62.86 - 93.02 57 41 71.93 59.17 - 81.92 19 19 100.00 83.18-100.0
In-house 19G S 1 8 27.27 9.75 - 56.56 23 18  78.26 58.10 - 90.34 57 41 71.93 59.17 - 81.92 19 19 100.00 83.18-100.0



Poréwnanie testéw

Poréwnanie 10 testow serologicznych do wykrywania anty-SARS CoV-2 IgM i IgA. 110 prébek surowicy od 87 pacjentdéw z potwierdzong
infekcja SARS-CoV-2 (RNA+ metodg RT- PCR) zostato przebadanych na obecnos¢ przeciwcial anty-SARS CoV-2 IgM przy uzyciu wewnetrz-
nego testu anty-S ELISA (pokazanego na wykresie na gorze kazdego panelu, czarne paski), siedmiu koloidalnych testéw bocznego przeplywu
zlota (Deep Blue, Accu-Tell, GenBody, SureScreen, Spring, Biohit i Medomics) oraz na obecnos¢ anty-S IgA przy uzyciu komercyjnego testu
ELISA (EUROIMMUN). Prég dla wyniku dodatniego w wewnetrznym tescie ELISA jest ustawiony 4-krotnie powyzej warto$ci granicznej
tla, jak wskazuje czerwona linia przerywana. Wyniki pozostalych testow sa przedstawiane w postaci map cieplnych, z intensywnoscig koloru
odpowiadajaca sile sygnalu dla kazdego testu. Probki sa grupowane wedlug dni po wystapieniu objawéw COVID-19, a kwadraty ulozone w
kolumnach pod kazdym stupkiem wykresu pokazujg wyniki dla pojedynczej probki surowicy. Zotte kétka wskazuja probki z 10 lub wigcej dni
po wystapieniu objawéw COVID-19, ktére byly ujemne w tescie ELISA i w co najmniej 6 innych testach,
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Poréwnanie testéw

Poréwnanie 10 testow serologicznych do wykrywania anty-SARS CoV-2 IgG.

Te same 110 probek surowicy zostalo ocenionych na obecnos¢ anty-SARS CoV-2 IgG. Kazda probka zostala oznaczona przy uzyciu wewnetrz-
nego testu anty-S ELISA (pokazanego na wykresie w gornej czg¢sci kazdego panelu, czarne paski), siedmiu koloidalnych testéw bocznego
przeptywu zlota (Deep Blue, Accu-Tell, GenBody, SureScreen, Spring, Biohit i Medomics) oraz komercyjnego testu ELISA (EUROIMMUN).
Uwzgledniono réwniez badanie chemiluminescencyjne dla catkowitego anty-SARS CoV-2 IgM, IgG i IgA (Watmind). Prég dla wyniku dodat-
niego w wewnetrznym teécie ELISA jest ustawiony 4-krotnie powyzej tla, jak wskazuje czerwona linia przerywana.
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Wartosci LFA i ELISA w tescie serologicznym I D e

-badania San Francisco

Wyniki LFA dla kazdego z dwoch czytnikéw (niebieski) i $rednia ELISA S / CO (fioletowa) dla kazdej probki sa grupowane wedtug czasu z
przedzialem czasowym po wystapieniu objawow zglaszanych przez pacjenta i wykreslane na podstawie testu. Biale krwinki wskazuja, Ze préb-
ki nie zostaly zbadane w odpowiednim tescie. W przypadku testéw ELISA kolor szary oznacza S / CO mniejsze lub réwne 1. Ta sama legenda
dotyczy b i ¢ . Drugorzedowe przeciwcialo swoiste dla F (ab’) 2 stosowane w naszym wewnetrznym tescie ELISA preferencyjnie wigze lekki
tancuch IgG, ale wedlug producenta wykazuje pewna reaktywnos¢ w stosunku do innych izotypéw (IgM i IgA). b, punktacja LFA i wartosci
ELISA S / CO sa wykreslane dla historycznych prébek surowicy kontrolnej sprzed COVID-19 w celu okreslenia specyficznosci testu. do, Wy-
niki LFA i warto$ci ELISA S / CO s wykreslane dla prébek surowicy pobranych od 51 0séb po pojawieniu si¢ COVID-19 (po COVID-19), z
ktorych niektére otrzymaly BioFire FilmArray (BioFire Diagnostics) i / lub SARS-CoV- 2 Test RT - PCR (wszystkie negatywne), jak wskazano
(czarne komorki) w odpowiednich kolumnach. Strzatki wskazujg probki od pigciu 0s6b o umiarkowanej do silnej intensywnosci pasma, ktore
sa dalej omowione w tekscie. Probki sa grupowane wedlug pozytywnych testow na koronawirusa HKU1 (CoV HKU1), koronawirusa OC43
(CoV OC43), wirusa grypy A / H3 (FluA H3), wirusa grypy A / H1 2009 (FluA H1), wirusa paragrypy typu 1 (PIV -1), wirus paragrypy typu
4 (PIV-4), ludzki metapneumowirus (HMP), adenowirus (ADNV), syncytialny wirus oddechowy (RSV), ludzki wirus rinowirusa / enterowi-
rusa (HRE) lub negatywne testy na SARS-CoV-2 i inne wirusy (nco-).
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Zaobserwowano trend w kierunku wyzszego odsetka pozytywnych wynikéw LFA u pacjentéw przyjetych na OIOM w poréwnaniu z pacjenta-
mi z tagodniejsza choroba, ale liczba probek w przedziale czasu byta niska, co ogranicza moc statystyczng. Specyficznos¢ testu w 108 probkach
osocza krwi dawcow sprzed COVID-19 wahata sie od 84,3% do 100,0%, przy 39 probkach wykazujacych falszywie dodatnie wyniki dla co
najmniej jednego LFA (Tabela wyzej pokazan ). Sposréd wynikéw falszywie dodatnich 61,5% (24/39) miato staby wynik intensywnosci wyno-
szacy 1. Wyniki intensywnosci 2-3 stwierdzono u 30,8% (12/39), a wyniki 4-6 u 7,7% (3/39)



Poréwnanie testow.
Dane wydajnosciowe immunochromatograficznych LFA.

Wynik drugiego odczytu (0-6 na podstawie intensywno$ci pasma) jest raportowany dla kazdego badania, po uplywie czasu od momentu
wystapienia objawu zgloszonego przez pacjenta.. Biologicznie niezalezne prébki dla kazdego testu sg nastepujace: n = 126, Biomedomics; n =
126, Bioperfectus; n = 124, DecomBio; n = 128, DeepBlue; n = 114, Innovita; n = 127, Premier; n = 127, oczywiécie; n = 128, UCP; n = 119,
VivaChek; n = 124, Wondfo. Wys$wietlany jest rowniez wynik drugiego czytelnika dla prébek sprzed COVID-19 (n =107, Biomedomics; n =
104, Bioperfectus; n= 107, DecomBio; n = 108, DeepBlue; n = 108, Innovita; n = 108, Premier; n = 108, oczywiscie; n = 107, UCP; n = 99,
VivaChek; n = 106, Wondfo). W przypadku testow z oddzielnymi prazkami IgG i IgM zglaszany jest wyzszy wynik. W przypadku testow z
oddzielnymi pasmami IgG i IgM zglaszany jest wyzszy wynik. Wspdlny sygnat IgM/IgG jest przedstawiany przez pojedyncze pasmo w Won-
dfo. Nizsza, ciemnoszara linia odnosi si¢ do progu dodatniego (wynik wigkszy lub réwny 1) stosowanego w tym badaniu. Gérna, jasnoszara
linia odnosi sie do alternatywnego progu dodatniego (wynik wiekszy lub réwny 2) omdéwionego w tekscie i na Rys. 3. Ramka rozpietosci od
25 do 75 percentyliéw z mediana oznaczong przez czarny pasek; wlosy czuciowe wykazuja maksymalng i minimalng warto$¢ w granicach 1,5
x zakres miedzykwartylowy od ramki. b, Odsetek probek SARS-CoV-2 RT-PCR dodatnich w kazdym te$cie LFA i ELISA jest wykreslony w
stosunku do czasu po wystgpieniu objawéw zgtaszanych przez pacjenta (n = 126, Biomedomika; n = 126, Bioperfectus; n = 124, DecomBio; n
=128, DeepBlue; n = 114, Innovita; n = 127, Premier; n = 127, Sure; n = 128, UCP; n = 119, VivaChek; n = 124, Wondfo; n = 128, Epitope; n =
128, in-house). Kategoria ,,IgM lub IgG” odnosi si¢ do pozytywnego wyniku obu izotypdéw. ¢, Swoistos¢ jest wykreslana dla kazdego testu przy
uzyciu ujemnych prébek kontrolnych pre-COVID-19 (n = 107, Biomedomics; n = 104, Bioperfectus; n = 107, DecomBio; n = 108, DeepBlue; n
=108, Innovita; n = 108, Premier; n = 108, Sure; n = 107, UCP; n = 99, VivaChek; n = 106, Wondfo; n = 108, Epitope; n = 108, in-house). Dlab i
¢ wszystkie wezty odnosza si¢ odpowiednio do obliczonej wartosci procentowej dodatniej lub swoistosci. Paski btedéw oznaczaja 95% ufnosci.
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Poréwnanie wplywu réznych progéw pozytywnosci na procent pozytywnosci i swoistosci.

Procent dodatniego wyniku kazdego testu testowanego na surowicy od pacjentéw, u ktérych uzyskano wynik dodatni w kierunku SARS-
-CoV-2 w badaniu RT - PCR, jest wykreslany na podstawie czasu po wystapieniu objawdw zglaszanych przez pacjenta. Biologicznie niezalezne
probki dla kazdego testu sa nastepujace: n = 126, Biomedomics; n = 126, Bioperfectus; n = 124, DecomBio; n = 128, DeepBlue; n = 114, In-
novita; n = 127, Premier; n = 127, oczywiscie; n = 128, UCP; n = 119, VivaChek; n= 124, Wondfo. Kwadraty wskazuja procent pozytywnych
wynikéw, uzywajac wyniku czytelnika> 0 (,,stabe prazki pozytywne”) jako progu dodatniego. Tréjkaty wskazuja procent pozytywnych wyni-
kéw przy uzyciu wyniku czytelnika> 1 (,,Stabe prazki ujemne”) jako progu pozytywnosci. ,,JgM lub IgG” oznacza wykrycie dowolnego izotypu.
Wondfo zglasza pojedynczy prazek dla IgM i IgG razem, a wyniki sg tutaj przedstawiane jako ,,IgM” i ,,IgG” w celu poziomego poréwnania
miedzy testami. b , Poréwnanie procentu pozytywnoséci w kazdym punkcie czasowym dla testu BioMedomics w osrodku badawczym MGH
(po lewej, n = 48) lub UCSF (po prawej, n = 126) przy zastosowaniu dolnych (kwadratowych) lub wysokich (tréjkatnych) progéw dodatnich.
Zauwaz, ze staby wynik w MGH nie jest bezposrednio réwnowazny z 1 na UCSF ze wzgledu na réznice w treningu czytelnikéw.c , Specyficz-
no$¢ wszystkich testow na historycznej surowicy sprzed COVID-19 przy uzyciu niskich (kwadratowych) lub wysokich (tréjkatnych) progéw
dodatnich. Dane UCSF BioMedomics sa ponownie wykreslane w prawej kolumnie podpanelu w celu bezpo$redniego poréwnania z danymi
MGH BioMedomics. Wszystkie wezty odnosza si¢ do obliczonego procentu pozytywnosci lub specyficznosci (zgodnie z oznaczeniem), a
wszystkie stupki bledu wskazujg 95% CI.
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Zgodnos¢ testow serologicznych na SARS-CoV-2

Procent dodatniego wyniku kazdego testu testowanego na surowicy od pacjentéw, u ktérych uzyskano wynik dodatni w kierunku SARS-
-CoV-2 w badaniu RT - PCR, jest wykre$lany na podstawie czasu po wystapieniu objawdw zglaszanych przez pacjenta. Biologicznie niezalezne
probki dla kazdego testu sa nastepujace: n = 126, Biomedomics; n = 126, Bioperfectus; n = 124, DecomBio; n = 128, DeepBlue; n = 114, In-
novita; n = 127, Premier; n = 127, oczywidcie; n = 128, UCP; n = 119, VivaChek; n= 124, Wondfo. Kwadraty wskazuja procent pozytywnych
wynikéw, uzywajac wyniku czytelnika> 0 (,,stabe prazki pozytywne”) jako progu dodatniego. Tréjkaty wskazuja procent pozytywnych wyni-
kéw przy uzyciu wyniku czytelnika> 1 (,,Stabe prazki ujemne”) jako progu pozytywnosci. ,,JgM lub IgG” oznacza wykrycie dowolnego izotypu.
Wondfo zgtasza pojedynczy prazek dla IgM i IgG razem, a wyniki sg tutaj przedstawiane jako ,JgM” i ,,J|gG” w celu poziomego poréwnania
miedzy testami. b , Poréwnanie procentu pozytywnosci w kazdym punkcie czasowym dla testu BioMedomics w osrodku badawczym MGH
(po lewej, n = 48) lub UCSF (po prawej, n = 126) przy zastosowaniu dolnych (kwadratowych) lub wysokich (tréjkatnych) progéw dodatnich.
Zauwaz, ze staby wynik w MGH nie jest bezposrednio réwnowazny z 1 na UCSF ze wzgledu na réznice w treningu czytelnikéw.c , Specyficz-
no$¢ wszystkich testow na historycznej surowicy sprzed COVID-19 przy uzyciu niskich (kwadratowych) lub wysokich (tréjkatnych) progéw
dodatnich. Dane UCSF BioMedomics sa ponownie wykreslane w prawej kolumnie podpanelu w celu bezpo$redniego poréwnania z danymi
MGH BioMedomics. Wszystkie wezty odnosza si¢ do obliczonego procentu pozytywnosci lub specyficznosci (zgodnie z oznaczeniem), a
wszystkie stupki bledu wskazujg 95% CI.
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LFA score

wyniki IgM lub IgG LFA dla kazdego testu poréwnuje sie z S / CO z trzech réznych testow ELISA dla wszystkich probek pozytywnych pod
wzgledem RT-PCR pod katem SARS-CoV-2. Biologicznie niezalezne prébki dla kazdego testu sg nastepujgce: n = 126, Biomedomics; n =
126, Bioperfectus; n = 124, DecomBio; n = 128, DeepBlue; n = 114, Innovita; n = 127, Premier; n = 127, oczywiscie; n = 128, UCP; n= 119,
VivaChek; n = 124, Wondfo. Wspdlny sygnat IgM / IgG jest reprezentowany przez pojedynczy prazek w Wondfo, wiec dane zostaty wykreslone
jako IgM lub IgG w zaleznosci od poréwnania ELISA. Drugorzedowe przeciwciato swoiste dla F (ab ,) 2, stosowane w naszym wewnetrznym
tescie ELISA, preferencyjnie wigze lekki tancuch IgG, ale wedtug producenta zawiera pewng reaktywnos¢ dla innych izotypow (IgM i IgA);
poréwnuje sie go w b z intensywnoscig pasma IgG. W przypadku b , prostokat obejmuje od 25 do 75 centyla, przy czym mediana jest zazna-
czona czarnym stupkiem; wasy wykazujg wartos¢ maksymalng i minimalng w granicach 1,5 x przedziatu miedzykwartylowego od pudetka.
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Zgodnos¢ testow serologicznych na SARS-CoV-2

z wyjatkiem GenBody i Watmind, wszystkie badania daly wyniki w zakresie od 81,8 do 95,4% (rys. 4 i uzupelniajacy
rys. A). Najwyzszy poziom zgodnosci zaobserwowano miedzy wewnetrznymi testami ELISA, SureScreen, Accu-Tell,
Spring i EUROIMMUN. Co wazne, wyniki wewnetrznych testéw ELISA IgM i EUROIMMUN IgA wykazaty szczegdl-
nie dobrg zgodnos¢ (94,5%), chociaz test EUROIMMUN wykrywal IgA czesciej we wczesnych probkach w poréowna-
niu z IgM wykrytym w wewnetrznym tescie ELISA

Londyn-Badania

tych badaniach

serologiczne zostaty poroéwna-
ne, a procentowa zgodnos¢ miedzy kazdg z probek w

jest

reprezentowana w kazdym polu.
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Czas i wazno$c¢

Wykrywanie przeciwcial w ciggu rosnacej liczby dni POS i nasilenia choroby

(A) Wyniki wewnetrznego testu ELISA na obecno$¢ przeciwcial anty-SARS-CoV-2 IgM i IgG zostaly pogrupowane wediug dni wystapienia
i cigzkosci choroby, przy czym 0 oznaczalo fagodng chorobe (niewymagajaca wsparcia oddechowego), a 5 - krytyczng (wymagajacg ECMO)
(patrz materiaty i metody pelnej klasyfikacji). 4-krotny prég dodatniego wyniku jest pokazany jako linia przerywana na kazdym wykresie.
Wartosci $rednie sg pokazane jako czerwone linie. (B) Sekwencyjne probki surowicy od pieciu osobnikéw byty badane pod katem rozwoju
anty-SARS-CoV-2 IgM i IgG. Wszystkie pie¢ osobnikéw zostato hospitalizowanych z objawami COVID-19 i za pomoca RT-PCR potwierdzily
wynik pozytywny na SARS-CoV-2 RNA. Poréwnano potilosciowy, wewnetrzny test ELISA wykrywajacy przeciwciala anty-S (przedstawiony
na wykresach) oraz test bocznego przeptywu SureScreen (przedstawiony na mapach cieplnych ponizej wykresoéw) w celu wykrycia przeciwciat
anty-SARS-CoV-2 w tych samych prébkach surowicy. Dni POS s3 podane dla kazdej probki. (C) Przedstawione sg obrazy wynikéw testu
przepltywu bocznego dla pacjenta 3.
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Rysunek uzupelniajacy A
Badania serologiczne zostaly poréwnane dla IgM lub IgG (odpowiednio lewy i prawy panel), a procentowe porozumienie miedzy kazda z
probek w badaniach jest reprezentowane w kazdym polu.

Dodatkowy rysunek B

Czuloé¢ ogdlna (A) i swoisto$¢ (B) zostaly okreslone dla kazdego badania serologicznego, jak na rysunku 5. Czuloé¢ zostala okreslona dla
kazdego testu serologicznego w rosngcym dniu POS (C) lub ciezkosci choroby (D). Wyniki dla kazdego testu zostaly albo skategoryzowane w
zaleznosci od tego, czy probka surowicy pochodzita z okresu <10, 10, 14, lub 20 dni POS, albo w zaleznosci od cigzkosci choroby, przy czym
0 oznaczalo tagodng chorobe (nie wymagajaca wsparcia oddechowego), a 5 - krytyczna (wymagajaca ECMO) (pelna klasyfikacja, patrz Ma-
terialy i Metody). 95% przedzialéw ufnosci podano dla kazdego badania we wszystkich panelach (Wilson/Brazowy spodziewany dwumian).
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Podsumowanie

Badania skoncentrowane zostaly na poréw-
naniach procentowych wartosci dodatnich
wedlug przedzialéw czasowych, a nie na
zglaszaniu ,wrazliwoéci” kazdego z testow,
zaréwno z powodu braku zlotego standardu
do testowania, jak i naszych oczekiwan, ze
procentowa warto$¢ dodatnia bedzie rosta
wraz ze wzrostem czasu po wystgpieniu ob-
jawowb, 6, 19, 20, 21, 22, 24, 25. Procentowa
dodatnia dodatnia powyzej 80% zostala osia-
gnieta dopiero po co najmniej 2 tygodniach
od zachorowania klinicznego; rozpoznanie
we wczesnym stadium choroby zalezy od me-
tod wykrywania wiruséw.

Dane s3 zgodne z rosngcymi dowodami na
to, ze IgM i IgG maja tendencje do wzrostu
mniej wigcej w tym samym czasie w CO-
VID-195,19.

Testy wykazaly tendencje do wyzszego odset-
ka dodatnich wynikéw w odstepach czasu w
przypadku powazniejszych chorob, ale usta-
lenie to nalezy interpretowac z ostroznoscia,
ze wzgledu na ograniczone dane z przypad-
kéw ambulatoryjnych. W wiekszosci probek
powyzej 20 d po wystapieniu objawéw wyste-
powaly wykrywalne przeciwciala anty-SAR-
S-CoV-2, co wskazuje na dobrg i doskonatg
czulo$¢ wszystkich ocenianych testow u pa-
cjentéw hospitalizowanych po trzech lub wie-
cej tygodniach od wystapienia choroby. Do-
datkowe badania oceniajgce efekt mrozenia
w poréwnaniu ze $wiezymi probkami oraz
efekt macierzy pomiedzy surowica a osoczem
beda przydatne w zrozumieniu potencjal-
nych ograniczen naszej obecnej oceny wydaj-
nosci testu. Badania wykazujg specyficznosé
ponad 95% dla wigkszo$ci ocenianych testow
i ponad 99% dla dwdch LFAs (Wondfo i Sure
Biotech) oraz wewnetrznego testu ELISA (za-
adaptowanego z Amanat i in., 2020)26. Za-
obserwowano od umiarkowanych do silnie
dodatnich pasm w kilku prébkach pobranych
od dawcoéw krwi przed testem COVID-19,
niektére z nich byly dodatnie w wielu te-
stach, co sugeruje mozliwos$¢ niespecyficzne-
go wigzania bialek osocza, niespecyficznych
przeciwcial (potencjalnie zawierajacych au-
toprzeciwciala) lub reaktywnosci krzyzowej
z przeciwciatami przeciwko innym wirusom.
Trzy z prébek pre-COVID-19 (2,8%) uzyska-
ty wynik dodatni w wiecej niz trzech testach.
Co ciekawe, utamek testow dodatnich byt
wyzszy w zestawie ostatnich prébek otrzyma-
nych podczas epidemii COVID-19 od oséb
poddanych badaniom na obecnoé¢ infekcji
ukladu oddechowego, z ktérych wiele miato
ujemne wyniki SARS-CoV-2 RT-PCR. Pig¢ z
nich (9,8%) uzyskato dodatni wynik w wie-
cej niz trzech testach, bez zwiazku ze specy-
ficznym patogenem wirusowym, co sugeruje
nieswoistg reaktywnos¢ i/lub nierozpoznanie
COVID-19. Ostatnie doniesienia wykazuja,
ze RT-PCR z wymazéw z nosa i gardla moze
dawac falszywie ujemne wyniki w ponad 20%
przypadkow 5, 27, a wspdlzakazenie innymi
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patogenami oddechowymi moze by¢ znacz-
nie wyzsze niz wczesniej przewidywano28.
Jedna prébka byta dodatnia w 8 z 12 testow,
w tym w wewnetrznym odczyscie ELISA. Pa-
cjentka miata ponad 90 lat i miafa zmieniony
stan psychiczny, goraczke i zmetnienie szkiet
w obrazie radiologicznym klatki piersiowe;j.
Badanie RT-PCR SARS-CoV-2 bylo ujemne,
a dodatkowe badania laboratoryjne sugero-
waly zakazenie drég moczowych. Przypadek
ten moze reprezentowa¢ COVID-19 niewy-
kryty przez RT-PCR, co wzmacnia znaczenie
ostroznosci w interpretacji negatywnych wy-
nikéw molekularnych jako wykluczajacych
zakazenie. Nie okreslono jeszcze odpowied-
nich algorytméw testow serologicznych, w
tym testow potwierdzajacych lub refleksyj-
nych. Na te algorytmy bedzie miata wplyw
charakterystyka wydajnosci testu i czesto$¢
wystepowania choroby, jak réwniez prawdo-
podobienstwo zakazenia przed testem.

Co wazne, nadal nie wiadomo w jakim stop-
niu pozytywne wyniki badan serologicznych
odzwierciedlaja ochronng odpowiedz immu-
nologiczng, ani jak dlugo taka ochrona moze
trwac29. Testy neutralizacji mierza zdolnos¢
probek krwiopochodnych do zapobiegania
infekcji wirusowej (najczeéciej pseudowiru-
sowej) hodowanych komérek in vitro30, 31.
Chociaz testy ostarczaja informacji o funk-
cjonalnych mozliwosciach poszczegdlnych
przeciwcial, ich korelacja z calkowitymi
przeciwcialami IgG na antygeny testow se-
rologicznych (gtéwnie biatka kolczaste i nu-
kleokapsydowe) nie jest dobrze ugruntowa-
na. Ponadto, wigkszos$¢ testow neutralizacji
przeciwcial to laboratoria badawcze oparte
na ograniczonych danych dotyczacych wy-
dajnoséci testow i $rodkéw standaryzacji
miedzylaboratoryjnej. Préby neutralizacji
przeciwcial powinny by¢ zharmonizowane
we wszystkich laboratoriach w celu ustalenia
stopnia, w jakim konwencjonalne testy sero-
logiczne koreluja z neutralizacja.
Poréwnanie danych UCSF i MGH sugeru-
je, ze przeklasyfikowanie stabych pasm jako
»negatywne” lub ,niejednoznaczne” moze
zmieni¢ charakterystyke testu wydajnosci
poprzez zwiekszenie specyficznosci, aczkol-
wiek kosztem czulo$ci. Jednakze, subiek-
tywnos$¢ wywolywania stabych pasm przez
poszczegdlne czytniki moze by¢ trudna do
znormalizowania bez konkretnych mate-
rialéw kontrolnych, szkolenia operatoréw i/
lub obiektywnych metod analizy obszaréw o
stabych wlasciwosciach. W warunkach kli-
nicznych te parametry i protokoly powinny
by¢ poddawane niezaleznej ocenie i walidacji
przez laboratoria kliniczne w celu ich wyko-
rzystania w ramach zmian w zakresie udo-
skonalania laboratoriéw klinicznych 32.

Link do statystyk:
https://covidtestingproject.org/

Bibliografia
https://www.nature.com/articles/s41587-020-0659-0

https://www.biorxiv.org/content/10.1101/2020.05.12.088716v1.
full
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https://www.rcpath.org/

https://rdcu.be/b9FZH




Zestaw:

1 szt. testu

1 szt. jednorazowa pipeta

1 szt. jednorazowy naktuwacz
1 szt. bufor w zakraplaczu

1 szt. instrukcja

1 szt. pocztaniacz wilgoci
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Szybki test DeepBlue COVID-19, SARS-CoV-2, IgG / IgM (Zloto koloidalne)
jest zglaszany jako jeden z komercyjnych zestawow przeciwcial SARS-CoV-2, ktére wy-
kazaly najwyzsza czulo$¢ we wczesniejszych punktach czasowych, zachowujac jedno-
cze$nie swoisto§¢ na poziomie 98% lub wyzsza, zgodnie z opublikowanymi badaniami.

W ramach badania w Kings College London naukowcy opracowali wlasny czu-
ty i specyficzny test na obecno$¢ przeciwcial i wykorzystali go do przeprowadze-
nia bezstronnych, bezposrednich poréwnan 10 komercyjnych zestawow testow
na obecno$¢ przeciwcial na identycznym panelu probek krwi od 110 pacjentéw
SARS-CoV-2-dodatnich przyjetych do szpitali z COVID-19 i 50 przed pandemig ujemnych.

Wisrod  testow  wystepowal  szeroki zakres skutecznosci, ze specyficznoécig-zdol-
no$¢ testu do prawidlowej identyfikacji o0s6b bez choroby (wskaznik prawdzi-
wie ujemny) - od 82% do 100%, oraz czulo$¢ ogélna-zdolnos¢ testu do prawidio-
wej identyfikacji oséb z choroba (wskaznik prawdziwie dodatni) - od 60,9% do 87,3%.

Po poréwnaniu wszystkich komercyjnych testéw DeepBlue COVID-19, SAR-
S-CoV-2, IgG / IgM (Ztoto koloidalne), znajduje si¢ w czoléwce testéw, kto-
re wykazaly najwyzsza czulo§¢ we wczedniejszych punktach czasowych, zachowu-
jac przy tym specyficzno$¢ na poziomie 98% lub wyzszym. Testy te daly réwniez
najlepsze wyniki w testach krzyzowych ze soba nawzajem oraz z wewnetrznym testem ELISA.

W badaniu szybki test DeepBlue COVID-19, SARS-CoV-2, IgG / IgM (Zloto koloidalne)

wykazal nastepujaca skutecznos$é:

1. Jeden z najwyzszych w poréwnaniu krzyzowym ogdélnych wlasciwosci i wrazliwosci;

2. Jeden z najwyzszych pozioméw czuto$ci w punkcie sprzedazy krétszym niz 10 dni.

3. Jeden z testow, z ktorych wszystkie mialy czuto$¢ powyzej 95% dla probek pobranych
w 20-dniowym POS.

4. Jeden z testow, ktory wykazal najwyzsza czulos¢ we wezesniejszych punktach czasowych,
przy zachowaniu specyfiki na poziomie 98% lub wyzszym.

COVID-19 ( SARS-Co=2)IgG/IgM
Antibody Test Kit
(Colloidal-Geld)
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Wylaczny dystrybutor w Polsce firmy:
Anhui DeepBlue Medical Technology Co., Ltd.

,,,,,,

Dystrybucja
NewU sp z o.0.

ul. Krakowskie Przedmie$cie 67/5, 00-071 Warszawa
tel. 795 693 344

info@newu.pl



