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Casetă de Test Rapid COVID-19 IgG/IgM (WB/S/P) 

 
Engleză 

 
Doar pentru uz profesional și diagnosticare in vitro. 
 
DOMENIUL DE UTILIZARE 
Caseta de Test Rapid COVID-19 IgG/IgM este un test imunologic cu flux lateral conceput pentru 
detectarea calitativă a anticorpilor IgG și IgM față de virusul SARS-CoV-2 în mostrele de sânge, 
ser sau plasmă de la persoanele suspectate a fi infectate cu COVID-19, de către furnizorii de 
servicii medicale ai acestor persoane. 
Testul Rapid COVID-19 IgG/IgM este un ajutor pentru diagnosticarea pacienților cu suspiciune 
de infectare cu SARS-CoV-2 în combinație cu simptomatologia clinică și cu rezultatele altor teste 
de laborator. Se sugerează utilizarea ca indicator de testare suplimentar pentru cazurile de 
suspiciune cu test acid nucleic negativ al noului coronavirus sau utilizat în conjuncție cu testul de 
acid nucleic în cazurile suspectate. Rezultatele din testarea anti-corpilor nu trebuie utilizate ca 
unică bază de a diagnostica sau de a exclude infecția cu SARS-CoV-2 sau de a informa statusul 
infecției. 
Rezultatele negative nu exclud infecția cu SARS-CoV-2, mai ales la acei pacienți care au fost în 
contact cu persoane infectate cunoscute sau în zone cu prevalență ridicată a infecției active. 
Testarea în vederea monitorizării cu diagnostic molecular trebuie luată în considerare pentru a 
decide asupra infecției la aceste persoane. 
Rezultatele pozitive se pot datora unor infecții prezente sau trecute cu tulpinile de coronavirus non-
SARS-CoV-2. 
Testul are rolul de a fi utilizat în laboratoarele clinice sau de către angajații din domeniul medical 
la unitatea medicală și nu are rolul de a fi utilizat acasă. Testul nu trebuie utilizat pentru a analiza 
sângele donat. 
REZUMAT 
Afecțiunea Coronavirus 2019 (COVID-19) este cauzată de un coronavirus. Coronavirusurile sunt 
o familie mare de virusuri care pot provoca îmbolnăvirea persoanelor și animalelor. În cazuri rare 
coronavirusurile de la animale pot infecta persoane și apoi să se răspândească la oameni cum ar fi 
infectarea cu virusurile MERS-CoV, SARS-CoV, și acum acest nou virus (denumit SARS-CoV-
2). 
Virusul care provoacă COVID-19 este transmis în principal prin aerosoli generați atunci când 
persoana infectată tușește, strănută sau vorbește. În prezent se consideră că o persoană infectată 
poate să dezvolte simptomele doar după 14 zile. Conform Organizației Mondiale a Sănătății, 



 

 

perioada de incubare este, în medie, de cinci până la șase zile. Cele mai obișnuite simptome ale 
COVID-19 sunt febra, oboseala și tusea seacă. Au fost raportate persoane care au fost infectate de 
alte persoane, care au manifestat doar simptome ușoare sau non-specifice de îmbolnăvire. La unii 
pacienți, virusul poate duce la îmbolnăvire severă, inclusiv dificultate în respirație, și pneumonie. 
Decesele au apărut în principal la persoane în vârstă și/sau care au avut anterior boli cronice. 
Atunci când virusul SARS-CoV-2 infectează un organism, ARN-ul, materialul genetic al virusului, 
este primul marker care poate fi detectat. Profilul încărcării virale al SARS-CoV-2 este similar 
celui al gripei, care are vârful în perioada în care se instalează simptomele, și apoi începe să scadă. 
Odată cu dezvoltarea cursului bolii după infecție, sistemul imunitar al omului va produce anticorpi, 
printre care IgM este primul anticorp produs de organism după infecție, indicând faza acută de 
infecție. Anticorpii IgG aferenți SARS-CoV-2 devin detectabili mai târziu, după infectare. 
Rezultatele pozitive atât pentru IgG cât și pentru IgM pot apărea după infectare și pot indica 
infecție acută sau recentă. IgG indică etapa de convalescență a infecției sau un istoric al unei 
infecții trecute. Cu toate acestea, atât IgG cât și IgM au o perioadă de fereastră de la infectarea cu 
virus până la producerea de anticorpi, IgM apare după câteva zile de la instalarea bolii, astfel încât 
detectarea acestora apare după detectarea acidului nucleic și este mai puțin sensibilă decât 
detectarea acidului nucleic.  
În cazul în care testele de amplificare a acidului nucleic sunt negative, și există o legătură 
epidemiologică puternică cu infectarea cu COVID-19, probele împerecheate de ser (în etapa acută 
și de convalescență) pot susține diagnosticarea. 
PRINCIPIUL 
Caseta de Test Rapid COVID-19 IgG/IgM este alcătuită din: 1) o soluție tampon conjugat care 
conține antigen re-combinat de SARS-CoV-2 cu aur coloidal (conjugate SARS-CoV-2), 2) o  
bandă cu membrană de nitroceluloză conținând două linii de testare (liniile IgG și IgM) și o linie 
de control (linia C). Linia IgM este pre-acoperită cu anticorpi IgM de șoareci anti-uman, linia IgG 
este acoperită cu anticorpi IgG de șoareci anti-uman. Atunci când un volum adecvat de probă de 
testare este pus în locul de testare al casetei de test, specimenul migrează prin acțiunea capilarelor 
în interiorul casetei. Anticorpii IgM ai SARS-CoV-2, dacă sunt prezenți în probă, se vor lega de 
conjugatele SARS-CoV-2. Imuno-complexul este apoi capturat de reactivul pre-acoperit pe banda 
IgM, formând o linie IgM colorată în vișiniu, indicând un rezultat de test pozitiv IgM anti-SARS-
CoV-2. Anticorpii IgG ai SARS-CoV-2, dacă sunt prezenți în probă, se vor lega de conjugatele 
SARS-CoV-2. Imuno-complexul este apoi capturat de reactivul pre-acoperit pe banda IgG, 
formând o linie IgG colorată în vișiniu, indicând un rezultat de test pozitiv IgG anti-SARS-CoV-
2. Absența oricărei linii T (IgG și IgM) sugerează un rezultat negativ. Pentru a servi drept control 
procedural, o linie colorată va apărea întotdeauna în regiunea liniei de control indicând că un volum 
adecvat al mostrei a fost adăugat și absorbția membranei a apărut. 
AVERTIZĂRI ȘI PRECAUȚII 

- Doar pentru diagnosticare in vitro 
- Pentru personalul din domeniul medical și personalul din unitățile de asistență medicală 
- Nu utilizați produsul după data de expirare 
- Vă rugăm să citiți informația din această broșură înainte de a efectua testul 
- Caseta de test trebuie să fie păstrată în ambalajul sigilat până la momentul utilizării 
- Toate probele trebuie considerate ca având un potențial periculos și trebuie manipulate în 

același mod ca și agentul infecțios 



 

 

- Caseta de test folosită trebuie eliminată conform reglementărilor federale, statale și locale. 
COMPOZIȚIA 
Testul conține o bandă cu membrană acoperită cu anticorpi IgM de șoarece anti-umani și  anticorpi 
IgG de șoarece anti-umani pe linia de testare, și o soluție tampon care conține aur coloidal 
combinat cu antigen de recombinare a virusului SARS-CoV-2. 
Cantitatea testelor a fost tipărită pe etichetă. 

Materialele furnizate 
- Casetă de testare 
- Soluție tampon (PBS, ProClin300) 
- Tampon cu alcool 
- Picurător 
- Lanceta de înțepat 
- Prospect 

Materiale necesare dar ne-furnizate 
- Cronometru 

STOCARE ȘI STABILITATE 
- Depozitat în ambalaj în pachetul sigilat la temperatura de 4-30 °C sau 40-86 °F). kitul este 

stabil până la perioada de expirare tipărită pe etichetă. 
- După ce s-a deschis pachetul, testul trebuie utilizat în termen de o oră. Expunerea prelungită 

la medii calde și umede va genera deteriorarea produsului. 
- LOT-ul și data de expirare au fost tipărite pe etichetă. 

COLECTAREA SPECIMENULUI 
- Testul poate fi utilizat pentru testarea mostrelor de sânge (sângele recoltat din venă și 

sângele recoltat din vasele capilare prin înțeparea vârfului degetului) / ser / plasmă (recoltat 
pe EDTA, heparină, citrat). 

- Pentru a colecta probele de sânge, ser sau plasmă se respectă procedurile clinice obișnuite 
de laborator. 

- Separați serul sau plasma de sânge cât de curând posibil pentru a evita hemoliza. Utilizați 
doar probe clare, non-hemolizate. 

- Stocați probele la temperaturi cuprinse între 2-8°C (36-46° F) dacă nu sunt testate imediat. 
Se pot stoca probele de sânge recoltate pe anti-coagulant / ser/plasma la o temperatură de 
2-8°C timp de 3 zile. Probele de ser/plasmă trebuie congelate la -20°C (-4 ° F) pentru o 
perioadă mai îndelungată de stocare. Nu congelați probele de sânge. 

- Probele de sânge proaspăt recoltat din deget trebuie colectate și testate imediat. 
- Evitați mai multe cicluri de congelare-decongelare. Înainte de testare, aduceți probele 

înghețate treptat la temperatura camerei și amestecați ușor. Probele care conțin particule 
vizibile trebuie curățate prin centrifugare înainte de a fi testate. 

- Nu utilizați probe care prezintă lipemie avansată și hemoliză avansată sau turbiditate pentru 
a evita interferența la interpretarea rezultatelor. 

PROCEDURA DE TESTARE 
 Lăsați dispozitivele de testare și probele să se echilibreze la o temperatură de 15-30 °C (59-86 °F) 
înainte de testare. 

1. Scoateți caseta de testare din ambalajul sigilat. 



 

 

2. Țineți picurătorul în poziție verticală și transferați 1 picătură (aproximativ 10 µl) de probă 
în partea din față a casetei de probă prevăzut cu indicatorul (S) asigurându-vă că nu există 
bule de aer. Pentru o precizie mai bună, transferați mostra cu o pipetă care are capacitatea 
de a susține un volum de 10 µl. consultați ilustrațiile de mai jos. 

3. Apoi, adăugați 2 picături (aproximativ 70 µl) de soluție tampon imediat în caseta de probă 
(S). 

4. Porniți cronometrul. 
5. Așteptați să apară liniile colorate. Interpretați rezultatele testului la 15 minute. Nu citiți 

rezultatele după 20 de minute. 

 
Zonă pentru probă 
 
Legendă: 

Drop of specimen = Picurarea mostrei 
Drops of buffer = Picături de soluție tampon 

 
 (Imaginea are doar scop de referință; vă rugăm să consultați obiectul material). 
 
INTERPRETAREA REZULTATELOR 

 
Legendă: 

Positive = Pozitiv 
Negative = Negativ 
Invalid = Invalid 

 
 



 

 

Pozitiv: Linia de control și cel puțin o linie de testare apar pe membrană. Apariția liniei de testare  
IgG indică prezența anticorpilor IgG la virusul SARS-CoV-2. Apariția liniei de test IgM indică 
prezența anticorpilor IgM la virusul SARS-CoV-2. Și dacă apar ambele linii IgG și IgM, aceasta 
indică prezența ambilor anticorpi IgM și IgG la virusul SARS-CoV-2, indiferent de cât de 
luminoasă sau întunecată este linia. 
Negativ: O linie colorată apare în regiunea de control (C). Nici o linie colorată aparent nu apare 
în zona liniei de testare. 
Invalid: Linia de control nu apare. Volum insuficient de probă sau tehnica de procedură incorectă  
sunt cele mai cunoscute motive pentru lipsa apariției liniei de control. Reanalizați procedura și 
repetați testul cu o nouă casetă de testare. Dacă problema persistă, întrerupeți imediat utilizarea 
kitului de testare și contactați distribuitorul local. 
Rezultatele testării anti-corpilor nu trebuie utilizate ca bază unică pentru diagnosticarea sau 
excluderea unei infectări cu virusul SARS-CoV-2. 
Rezultatele negative nu exclud infectarea cu virusul SARS-CoV-2, mai ales pentru pacienții care 
au fost în contact cu persoane infectate cunoscute sau în zone cu prevalență ridicată a unei infecții 
active. Testarea ulterioară cu un test de diagnosticare moleculară este necesară pentru a decide 
infectarea acestor persoane. 
Mostrele cu rezultate pozitive trebuie confirmate cu metode de testare alternative  și simptome 
clinice înainte de a stabili un diagnostic. 
CONTROLUL CALITĂȚII 
Un control procedural este inclus în test. O linie colorată care apare în regiunea de control (C) este 
considerată un control procedural intern. Acesta confirmă un volum suficient de probă, absorbție 
adecvată a membranei și tehnică procedurală corectă. 
Standardele de control nu sunt furnizate cu acest set. Cu toate acestea, se recomandă testarea 
controalelor pozitive și negative, ca bune practici de laborator, pentru a confirma procedura de 
testare și pentru a verifica performanța corectă a testului.  
LIMITĂRI 

- Caseta de Test Rapid COVID-19 IgG/IgM este limitată la furnizarea unei detecții calitative. 
Intensitatea liniilor de testare nu este corelată cu concentrația anticorpilor în sânge. 

- Fiecare medic trebuie să interpreteze rezultatele în conjuncție cu istoricul pacientului, 
aspectele fizice identificate și cu alte proceduri de diagnosticare. 

- Dacă simptomele persistă și rezultatul Casetei de Test Rapid COVID-19 IgG/IgM este 
negativ se recomandă re-testarea pacientului câteva zile mai târziu cu un dispozitiv de 
testare alternativ. 

- Un rezultat negativ poate apărea dacă cantitatea de anticorpi pentru virusul SARS-CoV-2 
prezent în probă este sub limita de detecție a mostrei sau dacă virusul a suferit mutații de 
amino-acizi în epitopul recunoscut de anticorpul utilizat în test. 

- Colectarea adecvată a mostrelor este critică, și incapacitatea de a respecta procedura poate 
indica rezultate imprecise. Colectarea neadecvată a mostrelor, stocarea neadecvată a 
mostrelor sau congelarea și decongelarea repetată a mostrelor poate conduce la rezultate 
incorecte. 

CARACTERISTICI DE PERFORMANȚĂ 
Precizia 

Date centralizate ale Testului Rapid COVID-19 IgG/IgM conform celor de mai jos: 



 

 

În ceea ce privește testarea IgM, testarea s-a efectuat pe 167 de mostre clinice de la persoane 
suspectate a fi infectate cu COVID-19 comparativ cu RT-PCR. 
 
 
 
 
COVID-19 IgM: 
COVID-19 IgM RT-PCR TOTAL 

Pozitiv  Negativ 
CLUNGENE® Pozitiv 67 1 68 
 Negativ 10 89 99 
TOTAL 77 90 167 

 
O comparație statistică a fost efectuată între rezultatele care indică o sensibilitate de 87,01%, o 
specificitate de 98,89% și o precizie de 93,41%. 
În ceea ce privește testul IgG, s-a calculat rata pozitivă a celor 77 de pacienți în timpul perioadei 
de convalescență. 
  
COVID-19 IgG: 
COVID-19 IgG Numărul de pacienți în timpul 

perioadei de convalescență 
TOTAL 

 
CLUNGENE® Pozitiv 75 75 
 Negativ 2 2 
TOTAL 77 77 

 
Rezultatele arată  o sensibilitate de 97,40%. 
 

Reactivitatea intersectată și interferența 
1. Alți agenți cauzali comun al bolilor infecțioase au fost evaluați din perspectiva reactivității 

încrucișate cu testul. Unele mostre pozitive ale altor afecțiuni infecțioase comune au fost 
identificate în mostrele pozitive și negative ale noului Coronavirus și au fost testate separat. 
Nu s-a observat o reactivitate încrucișată la mostrele provenite de la pacienții infectați cu 
HIV, HAV, HBsAg, HCV, TP, HTLV, CMV, FLUA, FLUB, RSV, MP, CP, HPIVs. 

2. Substanțele endogene cu potențial de reactivitate încrucișată incluzând componentele de 
ser comune, cum ar fi lipidele, hemoglobina, bilirubina au fost identificate la concentrații 
mari în mostrele pozitive și negative de noul Coronavirus testate separat. Nu s-a observat 
o reactivitate încrucișată sau interferență la dispozitiv. 
Elemente analizate Concentrație  Mostre 

Pozitive  Negative 
Albumină 20 mg/ml + - 
Bilirubină 20 µg/ml + - 
Hemoglobină 15 mg/ml + - 



 

 

Glucoză 20 mg/ml + - 
Acid uric 200 µg/ml + - 
Lipide 20 mg/ml + - 

 
3. Unele elemente biologice comune analizate au fost identificate la concentrații mari în 

mostrele pozitive și negative de noul Coronavirus testate separat. Nu s-a observat o 
interferență semnificativă la nivelele listate în tabelul de mai jos. 
 
Elemente analizate Concentrație 

(µg/ml) 
Mostre 

Pozitive  Negative 
Acetaminofen 200 + - 
Acid acetoacetic 200 + - 
Acid acetilsalicilic 200 + - 
Benzoilecgonină 100 + - 
Cafeină 200 + - 
EDTA 800 + - 
Etanol 1,0% + - 
Acid gentizic  200 + - 
B-hidroxibutirat 20.000 + - 
Metanol 10% + - 
Fenotiazin  200 + - 
Fenilpropanoalamină 200 + - 
Acid salicilic  200 + - 

 
Reproductibilitate 

Studiile de reproductibilitate au fost efectuate pentru Testul Rapid IgG/IgM pentru Noul 
Coronavirus la trei laboratoare medicale (POL). Șaizeci (60) de mostre de ser clinice, 20 negative, 
20 borderline pozitive și 20 negative, au fost utilizate pentru efectuarea acestui studiu. Fiecare 
mostră a fost analizată de trei ori timp de trei zile la fiecare POL. Acordurile inter-probe au fost de 
100%. Acordul inter-locație a fost de 100%. 
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