
Platelia SARS-CoV-2 Total Ab 
1 placă -  96  72710 
5 plăci -  480  12013798 
 
Testul Platelia SARS-CoV-2 este un test semicantitativ pentru diagnostic in vitro, in format 
captură antigen într-un singur pas, în vederea detectării anticorpilor IgM/IgA/IgG la SARS-
CoV-2 în probe de ser uman sau plasmă (EDTA, heparină, ACD sau citrat). 
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1 UTILIZARE PRECONIZATĂ 
 
Testul Platelia SARS-CoV-2 este un test semicantitativ pentru diagnostic in vitro, in format captură antigen 
într-un singur pas, în vederea detectării anticorpilor IgM/IgA/IgG la SARS-CoV-2 în probe de ser uman sau 
plasmă (EDTA, heparină, ACD sau citrat).  
 
Acest test ajută la diagnosticarea pacienților cu simptome ce sugerează o infecție cauzată de SARS-CoV-2. 
În combinație cu prezentarea clinică și testarea cu alte metode, (RT-PCR, CT-Scan, detectare specifică a 
anticorpilor anti-SARS-CoV-2 IgM/IgA/IgG), Platelia SARS-CoV-2 Total Ab poate ajuta la diagnosticarea bolii 
COVID-19. 
 
De asemenea, acest test poate fi utilizat și ca instrument de screening pentru detectarea prezenței 
anticorpilor totali anti-SARS-CoV-2 pentru a determina starea imunitară a persoanelor în ceea ce privește 
expunerea la SARS-CoV-2. 
 
Platelia SARS-CoV-2 Total Ab poate fi folosit manual sau pe sisteme automate. 
 

2 SUMAR ȘI EXPLICAREA TESTULUI 
 
Coronavirus (CoV) este un virus cu anvelopa care conține un ARN monocatenar cu sens pozitiv. SARS-
CoV-2, cunoscut anterior ca 2019-nCoV, este un coronavirus nou emergent care afectează în principal 
tractul respirator și poate conduce la sindromul respirator acut sever (SARS). Boala de bază cauzată de 
acest virus poartă numele de COVID-19. În ultimele două decenii, coronavirusurile au fost responsabile 
pentru mai multe epidemii in lume. În 2003 și 2014, coronavirusurile au provocat epidemii mai ales în Asia 
(SARS-CoV) și, respectiv, în Orientul Mijlociu (MERS-CoV). Înainte de apariția noului SARS-CoV-2, erau 
cunoscute șase coronavirusuri ce îi afectează pe oameni (SARS-CoV, MERS-CoV și alte patru 
coronavirusuri ce provoacă sindroame respiratorii superioare și inferioare ușoare). 
 
SARS-CoV-2 a fost identificat pentru prima dată în decembrie 2019, în orașul Wuhan, provincia Hubei, 
China, după ce mai mulți pacienți au dezvoltat o pneumonie severă similară cu cea provocată de SARS-
CoV. De atunci, virusul s-a răspândit rapid pe tot globul, iar în martie 2020, OMS a anunțat oficial COVID-19 
ca fiind o pandemie. Transmiterea virusului de la om la om a dus la răspândirea rapidă a COVID-19, iar 
numărul mare de pacienți care au avut nevoie de terapie intensivă a impus autorităților din întreaga lume 
instituirea de măsuri de izolare. Perioada de incubație este cuprinsă între 2 și 14 zile. 
 
Virusul a fost detectat în secreții respiratorii, care sunt considerate a fi principalul mijloc de transmitere. 
Odată ce particulele virale intră în tractul respirator, virusul se atașează de celulele pulmonare prin 
intermediul receptorilor ACE-2 și urmează endocitoza. SARS-CoV-2 poate fi transmis și pe cale fecală. 
 
Pacienții care sunt pozitivi pentru SARS-CoV-2 și care sunt simptomatici sunt diagnosticați cu COVID-19. 
Simptomele pot varia drastic și includ în special febră, tuse uscată, anosmie, producție de spută, dureri de 
cap, dispnee, oboseală, greață și diaree. În timp ce unele cazuri pot fi asimptomatice, altele pot duce la 
sindromul de detresă respiratorie acută (ARDS) și chiar la moarte. 
 
Diagnosticul se bazează în principal pe testarea în timp real cu reverstranscriptaza a reacției în lanț a 
polimerazei (RT-PCR) a probelor respiratorii. Cu toate acestea, RT-PCR poate duce la rezultate fals 
negative din cauza încărcăturilor virale mici sau ca urmare a colectării, manipulării și depozitării 
necorespunzătoare a probelor (orofaringiene sau nazofaringiene) recoltate sau ca urmare a unui proces de 
reacție eșuat. De asemenea, pot fi aplicate și tehnici imagistice, cum ar fi tomografia computerizată (CT), 
care indică opacități bilaterale multilobare tip sticla mata pentru a ajuta la stabilirea diagnosticului. 
 
Platelia SARS-CoV-2 Total Ab detectează anticorpi IgM, IgA și IgG la SARS-CoV-2. În combinație cu alte 
teste pentru diagnosticare, acesta poate fi utilizat pentru a determina dacă un pacient a fost expus la SARS-
CoV-2. 
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3 PRINCIPIUL PROCEDURII 
 
Platelia SARS-CoV-2 Total Ab este un test in format de captură antigen într-un singur pas, pentru detectia 
semicantitativă a anticorpilor totali anti-nucleocapsidă SARS-CoV-2 (IgM / IgA / IgG) din probele de ser 
uman sau plasmă.  
 

• Testul utilizează o proteină recombinantă nucleocapsidă SARS într-un test de captură antigen într-
un singur pas. 
 

• Probele de ser și plasmă și controalele sunt diluate în prealabil. Conjugatul (proteină recombinantă 
nucleocapsidă SARS, cuplată cu peroxidaza) este adăugat la fiecare probă, iar apoi amestecul este 
incubat timp de o oră la 37°C în godeuri acoperite cu proteină recombinantă nucleocapsidă SARS. 
În timpul acestei incubari, în cazul în care anticorpii IgM și /sau IgG și /sau IgA sunt prezenți în 
probă, aceștia formează un complex între proteina recombinantă nucleocapsidă SARS din godeuri și 
proteina recombinantă nucleocapsidă SARS cuplată cu peroxidază. 
 

• După o etapă de spălare, prezența complexului imun (proteină nucleocapsidă SARS / anticorpi anti-
SARS nucleocapsidă / proteină nucleocapsidă SARS etichetat cu POD) este demonstrată prin 
distribuirea unei soluții cromogene care inițiază o reacție de dezvoltare a culorii. 
 

• După 30 de minute de incubare la temperatura camerei, reacția enzimatică este oprită prin 
adăugarea unei soluții acide. Citirea densității optice obținută cu un spectrofotometru setat la 
450/620 nm este proporțională cu cantitatea de anticorpi prezenți în probă. Prezența anticorpilor 
anti-SARS-CoV-2 nucleocapsidă într-o probă individuală este determinată comparând valoarea citită 
a densității optice a probei cu densitatea optică a controlului cut-off. 

 

4 REACTIVI 
 
4.1 Descriere 
 
 

Informațiile de identificare 
de pe etichetă Descriere Prezentare / Preparare  

R1 Microplate 

- Microplacă  
- 96 godeuri (12 benzi a câte 8 godeuri fiecare) 

sensibilizate cu proteină nucleocapsidă SARS 
recombinantă 

- Număr ID specific = 19 

1 placă 
Gata de utilizare 

5 plăci 
Gata de utilizare 

R2 
Concentrated 

washing 
solution (20X) 

Soluție de spălare concentrată (20X) 
- Tampon TRIS-NaCl (pH 7,4) 
- Conservant: 0.04% ProClin 300 

1 flacon 
70 mL 

Trebuie diluată 

1 flacon 
235 mL 

Trebuie diluată 

R3 Negative 
Control 

- Control negativ  
- Tampon TRIS-NaCl (pH 8 ± 0.1), albumină serică 

bovină, glicerol 
- Conservant: 0.1% ProClin 300 

1 flacon 
1.0 mL 

Gata de utilizare 

1 flacon 
1.0 mL 

Gata de utilizare 

R4 Cut-off Control 

- Control cut-off  
- Tampon TRIS-NaCl (pH 8 ± 0.1), albumină serică 

bovină, glicerol 
- Anticorpi policlonali iepure anti-nucleocapsidă SARS  
- Conservant: 0.1% ProClin 300 

1 flacon 
1.0 mL 

Gata de utilizare 

1 flacon 
1.0 mL 

Gata de utilizare 

R5 Positive 
Control 

Control pozitiv 
- Tampon TRIS-NaCl (pH 8 ± 0.1), albumină serică 

bovină, glicerol 
- Anticorpi policlonali iepure anti-nucleocapsidă SARS  
- Conservant: 0.1% ProClin 300 

1 flacon 
1.0 mL 

Gata de utilizare 

1 flacon 
1.0 mL 

Gata de utilizare 
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R6 Conjugate 

Conjugat 
- proteina nucleocapsidă SARS recombinantă cuplată 

cu peroxidază cuplată cu peroxidază din hrean      
- Tampon TRIS-NaCl buffer (pH 8 ± 0.1), roșu fenol 
- Conservant: 0.5% ProClin 300 

1 flacon 
9 mL 

Gata de utilizare 

2 flacoane 
23 mL 

Gata de utilizare 

R7 Sample Diluent 
- Diluant probă  
- Tampon TRIS-NaCl (pH 8 ± 0.1), roșu fenol 
- Conservant: 0.5% ProClin 300 

1 flacon 
12 mL 

Gata de utilizare 

2 flacoane 
23 mL 

Gata de utilizare 

R8 Substrate 
buffer 

Tampon substrat 
Acid citric și soluție de acetat de sodiu pH 4.0, ce 
conține H2O2 (0.015%) și dimetilsulfoxid (DMSO) (4%)  

1 flacon 
60 mL 

Trebuie 
reconstituit 

2 flacoane 
60 mL 

Trebuie 
reconstituit 

R9 
Chromogen: 
TMB solution 

(11X) 
Cromogen: Soluție TMB   
Soluție ce conține 3.3’ , 5.5’ tetrametilbenzidină (TMB)  

1 flacon 
5 mL 

Trebuie 
reconstituită 

2 flacoane 
5 mL 

Trebuie 
reconstituită 

R10 Stopping 
solution 

Soluție de stopare 
Soluție de acid sulfuric (H2SO4 1N)  

1 flacon 
28 mL 

Gata de utilizare 

3 flacoane 
28 mL 

Gata de utilizare 
 
 
4.2 Cerințe cu privire la depozitare și manipulare 
 
Acest kit ar trebiu să fie păstrat la +2-8°C. După deschidere, reactivii trrebuie să fie depozitați conform 
instrucțiunilor de mai jos. 
 

Identificare Conservare 

R1 
După deschiderea pungii sigilate prin vidare, depozitați benzile de 
microgodeuri la +2-8°C timp de 4 săptămâni, în punga originală cu desicant 
resigilata cu bandă adeziva. 

R2 

Soluția de spălare diluată poate fi depozitată la +2-30°C timp de 2 
săptămâni. Soluția de spălare concentrată (R2) poate fi depozitată la +2-
30°C până la data de expirare. După deschidere, soluția de spălare 
concentrată (R2) poate fi depozitată la +2-8°C până la data de expirare, în 
lipsa contaminării. 

R3, R4, R5, R6, R7, R8, 
R9 

După deschidere, depozitați la + 2-8 ° C, acești reactivi sunt stabili timp de 4 
săptămâni, în lipsa contaminării. 

R8 + R9 După diluare, soluția este stabilă până la 6 ore dacă este păstrată la 
întuneric, la +18-30°C. 

R10 Dacă este depozitat la + 2-8 ° C, după deschidere acest reactiv este stabil 
până la data de valabilitate indicată pe etichetă, în lipsa contaminării. 

 

5 AVERTISMENTE ȘI PRECAUȚII 
 
A se utiliza pentru diagnostic in vitro de către un utilizator profesionist și numai în mediu de laborator.      

 
 
5.1 Precauții cu privire la sănătate și siguranță 
 
Acest kit de testare va fi utilizat numai de personalul calificat, instruit în procedurile de laborator și familiarizat 
cu pericolele potențiale ale acestora. Purtați îmbrăcăminte de protecție adecvată, mănuși și protecție pentru 
ochi / față și manipulați corespunzător, conform bunelor practici de laborator necesare. 
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Nicio metodă de testare cunoscută nu poate garanta absența agenților infecțioși. Prin urmare, toți derivații de 
sânge uman, reactivii și probele umane ar trebui manipulate ca și cum ar putea transmite boli infecțioase, 
respectând precauțiile universale recomandate pentru agenți patogeni transportați în sânge, așa cum sunt 
definiți în reglementările locale, regionale și naționale. 
 
Deversări biologice: Deversările de materii din surse umane trebuie tratate ca fiind potențial infecțioase. Vor 
fi decontaminate imediat deversările ce nu conțin acid, inclusiv zona de deversare, materialele și orice 
suprafețe sau echipamente contaminate, cu un dezinfectant chimic adecvat, care este eficient pentru 
potențialele riscuri în raport cu probele în cauză (în mod obișnuit, o diluție de 1:10 de înălbitor casnic, 70-
80% etanol sau izopropanol, un iodofor precum 0,5% Wescodyne ™ Plus, etc.) și vor fi șterse până la 
uscare. 
 
Deversările ce conțin acid vor fi absorbite în mod corespunzător (prin ștergere) sau vor fi neutralizate, 
suprafața va fi spălată cu apă și uscată; ar putea fi necesar ca materialele utilizate pentru a absorbi 
deversarea să fie eliminate ca deșeuri biologice. Apoi zona trebuie să fie decontaminată cu unul dintre 
dezinfectanții chimici. 
 
OBSERVAȚIE: Nu introduceți în autoclavă soluții ce conțin înălbitor! 
 
Eliminați toate probele și materialele utilizate pentru efectuarea testului ca și cum ar conține un agent 
infecțios. Deșeurile de laborator, deșeurile chimice sau cele care prezintă pericol biologic vor fi manipulate și 
eliminate în conformitate cu toate reglementările locale, regionale și naționale. 
 
Pentru recomandări referitoare la pericole și precauții cu privire la unele dintre componentele chimice din 
acest kit de testare, consultați pictograma(ele) menționate pe etichete și informațiile furnizate la finalul 
instrucțiunilor de utilizare. Fișa cu date de securitate este disponibilă pe www.bio-rad.com. 
 
5.2 Precauții cu privire la procedură 
 
5.2.1 Preparare 
 
• NU UTILIZAȚI kitul în cazul în care ambalajul părților componente este deteriorat. 
• NU UTILIZAȚI reactivi expirați. 
• NU UTILIZAȚI dacă desicantul lipsește din punga în care se află microplaca. 
• Înainte de utilizare, așteptați 30 de minute pentru ca reactivii să se stabilizeze la temperatura camerei 

(18-30°C).  
• Reconstituiți cu atenție reactivii, evitând orice contaminare. 
• Pentru prepararea reactivilor este preferată utilizarea materialelor de unică folosință. Dacă folosiți 

articole de sticlă, spălațle bine și clătiți-le cu apă deionizată.  
• Nu amestecați și nu asociați în aceeași testare reactivi din loturi diferite. 
• După ce finalizați operațiunea de spălare, nu permiteți microplăcii să se usuce înainte de distribuirea 

reactivilor. 
• Denumirea testului, precum și numărul de identificare specific pentru test, sunt scrise pe cadrul fiecărei 

microplăci. De asemenea, acest număr de identificare specific este indicat și pe fiecare bandă. 
Platelia SARS-CoV-2 Total Ab: Număr ID specific = 19 
Înainte de utilizare, verificați numărul de identificare specific. Dacă numărul de identificare lipsește sau 
dacă este diferit de numărul indicat ca fiind corespunzător testului ce urmează să fie analizat, atunci 
banda nu va fi utilizată. 

• Nu amestecați reactivi din alte kituri, cu numere de lot diferite, cu excepția Soluției de spălare (R2, 
identificare *: 20x culoarea verde), tampon substrat peroxidază (R8, identificare *: TMB buf., culoarea 
albastră), Chromogen (R9, identificare *: TMB 11X culoarea violet) și soluția de oprire (R10, identificare) 
*: 1N culoarea roșie), cu condiția ca acești reactivi să fie strict echivalenți și cu condiția ca în cadrul unei 
runde de testare să fie utilizat același număr de lot.  
OBSERVAȚIE: Soluția de spălare (R2, identificată* prin culoarea verde ca 20X) nu poate fi 
amestecată cu Soluția de spălare (R2 identificată* prin culoarea albastră ca 10X) furnizate în 
kiturile de reactivi Bio-Rad. 
*pe eticheta de pe flacon. 
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• Soluția de developare sau soluția de conjugat de lucru pot fi preparate într-o tavă de plastic sau într-un 
recipient de sticlă curate. Se recomandă utilizarea recipientelor de plastic de unică folosință. Dacă este 
utilizat un recipient de plastic refolosibil, acesta poate fi curățat lăsându-l la înmuiat peste noapte în apă 
distilată sau în soluție de spălare. Dacă este utilizat un recipient din sticlă, acesta poate fi spălat cu 1N 
HCl și clătit bine cu apă distilată, apoi uscat.  

• Soluția de developare va fi păstrat la întuneric. 
• Soluția de developare (tampon substrat + cromogen) trebuie să aibă culoarea roz. În cazul în care 

culoarea roz se modifică la câteva minute după reconstituire indică faptul că reactivul nu poate fi utilizat 
și trebuie să fie înlocuit. Soluția de developare poate fi preparată într-o tavă de plastic sau într-un 
recipient de sticlă curate, care au fost spălate în prealabil cu 1N HCl și clătite bine cu apă distilată, apoi 
uscate. Acest reactiv va fi păstrat la întuneric. 

• Distribuirea probelor trebuie să înceapă imediat după distribuirea conjugatului. Între distribuirea 
conjugatului și distribuirea probelor nu trebuie să treacă mai mult de 30 de minute.  

• Reacția enzimatică este foarte sensibilă la ioni metalici. În consecință, evitați orice contact între orice 
element metalic și diverși conjugați sau soluții substrat. 

• Nu utilizați niciodată același recipent pentru a distribui conjugat și pentru a distribui soluția de 
developare. 

 
5.2.2 Procesare 
 
• Nu schimbați procedura de testare.  
• Fiecare rundă de testare trebuie să fie executată fără întrerupere, de la început până la sfârșit. Între 

pași, este acceptabilă o întârziere de sub 5 minute.  
• Verificați precizia pipetelor și a celorlalte echipamente și asigurați-vă că acestea funcționează corect. 
• Nu executați testul în prezența vaporilor reactivi (vapori de acid, alcalin, aldehidă) sau a prafului ce ar 

putea modifica activitatea enzimatică a conjugatului. 
• Utilizați un nou vârf de distribuire pentru fiecare probă în parte. 
• Spălarea microplăcilor este un pas esențial în cadrul acestei proceduri: respectați numărul recomandat 

de cicluri de spălare și asigurați-vă că toate godeurile sunt umplute complet și apoi complet golite. 
Spălarea necorespunzătoare poate conduce la rezultate incorecte. 

• Pentru performanțe maxime respectați cu strictețe procedurile de spălare descrise. Cu anumite 
instrumente, ar putea fi necesar să optimizați procedura de spălare (prin creșterea numărului de cicluri 
ale pasului de spălare și/sau creșterea volumului tamponului de spălare pentru fiecare ciclu) pentru a 
obține un nivel acceptabil de fundal DO pentru probele negative. 

• Pentru adaptări și proceduri speciale, contactați serviciul comercial local. 
 

6 PROBE 
 
1. Testul este desfășurat pe probe de ser sau plasmă recoltate în anticoagulanți EDTA, heparinat de litiu, 

ACD sau citrat de sodiu. 
2. Respectați următoarele recomandări privind manipularea, prelucrarea și depozitarea probelor de sânge: 

• Recoltați proba de sânge conform procedurilor de laborator standard. În cazul serului, înainte de 
centrifugare permiteți probelor să coaguleze complet.  

• Păstrați tuburile sigilate tot timpul. 
• După centrifugare, extrageți serul sau plasma și păstrați-le într-un tub sigilat. 
• Probele pot fi depozitate la +2-8°C dacă testul este realizat în termen de 7 zile. 
• Dacă testul nu poate fi finalizat în decurs de 7 zile, congelați probele la -20°C (sau -80°C.) 
• Probele de ser sau plasmă pot fi supuse unui număr de maxim 5 cicluri de congelare/decongelare. 

Înainte de testare, probele congelate anterior trebuie să fie amestecate bine după decongelare. 
3. Rezultatele nu sunt afectate de probele proteinemice ce conțin 90 g/l albumină, de probele icterice ce 

conțin 100 mg/l bilirubină, de probele lipemice ce conțin echivalentul a 36 g/l trioleină (trigliceridă) și de 
probele hemolizate ce conțin până la 10 g/l hemoglobină. 

4. Nu încălziți probele.           
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7 PROCEDURA 

7.1 Materiale necesare, dar care nu sunt furnizate 

1. Apă distilată sau demineralizată sterilă pentru diluarea soluției de spălare concentrate.
2. Hipoclorit de sodiu (înălbitor casnic) și bicarbonat de sodiu.
3. Hârtie absorbantă.
4. Folie adezivă.
5. Ochelari de protecție.
6. Tuburi de unică folosință.
7. Pipete sau multipipete automate sau semiautomate, reglabile sau presetate pentru a măsura și distribui

10 µL până la 1000 µL, 1 mL, 2 mL și 10 mL.
8. Cilindri gradați cu o capacitate de 25 mL, 50 mL, 100 mL and 1000 mL. Agitator vortex.
9. Sistem manual de spălare microplăci, baie de apă, sau un incubator de microplăci echivalent, setat la

37°C ± 1°C (*).
10. Citior microplăci sau un sistem automat dotat cu filtre de 450 sau 620 nm (*).
11. Recipient pentru deșeurile ce prezintă pericol biologic.

(*) Pentru informații detaliate privind echipamentele recomandate de departamentul nostru tehnic, vă rugăm 
să ne contactați. 

7.2 Prepararea reactivilor 

7.2.1 Reactivii gata de utilizare 

Reactiv 1 (R1): Microplacă 

Fiecare cadru suport conținând 12 benzi este ambalat într-o pungă sigilată. Tăiați punga cu foarfeca cu 0,5 
până la 1 cm deasupra etanșării. Deschideți punga și scoateți cadrul. Puneți benzile neutilizate înapoi în 
pungă, împreună cu desicantul. Închideți punga cu grijă și stocați-o din nou în depozit la + 2-8 ° C 

Reactiv 3 (R3): Control negativ, Reactiv 4 (R4): Control cut-off, Reactiv 5 (R5): Control pozitiv, Reactiv 
(R6): Conjugat, Reactiv 7 (R7): Diluant probe 
Acești reactivi sunt gata de utilizare. 

7.2.2 Reactivii care trebuie să fie reconstituiți 

Reactiv 2 (R2): Soluție de spălare concentrată (20X) 
Preparați Soluția de spălare de lucru diluând soluția de spălare concentrată în apă distilată 1:20: 50 mL de 
R2 în 950 mL de apă distilată. Utilizați 800 mL de soluție de spălare de lucru pentru o microplacă completă 
de 12 benzi, excluzând volumul mort datorat echipamentului utilizat. 

Reactiv 8 (R8) + Reactiv 9 (R9): Soluție developare enzimă 
Diluați 1:11 Cromogen (R9) în Tampon substrat (R8) (e.g. 2 mL reactiv R9 + 20 mL de reactiv R8) dat fiind 
că pentru 12 benzi sunt necesari și suficienți 20 mL. Omogenizați. 

7.3 Procedura de testare 

Respectați cu strictețe procedura și Bunele Practici de Laborator. 

Procedura EIA 

1. Aduceți reactivii la temperatura camerei (+18-30°C) timp de cel puțin 30 de minute ănainte de 
utilizare.

2. Pentru validarea rezultatelor, utilizați Controlul pozitiv și Controlul negativ la fiecare rundă de testare.
3. Stabiliți cu atenție planul pentru distribuirea și identificarea controalelor și a probelor pacienților.
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4. Preparați diluția pentru soluția de spălare (R2) (Consultați secțiunea 7.2) 
5. Într-o microplacă inertă de pre-diluare, diluați Controalele R3, R4, R5 și probele pentru testare E1, 

E2, etc în R7 pentru a obține o diluție de 1:5: 
• Distribuiți 60 µL de R7, apoi adăugați 15 µL de probă în fiecare godeu.      
• Adăugați 75 µL de soluție conjugat (R6) în toate godeurile din microplaca de pre-diluare. 
• Amestecați aspirând și eliminând o dată, apoi transferați imediat 100 µL din controalele și 

probele diluate în prealabil în godeurile microplăcii de reacție (R1). 
În funcție de sistemul utilizat, este posibilă modificarea poziției controalelor sau a ordinii de 
distribuție, cu condiția ca această modificare să fie mai întâi validată. 

6. Acoperiți microplaca de reacție cu un material adeziv etanșeizant, apăsând bine pe placă pentru 
a asigura etanșeizare corectă. Incubați microplaca într-o baie de apă controlată cu termostat sau 
într-un incubator timp de 60 minutes (+/- 5 min) la 37°C (+/- 2°C). 

7. Preparați soluția de developare enzimatică (R8+R9) (Consultați secțiunea 7.2) 
8. Când se încheie perioada de incubare, îndepărtați materialul adeziv etanșeizant. Aspirați conținutul 

godeurilor într-un recipient pentru deșeuri ce prezintă pericol biologic (cu hipoclorit de sodiu). Spălați 
placa de 5 ori într-un dispozitiv de spălare microplăci (cu 800 μL de Soluție de spălare de lucru). 
Răsturnați microplaca și tamponați ușor cu hârtie absorbantă pentru a îndepărta lichidul rămas. 

9. Distribuiți rapid, în fiecare godeu,  200 µL de soluție de developare (R8+R9). Permiteți reacției să 
se producă la întuneric timp de 30 de minute (+/- 4 min) la temperatura camerei (+18-30°C). În 
această etapă de incubare nu utilizați material adeziv etanșeizant. 

10. Adăugați 100 µL de Soluție de stopare (R10) în fiecare godeu, în aceeași ordine și în acelați ritm 
în care ați adăugat soluția de developare. Amestecați bine.  

11. Ștergeți bine fundul plăcii. 
12. Citiți densitatea optică a fiecărui godeu la 450 nm (filtru de referință la 620 nm) în termen de 30 de 

minute după adăugarea soluției de stopare (înainte de citire, benzile trebuie vor fi întotdeauna 
păstrate departe de lumină) 

13. Înainte să raportați rezultatele, verificați corespondența dintre citire și planul de distribuire al plăcilor.  
 

7.4 Controlul calității 
 
Utilizați controalele pe fiecare microplacă de fiecare dată cand testul este efectuat. 

 
7.5 Criteriile pentru validarea testului 
 
Calculați valoarea medie a absorbanței măsurate (DO) pentru controlul cut-off R4: DOM. 

 

Dacă una dintre valorile individuale ale controlului R4 (valoare limită) diferă cu mai mult de 30% de valoarea 
medie, ignorați valoarea și efectuați din nou calculul cu cele două valori limită de control rămase. 
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 Criterii validare 

R4 DOM R4 trebuie să fie: 0.5 < DOM R4 < 1.4 

R3 / R4 Raportul (DO R3 / DOM R4) trebuie să fie ≤ 0.25 

R5 / R4 Raportul (DO R5 / DOM R4) trebuie ≥ 1.1 

 
 
7.4 Calcularea / Interpretarea rezultatelor 
 

Valoarea limită DOMR4 corespunde valorii medii a densităților optice ale controlului cut-off R4. 
Rezultatele probelor sunt exprimate printr-un raport folosind formula: Raport probă = Specimen OD / 
ODMR4. 

 
Interpretarea rezultatelor 
• Un raport al probelor mai mic de 0.8 este considerat a fi «negativ» pentru prezența anticorpilor anti-

SARS-CoV-2. 
• Raportul probelor cuprins între 0.8 și 1.0 este cosniderat a fi «echivoc» pentru prezența anticorpilor 

anti-SARS-CoV-2. Care va fi testată câteva zile mai târziu. 
• Un raport al probelor mai mare sau egal cu 1.0 este considerat a fi «pozitiv» pentru prezența 

anticoprilor anti-SARS-CoV-2. 
 

Raport probe Rezultat 
R < 0.8 Negativ 

0.8 < R < 1.0 Echivoc 

R > 1.0 Pozitiv 
 

8 LIMITĂRILE TESTULUI 
1. Diagnosticul clinic al COVID-19 nu trebuie stabilit pe baza unui singur rezultat al testului. Ar trebui luate 

în considerare urmărirea și testarea suplimentară, precum și alte date clinice și de laborator. 
2. Detectarea anticorpilor anti-SARS-CoV-2 în ser sau plasmă este legată de frecvența testelor efectuate la 

pacienți. Pentru a crește sensibilitatea testului și pentru ca rezultatul pozitiv să poată fi determinat cât mai 
repede, trebuie efectuată o monitorizare regulată a pacienților suspectați de a fi infectați cu SARS-CoV-2. 

3. Detectarea anticorpilor anti-SARS-CoV-2 depinde de prezența analitului în probă. Rezultatul negativ sau 
nereactiv poate apărea atunci când cantitatea de anticorpi împotriva virusului SARS-CoV-2 care sunt 
prezenți în probă este sub limita de detecție a testului. În timpul fazei acute de infecție și / sau pentru 
pacienții imunodeprimați, anticorpii anti-SARS-CoV-2 ar putea să nu fie detectabili în timp ce individul 
este infectat cu SARS-CoV-2. Astfel, un rezultat negativ nu este o dovadă a absenței infecției cu COVID-
19. 

4. Caracteristicile de performanță ale Platelia SARS-CoV-2 Total Ab nu au fost evaluate cu probe de ser 
sau plasmă provenite de la nou-născuți sau pacienți pediatri. 

5. Testul Platelia SARS-CoV-2 Total Ab poate detecta anticorpii specifici pentru SARS-CoV-1 și SARS-
CoV-2 fără nicio diferențiere. 

9 CARACTERSTICI DE PERFORMANȚĂ 
Performanțele prezentate mai jos au fost obținute în timpul evaluărilor cu testul Platelia SARS-CoV-2 Total 
Ab. Rezultatele obținute în laboratoare pot fi diferite de acestea. 
 

9.1 Caracteristici de performanță analitică 
Toate studiile analitice au fost efectuate în cadrul laboratorului de Cercetare și Dezvoltare al Bio-Rad. 
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9.1.1 Măsurarea preciziei 
Precizie intermediară  

3 probe pozitive și 1 probă negativă au fost testate zilnic în duplicat, de 2 operatori diferiți, pe durata a 5 zile. 
S-a utilizat ANOVA nested pentru a fi estimată precizia în cadrul aceleiași runde de testare, între rundele de 
testare, în decursul mai multor zile, precum și precizia totală. 

Valorile CV obținute pentru probele pozitive sunt mai mici de sau egale cu 10% în ceea ce privește 
repetabilitatea și mai mici de sau egale cu 15% în ceea ce privește precizia intermediară. 

 

ID Probă N Raport 
mediu 

Repetabilitate Între runde Între zile În laborator 
SD CV% SD CV% SD CV% SD CV% 

Negativ 20 0,08 0,002 2,3% 0,021 25,9% 0,006 6,9% 0,021 26,9% 

Pozitiv 1 20 1,33 0,074 5,5% 0,020 1,5% 0,019 1,4% 0,079 5,9% 
Pozitiv 2 20 2,59 0,050 1,9% 0,089 3,4% 0,068 2,6% 0,122 4,7% 

Pozitiv 3 20 3,34 0,065 2,0% 0,108 3,2% 0* NA 0,127 3,8% 

Notă: (*) Valoarea negativă a varianței este estimată la 0.  

 

9.1.2 Specificitate analitică/reactivitate încrucișată 
 

Reactivitatea încrucișată a fost evaluată prin testarea unui număr de 168 de probe seronegative SARS-CoV-
2 recoltate de la pacienți infectați cu alte coronavirusuri sau care suferă de alte afecțiuni medicale. Nu s-a 
observat nicio reactivitate încrucișată (rezultate pozitive false) cu testul Platelia SARS-CoV-2 Total Ab în 
niciuna din probele care au fost testate. 

 
Analit Număr probe 

testate Nereactive Reactive 
CoV 229E (coronavirus alfa) 6 6 0 
CoV NL63 (coronavirus alfa) 5 5 0 
CoV HKU1 (coronavirus beta) 5 5 0 
CoV OC43 (coronavirus beta) 13 13 0 
Adenovirus 2 2 0 
Virusul gripal AH1N1 11 11 0 
Virusul gripal AH3N2 2 2 0 
Gripă 10 10 0 
Vaccin antigripal 15 15 0 
Metapneumovirus 3 3 0 
Ac. anti-metapneumovirus 5 5 0 
Virusul paragripal 1 2 2 0 
Virusul paragripal 2 1 1 0 
Virusul paragripal 3 2 2 0 
Virusul paragripal 4 1 1 0 
Ac. anti-virusul paragripal 5 5 0 
Rinovirus/enterovirus 2 2 0 
RSV (virusul sincițial respirator) 31 31 0 
Ac. anti-RSV 5 5 0 
Ac. anti-HIV 5 5 0 
Ac. anti-VHC 5 5 0 
VHB 5 5 0 
CMV IgG 5 5 0 
CMV IgM 5 5 0 
EBV IgG 5 5 0 
EBV IgM 5 5 0 
Malarie IgG 5 5 0 
Ac. anti-Dengue 5 5 0 
Factor reumatoid 5 5 0 
HAMA 5 5 0 
ANA  5 5 0 
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Femei gravide 5 5 0 
Anti-E. Coli 5 5 0 
Mycoplasma pneumoniae IgG 5 5 0 
Candida albicans IgG 5 5 0 

1 Un pacient a fost coinfectat cu CovHKU1 + INF A și un pacient a fost coinfectat cu CoVHKU1 + RSV 
 
Specificitatea observată la această populație țintă este de 100% (168/168) cu un interval de încredere 
de 95% din [97,8%-100%]. 
 

9.1.3 Efectul de cârlig 

Trei (3) probe cu o valoare pozitivă ridicată au fost diluate în serie și au fost testate direct și diluate cu testul 
Platelia SARS-CoV-2 Total Ab. 
Indiferent de probe, nu a fost observat niciun rezultat negativ la probele nediluate și niciun efect de cârlig în 
timpul diluției celor 3 probe. 
 
Nu s-a observat niciun efect de cârlig pe testul Platelia SARS-COV-2 Total Ab, în cazul testării unui număr 
de 3 probe cu o valoare pozitivă ridicată. 
 

9.2 Caracteristici de performanță clinică 
Performanța clinică a testului Platelia SARS-CoV-2 Total Ab a fost evaluată pe parcursul unei evaluări 
multiple pe probe recoltate de la o populație asimptomatică generală formată din indivizi pre-epidemici 
(donatori de sânge, pacienți internați) și de la pacienți simptomatici din unități de terapie intensivă cu 
simptome clinice de coronavirus COVID-19 testați pozitiv cu test RT-PCR. Au fost efectuate atât studii 
prospective, cât și retrospective asupra populațiilor asimptomatice și asupra pacienților infectați selectați. 

9.2.1 Specificitatea diagnosticului 

A fost testat un număr total de 600 probe (500 de la donatori de sânge și 100 de la pacienți asimptomatici 
spitalizați) recoltate înainte de izbucnirea pandemiei COVID-19. Specificitatea a fost de 99,3% (596/600) cu 
un interval de încredere de 95% la [98,3% – 99,8%].      

9.2.2 Sensibilitatea diagnosticului 

A fost efectuat un studiu longitudinal pe 50 de pacienți (127 de probe) din unități de terapie intensivă de la 3 
spitale din Franța cu simptome clinice de COVID-19 și cu rezultat pozitiv PCR. 

 Au fost recoltate între două și cinci probe consecutive per pacient la 2 până la 92 de zile după debutul 
simptomelor clinice. Rezultatele au fost analizate pentru fiecare pacient pentru a determina prima probă 
pozitivă pentru anticorpi totali anti-SARS-CoV-2.  

Tabelul de mai jos rezumă când a fost observat primul rezultat pozitiv pentru fiecare pacient, raportat la 
numărul de zile între debutul simptomelor și recoltarea probelor. 

Interval de zile între 
debutul simptomelor și 

recoltarea probelor 

Prima recoltare 
cu rezultat 
pozitiv per 

pacient 

 Pacient 
negativ Total % 

 2-8 zile  11  11  12  92% 
9-15 zile  30 0  30 100% 

16-22 zile2  8  0  8  100% 
1 Nu au fost disponibile probe suplimentare după 8 zile pentru a urmări răspunsul imun pentru acești 
pacienți. 
2:Toți pacienții au devenit pozitivi în decurs de 22 de zile și rezultatul lor pozitiv a fost confirmat în cazul 
recoltării probelor ulterioare după o perioadă mai mare de 22 de zile. 
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Nouăzeci și doi, 92% ( 11/12 ) dintre pacienți au devenit pozitivi între 2 și 8 zile după debutul simptomelor, și 
100% (38/38) au înregistrat rezultate pozitive în cazul recoltării probelor după o perioadă mai mare de 
8 zile de la debutul simptomelor. Pacientul care a înregistrat un rezultat negativ la ≤8 zile a înregistrat un 
rezultat negativ și la un alt test serologic omologat și nu a fost testat suplimentar pentru evaluarea 
răspunsului imun.  

 Conform publicațiilor actuale, răspunsul imun este preconizat să apară la > 7 zile (Zhao et al., 2020)7.  
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