
        

  
   

USAGE PREVU
Le test Précisio COVID-19 IgG / IgM est un test immunochromatographique basé sur un test in vitro  et destiné à la 
détection qualitative des anticorps IgG et IgM spécifiques du COVID-19 dans le sang total, le sérum ou le plasma 
humain pour orienter le diagnostic des infections primaires et éventuellement secondaires au SARS-CoV-2. Les 
tests sont réservés à un usage professionnel uniquement.
INTRODUCTION
Les coronavirus (COV) font partie de classe des nidoviridae, qui est divisé en trois genres : α, β et γ. Les genres α et 
β ne sont pathogènes que pour les mammifères ; tandis que le genre γ est la principale cause d’infection chez les 
oiseaux. Le nouveau coronavirus (SARS-CoV-2) est principalement transmis par contact direct avec des sécrétions 
ou des aérosols, des gouttelettes, il existe également des preuves qu’il pourrait être transmis par voie oro-fécale. 
Jusqu’à présent, il existe sept types de coronavirus humain (HCoV) qui provoquent des maladies respiratoires chez 
l’Homme : hcov-229e Hcov-oc43, SARS CoV, HCoV-NL63, hcov-hku1, mers CoV et le nouveau coronavirus (2019) 
qui sont responsables de nombreux cas d’infections des voies respiratoires. Parmi eux, le nouveau coronavirus 
(2019) découvert après des cas de pneumonie virale à Wuhan en 2019. Les manifestations cliniques comprennent 
de la fièvre, une fatigue et d’autres symptômes systémiques, accompagnés de toux sèche, de dyspnée. Cela peut 
rapidement évoluer vers une pneumonie sévère, une insuffisance respiratoire, un syndrome de détresse respira-
toire aiguë, un choc septique, une défaillance de plusieurs organes, un trouble métabolique acido-basique grave, 
le dénouement peut être fatal pour le patient. 
PRINCIPE DU TEST
Le test rapide IgM/IgG du nouveau corona virus est un immunodosage chromatographique en flux latéral. La 
cassette de test se compose de: 1) un tampon conjugué de couleur bordeaux contenant des antigènes recom-
binants du nouveau CoroV conjugués à de l’or colloïdal (conjugués nouveau Coro V) 2) une bandelette de mem-
brane en nitrocellulose contenant deux bandes test (bandes G et M) et une bande témoin (bande C). Au niveau 
de la ligne G la membrane est couplée avec l’anticorps de détection de l’IgG anti-nouveau CoroV, au niveau de 
la ligne M la membrane est couplée avec l’anticorps pour la détection de l’IgM anti-nouveau CoroV et la bande C 
est recouverte avec un anti-IgG humaine de chèvre. Lorsqu’un volume adéquat d’échantillon d’essai est distribué 
dans le puits d’échantillon de la cassette, l’échantillon migre par capillarité à travers la cassette. L’IgG anti-nouveau 
coronavirus, s’il est présent dans l’échantillon, se liera aux conjugués nouveauCoro V. L’immunocomplexe est en-
suite capturé par le réactif enrobé sur la région de la ligne G, formant une bande G de couleur bordeaux, indiquant 
un résultat de test positif pour les IgG anti-nouveau CoroV ce qui suggère une infection récente ou répétée. S’il est 
présent dans l’échantillon, l’IgM anti-nouveau CoroV se liera aux conjugués nouveau Coro V. L’immunocomplexe 
est ensuite capturé par le réactif qui recouvre la ligne M, formant une bande M de couleur bordeaux, indiquant 
un test positif pour les IgM anti-nouveau CoroV, ce qui suggère une infection en cours. L’absence de toute bande 
colorée (ligne G et M) suggère un résultat négatif. La présence d’une bande dans la région de la ligne de contrôle 
(C) permet de verifier que volume et le débit d’échantillon était suffisant et permet de contrôler les réactifs.
REACTIFS ET MATERIELS  FOURNIS
Chaque kit contient :

1.	 20 cassettes de test COVID-19 IgG/IgM en sachet d’albumine par kit. Chaque sachet de test COVID-19 IgG/
IgM comprend : 

 	 Une cassette de test COVID-19 IgG/IgM et 1 sachet de déshydratant 
2.	 Une Bouteille de solution tampon (2 ml)
3.	 20 compte-gouttes
4.	 Un manuel d’utilisation

DUREE DE CONSERVATION
24 mois. Conserver entre 2-30°C.

MATERIELS REQUIS MAIS NON FOURNI
1.	 Minuteur
2.	 Tube de prélèvement sanguin
3.	 Pipette de 20µL
4.	 Lancettes
5.	 Tampon d’alcool

PREPARATION DE L’ECHANTILLON
1. Le sérum :
Recueillir le sang dans un récipient sans anticoagulant. Laissez le sang coaguler et séparez le sérum du caillot. 
Utilisez le sérum pour les tests. Si l’echantillon de sérum n’est pas testé le jour de la collecte, conserver le dans un 
réfrigérateur ou un congélateur. Amener les échantillons à température ambiante avant le test. Ne pas congeler 
et décongeler l’échantillon à plusieurs reprises.

2. Le Plasma :
Le sang doit être prélevé à l’aide de techniques de ponction veineuse standard et le plasma prélevé doit être 
collecté dans un tube contenant du citrate de sodium, de l’EDTA ou de l’héparine comme anticoagulant pour 
assurer une récupération optimale et une contamination plaquettaire minimale. Après la collecte, il doit y avoir 
une séparation rapide du plasma en moins de 30 minutes. Centrifuger à 3000 tr / min, 3 à 5 minutes pour éliminer 
toute particule.

3. Le sang total :
Des gouttelettes de sang total peuvent être prélevées par ponction du bout des doigts. Ne pas utiliser de sang 
hémolysé pour les tests. Les échantillons de sang total doivent être testés immédiatement après leur prélève-
ment. Éviter les échantillons grossièrement hémolytiques, lipidiques ou troubles.

CONSERVATION DE L’ECHANTILLON
1.	 Les échantillons de sérum ou de plasma doivent être utilisés dans les 24 à 48 heures. Conserver l’échantillon 

entre 2-8°C, sinon, l’échantillon doit être conservé à -20°C pour éviter la perte de bio activité et la contamina-
tion. Ne pas congeler et décongeler l’échantillon à plusieurs reprises.

2.	 L’echantillon de sang total doit être utilisé de préférence frais tout de suite après prélèvement par ponction du 
bout des doigts et être testé immédiatement avant coagulation.

CONDITIONS DE CONSERVATION 
Le kit de test peut être conservé à température ambiante (entre 2 et 30 ° C) dans le sachet scellé jusqu’à la date 
d’expiration. Le kit de test doit être conservé à l’abri de la lumière directe du soleil, de l’humidité et de la chaleur. 
La durée de conservation est de 24 mois.
PRECAUTIONS

1. 	 Lisez attentivement la notice avant de procéder au test et suivez les instructions pour obtenir des résultats 
précis.

2. 	 Ce kit de test est destiné uniquement à un diagnostic in vitro.
3. 	 Portez des gants de protection lors de la manipulation des composants du kit et des échantillons de test.
4. 	 Gérer les échantillons des patients et les matériaux du kit utilisés comme des risques biologiques potentiels et 

prendre les précautions appropriées lors de la collecte, de la manipulation, du stockage et de l’élimination de 
l’échantillon. 

5. 	 Évitez tout contact cutané avec la solution tampon, qui contient de l’azide de sodium (qui peut être un irritant 
cutané).

6. 	 N’utilisez pas la cassette de test si la pochette est endommagée.
7. 	 N’ouvrez pas les sachets des cassettes de test avant d’être prêt à effectuer le test.
8. 	 Veuillez utiliser la cassette de test dans l’heure qui suit l’ouverture de l’emballage pour éviter que l’humidité 

n’affecte la précision du test.
9. 	 Effectuez le test uniquement avec la solution tampon du kit PRECISIO test COVID19. N’utilisez pas d’autres 

solutions tampon d’autres marques.
10. 	Ne réutilisez pas les composants du kit de test.

MODE OPERATOIRE
Attention : Utiliser la cassette de test moins d’1 heure après l’ouverture du sachet afin d’éviter une perte de 
précision du test due à l’humidité. 
Sérum/ plasma :

1.	 Ouvrez le sachet scellé en déchirant le long de l’encoche et retirez la cassette de test COVID-19 IgG / IgM du 

sachet.
2.	 Pipeter 10 µL de sérum ou de plasma dans la zone (S) de la cassette. NE PAS pipeter plus de 10 µl d’échantillon 

pour le test.
3.	 Prenez le flacon de la solution tampon du kit, ouvrez le capuchon, puis ajoutez 2 gouttes (70 µl) de solution 

tampon dans la région (S) de la cassette. Déposez très doucement, ne pas ajouter plus de gouttes dans la 
région (S).

4.	 Patientez 15 minutes et lisez le résultat
5.	 Ne pas lire le résultat plus de 30 minutes après le test

Sang total (doigt)
1.	 Ouvrez le sachet scellé en déchirant le long de l’encoche et retirez la cassette de test COVID-19 IgG / IgM du 

sachet.
2.	 Collecte d’échantillon : 

	

2
10 µl 

                                                          
	 (1) Sélectionnez le doigt à piquer, généralement le côté du troisième ou du quatrième doigt. Nettoyez avec 

un antiseptique (tampon d’alcool) et laissez sécher à l’air.
	 (2) Piquez le doigt avec une lancette stérile, le sang remontera à la surface.
	 (3) Posez la cassette de test COVID-19 IgG / IgM sur une surface propre et plane.
	 (4) Prenez un compte-gouttes du kit et prélevez avec ce dernier une goutte de sang du doigt (~ 10µl) et la 

deposer doucement dans la région “S “ de la cassette. (Ne pas déposer plus de sang dans la région «S»).
3.	 Prenez la bouteille de la solution tampon et ouvrez le bouchon 
4.	 Ajoutez 2 gouttes (~70µL) de solution tampon dans la région “S “ de la cassette. Ne pas en mettre plus.
5.	 Patientez 15 minutes et lisez le resultat. Ne pas lire le résultat plus de 30 minutes après le test.

INTERPRETATION DES RESULTATS DU TEST
1.	 RESULTAT NEGATIF : Si seule la bande C apparait, cela signifie que le test indique que les anticorps anti-nou-

veau Coronavirus ne sont pas détéctés. Le resultat est négatif ou non-réactif.
2.	 RESULTAT POSITIF :
	 2.1. En plus de la bande C, si seule la bande G apparaît. Cela signifie que le test indique la présence d’IgG anti-

nouveau Coronavirus. Le résultat est positif ou réactif pour les IgG anti-nouveau Coronavirus. 
	 2.2. En plus de la bande C, si seule la bande M apparaît. Cela signifie que le test indique la présence d’IgM 

anti-nouveau Coronavirus. Le résultat est positif ou réactif pour les IgM anti-nouveau Coronavirus. 
	 2.3. In plus de la bande C, si à la fois les bandes M et G apparaissent. cela signifie que le test indique la présence 

d’IgM et d’IgG anti-nouveau Coronavirus. Le resultat est positif ou réactif pour les IgM anti-nouveau Coronavi-
rus et positif ou réactif pour les IgG anti-nouveau Coronavirus. 

Les échantillons avec un résultat positif ou réactifs doivent etre confirmés avec une méthode de référence et des évidences 
cliniques avant de poser le diagnostic de certitude. 

3.	 INVALIDE : Si la bande C ne se développe pas, le test est invalide indépendamment de tout développement 
de couleur sur les lignes de test (G et M) comme indiqué ci-dessous. Répétez le test avec un nouveau dispo-
sitif.
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Référence de signification clinique du test rapide COVID-19 IgG / IgM et du résultat du test PCR.

la détection par PCR et la détection d’anticorps IgG / IgM de nouveaux coronavirus à différents stades

Test Sain Periode de 
latence

Étape prodro-
mique Stade de début

période 
d’isolement en 
réadaptation

retrouver la 
santé

PCR -ve +ve +ve
+ve

stade tardif
-ve

-ve
récidive

+ve
-ve

IgM -ve -ve être +ve +ve
+ve

stade tardif
-ve

+ve
Décroissance

-ve
-ve ou +ve

IgG -ve -ve -ve +ve +ve -ve

Période de risque d’infection Le virus évacué

LIMITES D’UTILISATION
1. 	 Le test rapide IgG / lgM du nouveau corona virus est limité pour fournir une information qualitative. 

L’intensité de la ligne de test ne correspond pas nécessairement à la concentration de l’anticorps dans 
le sang.

 2. 	 Les résultats obtenus à partir de ce test sont destinés à être une orientation au diagnostic uniquement. 
Chaque médecin doit interpréter les résultats en conjonction avec les antécédents du patient, les consta-
tations physiques et les autres procédures de diagnostic.

3. 	 Un résultat de test négatif indique que les anticorps dirigés contre le nouveau corona virus ne sont pas 
présents ou à des niveaux indétectables par le test.

4. 	 Le nouveau corona virus est détecté avec une charge virale très faible au stade précoce de l’infection, mais 
le corps produit une petite quantité d’IgM, pas d’IgG. Un résultat faux positif des anticorps IgM peut égale-
ment se produire si les anticorps IgM du facteur rhumatoïde (FR) sont positifs. Un examen plus approfondi 
doit être suivi lorsque les anticorps IgM RF du patient sont positifs.

5. 	 Le test rapide IgG / IgM du nouveau corona virus est destiné à un usage professionnel. Il n’est pas destiné à 
l’autotest

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE 
Une comparaison a été réalisée en utilisant le test rapide IgM/IgG du nouveau corona virus et une PCR commer-
ciale, qui est la méthode de référence. 120 échantillons cliniques provenant d’un site de point de service profes-
sionnel ont été évalués. Les résultats suivants sont issus de ces études cliniques: Une comparaison statistique a été 
effectuée entre les résultats «IgG» nous permettant de conclure à une sensibilité de 100,00%, une spécificité de 
98,89% et une précision de 99,17%. (voir tableau 1). Une comparaison statistique a été effectuée entre les résultats 
«IgM» nous permettant de conclure à une sensibilité de 90,00%, une spécificité de 97,78% et une précision de 
95,83%. (voir le tableau 2)

COVID-19 IgG
Test PCR

Total COVID-19 IgM
Test PCR

Total
Positif Negatif Positif Negatif

Test LS
Positif 30 1 31

Test LS
Positif 27 2 29

Negatif 0 89 89 Negatif 3 88 91

Total 30 90 120 Total 30 90 120

Tableau 1 : Test Covid-19 IgG, résultats comparés Tableau 2 : Test Covid-19 IgM, résultats comparés

Réactivité croisée et interférence 
A. Des agents causaux courants d’autres maladies infectieuses ont été évalués quant à la réactivité croisée avec le 
test. Certains échantillons positifs d’autres maladies infectieuses courantes ont été ajoutés aux échantillons positifs 
et négatifs du nouveau corona virus et testés séparément. Aucune réactivité croisée n’a été observée avec les 
échantillons de patients infectés par le HIV, HAV, HBsAg, HCV, HTLV, CMV, FLUA, FLUB, RSV et TP.

Résultat du test  rapide COVID-19 lgG / lgM Sérum positif pour

- HIV, HAV, HBsAg, HCV, HTLV, CMV, Influenza (A, B IgG), RSV IgG, TP IgG

B. Des substances endogènes potentiellement cross-réactives comprenant des composants sériques courants, 
tels que les lipides, l’hémoglobine et la bilirubine, ont été ajoutées à des concentrations élevées dans les échantil-
lons positifs et négatifs du nouveau corona virus et testées séparément. Aucune réactivité croisée ou interférence 
n’a été observée.

Analyses Concentration
Échantillons 

Positif Negatif

Albumine 20mg/ml + -

Bilirubine 20μg/ml + -

Hémoglobine 15mg/ml + -

Glucose 20mg/ml + -

Acide urique 200μg/ml + -

Lipides 20mg/ml + -

C.  Certaines autres substances biologiques courantes ont été ajoutées aux échantillons positifs et négatifs du 
nouveau corona virus et testées séparément. Aucune interférence significative n’a été observée aux niveaux indi-
qués dans le tableau ci-dessous.

Substances Concentration μg/ml
Échantillons 

Positif Negatif

Acétaminophène 200 + -

Acide acétoacétique 200 + -

Acide acétylsalylique 200 + -

Benzoylecgonine 100 + -

Caféine 200 + -

EDTA 800 + -

Éthanol 1.0% + -

Acide gentisique 200 + -

B-hydroxybutyrate 20.000 + -

Méthanol 10.0% + -

Phénothiazine 200 + -

Phénypropanolam 200 + -

Acide salicylique 200 + -

PRECISION
Pour étudier la précision, l’échantillon a été testé 3 fois à plusieurs reprises avec trois lots différents de kit de test. 
Les résultats sont les mêmes. Tous les tests ont donné des résultats identiques. Les résultats montrent qu’il existe 
une bonne précision à la fois entre les lots et au sein d’un même lot.

Temps Test rapide IgM/ IgG du nouveau corona virus

Échantillon 1er lot 2ème lot 3ème lot

1/ IgG + + +

2/ IgG + + +

3/ IgG + + +

4/ IgM + + +

5/ IgM + + +

6/ IgM + + +

7/ Neg - - -

8/ Neg - - -

9/ Neg - - -
Laboratoires Salem, Zone industrielle Tranche 20 
lot n°107 Sétif 19000 Algérie. D.E N° 20 ك ب/TR/005 رقم

REPRODUCIBILITÉ
Des études de reproductibilité ont été réalisées pour le test rapide lgM / lgG du nouveau corona virus dans trois 
laboratoires d’analyses médicales.  Soixante (60) échantillons de sérum clinique, 20 négatifs, 20 positifs à la limite 
et 20 positifs, ont été utilisés dans cette étude. Chaque échantillon a été analyse en triplicat pendant trois jours par 
chaque laboratoire. La fidélité intra-essai était de 100%.

LEGENDE DES SYMBOLES 

Dispositif médical de diagnostic 
in vitro
Numéro de lot

Reference N°.

Limitation de la température

Utilisez avant / date d’expiration

Attention

Consulter les instructions 
d’utilisation

Fabricant

Ne pas réutiliser

Contient suffisamment pour 
<n> tests

Note : La solution tampon est stable 2 mois à température ambiante  après  l’ouverture du flacon.



اختبار كوفيد-19

الاستعمال
بريسزيوه اختبار كوفيد-COVID-19 IgG / IgM  19 هو اختبار مناعي كروماتوجرافي للتشخيص خارج الجسم  مخصص

 ـCOVID-19 في الدم الكامل أو المصل أو بلازما الإنسان للكشف النوعي عن الأجسام المضادة IgG و IgM المحددة ل
 ـSARS-CoV-2. الاختبارات مخصصة للاستخدام المهني فقط. لتشخيص العدوى الأولية وربما الثانوية ل

مقدمة
 .γ و β و α : والتي تنقسم إلى ثلاثة أنواع ، nidoviridae    هي جزء من الترتيب (COV) الفيروسات التاجية
الأنواع α و β غير ممُرْضِة للثدييات ؛ بينما النوع γ هو السبب الرئيسي للإصابة بالطيور. ينتقل الفيروس التاجي

الجديد (SARS-CoV-2) بشكل أساسي عن طريق الاتصال المباشر بالإفرازات أو الهباء الجوي والقطرات، وهناك
أيضاً دليل على أنه يمكن أن ينتقل عن طريق الفم والبراز. حتى الآن، هناك سبعة أنواع من فيروسات التاجية

,hcov-hku1, mers CoV  :التي تسبب أمراض الجهاز التنفسي لدى البشر (HCoV) البشرية
  hcov-229e Hcov-oc43, SARS CoV, HCoV-NL63 والفيروس التاجي الجديد (2019 ), هذه الفيروسات

مسؤولة عن العديد من حالات التهابات الجهاز التنفسي. من بينها، اكتشف الفيروس التاجي الجديد (2019) بعد
حالات الالتهاب الرئوي الفيروسي في ووهان في عام 2019. وتشمل الأعراض التالية : الحمى والتعب وأعراض جهازية

أخرى، مصحوبة بالسعال الجاف وضيق التنفس. يمكن أن يتطور هذا بسرعة إلى الالتهاب الرئوي الحاد ، والفشل التنفسي ، 
ومتلازمة الضائقة التنفسية الحادة ، والصدمة الإنتانية ، وفشل عدة أعضاء ، واضطراب  شديدي في التمثيل الغذائي

الحمضي القاعدي ، وقد تكون النتيجة قاتلة للمريض.

مبدأ الاختبار
الاختبار السريع IgG/ IgM للفيروس التاجي الجديد عبارة عن اختبار مناعي كروماتوغرافي بتدفق جانبي. 

يتكون شريط الاختبار من :
	 	 محلول منظم عنابي اللون يحتوي على مولدات ضد مؤتلفة للفيروس الجديد كوفيد 19 مصاحبة .1
	  بالذهب الغرواني.
	 	 شريط من الغشاء النيتروسليلوزي الذي يحتوي على نطاقي اختبار (نطاق G و M) ونطاق شاهد .2
	 .(C نطاق)  

يتم طلاء منطقة الخط G مسبقاً بأجسام مضادة موجهة ضد الأجسام المضادة IgG الخاصة بالكوفيد الجديد،
ويتم طلاء منطقة الخط M مسبقاً بأجسام مضادة موجهة ضد الأجسام المضادة  IgM الخاصة بالكوفيد الجديد،

 ويتم طلاء منطقة الخط C مسبقاً بأجسام مضادة بشرية موجهة ضد الأجسام المضادة IgG للمعز.
عندما يتم توزيع الحجم المناسب لعينة الاختبار في بئر العينة من شريط الاختبار، تهاجر العينة عن طريق

الخاصية الشعرية عبر الشريط. إذا كان الجسم المضاد IgG  لفيروس الكورونا الجديد موجوداً في العينة
سيرتبط بمولد الضد للفيروس الجديد Coro V  ,ثم يتم التقاط المركب المناعي بواسطة الكاشف المطلي على منطقة

الخط G ، مشكلا خطا ذو لون عنابي،مما يشير إلى نتيجة اختبار إيجابية لمضادات الاجسام  IgG للفيروس
الجديد Coro V ,و هذا يدل على إصابة حديثة أو متكررة. إذا كان الجسم المضاد IgM  لفيروس الكورونا الجديد

موجوداً في العينة سيرتبط بمولد الضد للفيروس الجديد Coro V  ,ثم يتم التقاط المركب المناعي بواسطة الكاشف
المطلي على منطقة الخط M ، مشكلا خطا ذو لون عنابي،  مما يشير إلى نتيجة اختبار إيجابية لمضادات الاجسام

  IgM للفيروس الجديد Coro V, وهذا يدل على إصابة حديثة أو متكررة.
يشير غياب أي خط اختبار (منطقة G و M) إلى نتيجة سلبية.

إن وجود خط أحمر في منطقة خط الشاهد (C) يسمح بالتحقق من أن حجم العينة ومعدل التدفق كان كافياً ويجعل
من الممكن التحقق من الكواشف.

الكواشف والادوات المقدمة
تحتوي كل مجموعة اختبار على :

	 	 20 شريط اختبار COVID-19 IgG / IgM في كيس من الألبومين لكل مجموعة. .1
	 يحتوي كل كيس اختبار على :
	 	شريط اختبار COVID-19 IgG / IgM و1 كيس مجفف
	 	 زجاجة من المحلول المنظم ذات سعة (2 مل) .2
	 	 20 قطارة .3
	 	 دليل الاستخدام .4

مدة الصلاحية
24 شهرا. يحفظ في 2- 30 درجة مئوية.

الأدوات المستلزمة ، ولكن غير متوفرة مع مجموعة الاختبار
	 	 المؤقت .1
	 	 أنبوب جمع الدم .2
	 20 µL  ماصة 	 .3
	 	ابرة وخز .4
	 	 ممسحة كحولية .5

إعداد العينات
1. المصل : اجمع الدم في وعاء بدون مضاد للتخثر. اترك الدم يتخثر وافصل المصل عن الدم المترسب.

 استخدم المصل للاختبار. إذا لم تتمكن من اختبار العينة في يوم الجمع، قم بتخزين عينة المصل في الثلاجة أو المجمد.
 يجب ان تكون درجة حرارة العينات من نفس درجة حرارة الغرفة قبل الاختبار. لا تجمد وتذوب العينة بشكل متكرر.

2. البلازما : يجب سحب الدم باستخدام تقنيات البزل الوريدي ويتم جمع البلازما في أنبوب به سيترات
الصوديوم أو EDTA أو الهيبارين كمضاد للتخثر لضمان الشفاء الأمثل والحد الأدنى من تلوث الصفائح الدموية.

 بعد جمع الدم يجب فصل البلازما في أقل من 30 دقيقة.
قم بوضع الدم في جهاز الطرد المركزي لمدة 3-5 دقائق بسرعة 3000 دورة في الدقيقة, لازالة اي جزيئات.

3. الدم : يمكن أخذ قطرات الدم الكاملة عن طريق وخز الإصبع. لا تستخدم الدم المنحل للاختبار. يجب
اختبار عينات الدم الكامل فور جمعها. 

تجنب عينات الدم المنحلة بشكل فادح أو الدهنية أو العكرة.

حفظ العينات
	 	 يجب استخدام عينات المصل أو البلازما خلال 24-48 ساعة. تخزين العينة بين 2-8 درجة .1
	 مئوية، وإلا، يجب حفظ العينة في -20 درجة مئوية لتجنب فقدان النشاط الحيوي والتلوث.
	  تجنب دورات التجميد والذوبان.
	 	 يفضل استخدام عينة الدم الكامل و هو طازج بعد جمعه مباشرة من طرف الأصابع وأن يتم .2
	  اختباره قبل التخثر.

التخزين 
يمكن تخزين مجموعة الاختبار في درجة حرارة الغرفة (2 إلى 30 درجة مئوية) في كيس مغلوق بإحكام حتى

تاريخ انتهاء الصلاحية. يجب حفظ مجموعة الاختبار بعيدا أشعة الشمس المباشرة والرطوبة والحرارة.
مدة الصلاحية 24 شهراً.

الاحتياطات
	 	 اقرأ النشرة بعناية قبل اجراء الاختبار واتبع التعليمات للحصول على نتائج دقيقة.  .1

	 	 مجموعة الاختبار هذه مخصصة للاستخدام التشخيصي خارج الجسم. .2
	 	 يجب ارتداء قفازات واقية أثناء التعامل مع ادوات وعينات الاختبار. .3
	 	 تعامل مع عينات المرضى وادوات الاختبار المستعملة كمخاطر بيولوجية محتملة واتخاذ الاحتياطات .4
	  اللازمة لجمع العينات، والتعامل معها، التخزين والتخلص منها.
	 	 تجنب ملامسة الجلد مع المحلول المنظم، لأنه يحتوي على الأزيد صوديوم (قد يكون مهيج للجلد). .5
	 	 لا تستخدم شريط الاختبار في حالة تلف كيس شريط الاختبار. .6
	 	 لا تفتح كيس شريط الاختبار حتى تكون جاهزا لإجراء الاختبار. .7
	 	 يرجى استخدام شريط الاختبار في غضون ساعة واحدة بعد فتح الكيس لمنع الرطوبة من التأثير على .8
	  دقة الاختبار.
	 	 قم بإجراء الاختبار باستخدام المحلول المنظم الخاص بمجموعة بريسيزيو اختبار كوفيد-19 فقط. .9
	 لا تقم باستخدام محلول منظم لعلامات تجارية أخرى.
	 10.	 لا تعيد استخدام أدوات الاختبار المستعملة.

اجراء الاختبار
تنبيه : يرجى استخدام شريط الاختبار في غضون ساعة واحدة بعد فتح الكيس لمنع الرطوبة من التأثير على دقة الاختبار.

اختبار المصل / البلازما :
	 	 افتح الكيس المختوم بتمزيقه على طول الفتحة وإزالة شريط اختبار COVID-19 IgG / IgM من الكيس.  .1
	 	 ضع 10µL من المصل أو البلازما في منطقة (S) من الشريط. لا يجب وضع أكثر من .2
	 10µL  من العينة لإجراء الاختبار.
	 	 خذ زجاجة المحلول المنظم ، افتح الغطاء ثم أضف قطرتين (70uL)  من المحلول المنظم في .3
	 المنطقة (S) من شريط الاختبار. ضع القطرتين بلطف شديد، لا تسمح بإضافة المزيد من
	 .(S) القطرات إلى منطقة
	 	 انتظر لمدة 15 دقيقة واقرا النتيجة. .4
	 	 لا تقرأ النتائج بعد 30 دقيقة من اجراء الاختبار. .5

اختبار الدم الكامل (الإصبع) :
	 COVID-19 IgG / IgM افتح الكيس المختوم بتمزيقه على طول الفتحة وإزالة شريط اختبار 	 .1
	  من الكيس.
	 	 جمع العينات : .2

           

2
10 µl 

	 	 حدد الإصبع المراد وخزه، عادة ما يكون جانب الإصبع الثالث أو الرابع. نظفه بمطهر (1)
	  (ممسحة كحولية). واتركه يجف في الهواء.
	 	 قم بوخز الإصبع بإبرة معقمة، سوف يخرج الدم الى السطح. (2)
	 	 ضع شريط اختبار COVID-19 IgG / IgM على سطح مستو ونظيف. (3)
 	 	خذ قطرة دم واحدة من الاصبع بواسطة القطارة (10ul ~) وضعها (4)
	 .(S) بلطف جداً. لا تضع المزيد من قطرات الدم في المنطقة (S) في المنطقة
	 	 خذ زجاجة المحلول المنظم وافتح الغطاء. .3
	 	 أضف قطرتين (70uL ~)  من المحلول المنظم في المنطقة (S) للشريط الكاشف. .4
	  لا تضع المزيد من القطرات.
	 	 انتظر لمدة 15 دقيقة واقرأ النتائج. لا تقرأ النتائج بعد 30 دقيقة من اجراء الاختبار. .5

تفسير نتيجة الفحص
1 نتيجة سلبية : إذا ظهر الخط C فقط، فالاختبار يشير إلى أن الأجسام المضادة لفيروس كورونا الجديد ليست

موجودة في العينة التي تم الكشف عنها. النتيجة سلبية أو غير تفاعلية.
2 النتيجة إيجابية :

	 1 .2	 بالإضافة إلى وجود خط C ، إذا ظهر الخط G فقط ، فإن نتيجة الاختبار تشير إلى وجود
	 الاجسام المضادة  IgG لفيروس كورونا الجديد ؛ والنتيجة إيجابية أو تفاعلية  للأجسام
	 المضادة IgG لفيروس كورونا الجديد.
 	 2 .2	 بالإضافة إلى وجود خط C، إذا ظهر الخط M فقط ، فإن نتيجة الاختبار تشير إلى وجود
	 الاجسام المضادة IgM لفيروس كورونا الجديد ؛ والنتيجة إيجابية أو تفاعلية للأجسام المضادة
	 IgM لفيروس كورونا الجديد.
 	   3 .2	 بالإضافة إلى وجود خط C ، إذا ظهر كلا الخطين G و M ، فإن نتيجة الاختبار تشير إلى وجود
	 الاجسام المضادة  IgG  و IgM  لفيروس كورونا الجديد ؛ والنتيجة إيجابية أو تفاعلية للأجسام
	 المضادة IgG  و IgM لفيروس كورونا الجديد.

يجب تأكيد العينات ذات النتائج الإيجابية أو التفاعلية باستخدام طرق اختبار بديلة وأدلة تشخيصية قبل وضع التشخيص.

 (M و G) فإن الفحص غير صالح بغض النظر عن أي تطور للون على خطوط الاختبار ، C 3 غير صالح : إذا لم يتطور أي خط
كما هو موضح أدناه. كرر الاختبار مع شريط اختبار جديد.

تفسير النتائج

نتيجة سلبية
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نتيجة ايجابية

PCR ونتائج اختبار COVID-19 IgG / IgM  مرجع تعليل نتائج الاختبار السريع

la détection par PCR et la détection d’anticorps IgG / IgM de nouveaux coronavirus à différents stades

Test Sain Periode de 
latence

Étape prodro-
mique Stade de début

période 
d’isolement en 
réadaptation

retrouver la 
santé

PCR -ve +ve +ve
+ve

stade tardif
-ve

-ve
récidive

+ve
-ve

IgM -ve -ve être +ve +ve
+ve

stade tardif
-ve

+ve
Décroissance

-ve
-ve ou +ve

IgG -ve -ve -ve +ve +ve -ve

Période de risque d’infection Le virus évacué

حدود الاستعمال
	 	 شريط الاختبار السريع COVID -19 IgG/ IgM يمنح كشف نوعي فقط. شدة لون خط الاختبار ليس لها  .1
	 علاقة بتركيز الاجسام المضادة في دم العينة.
	 	 الهدف من النتائج التي تم الحصول عليها من هذا الاختبار هو المساعدة في التشخيص فقط يجب على كل .2
	 طبيب تفسير النتائج بالاقتران مع تاريخ المريض والنتائج البدنية والإجراءات التشخيصية الأخرى.
	 	 تشير نتيجة الاختبار السلبية إلى أن الأجسام المضادة لفيروس كورونا الجديد غير موجودة او بتراكيز لا يمكن .3
	 الكشف عنها بشريط الاختبار.
	 يتم الكشف عن فيروس كورونا الجديد حتى و لو بحمل فيروسي منخفض للغاية في المرحلة المبكرة من العدوى	 .4
	 ولكن الجسم ينتج كمية صغيرة من الاجسام المضادة  IgM و ليس IgG . نتيجة إيجابية كاذبة للأجسام
	 المضادة IgM قد تحدث إذا كانت الأجسام IgM RF لعامل الروماتيزم موجبة. يجب اجراء فحص معمق
	 إذا كانت الاجسام المضادة IgM RF موجبة.
	 	 مجموعة الاختبار مخصصة للاستخدام المهني، وليس مخصصاً للاختبار الذاتي. .5

خصائص الأداء
تم إجراء مقارنة باستخدام الكاشف السريع IgG/ IgM للفيروس التاجي الجديد و PCR  (تفاعل البوليمراز

المتسلسل) التجاري و الذي يعتبر الطريقة المرجعية.
تم تقييم 120 عينة سريرية من موقع مهني.النتائج التالية ناتجة عن دراسات سريرية: تم إجراء مقارنة إحصائية بين

نتائج «IgG» ، مما سمح لنا أن نستنتج أن للكاشف
:حساسية 100.00٪ ، وخصوصية 98.89٪ ، ودقة 99.17٪ . (انظر الجدول 1). تم إجراء مقارنة إحصائية بين نتائج

«IgM» مما سمح لنا أن نستنتج أن للكاشف : حساسية 90.00٪ ، وخصوصية 97.78٪ ودقة 95.83٪. (انظر الجدول 2)

COVID-19 IgG
Test PCR

Total COVID-19 IgM
Test PCR

Total
Positif Negatif Positif Negatif

Test LS
Positif 30 1 31

Test LS
Positif 27 2 29

Negatif 0 89 89 Negatif 3 88 91

Total 30 90 120 Total 30 90 120

Tableau 1 : Test Covid-19 IgG, résultats comparés Tableau 2 : Test Covid-19 IgM, résultats comparés

التفاعل المتبادل والتداخل
أ. تم تقييم العوامل الشائعة المسببة لأمراض معدية من أجل التفاعل المتبادل مع الاختبار. تمت إضافة بعض العينات

الإيجابية من بعض الأمراض المعدية الشائعة الأخرى إلى العينات الإيجابية والسلبية للفيروس التاجي الجديد وتم اختبارها
 HBsAg, HCV, HTLV, CMV : بشكل منفصل. لم يلاحظ أي تفاعل متبادل مع عينات من المرضى المصابين بفيروس

FLUA, FLUB, RSV, TP, HIV, HAV,

Résultat du test  rapide COVID-19 lgG / lgM Sérum positif pour

- HIV, HAV, HBsAg, HCV, HTLV, CMV, Influenza (A, B IgG), RSV IgG, TP IgG

ب. تم حقن مواد داخلية متفاعلة محتملة، بما في ذلك مكونات المصل الشائعة، مثل الدهون، والهيموجلوبين، والبيليروبين،
بتركيزات عالية في العينات الإيجابية والسلبية للفيروس التاجي الجديد وتم اختبارها بشكل منفصل. لم يلاحظ أي تفاعل 

متبادل أو تداخل.

Analyses Concentration
Échantillons 

Positif Negatif

Albumine 20mg/ml + -

Bilirubine 20μg/ml + -

Hémoglobine 15mg/ml + -

Glucose 20mg/ml + -

Acide urique 200μg/ml + -

Lipides 20mg/ml + -

ج. تمت إضافة بعض الجزيئات البيولوجية الشائعة الأخرى إلى العينات الإيجابية والسلبية للفيروس التاجي الجديد
وتم اختبارها بشكل منفصل. لم يلاحظ أي تداخل على مستوى التراكيز المسجلة في اجدول ادناه:

 

Substances Concentration μg/ml
Échantillons 

Positif Negatif

Acétaminophène 200 + -

Acide acétoacétique 200 + -

Acide acétylsalylique 200 + -

Benzoylecgonine 100 + -

Caféine 200 + -

EDTA 800 + -

Éthanol 1.0% + -

Acide gentisique 200 + -

B-hydroxybutyrate 20.000 + -

Méthanol 10.0% + -

Phénothiazine 200 + -

Phénypropanolam 200 + -

Acide salicylique 200 + -

الدقة
لدراسة الدقة، تم اختبار العينة 3 مرات بشكل متكرر مع ثلاث حصص مختلفة من مجموعة الاختبار. النتائج متماثلة. 
أعطت جميع الاختبارات نتائج متطابقة. .تظهر النتائج أن هناك دقة جيدة بين كل من الحصص وداخل نفس الحصة

Temps Test rapide IgM/ IgG du nouveau corona virus

Échantillon 1er lot 2ème lot 3ème lot

1/ IgG + + +

2/ IgG + + +

3/ IgG + + +

4/ IgM + + +

5/ IgM + + +

6/ IgM + + +

7/ Neg - - -

8/ Neg - - -

9/ Neg - - -

موثوقية الاختبار
لقد اجريت دراسات استنساخ على الكاشف السريع IgG/IgM للفيروس التاجي الجديد في 3 مختبرات للتحاليل. 

تم استخدام ستين (60) عينة مصل سريرية، 20 سلبية، 20 إيجابية في الحدود و 20 إيجابية، في هذه الدراسة.
تم تحليل كل عينة ثلاث مرات لمدة ثلاثة أيام من قبل كل مختبر، وكانت موثوقية الفحص %100.

الرموز

جهاز للتشخيص خارج الجسم

رقم الحصةّ

رقم المرجع

حدود الحرارة

للاستعمال قبل/ تاريخ

انتهاء الصلاحية

حذار 

يرجى مراجعة دليل المستخدم

المنتج

عدم إعادة الاستعمال

مرة أخرى

يحتوي على ما يكفي <ن> اختبار

ملاحظة :  يبقى المحلول المنظم مستقر لمدة شهرين بعد فتح القارورة في درجة حرارة الغرفة.

مخابر سالم، المنطقة الصنا عية التو سعة قسم 20
رقم TR/005/20 ك ب °D.E Nمجمو عة رقم 107 سطيف 19000 الجزائر


