
[ UTILISATION PRÉVUE ]

Le test Humasis COVID-19 Ag est un test de diagnostic in vitro en une étape basée sur un test immunochromatographique. 

Il est conçu pour la détection qualitative des antigènes du SRAS-CoV-2 dans des échantillons sur écouvillon 

nasopharyngés de patients suspects.

[ RÉSUMÉ ET EXPLICATION ]

Le coronavirus est un groupe de virus appartenant à la famille des Coronaviridae; un type de virus à ARN de 27 ~ 32 kb 

couramment trouvé chez les oiseaux et les mammifères, y compris l'homme. Le coronavirus est divisé en quatre 

genres: alpha, bêta, gamma et delta. Le virus provoque des maladies allant du rhume à des maladies plus graves 

telles que le syndrome respiratoire du Moyen-Orient (MERS-CoV) et le syndrome respiratoire aigu sévère (SRAS-CoV).

La maladie à coronavirus 2019 (COVID-19) est une nouvelle souche causée par le coronavirus 2 du syndrome 

respiratoire aigu sévère (SARS-CoV-2). La maladie est originaire de la ville de Wuhan en Chine en décembre 2019. 

L'Organisation de la santé Worfd (OMS) a publiquement nommé ce virus “COVID-19” et l'a déclaré pandémie et 

urgence de santé publique de portée internationale. L'infection se propage généralement d'une personne à une 

autre par contact direct ou par des gouttelettes respiratoires causées par la toux ou les éternuements. La période 

de latence entre l'exposition et l'apparition des symptômes est comprise entre un et quatorze jours (quatre à sept 

jours en moyenne). Les symptômes et signes courants d'infection comprennent le levier, la toux, l'essoufflement et 

des difficultés respiratoires. Dans les cas graves, les infections peuvent provoquer une pneumonie, un syndrome 

respiratoire aigu sévère, une insuffisance rénale et même la mort.

En raison de la grande variété de symptômes, il est difficile de différencier le COVID-19 d'autres virus ou bactéries 

respiratoires existants. Diagnostiquer COVID-19 en isolant le virus ou en détectant des gènes spécifiques à partir 

des échantillons de gouttelettes respiratoires collectés est un défi en termes de chaux et d'accessibilité car il 

nécessite de longues heures, un laboratoire bien équipé et une technologie de pointe qui ne sont souvent pas 

disponibles pour beaucoup de public. Le test est conçu pour détecter l'antigène du SRAS-CoV-2, et il aidera à évaluer 

si un individu a l'antigène COVID-19 dans les 15 minutes de manière rentable et rapide.

[ PRINCIPE DU TEST ]

Le test Humasis COVID-19 Ag utilise des anticorps monoclonaux spécifiques aux antigènes COVID-19 pour détecter 

les antigènes spécifiques du COVID-19 dans les échantillons sur écouvillon nasopharyngés humains. Une bande de 

membrane de nitrocellulose dans le dispositif contient une ligne de test et une ligne de contrôle. La ligne de test 

est pré-enduite d'anticorps monoclonal anti-souris contre la nucléocapside du SARS-CoV-2 et la RBD pour la 

détection des antigènes du SARS-CoV-2, et la ligne de contrôle est recouverte de IgG anti-souris de chèvre. 

Lorsque l'échantillon sur écouvillon extrait est ajouté au puits d'échantillon, il migre vers le tampon de 

conjugaison, qui contient des anticorps conjugués avec de l'or colloïdal dirigé contre l'antigène du SRAS-CoV-2. 

Si l'échantillon contient des antigènes du SRAS-CoV-2, un complexe antigène-anticorps-conjugué sera formé. Le 

complexe continuera à migrer à travers la membrane jusqu'à ce qu'il atteigne la zone de capture (ligne de test) 

où le complexe se liera aux anticorps immobilisés et formera une bande colorée visible. L'échantillon continuera 

à se déplacer le long de la membrane jusqu'à ce qu'il atteigne la ligne de contrôle où l'excès de conjugale se lie 

et produit une deuxième ligne visible. Cette ligne de contrôle indique que l'échantillon a migré à travers la 

membrane comme prévu et que le test a été effectué correctement.

[ USO PREVISTO ]

La prueba Humasis COVID-19 Ag es una prueba de diagnóstico in vitro de un paso basada en un ensayo 

inmunocromatográfico que está diseñada para la detección cualitativa de los antígenos del SARS-CoV-2 en 

muestras de hisopado nasofaríngeo de pacientes sospechosos.

[ RESUMEN Y EXPLICACIÓN ]

El Coronavirus es un grupo de virus que pertenece a la familia Coronaviridae; un tipo de virus de ARN de 27~32kb 

que suele encontrarse en aves y mamíferos, incluido seres humanos. El Coronavirus se divide en cuatro géneros: 

alfa, beta, gamma y delta. El virus causa enfermedades que van desde el resfriado común hasta enfermedades más 

graves como el Síndrome Respiratorio del Medio Oriente (MERS-CoV) y el Síndrome Respiratorio Agudo Grave (SARS-CoV). 

La enfermedad del coronavirus 2019 (COVID-19) es una nueva cepa causada por el coronavirus 2 del síndrome 

respiratorio agudo grave (SARS-CoV-2). La enfermedad se originó en la ciudad de Wuhan, China, en diciembre de 

2019. La Organización Mundial de la Salud (OMS) nombró públicamente este virus “COVID-19” y lo declaró una 

pandemia y una emergencia de salud pública de interés internacional. La infección se propaga típicamente de una 

persona a otra a través del contacto directo o las gotas respiratorias de la tos o el estornudo. El período de latencia 

desde la exposición hasta la aparición de los síntomas es de uno a catorce días (de cuatro a siete días en promedio). 

Los síntomas y signos comunes de infección incluyen fiebre, tos, falta de aliento y dificultades respiratorias. En los 

casos graves, las infecciones pueden causar neumonía, síndrome respiratorio agudo grave, insuficiencia renal e 

incluso la muerte. 

Debido a la gran variedad de síntomas, resulta difícil diferenciar la COVID-19 de otros virus o bacterias respiratorias 

existentes. El diagnóstico de COVID-19 mediante el aislamiento del virus o la detección de genes específicos de las 

muestras de gotas respiratorias recogidas es un desafío en términos de tiempo y accesibilidad, ya que requiere 

largas horas, un laboratorio bien equipado y una tecnología avanzada que a menudo no están disponibles para 

grandes cantidades de personas. Esta prueba está diseñada para detectar el antígeno del SARS-CoV-2, y ayudará 

a evaluar si un individuo tiene el antígeno COVID-19 en 15 minutos de manera rentable y oportuna.

[ PRINCIPIO DE PRUEBA ]

La prueba Humasis COVID-19 Ag utiliza anticuerpos monoclonales específicos de los antígenos COVID-19 para 

detectar los antígenos específicos de COVID-19 en muestras de hisopado nasofaríngeo humano. Una tira de membrana 

de nitrocelulosa en el dispositivo contiene una línea de prueba y una línea de control. La línea de prueba se ha 

revestido previamente con anticuerpos monoclonales anti-ratón contra la nucleocápside SARS-CoV-2 y RBD para 

la detección de antígenos del SARS-CoV-2; y la línea de control está recubierta con anti-IgG anti-ratón de cabra. 

Cuando el espécimen obtenido mediante hisopado se añade al pocillo de la muestra, migrará a la almohadilla de 

conjugado, que contiene anticuerpos conjugados con oro coloidal dirigidos contra el antígeno del SARS-CoV-2. Si 

la muestra contiene antígenos del SARS-CoV-2, se formará un complejo antígeno-anticuerpo-conjugado. El complejo 

continuará migrando a través de la membrana hasta llegar a la zona de captura (línea de prueba) donde el complejo 

se unirá a los anticuerpos inmovilizados y formará una banda de color visible en la línea de prueba. La muestra 

continuará moviéndose a lo largo de la membrana hasta alcanzar la línea de control donde el exceso de conjugado 

se une y produce una segunda línea visible. Esta línea de control indica que la muestra ha migrado a través de la 

membrana como estaba previsto y la prueba se realizó correctamente.

[ CONTENIDO ]

 Dispositivos de prueba empaquetados 

   individualmente en una bolsa de aluminio 

   (25 pruebas/caja)

 Tubo de ensayo desechable con tampón 

   de extracción (25/caja)

 Tapa del filtro (25/caja)

 Hisopos esterilizados para la recolección 

   de muestras (25/caja)

 Instrucciones de uso (1)

[ COMPOSICIÓN DEL MATERIAL ]

 Anticuerpo monoclonal de la nucleocápside 

   SARS-CoV-2

 Anticuerpo monoclonal específico de la RBD 

   de la proteína enriquecida del SARS-CoV-2

 lgG anti-ratón de cabra

[ VIDA ÚTIL ]

 18 meses a partir de la fecha de fabricación 

    a temperatura ambiente (2℃-30℃).

[ PROCEDIMIENTO DE PRUEBA ]

1. Recolección de muestra:
1) Utilice el hisopo que se suministra en el paquete para recoger la 
    muestra nasofaríngea.
2) La muestra recolectada debe analizarse inmediatamente después 
    de la recolección para obtener el mejor resultado.

2. Método de prueba:
1) Prepare una bolsa de aluminio que contenga el dispositivo de  prueba 
    y colóquelo en la superficie de prueba junto con el tubo de ensayo 
    y la tapa del filtro. 
2) Extraiga el dispositivo de prueba de la bolsa de aluminio y colóquelo 
    en una superficie nivelada. 
3) Quite la tapa del tubo de ensayo e inserte la punta del hisopo con la
    muestra del paciente y girar la punta más de 10 veces para extraer 
    suficiente muestra.
4) Después de girar, retire el hisopo presionando la punta contra la 
    pared del tubo de ensayo para exprimir el líquido extraído. 
5) Coloque la tapa del filtro en el tubo de ensayo y dispense 3 gotas 
    de extractos de la muestra (90~100uL) en el pocillo de la muestra 
    del dispositivo. 
6) Lea los resultados a los 15 minutos después de aplicar la muestra. 
    No los lea después de 15 minutos. 

Por favor, lea atentamente el manual de instrucciones!

Resultado inválido
Si no hay una línea de color en la región de control (C), el resultado es inválido.

Si no aparece ninguna línea de color en la línea de 
prueba (T) y hay una línea de color en la región de 
control (C), el resultado es negativo. 

Si la línea de color es visible en la línea de prueba (T) 

y en la línea de control (C), el resultado es positivo.
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[ INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS ]

[ CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO ]

 Límite de detección (LdD)
    El límite de detección (LdD) de la prueba de Humasis COVID-19 Ag es de 5x100.8TCID50/mL.

 Precisión
    Se realizaron 4 estudios individuales: repetibilidad (precisión dentro del laboratorio), precisión entre operadores, precisión 

    entre lotes y precisión entre lugares de la Prueba de Humasis COVID-19 Ag. Los resultados de la prueba confirmaron que  

    la Prueba Humasis COVID-19 Ag muestra un rendimiento consistente dentro del laboratorio, entre operadores, entre lotes y  

    entre lugares, y todos los resultados mostraron un 100% de acuerdo con los resultados esperados.

 Reactividad cruzada 
    Las siguientes potenciales sustancias de reacción cruzada no afectaron el rendimiento de la Prueba de Humasis COVID-19 Ag. 

 Interferencia
    Las siguientes sustancias que interfieren no afectaron el rendimiento de la Prueba Humasis COVID-19 Ag. 

[ PRECAUCIONES Y LIMITACIONES ]

 Para uso de diagnóstico in vitro solamente

 No utilice el dispositivo de prueba después de la fecha de caducidad. 

 Manténgalo sellado hasta usarlo, y una vez abierto utilícelo inmediatamente. 

 No utilice el dispositivo de prueba si la bolsa está dañada o el dispositivo está seriamente dañado. 

 No reutilice el dispositivo. 

 Manipule todas las muestras de forma segura ya que son potencialmente infecciosas. 

 Esta prueba tiene por objeto el examen inicial de la infección por coronavirus mediante la detección del antígeno 

    COVID-19, pero no debe utilizarse como único criterio para la determinación de la infección por SARS-CoV-2. 

    Para el diagnóstico se deben utilizar y considerar otros métodos e información clínica (signos y síntomas).

[ REFERENCIAS ]
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[2] Huang C, Wang Y, Li X, et al. Clinical features of patients infected with 2019 novel coronavirus in Wuhan, China. Lancet 2020. 

[3] Kang CK, Song KH, Choe PG, et al. Clinical and Epidemiologic Characteristics of Spreaders of Middle East Respiratory 

     Syndrome Coronavirus during the 2015 Outbreak in Korea. J Korean Med Sci 2017; 32:744-9.
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Sustancias que interfieren

Albumina humana

Bilirrubina

Hemoglobina

Colesterol

Triglicéridos

Biotina

Citrato de sodio

Heparina

EDTA

K3-EDTA

Mucina

Clorhidrato de difenhidramina

Acetaminofén

Ácido acetilsalicílico

Ibuprofeno

Cromoglicato de sodio

Concentración

100 U/mL

5 umolL

20 mg/mL

100 ug/mL

5 mg/mL

199 umol/L

3.62mmol/L

2.425mmol/L

10 mg/mL

3000 mg/dL

500 umol/L

500 mg/dL

20 mmol/L

1000 mg/dL

0.75 mg/mL

25 mg/mL

1

No.

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

No.

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

-

Sustancias que interfieren

Doxiciclina hiclato

Quinina

Lamivudina

Mupirocina

Tobramicina

Eritromicina

Ciprofloxacina

Plasma positivo para el factor reumatoide

Clorhidrato de olopatadina

Atomizador nasal de Hami Pharm Ko-and-cool 

Atomizador nasal de Samchundang Narista-S 

Cloruro de sodio

Zanamivir

Oseltamivir

Artemeter-lumefantrina

Concentración

70 umol/L

150 umol/L

1 mg/mL

10 mg/mL

5 ug/mL

81.6 umol/L

30.2 umol/L

10%(v/v)

5 mg/mL

10%(v/v)

10%(v/v)

20 mg/mL

5 mg/mL

10 mg/mL

50 umol/L

 Evaluación clínica
    La evaluación clínica de la Prueba de Humasis COVID-19 Ag se realizó mediante el análisis de un total de 303 

    muestras de hisopado clínico de pacientes individuales; la prueba consistió en 112 muestras positivas y 191 negativas.

    El análisis estadístico para derivar la sensibilidad y la especificidad clínicas se llevó a cabo como se indica en 

    el CLSI EP12 A2 “Protocolo de usuario para la evaluación del rendimiento de pruebas cualitativas”. 

    Los resultados del estudio mostraron que la sensibilidad y la especificidad clínicas de la Prueba Humasis 

    COVID-19 Ag fueron las siguientes:

- Sensibilidad clínica: 95.5% (107/112) (95% CI: 90%-98.1%)

- Especificidad clínica: 100.0% (191/191) (95% CI: 98%-100%)

Resultado de la prueba
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Metapneumovirus

Enterovirus humano

Influenza A H1N1

Influenza A H3N2

Influenza B

1

2

3

4

5

6

7

8

Virus (≥105 PFU/mL).

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

Bacteria (≥106 CFU/mL)

[ INTENDED USE ]
Humasis COVID-19 Ag Test is one step in vitro diagnostic test based on an immunochromatographic assay. It is 

designed for qualitative detection of SARS-CoV-2 antigens in nasopharyngeal swab specimen of suspected patients.

[ SUMMARY AND EXPLANATION ]
Coronavirus is a group of viruses that belongs to the Family Coronaviridae; a type of RNA virus of 27~32kb 

commonly found in birds and mammals including human. Coronavirus is divided into four genera: alpha, beta, 

gamma and delta.  The virus causes illness ranging from the common cold to more severe diseases such as 

Middle East Respiratory Syndrome (MERS-CoV) and Severe Acute Respiratory Syndrome (SARS-CoV).

Coronavirus disease 2019 (COVID-19) is a new strain caused by severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 

(SARS-CoV-2). The disease originated from Wuhan city of China in December 2019.The World Health Organization 

(WHO) publicly named this virus ‘COVID-19’ and declared it a pandemic and a Public Health Emergency of International 

Concern. The infection is typically spread from one person to another via direct contact or respiratory droplets from 

cough or sneeze. Latent period from exposure to onset of symptoms is between one to fourteen days (four to seven 

days on average). Common symptoms and signs of infection include fever, cough, shortness of breath and breathing 

difficulties. In severe cases, infections can cause pneumonia, severe acute respiratory syndrome, kidney failure and 

even death. 

Due to the wide variety of symptoms, it is difficult to differentiate COVID-19 from other existing respiratory viruses or 

bacteria. Diagnosing COVID-19 through isolating the virus or detecting specific genes from the collected respiratory 

droplet specimens is a challenge in terms of time and accessibility as it requires long hours, well-equipped laboratory 

and advanced technology which are often not available to many public. The test is designed to detect antigen to 

SARS-CoV-2, and it will help assess if an individual has COVID-19 antigen within 15 minutes in cost-effective and 

timely manner.

[ PRINCIPLE OF THE TEST ]
Humasis COVID-19 Ag Test uses monoclonal antibodies specific to COVID-19 antigens to detect COVID-19 specific 

antigens in human nasopharyngeal swab specimens. A nitrocellulose membrane strip in the device contains one 

test line and one control line. The test line is pre-coated with anti-mouse monoclonal antibody to SARS-CoV-2 

Nucleocapsid and RBD for detection of SARS-CoV-2 antigens, and the control line is coated with goat anti-mouse 

IgG. When the extracted swab specimen is added to the sample well, it will migrate to the conjugate pad, which 

contains conjugated antibodies conjugated with colloidal gold directed against the SARS-CoV-2 antigen. If the 

sample contains SARS-CoV-2 antigens, antigen-antibody-conjugate complex will be formed. The complex will 

continue to migrate across the membrane until it reaches the capture zone (test line) where the complex will bind 

to immobilized antibodies and form visible colored band in the test line. The sample will continue to move along 

the membrane until it reaches the control line where excess conjugate binds and produces a second visible line. 

This control line indicates that the sample has migrated across the membrane as intended and the test was 

performed properly.

[ CONTENTS ]
 Test devices packaged individually in 

   aluminum pouch (25test/box)

 Disposable test tube with extraction buffer 

   (25ea/box)

 Filter cap (25ea/box)

 Sterilized swabs for specimen collection 

   (25ea/box)

 Instruction for use (1ea)

[ MATERIAL COMPOSITION ]
 Monoclonal antibody to SARS-CoV-2 

   Nucleocapsid

 Monoclonal antibody specific to RBD of 

   SARS-CoV-2 Spike Protein

 Goat anti-mouse IgG

[ STORAGE AND SHELF-LIFE ]
 18 months from manufacturing date at 

room temperature (2℃-30℃).

[ TEST PROCEDURE ]
1. Specimen collection:
1) Use the swab included in the package to collect nasopharyngeal 
    specimen.
2) Collected specimen should be tested immediately after collection 
    for best result.
2. Test method:
1) Prepare aluminum pouch containing the test device and place it on 
    the testing surface along with test tube and filter cap. 
2) Release the test device from aluminum pouch and place it on a 
    level surface. 
3) Peel off the cap of the test tube and insert the tip of the swab with 
    patient specimen and swirl the tip more than 10 times to make 
    sufficient sample extraction.
4) After swirling, remove the swab by pressing the tip against the wall 
    of test tube to squeeze out the extracted liquid. 
5) Equip the filter cap on the test tube and dispense 3 drops of sample 
    extracts (90~100uL) into the sample well of the device. 
6) Read results at 15 minutes after applying sample. Do not read 
    result after 15 minutes. 

Test ProcedurePreparation of sample

1 4

5 6
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3 drops

3

15 minutes

Procédure de testPréparation de l’échantillon

1 4

5 6

2

7

3 gouttes

3

15 minutes

Procedimiento de pruebaPreparación de la muestra

1 4

5 6

2

7

3 gotas

3

15 minutos

[ PERFORMANCE CHARACTERISTICS ]
 Limit of detection (LoD)

   The limit of detection (LoD) of Humasis COVID-19 Ag Test is 5x100.8TCID50/mL.

 Precision
   4 individual studies were performed: repeatability (within-laboratory precision), between-operator precision, 

   between-lot precision and between-place precision of the Humasis COVID-19 Ag Test. The test results confirmed  

   that the Humasis COVID-19 Ag Test shows consistent performance within laboratory, between operators, 

   between lots and between places, and all the results showed 100% agreement with the expected results.

Invalid
If there is no colored line in the control region (C), the result is invalid.

If no colored line appears in the test line (T) and a 
colored line is present on the control region (C), then 
the result is negative.

If colored line is visible in the test line (T) and control 

line (C), the result is positive.

COVID-19 Ag
COVID-19 Ag

COVID-19 Ag
COVID-19 Ag

Negative Positive

[ INTERPRETATION OF RESULT ]

 Interference
    Below potential interfering substances did not affect performance of the Humasis COVID-19 Ag Test.

[ PRECAUTIONS AND LIMITATIONS ]
 For in vitro diagnostic use only

 Do not use the test device beyond the expiration date. 

 Keep sealed until usage, and once opened use immediately. 

 Do not use the test device if the pouch is damaged or the device is  seriously broken.

 Do not re-use the device. 

 Handle all specimens safely as potentially infectious. 

 This test is intended for initial screening of coronavirus infection by detecting COVID-19 antigen, but should not 

    be used as a sole criterion for the determination of SARS-CoV-2 infection. Other methods and clinical information 

    (signs and symptoms) should be used and considered for diagnosis

[ REFERENCES ]
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[3] Kang CK, Song KH, Choe PG, et al. Clinical and Epidemiologic  Characteristics of Spreaders of Middle East Respiratory 

     Syndrome Coronavirus during the 2015 Outbreak in Korea. J Korean Med Sci 2017; 32:744-9. 

[4] WHO, Novel Coronavirus (2019-nCoV) situation reports. Available at:

     https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/situationreports/ (Accessed at 2 Feb, 2020).

 Cross-reactivity 
   Below potential cross-reactive substances did not affect performance of the Humasis COVID-19 Ag Test. 

Interfering substances

Albumin, human

Bilirubin

Hemoglobin

Cholesterol

Triglyceride

Biotin

Sodium citrate

Heparin

EDTA

K3-EDTA

Mucin

Diphenhydramine hydrochloride

Acetaminophen

Acetylsalicylic acid

Ibuprofen

Sodium cromoglycate

Con.

100 U/mL

5 umolL

20 mg/mL

100 ug/mL

5 mg/mL

199 umol/L

3.62mmol/L

2.425mmol/L

10 mg/mL

3000 mg/dL

500 umol/L

500 mg/dL

20 mmol/L

1000 mg/dL

0.75 mg/mL

25 mg/mL
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Interfering substances

Doxycycline hyclate

quinine

lamivudine

Mupirocin

Tobramycin

Erythromycin

Ciprofloxacin

Rheumatoid factor positive plasma

Olopatadine hydrochloride

Hami Pharm Ko-and-cool Nasal Spray

Samchundang Narista-S Nasal Spray

Sodium chloride

Zanamivir

Oseltamivir

Artemether-lumefantrine

Con.

70 umol/L

150 umol/L

1 mg/mL

10 mg/mL

5 ug/mL

81.6 umol/L

30.2 umol/L

10%(v/v)

5 mg/mL

10%(v/v)

10%(v/v)

20 mg/mL

5 mg/mL

10 mg/mL

50 umol/L

 Clinical evaluation
    The clinical evaluation of the Humasis COVID-19 Ag Test was evaluated by testing a total of 303 clinical swab 

    samples from individual patients, consisted of 112 positive and 191 negative samples.

    The statistical analysis for deriving clinical sensitivity and specificity was  carried out as indicated in the CLSI  

    EP12 A2“User Protocol for Evaluation of  Qualitative Test Performance.” 

    Study results showed that clinical sensitivity and specificity of the Humasis COVID-19 Ag Test was as follows:

- Clinical sensitivity: 95.5% (107/112) (95% CI: 90%-98.1%)

- Clinical specificity: 100.0% (191/191) (95% CI: 98%-100%)

Test result
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Human adenovirus 1

Coronavirus OC43

Coronavirus 229E

Coronavirus NL63

Respiratory syncytial virus A

Respiratory syncytial virus B

Parainfluenza 1
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** Evite frotar e insertar una cantidad excesiva de muestra nasofaríngea en el tubo de ensayo, ya que puede 

    bloquear la tapa del filtro al dispensar los extractos de la muestra. 

Invalide
S’il n’y a pas de coloration sur la ligne (C) alors le résultat est invalide.

COVID-19 Ag
COVID-19 Ag

COVID-19 Ag
COVID-19 Ag

S’il n’y a pas de coloration sur la ligne (T) mais qu’il y a 
une coloration sur la ligne (C) alors le résultat est négatif.

S’il y a une coloration sur la ligne (T) sur la ligne (C) 

alors le résultat est positif.

Négatif Positif

[ INTERPRETATION DES RESULTATS DU TEST ]

[ CARACTÉRISTIQUES DE PERFORMANCES ]

 Limite de détection
    La limite de détection du test HUMASIS COVID-19 Ag est de 5x100.8TCID50/mL.

 Précision
    4 études individuelles ont été réalisées: répétabilité (précision intra-laboratoire), précision inter-opérateurs, précision 

    inter-lots et précision inter-lieux du test Humasis COVID-19 Ag. Les résultats du test ont confirmé que le test 

    Humasis COVID-19 Ag montre des performances constantes au sein du laboratoire, entre les opérateurs, entre les 

    lots et entre les lieux, et tous les résultats ont montré une concordance à 100% avec les résultats attendus.

 Réactivité croisée
    Les substances ci-dessous potentiel n'ont pas affecté les performances du test Humasis COVID-19 Ag.

Rm. 114, 502, 504, 604, 604-1, B03-1, B03-2,
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Gyeonggi-do, 14042, Republic of Korea
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www.humasis.com
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 Interférences
    Ci-dessous les substances potentiellement interférentes n’affectent pas les performances du test Humasis COVID-19 Ag.

[ PRÉCAUTIONS ET LIMITATIONS ]

N'utilisez pas l'appareil de test au-delà de la date d'expiration.

Conserver scellé jusqu'à utilisation, et une fois ouvert, utiliser immédiatement.

N'utilisez pas l'appareil de test si la pochette est endommagée ou si l'appareil est gravement cassé.

Ne réutilisez pas l'appareil.

Manipulez tous les échantillons en toute sécurité car ils sont potentiellement infectieux.

Ce test est destiné au dépistage initial de l'infection à coronavirus en détectant l'antigène COVID-19, mais ne doit 

   pas être utilisé comme seul critère pour la détermination de l'infection par le SRAS-CoV-2. D'autres méthodes et 

   informations cliniques (signes et symptômes) doivent être utilisées et prises en compte pour le diagnostic.

[ RÉFÉRENCES ]

[1] Zhu N, Zhang D, Wang W, et al. A Novel Coronavirus from Patients with Pneumonia in China, 2019. N Engl J Med 2020. 

[2] Huang C, Wang Y, Li X, et al. Clinical features of patients infected with 2019 navel coronavirus in Wuhan, China. Lance! 2020. 

[3] Kang CK, Song KH, Choe PG, et al. Clinical and Epidemiologic Characteristics of Spreaders of Middle East Respiratory 

     Syndrome Coronavirus during the 2015 Outbreak in Korea. J Korean Med Sei 2017; 32:744-9.

[4] WHO, Novel Coronavirus (2019-nCoV) situation reports. Available at:

     https://www.who.  int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/situationreports/ (Accessed at 2 Feb, 2020).

Substance

Albumin, human

Bilirubin

Hemoglobin

Cholesterol

Triglyceride

Biotin

Sodium citrate

Heparin

EDTA

K3-EDTA

Mucin

Diphenhydramine hydrochloride

Acetaminophen

Acetylsalicylic acid

Ibuprofen

Sodium cromoglycate

Concentration

100 U/mL

5 umolL

20 mg/mL

100 ug/mL

5 mg/mL

199 umol/L

3.62mmol/L

2.425mmol/L

10 mg/mL

3000 mg/dL

500 umol/L

500 mg/dL

20 mmol/L

1000 mg/dL

0.75 mg/mL

25 mg/mL
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Substance

Doxycycline hyclate

quinine

lamivudine

Mupirocin

Tobramycin

Erythromycin

Ciprofloxacin

Rheumatoid factor positive plasma

Olopatadine hydrochloride

Hami Pharm Ko-and-cool Nasal Spray

Samchundang Narista-S Nasal Spray

Sodium chloride

Zanamivir

Oseltamivir

Artemether-lumefantrine

Concentration

70 umol/L

150 umol/L

1 mg/mL

10 mg/mL

5 ug/mL

81.6 umol/L

30.2 umol/L

10%(v/v)

5 mg/mL

10%(v/v)

10%(v/v)

20 mg/mL

5 mg/mL

10 mg/mL

50 umol/L

 Évaluation clinique
    L'évaluation clinique du test Humasis COVID-19 Ag a été réalisée en testant un total de 303 échantillons 

    cliniques sur écouvillon provenant de patients individuels, comprenant 112 échantillons positifs et 191 

    échantillons négatifs.

    L'analyse statistique pour dériver la sensibilité et la spécificité cliniques a été réalisée comme indiqué dans 

    le CLSI EP12 A2 « User Protocol for Evaluation of Qualitative Test Performance ».

    Les résultats de l'étude ont montré que la sensibilité et la spécificité cliniques du test Humasis COVID-19 Ag 

    étaient telles que:

- Sensibilité clinique : 95.5% (107/112) (95% CI: 90%-98.1%)

- Spécificité clinique : 100.0% (191/191) (95% CI: 98%-100%)

Résultats des test
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Streptococcus pneumoniae
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** Évitez de frotter et d'insérer une quantité excessive d'échantillon nasopharyngé dans le tube à essai, car cela 

    pourrait bloquer le capuchon du filtre lors de la distribution des extraits d'échantillon. 

** Avoid swabbing and inserting excessive amount of nasopharyngeal specimen into the test tube, as it may 

    block the filter cap when dispensing sample extracts. 

[ CONTENU ]

Cassettes de test emballés individuellement 

   dans une pochette en aluminium

   (25 tests / boîte)

Tube à essai jetable avec buller d'extraction 

   (25 exemplaires / boîte)

Bouchon de filtre (25 exemplaires / boîte)

Écouvillons stérilisés pour le prélèvement 

   d'échantillons (25 exemplaires / boîte)

Instruction d'utilisation (1 pièce)

[ COMPOSITION DU MATÉRIAU ]

Anticorps monoclonal contre la

   nucléocapside du SRAS-CoV-2

Anticorps monoclonal spécifique à l'ABD    

   de la protéine SARS-CoV-2 Spike

IgG anti-souris de chèvre

[ STOCKAGE ET CONSERVATION ]

 Date de fabrication du tram 18 mois à 

   température ambiante (2℃-30℃).

[ PROCÉDURE DE TEST ]

1. Prélèvement d'échantillons:
1) Utilisez l'écouvillon inclus dans l'emballage pour prélever l'échantillon 
    nasopharyngé.
2) L'échantillon collecté doit être testé immédiatement après la collecte 
    pour obtenir le meilleur résultat

2. Méthode d'essai:
1) Préparez un sachet en aluminium contenant le dispositif de test et 
    placez-le sur la surface de test avec le tube à essai et le capuchon 
    de l'installateur.
2) Sortez le dispositif de test de la pochette en aluminium et placez-le sur 
    une surface plane.
3) Décollez le capuchon du tube à essai et insérez la pointe de l'écouvillon 
    avec l'échantillon du patient et tournez la pointe plus de 10 fois pour 
    extraction d'échantillons.
4) Modifiez le tourbillonnement, retirez l'écouvillon en appuyant la pointe 
    contre la paroi du tube à essai pour faire sortir le liquide extrait.
5) Équipez le capuchon du timon sur le tube à essai et versez 3 gouttes 
    d'extraits d'échantillon (90~100ul) dans le puits d'échantillon de l'appareil. 
6) Lire les résultats à 15 minutes après l'application de l'échantillon. Ne 
    pas lire le résultat après 15 minutes.



COVID-19 Ag Test COVID-19 Ag Test COVID-19 Ag Test

[ DESTINAZIONE D’USO ]

Il test Humasis COVID-19 Ag è un test diagnostico in vitro monofase basato su un’analisi immunocromatografica. 

È progettato per il rilevamento qualitativo degli antigeni di SARS-CoV-2 in campioni prelevati con tampone 

nasofaringeo di pazienti sospetti.

[ SINTESI E SPIEGAZIONE ]

I Coronavirus sono un gruppo di virus che appartiene alla famiglia Coronaviridae; si tratta di un tipo di virus RNA di 

27~32kb che si trova comunemente negli uccelli e nei mammiferi, compreso l’uomo. Il Coronavirus è diviso in 

quattro generi: alfa, beta, gamma e delta. Il virus provoca malattie che vanno dal comune raffreddore a malattie più 

gravi come la Sindrome Respiratoria Mediorientale (MERS-CoV) e la Sindrome Respiratoria Acuta Grave (SARS-CoV).

La malattia da coronavirus 2019 (COVID-19) è una malattia causata dal coronavirus 2 della sindrome respiratoria 

acuta grave (SARS-CoV-2). La malattia ha avuto origine dalla città di Wuhan in Cina nel dicembre 2019. L’Organizzazione 

Mondiale della Sanità (OMS) ha pubblicamente chiamato questo virus “COVID-19”, dichiarandolo una pandemia 

nonché un’Emergenza di Sanità Pubblica di Rilevanza Internazionale. L’infezione si diffonde generalmente da una 

persona all’altra attraverso il contatto diretto o tramite le goccioline respiratorie generate da tosse o starnuti. Il 

periodo di incubazione che intercorre tra l’esposizione e l’insorgenza dei sintomi varia da uno a quattordici giorni 

(in media da quattro a sette giorni). I comuni sintomi e segni di infezione includono febbre, tosse, mancanza di 

respiro e difficoltà respiratorie. Nei casi più gravi, le infezioni possono causare polmonite, sindrome respiratoria 

acuta grave, insufficienza renale e persino la morte.

A causa della grande varietà di sintomi è difficile distinguere il COVID-19 da altri virus o batteri respiratori esistenti. 

La diagnosi del COVID-19 attraverso l’isolamento del virus o il rilevamento di geni specifici dai campioni di goccioline 

respiratorie raccolti è una sfida in termini di tempo e di accessibilità poiché richiede lunghe ore di lavoro, un 

laboratorio ben attrezzato e una tecnologia avanzata, fattori che spesso non sono disponibili al grande pubblico. Il 

test è progettato per rilevare l’antigene al SARS-CoV-2 e permette di valutare se un individuo presenta l’antigene 

del COVID-19 in 15 minuti, con minor dispendio di tempo e di costi.

[ PRINCIPIO DEL TEST ]

Il test Humasis COVID-19 Ag utilizza anticorpi monoclonali specifici per gli antigeni SARS-CoV-2 per rilevare gli antigeni 

specifici di COVID-19 in campioni prelevati con tampone nasofaringeo nell’uomo. Una striscia di membrana di 

nitrocellulosa presente all’interno del dispositivo contiene una linea di test e una linea di controllo. La linea di test 

è prerivestita di anticorpi monoclonali di topo anti nucleocapside SARS-CoV-2 e RBD per il rilevamento degli antigeni 

a SARS-CoV-2, e la linea M è prerivestita di anticorpi IgG anti-topo di capra. Quando il campione estratto dal tampone 

viene aggiunto nella cella dedicata al campione, esso migra fino alla cella del coniugato, che contiene anticorpi 

coniugati con oro colloidale specificamente diretto contro l’antigene di SARS-CoV-2. Se il campione contiene 

gli antigeni di SARS-CoV-2 si formerà un complesso antigene-anticorpo-coniugato. Il complesso continuerà a migrare 

attraverso la membrana fino a raggiungere l’area di cattura (linea di test) dove il complesso si legherà agli anticorpi 

immobilizzati e formerà una banda colorata visibile nella linea di test. Il campione continuerà a spostarsi lungo la 

membrana fino a raggiungere la linea di controllo dove il coniugato in eccesso si lega e produce una seconda linea 

visibile. Questa linea di controllo indica che il campione è migrato attraverso la membrana come previsto e che 

il test è stato eseguito in maniera appropriata.

[ BESTIMMUNGSGEMÄSSE VERWENDUNG ]

Der Humasis COVID-19 Ag Test ist ein einschrittiger In-vitro-Diagnosetest auf der Grundlage 

eines_immunchromatografischen Assays. Er dient zur qualitativen Erkennung von SARS-CoV-2-Antigenen in 
nasopharyngealen Abstrichproben von Patienten, bei denen ein entsprechender Verdacht besteht.

[ ZUSAMMENFASSUNG UND ERLÄUTERUNG ]

Die Coronaviren sind eine Gruppe von Viren, die zur Familie Coronaviridae gehören, einer Art von RNA-Viren mit 
27~32 kb, die häufig in Vögeln und Säugetieren einschließlich des Menschen vorkommen. Die Coronaviren werden 
in vier Gattungen eingeteilt: Alpha, Beta, Gamma und Delta.  Diese Viren verursachen Erkrankungen, die von einfachen 
Erkältungen zu schwereren Erkrankungen wie dem Middle East Respiratory Syndrome (MERS-CoV) und dem Severe 
Acute Respiratory Syndrome (SARS-CoV) reichen. 
Die Coronavirus-Krankheit 2019 (COVID-19) wird durch einen neuen Stamm, das Severe Acute Respiratory Syndrome 
Coronavirus 2 (SARS-CoV-2), verursacht. Die Erkrankung hatte ihren Ursprung im Dezember 2019 in der Stadt Wuhan 
in China. Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) hat diesem Virus öffentlich den Namen „COVID-19“ gegeben und 
zu einer Pandemie und einer gesundheitlichen Notlage von internationaler Tragweite erklärt. Die Infektion verbreitet 
sich üblicherweise durch direkten Kontakt bzw. durch Tröpfchen in den Atemwegen beim Husten oder Niesen. Die 
Inkubationszeit von der Exposition bis zum Auftreten von Symptomen beträgt einen bis vierzehn Tage (durchschnitlich 
vier bis sieben Tage). Häufige Symptome und Anzeichen einer Infektion sind Fieber, Husten, Atemnot und Atembeschwerden. 
In schweren Fällen kann die Infektion zu einer Lungenentzündung, einem schweren akuten Atemwegssyndrom, 
Nierenversagen und sogar zum Tode führen. 
Aufgrund der Vielzahl an verschiedenen Symptomen ist es schwierig, COVID-19 von anderen Atemwegserkrankungen 
auslösenden Viren oder Bakterien zu unterscheiden. Die Diagnose von COVID-19 durch Isolation des Virus oder die 
Erkennung bestimmter Gene in den entnommenen Tröpfchenproben stellt bezüglich Zeit und Zugänglichkeit eine 
Herausforderung dar, da sie einen hohen Arbeitsaufwand, ein gut ausgestattetes Labor und fortschrittliche Technik 
erfordert, die in vielen Bereichen häufig nicht verfügbar sind. Der Test dient zur Erkennung von SARS-CoV-2-Antigenen 
und trägt dazu bei zu beurteilen, ob eine Person COVID-19-Antigene in sich trägt. Er dauert nur 15 Minuten, ist somit 
wirtschaftlich und liefert ein zeitnahes Ergebnis.

[ TESTPRINZIP ]

Der Humasis COVID-19 Ag Test verwendet für COVID-19-Antigene spezifische monoklonale Antikörper zur Erkennung von 
COVID-19-spezifischen Antigenen in humanen nasopharyngealen Abstrichproben. Ein Nitrocellulose-Membranstreifen 
in der Vorrichtung weist eine Testlinie und eine Kontrolllinie auf. Die Testlinie ist zur Erkennung von SARS-CoV-2-
Antigenen mit monoklonalen Anti-Maus-Antikörpern gegen SARS-CoV-2-Nukleocapsid und RBD und die Kontrolllinie 
 ist mit Ziegen-Anti-Maus-IgG beschichtet. Wenn die entnommene Abstrichprobe in die Probenöffnung gegeben
 wird, migriert sie zum Konjugat-Pad, das mit kolloidalem Gold konjugierte Antikörper gegen das SARS-CoV-2-Antigen
 enthält. Enthält die Probe SARS-CoV-2-Antigene, wird ein Antigen-Antikörper-Konjugatkomplex gebildet. Der
 Komplex setzt die Migration über die Membran fort, bis er den Erfassungsbereich (Testlinie) erreicht, in dem
 der Komplex an immobilisierte Antikörper bindet und ein sichtbares farbiges Band in der Testlinie bildet. Die Probe
 bewegt sich weiter entlang der Membran, bis sie die Kontrolllinie erreicht, an die sich überschüssiges Konjugat
 bindet und eine zweite sichtbare Linie bildet. Diese Kontrolllinie zeigt an, dass die Probe wie vorgesehen entlang
 der Membran migriert ist und der Test ordnungsgemäß durchgeführt wurde

[ INHALT ]

 Einzeln in Aluminiumbeutel 

   verpackte Testvorrichtungen

   (25 Tests/Karton)

 Einmal-Teströhrchen mit 

   Extraktionspuffer (25 St./Karton)

 Filterkappe (25 St./Karton)

 Sterilisierte Tupfer zur Probenahme 

   (25 St./Karton)

 Gebrauchsanweisung (1 St.)

[ STOFFLICHE ZUSAMMENSETZUNG ]

 Monoklonale Antikörper gegen SARS-

   CoV-2-Nukleocapsid 

 Monoklonale Antikörper spezifisch  

   gegen RBD des SARS-CoV-2-Spike-

   Proteins

 Ziegen-Anti-Maus-IgG

[ HALTBARKEIT ]

 18 Monate ab dem Herstellungsdatum 

    bei Raumtemperatur (2℃-30℃).

[ TESTVERFAHREN ]

1. Probenahme:
1) Verwenden Sie den im Lieferumfang enthaltenen Tupfer zur nasopharyngealen 
    Probenahme.
2) Für ein bestmögliches Ergebnis ist die Probe sofort nach der Entnahme 
    zu testen.

2. Testmethode:
1) Bereiten Sie den Aluminiumbeutel mit der Testvorrichtung vor, indem Sie 
    ihn zusammen mit dem Teströhrchen und der Filterkappe auf der 
    Testoberfläche ablegen. 
2) Entnehmen Sie die Testvorrichtung aus dem Aluminiumbeutel und legen 
    Sie sie auf einer ebenen Oberfläche ab. 
3) Ziehen Sie die Kappe des Teströhrchens ab, führen Sie die Spitze des 
    Tupfers mit der Patientenprobe ein und wirbeln Sie die Spitze mehr als 
    10 Mal herum, um eine ausreichende Probenextraktion zu erreichen.
4) Entnehmen Sie den Tupfer nach dem Umherwirbeln, indem Sie die Spitze 
    gegen die Wand des Teströhrchens drücken, um die extrahierte 
    Flüssigkeit herauszupressen. 
5) Bringen Sie die Filterkappe auf dem Teströhrchen an und geben Sie 3 
    Tropfen des Probenextrakts (90~100 μL) in die Probenöffnung der 
    Vorrichtung. 
6) Lesen Sie das Ergebnis 15 Minuten nach dem Auftragen der Probe ab. 
    Warten Sie nicht länger als 15 Minuten bis zum Ablesen des Ergebnisses. 

Anwendung durch medizinisch geschultes Personal!

Ungültiges Ergebnis
Wenn keine farbige Linie im Kontrollabschnitt (C) vorhanden ist, liegt ein ungültiges Ergebnis vor. 

COVID-19 Ag
COVID-19 Ag

COVID-19 Ag
COVID-19 Ag

Wenn keine farbige Linie auf der Testlinie (T) erscheint 
und eine farbige Linie im Kontrollabschnitt (C) vorhanden 
ist, liegt ein negatives Ergebnis vor.

Wenn eine farbige Linie auf der Testlinie (T) und der 

Kontrolllinie (C) sichtbar ist, liegt ein positives Ergebnis vor.

Negatives Ergebnis Positives Ergebnis

[ INTERPRETATION DER ERGEBNISSE ]

[ LEISTUNGSMERKMALE ]

 Nachweisgrenze (LoD)
   Die Nachweisgrenze (limit of detection, LoD) beim Humasis COVID-19 Ag Test liegt bei 5x100.8TCID50/mL.

 Genauigkeit
    Es wurden 4 Einzelstudien durchgeführt: Wiederholbarkeit (Genauigkeit innerhalb des Labors), Genauigkeit bei  

    verschiedenen Anwendern, Genauigkeit bei verschiedenen Chargen und Genauigkeit bei verschiedenen Orten für 

    den Humasis COVID-19 Ag Test. Durch die Testergebnisse wurde bestätigt, dass für den Humasis COVID-19 Ag 

    Test eine gleichbleibende Leistung innerhalb des Labors, bei verschiedenen Anwendern, verschiedenen Chargen 

    und verschiedenen Orten vorliegt und alle Ergebnisse zu 100 % mit den erwarteten Ergebnissen übereinstimmen.

 Kreuzreaktivität
    Die nachstehend aufgeführten potenziell kreuzreaktiven Substanzen hatten keine Auswirkung auf die Leistung  

    des Humasis COVID-19 Ag Tests. 

 Interferenz
    Die nachstehend aufgeführten potenziell störenden Substanzen hatten keine Auswirkung auf die Leistung des 
    Humasis COVID-19 Ag Tests. 

[ VORSICHTSMASSNAHMEN UND BESCHRÄNKUNGEN ]

 Nur zur In-vitro-Diagnostik

 Prüfvorrichtung nach dem Ablaufdatum nicht mehr verwenden. 

 Bis zur Verwendung verschlossen halten und nach dem Öffnen umgehend verwenden. 

 Prüfvorrichtung nicht verwenden, wenn der Beutel offen oder die Vorrichtung stark beschädigt ist. 

 Vorrichtung nicht wiederverwenden. 

 Alle Proben vorsichtig handhaben – Infektionsgefahr! 

 Dieser Test dient zur Erstuntersuchung auf eine Coronavirus-Infektion mittels Erkennung des COVID-19-Antigens. 

    Er darf jedoch nicht als einziges Kriterium für die Feststellung einer SARS-CoV-2-Infektion dienen. Es sind 

    weitere Methoden und klinische Daten (Anzeichen und Symptome) zur Diagnose heranzuziehen.

[ QUELLEN ]

[1] Zhu N, Zhang D, Wang W, et al. A Novel Coronavirus from Patients with Pneumonia in China, 2019. N Engl J Med 2020. 

[2] Huang C, Wang Y, Li X, et al. Clinical features of patients infected with 2019 novel coronavirus in Wuhan, China. Lancet 2020. 

[3] Kang CK, Song KH, Choe PG, et al. Clinical and Epidemiologic Characteristics of Spreaders of Middle East Respiratory 

     Syndrome Coronavirus during the 2015 Outbreak in Korea. J Korean Med Sci 2017; 32:744-9. 

[4] WHO, Lageberichte zum neuartigen Coronavirus (2019-nCoV). Verfügbar unter:

     https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/situationreports/ (Aufgerufen am 2. Feb. 2020).

Störende Substanzen

Humanalbumin

Bilirubin

Hämoglobin

Cholesterin

Triglycerid

Biotin

Natriumcitrat

Heparin

EDTA

K3-EDTA

Mucin

Diphenhydramin-Hydrochlorid

Acetaminophen

Acetylsalicylsäure

Ibuprofen

Natriumcromoglicat

Konzentration

100 U/mL

5 umolL

20 mg/mL
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3.62mmol/L

2.425mmol/L

10 mg/mL
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18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

-

Störende Substanzen

Doxycyclinhyclat

Chinin

Lamivudin

Mupirocin

Tobramycin

Erythromycin

Ciprofloxacin

Rheumafaktor-positives Plasma

Olopatadin-Hydrochlorid

Hami Pharm Ko-and-cool Nasenspray

Samchundang Narista-S Nasenspray

Natriumchlorid

Zanamivir

Oseltamivir

Artemether-Lumefantrin

Konzentration

70 umol/L

150 umol/L

1 mg/mL

10 mg/mL

5 ug/mL

81.6 umol/L

30.2 umol/L

10%(v/v)

5 mg/mL

10%(v/v)

10%(v/v)

20 mg/mL

5 mg/mL

10 mg/mL

50 umol/L

 Klinische Bewertung
    Die klinische Bewertung des Humasis COVID-19 Ag Tests erfolgte durch Testung von insgesamt 303 klinischen 

    Abstrichproben von einzelnen Patienten, darunter 112 positive und 191 negative Proben.
    Die statistische Analyse zur Ableitung der klinischen Sensitivität und Spezifität erfolgte wie in CLSI EP12 A2  
    “User Protocol for Evaluation of Qualitative Test Performance” angegeben. 
    Die Studienergebnisse zeigten die folgende klinische Sensitivität und Spezifität für den Humasis COVID-19 Ag Test:

- Klinische Sensitivität: 95.5% (107/112) (95% CI: 90%-98.1%)

- Klinische Spezifität: 100.0% (191/191) (95% CI: 98%-100%)

Testergebnis

Humasis

COVID-19 Ag Test

Gesamt

Positiv

Negativ

Gesamt
RT-PCR

107

303191112

196

0

191

107

NegativPositiv

5

Humanes Adenovirus 1

Coronavirus OC43

Coronavirus 229E

Coronavirus NL63

Respiratorisches Synzytial-Virus A

Respiratorisches Synzytial-Virus B

Parainfluenza 1

Parainfluenza 2

Mycoplasma pneumonia Ag

Streptococcus pyogenes

Bordetella pertussis

Streptococcus pneumoniae

Legionella pneumophila

Haemophilus influenzae

Parainfluenza 3

Parainfluenza 4

Rhinovirus 1

Metapneumovirus

Humanes Enterovirus

Influenza A H1N1

Influenza A H3N2

Influenza B

1

2

3

4

5

6

7

8

Viren (≥105 PFU/mL).

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

Bakterien (≥106 CFU/mL)

[ CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO ]

 Limite de detecção (LoD)
    O limite de detecção (LoD) do teste Humasis COVID-19 Ag é 5x100.8TCID50/mL.

 Precisão
    Foram realizados 4 estudos individuais: repetibilidade (precisão dentro do laboratório), precisão entre operadores, 

    precisão entre lotes e precisão entre locais do teste Humasis COVID-19 Ag. Os resultados do teste confirmaram 

    que o Teste Humasis COVID-19 Ag apresenta desempenho consistente dentro do laboratório, entre operadores, 

    entre lotes e entre locais, e todos os resultados mostraram 100% de concordância com os resultados esperados.

 Reatividade cruzada
    As substâncias com potencial de reação cruzada abaixo não afetaram o desempenho do teste Humasis COVID-19 Ag.

 Interferência
    As substâncias potencialmente interferentes abaixo não afetaram o desempenho do Teste Humasis COVID-19 Ag.

[ PRECAUÇÕES E LIMITAÇÕES ]

 Apenas para uso diagnóstico in vitro

 Não use o dispositivo de teste após a data de validade.

 Mantenha lacrado até o uso e, uma vez aberto, use imediatamente.

 Não use o dispositivo de teste se a bolsa estiver danificada ou se o dispositivo estiver seriamente quebrado.

 Não reutilize o dispositivo.

 Manuseie todas as amostras com segurança, pois são potencialmente infecciosas.

 Este teste destina-se à triagem inicial de infecção por coronavírus por meio da detecção do antígeno COVID-19, 

   mas não deve ser usado como único critério para a determinação da infecção por SARS-CoV-2. Outros métodos 

   e informações clínicas (sinais e sintomas) devem ser usados e considerados para o diagnóstico.

[ REFERÊNCIAS ]

[1] Zhu N, Zhang D, Wang W, et al. A Novel Coronavirus from Patients with Pneumonia in China, 2019. N Engl J Med 2020.

[2] Huang C, Wang Y, Li X, et al. Clinical features of patients infected with 2019 novel coronavirus in Wuhan, China. Lancet 2020.

[3] Kang CK, Song KH, Choe PG, et al. Clinical and Epidemiologic Characteristics of Spreaders of Middle East Respiratory 

     Syndrome Coronavirus during the 2015 Outbreak in Korea. J Korean Med Sci 2017; 32:744-9.

[4] WHO, Novel Coronavirus (2019-nCoV) situation reports. Available at:

     https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/situationreports/ (Accessed at 2 Feb, 2020).

Substâncias interferentes

Albumina, humana

Bilirrubina

Hemoglobina

Colesterol

Triglicerídeo

Biotina

Citrato de sódio

Heparina

EDTA

K3-EDTA

Mucina

Cloridrato de difenidramina

Acetaminofeno

Ácido acetilsalicílico

Ibuprofeno

Cromoglicato de sódio

Con.

100 U/mL

5 umolL

20 mg/mL

100 ug/mL

5 mg/mL

199 umol/L

3.62mmol/L

2.425mmol/L

10 mg/mL

3000 mg/dL

500 umol/L

500 mg/dL

20 mmol/L

1000 mg/dL

0.75 mg/mL

25 mg/mL

1

No.

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

No.

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

-

Substâncias interferentes

Hiclato de doxiciclina

quinine

lamivudina

Mupirocina

Tobramicina

Eritromicina

Ciprofloxacino

Plasma positivo para fator reumatóide

Cloridrato de olopatadina

Hami Pharm Ko-and-cool Spray nasal

Samchundang Narista-S Spray nasal

Cloreto de Sódio

Zanamivir

Oseltamivir

Artemeterlumefantrina

Con.

70 umol/L

150 umol/L

1 mg/mL

10 mg/mL

5 ug/mL

81.6 umol/L

30.2 umol/L

10%(v/v)

5 mg/mL

10%(v/v)

10%(v/v)

20 mg/mL

5 mg/mL

10 mg/mL

50 umol/L

 Avaliação clínica
    A avaliação clínica do Teste Humasis COVID-19 Ag foi avaliada testando um total de 303 amostras clínicas de 

    esfregaços de pacientes individuais, consistindo em 112 amostras positivas e 191 negativas.

    A análise estatística para derivar a sensibilidade e especificidade clínica foi realizada conforme indicado no 

    CLSI EP12 A2 “Protocolo do usuário para avaliação do desempenho do teste qualitativo”.

    Os resultados do estudo mostraram que a sensibilidade clínica e especificidade do Teste Humasis COVID-19 Ag 

    foram as seguintes:

- Sensibilidade clínica: 95.5% (107/112) (95% CI: 90%-98.1%)

- Especificidade clínica: 100.0% (191/191) (95% CI: 98%-100%)

Resultado do teste

Humasis

COVID-19 Ag Test

Total

Positivo

Negativo

Total
RT-PCR

107

303191112

196

0

191

107

NegativoPositivo

5

Adenovírus humano 1

Coronavirus OC43

Coronavirus 229E

Coronavirus NL63

Respiratory syncytial virus A

Respiratory syncytial virus B

Parainfluenza 1

Parainfluenza 2

Mycoplasma pneumonia Ag

Streptococcus pyogenes

Bordetella pertussis

Streptococcus pneumoniae

Legionella pneumophila

Haemophilus influenzae

Parainfluenza 3

Parainfluenza 4

Rinovírus 1

Metapneumovírus

Human Enterovirus

Influenza A H1N1

Influenza A H3N2

Influenza B

1

2

3

4

5

6

7

8

Vírus (≥105 PFU/mL).

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

Bactérias (≥106 CFU/mL)

TestmethodeVorbereitung der Probenahme

1 4

5 6

2

7

3 Tropfen

3

15 Minuten

** Vermeiden Sie das Entnehmen und Hineingeben einer zu großen Menge der nasopharyngealen Probe in das  

    Teströhrchen, da dies die Filterkappe beim Dosieren des Probenextrakts verstopfen könnte. 

[ USO PRETENDIDO ]

O teste Humasis COVID-19 Ag é um teste de diagnóstico in vitro de uma etapa baseado em um ensaio imunocromatográfico. 

É projetado para detecção qualitativa de antígenos SARS-CoV-2 em amostras de esfregaço nasofaríngeo de 

pacientes suspeitos.

[ RESUMO E EXPLICAÇÃO ]

Coronavírus é um grupo de vírus que pertence à Família Coronaviridae; um tipo de vírus de RNA de 27 ~ 32kb comumente 

encontrado em pássaros e mamíferos, incluindo humanos. O Coronavirus é dividido em quatro gêneros: alfa, beta, 

gama e delta. O vírus causa doenças que vão desde o resfriado comum até doenças mais graves, como a Síndrome 

Respiratória do Oriente Médio (MERS-CoV) e a Síndrome Respiratória Aguda Grave (SARS-CoV).

Doença por coronavírus 2019 (COVID-19) é causada por uma nova cepa e pode levar a síndrome respiratória aguda 

grave por coronavírus 2 (SARS-CoV-2). A doença se originou na cidade de Wuhan, na China, em dezembro de 2019. 

A Organização Mundial da Saúde (OMS) chamou publicamente esse vírus de "COVID-19" e o declarou uma pandemia 

e uma Emergência de Saúde Pública de Preocupação Internacional. A infecção é normalmente transmitida de uma 

pessoa para outra por meio de contato direto ou gotículas respiratórias da tosse ou espirro. O período latente da exposição 

ao início dos sintomas é de um a quatorze dias (quatro a sete dias em média). Os sintomas e sinais comuns de infecção 

incluem febre, tosse, falta de ar e dificuldades respiratórias. Em casos graves, as infecções podem causar pneumonia, 

síndrome respiratória aguda grave, insuficiência renal e até a morte.

Devido à grande variedade de sintomas, é difícil diferenciar COVID-19 de outros vírus ou bactérias respiratórias 

existentes. Diagnosticar COVID-19 através do isolamento do vírus ou detecção de genes específicos das amostras de 

gotículas respiratórias coletadas é um desafio em termos de tempo e acessibilidade, pois requer muitas horas, um 

laboratório bem equipado e tecnologia avançada que muitas vezes não estão disponíveis para muitos públicos. O teste 

é projetado para detectar o antígeno para SARS-CoV-2 e ajudará a avaliar se um indivíduo tem antígeno COVID-19 

dentro de 15 minutos de maneira econômica e oportuna.

[ PRINCÍPIO DO TESTE ]

O Humasis COVID-19 Ag test usa anticorpos monoclonais específicos para antígenos COVID-19 para detectar antígenos 

específicos de COVID-19 em amostras de esfregaço nasofaríngeo humano. Uma tira de membrana de nitrocelulose no 

dispositivo contém uma linha de teste e uma linha de controle. A linha de teste é pré-revestida com anticorpo monoclonal 

anti-rato para Nucleocapsídeo SARS-CoV-2 e RBD para detecção de antígenos SARS-CoV-2, e a linha de controle é 

revestida com IgG anti-rato de cabra. Quando a amostra de esfregaço é adicionada ao poço da amostra, ela migra 

para a almofada do conjugado, que contém anticorpos conjugados com ouro coloidal direcionados contra o antígeno 

SARS-CoV-2. Se a amostra contém antígenos SARS-CoV-2, o complexo antígeno-anticorpo-conjugado será formado. 

O complexo continuará a migrar através da membrana até atingir a zona de captura (linha de teste) onde o complexo 

se ligará aos anticorpos imobilizados e formará uma faixa colorida visível na linha de teste. A amostra continuará a se 

mover ao longo da membrana até atingir a linha de controle, onde o excesso de conjugado se liga e produz uma 

segunda linha visível. Esta linha de controle indica que a amostra migrou através da membrana como pretendido e o 

teste foi realizado corretamente.

[ CONTEÚDO ]

 Dispositivos de teste embalados 

   individualmente em bolsa de alumínio

   (25 testes / caixa)

 Tubo de ensaio descartável com tampão de 

   extração (25ea / caixa)

 Tampa do filtro (25ea / caixa)

 Swabs esterilizados para coleta de amostras 

   (25ea / caixa)

 Instruções de uso (1ea)

[ COMPOSIÇÃO MATERIAL ]

 Anticorpo monoclonal para o Nucleocapsídeo 

   SARS-CoV-2

 Anticorpo monoclonal específico para RBD 

   da proteína enriquecida com SARS-CoV-2

 IgG anti-rato de cabra

[ ARMAZENAGEM E VALIDADE ]

 18 meses a partir da data de fabricação 

    em temperatura ambiente (2℃-30℃).

[ PROCEDIMENTO DE TESTE ]

1. Coleta de amostra:
1) Use o swab incluído na embalagem para coletar a amostra 
    nasofaríngea.
2) A amostra coletada deve ser testada imediatamente após a coleta 
    para o melhor resultado.

2. Método de teste:
1) Prepare a bolsa de alumínio contendo o dispositivo de teste e 
    coloque-o na superfície de teste junto com o tubo de teste e a 
    tampa do filtro.
2) Solte o dispositivo de teste da bolsa de alumínio e coloque-o em 
    uma superfície nivelada.
3) Retire a tampa do tubo de ensaio e insira a ponta do swab com a 
    amostra do paciente e gire a ponta mais de 10 vezes para fazer a 
    extração de amostra suficiente.
4) Após girar, remova o swab pressionando a ponta contra a parede 
    do tubo de ensaio para espremer o líquido extraído.
5) Equipe a tampa do filtro no tubo de ensaio e dispense 3 gotas de 
    extrato de amostra (90 ~100uL) no poço de amostra do dispositivo.
6) Leia os resultados aos 15 minutos após a aplicação da amostra.  
    Não leia o resultado após 15 minutos.

Leia as instruções cuidadosamente antes de usar!

Inválido
Se não houver linha colorida na região de controle (C), o resultado é inválido.

COVID-19 Ag
COVID-19 Ag

COVID-19 Ag
COVID-19 Ag

[ INTERPRETAÇÃO DO RESULTADO ]

Procedimento de TestePreparação da amostra

1 4

5 6

2

7

3 gotas

3

15 minutos

** Evite esfregar e inserir uma quantidade excessiva de amostra nasofaríngea no tubo de ensaio, pois isso pode 

    bloquear a tampa do filtro ao dispensar os extratos da amostra.

Non valido
Se non c’è una linea colorata nell’area di controllo (C), il risultato non è valido.

COVID-19 Ag
COVID-19 Ag

COVID-19 Ag
COVID-19 Ag

[ INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI ]

[ CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE ]

 Limite di rilevazione (LoD)
   Il limite di rilevazione (LoD) del test Humasis COVID-19 Ag è 5x100.8TCID50/mL.

 Precisione
   Sono stati condotti 4 studi individuali: riproducibilità (precisione interna al laboratorio), concordanza tra operatori, 

   concordanza tra lotti, e concordanza tra siti del test rapido Celltrion DiaTrustTM COVID-19 Ag. I risultati dei test 

   confermano performance coerenti all’interno del laboratorio, tra gli operatori, tra i lotti e tra i siti, tutti i risultati hanno 

   mostrato una concordanza del 100% con i risultati attesi.

 Reattività crociata
    Le sostanze con potenziale reazione crociata elencate sotto non hanno influenzato la performance del test 

    Humasis COVID-19 Ag.

 Interferenza
    Le sostanze potenzialmente interferenti elencate sotto non hanno influenzato la performance del test Humasis COVID-19 Ag.

[ PRECAUZIONI E RESTRIZIONI ]

Non utilizzare il dispositivo oltre la data di scadenza.

Questo test è destinato allo screening iniziale dell’infezione da coronavirus tramite rilevazione dell’antigene del 

   COVID-19, ma non deve essere usato come unico criterio per la determinazione dell’infezione da SARS-CoV-2. 

   Per la diagnosi devono essere usati e tenuti in considerazione altri metodi e informazioni cliniche (segni e sintomi).

[ RIFERIMENTI ]

[1] Zhu N, Zhang D, Wang W, et al. A Novel Coronavirus from Patients with Pneumonia in China, 2019. N Engl J Med 2020.

[2] Huang C, Wang Y, Li X, et al. Clinical features of patients infected with 2019 novel coronavirus in Wuhan, China. Lancet 2020.

[3] Kang CK, Song KH, Choe PG, et al. Clinical and Epidemiologic Characteristics of Spreaders of Middle East Respiratory

     Syndrome Coronavirus during the 2015 Outbreak in Korea. J Korean Med Sci 2017; 32:744-9.

[4] WHO, Novel Coronavirus (2019-nCoV) situation reports. Available at:

     https://www.who.int/emergencies/diseases/novel-coronavirus-2019/situationreports/ (Accessed at 2 Feb, 2020).

Sostanze interferenti

Albumina umana

Bilirubina

Emoglobina

Colesterolo

Trigliceridi

Biotina

Sodio citrato

Eparina

EDTA

K3-EDTA

Mucina

Difenidramina cloridrato

Paracetamolo

Acido acetilsalicilico

Ibuprofene

Sodio cromoglicato

Con.

100 U/mL

5 umolL

20 mg/mL

100 ug/mL

5 mg/mL

199 umol/L

3.62mmol/L

2.425mmol/L

10 mg/mL

3000 mg/dL

500 umol/L

500 mg/dL

20 mmol/L

1000 mg/dL

0.75 mg/mL

25 mg/mL

1

N.

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

N.

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

-

Sostanze interferenti

Doxiciclina iclato

Chinino

Lamivudina

Mupirucina

Tobramicina

Eritromicina

Ciprofloxacina

Plasma positivo per il fattore reumatoide

Olopatadina cloridrato

Spray nasale contenente xilometazolina cloridrato/

clorfenamina maleato

Spray nasale contenente nafazolina cloridrato/

clorfenamina maleato/ dipotassio glicirrizinato

Sodio cloruro

Zanamivir

Oseltamivir

Artemether-lumefantrina

Con.

70 umol/L

150 umol/L

1 mg/mL

10 mg/mL

5 ug/mL

81.6 umol/L

30.2 umol/L

10%(v/v)

5 mg/mL

10%(v/v)

10%(v/v)

20 mg/mL

5 mg/mL

10 mg/mL

50 umol/L

 Valutazione clinica
    La valutazione clinica del test Humasis COVID-19 Ag è stata valutata testando un totale di 303 campioni clinici 

    da tampone di pazienti individuali, con 112 campioni positivi e 191 campioni negativi.

    L’analisi statistica per la sensibilità e la specificità cliniche è stata eseguita come indicato nel “Protocollo per  

    l’utilizzatore per la valutazione della prestazione qualitativa del test” CLSI EP12 A2.

    I risultati dello studio hanno mostrato la seguente sensibilità e specificità cliniche del test Humasis COVID-19 Ag:

- Sensibilità clinica : 95.5% (107/112) (CI 95% : 90%-98.1%)

- Specificità clinica : 100.00% (20/20) (CI 95% : 83.9%-100%)

Risultato per IgM

Test HUMASIS

COVID-19 Ag

Totale

Positivo

Negativo

Totale
RT-PCR

107

303191112

196

0

191

107

NegativoPositivo

5

Adenovirus umano 1

Coronavirus OC43

Coronavirus 229E

Coronavirus NL63

Virus respiratorio sinciziale A

Virus respiratorio sinciziale B

Parainfluenza 1

Parainfluenza 2

Mycoplasma pneumonia Ag

Streptococcus pyogenes

Bordetella pertussis

Streptococcus pneumoniae

Legionella pneumophila

Haemophilus influenzae

Parainfluenza 3

Parainfluenza 4

Rhinovirus 1

Metapneumovirus

Enterovirus umano

Influenza A H1N1

Influenza A H3N2

Influenza B

1

2

3

4

5

6

7

8

Virus (≥105 PFU/mL).

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

Batteri (≥106 CFU/mL)

Procedura per il testPreparazione del campione

1 4

5 6

2

7

3 gocce

3

15 minuti

** Evitare di tamponare ed inserire una quantità eccessiva di campione nasofaringeo nella provetta, poiché  

    ciò può bloccare il tappo-filtro durante la dispensazione degli estratti di campione.

[ CONTENUTO DELLA CONFEZIONE ]

Dispositivi per il test confezionati   
   singolarmente in bustine di alluminio
  (25 test/scatola)

Provette monouso con tampone di 
   estrazione (25 pezzi/scatola)

Tappo-filtro (25 pezzi/scatola)
Tamponi sterilizzati per la raccolta 

   campioni (25 pezzi/scatola)
Istruzioni per l’uso (1 pezzo)

[ COMPOSIZIONE DEI MATERIALI ]

Anticorpo monoclonale al Nucleocapside 
   di SARS-CoV-2

Anticorpo monoclonale specifico al RBD 
   della proteina spike di SARS-CoV-2

IgG anti-topo di capra

[ CONSERVAZIONE E SCADENZA ]

 18 mesi dalla data di produzione a 
   temperatura ambiente (2-30 °C).

[ PROCEDURA PER IL TEST ]

1. Raccolta del campione:

1) Usare il tampone incluso nella confezione per raccogliere il campione 

    nasofaringeo.

2) Per ottenere il miglior risultato, i campioni raccolti devono essere 

    testati immediatamente dopo la raccolta.

2. Metodo del test:

1) Preparare la bustina di alluminio contenente il dispositivo per il test e  

    posizionarla sulla superfice del test insieme alla provetta e al tappo-filtro.

2) Rimuovere il dispositivo del test dalla bustina di alluminio e posizionarlo 

    su una superfice piana.

3) Strappare la pellicola di protezione della provetta e inserire la punta 

    del tampone con il campione del paziente e ruotarlo più di 10 volte 

    per produrre un’estrazione di campione sufficiente.

4) Dopo la rotazione, rimuovere il tampone premendo la punta contro 

    la parete della provetta per strizzare il liquido in eccesso.

5) Montare il tappo-filtro sulla provetta e dispensare 3 gocce di estratti 

    del campione (90~100uL) nella cella per il campione.

6) Leggere il risultato 15 minuti dopo aver aggiunto il campione. Non 

    leggere il risultato oltre i 15 minuti.

Se non appare alcuna linea colorata nell’area di test 
(T) e una linea colorata è presente nell’area di controllo 
(C), allora il risultato è negativo.

Se è visibile una linea colorata nell’area di test (T)

e nell’area di controllo (C), il risultato è positivo.

PositivoNegativo
Se nenhuma linha colorida aparecer na linha de teste 
(T) e uma linha colorida estiver presente na região de 
controle (C), então o resultado é negativo.

Se a linha colorida estiver visível na linha de teste (T) 

e na linha de controle (C), o resultado é positivo.

PositivoNegativo
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