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ErbaLisa COVID-19 IgG

BO KIT XET NGHIEM MIEN DICH ENZYM (ELISA) CO DAU
CHUNG NHAN CE DUNG DE PHAT HIEN KHANG THE IG

KHANG SARS-COV-2 TRONG HUYET THANH NGUOI

Erba Mannheim va Calbiotech
da phat trién mot xét nghiém
ELISA xac dinh COVID-19
dang tin cay va tién 16i véi
viéc tu dong hda, cho phép
danh gia khang thé IgG mot
cach toan dién va chinh xac.
Xét nghiém pha rén cla ching téi st dung céng
nghé da dudgc chiing minh va téng thai gian U 1a
50 phdt & nhiét dé phong véi mét budc pha lodng
huyét thanh don gian. Céc xét nghiém Erbalisa
COVID-19 dudc xay dung nhdm mang lai hiéu qua

thuc hién vugt tréi va kha nang dién gidi két qua
dang tin cay.

Céc dac trung chinh:

= S6 lugng xét nghiém: 96

= Nguyén ly: ELISA gian ti€p st dung tiéu don = Loai mau thi: Huyét thanh
vi khang nguyén gai tdi t6 hop = Thé tich mau thit: 10 pL

= Chét dénh dau: Khang thé khéng IgG cla = C& mau: 100 pL (Pha lo&ng theo ty 1& 1:21)
ngudi dudc danh dau bang HRP = Budc séng doc: 450nm

= Loai xét nghiém: Ban dinh lugng ® Bdo quan: 2-8°C

= Tbéng thai gian 0: 50 pht

= Céc thubc thir s&n sang st dung = Céc thubc thir c6 thé trdo déi

= Cdc bang giéng thao ra dugc = Kém theo chét hiéu chudn va cac chat déi ching

= Cdc giéng téach roi = S&n sang tu dong hoa

= T4t ca cdc budc U déu & nhiét dé phong = C6 thé thuc hién pha lo&ng mau theo ty & 1:21 ngay trén dia vi giéng

Cac dac tinh hiéu qua:

D3 xét nghiém 58 mau huyét thanh dugc 1ay tif cdc bénh nhan trudc dé d& dugdc xac nhan nhiém COVID-19 bang phuong phap RT-PCR.
D3 xét nghiém 107 bénh nhan khoe manh binh thudng cé mau dudc I8y trudc khi bung phat dich COVID-19 (trudc thang 12 nam 2019).
Céc két qua nhu sau:

> w - D6 nhay chan dodn 1a 98,3%. D6 dac hiéu

Uong tinh dudc xac nhan chén dodn la 98/1%. Khéng quan s&t thay
w > 0 anh hudng clia Haemoglobin, Bilirubin,
Am tinh dugc xac nhan 2 105 Biotin hay IgM.

CV dd chum trong mét xét nghiém 5.29% CV d6 chum giiia cac xét nghiém 6.37%
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IMEOO136 ErbaLisa COVID-19 IgG 96-well ELISA

B6 kit nay d& dudc FDA cép Trang thdi théng bdo, dudi ma& san pham la QKO. S6 hd so dé trinh clia ching t6i la D386770. Trong 14 ngay dau tién

khéi phét nhiém SARS-CoV-2, két qua clia bénh nhan c6 thé Ia &m tinh vdi khang thé IgG. Cac két qua am tinh khong loai trir nhiém SARS-CoV-2,
nhét Ia & nhiting ngudi da tiép xdc vdi virus. Khdng nén sit dung két qua tii xét nghiém khang thé 1am cd s& duy nhat dé chan doan hoac loai tri nhiém
SARS-CoV-2 hodc dé théng bdo tinh trang nhiém virus nay.
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