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ACCU-TELL® 
SARS-CoV-2 neutraliserende antilichaam-

cassette 
(volbloed/serum/plasma) 

Alleen voor professioneel diagnostisch in vitro gebruik

Voor volbloed- / serum- / plasmamonsters 

Deze bijsluiter is van toepassing op de onderstaande producten: 
Catalogusnr.     Productnaam      

ABT-IDT-B371   SARS-CoV-2 neutraliserende antilichaam-cassette
   (volbloed / serum / plasma)
Een sneltest voor de kwalitatieve detectie van neutraliserende 
antilichamen tegen SARS-CoV-2 in volbloed, serum of plasma.
Uitsluitend voor professioneel diagnostisch in vitro gebruik.

BEOOGD GEBRUIK
De ACCU-TELL® SARS-CoV-2 neutraliserende antilichaam-cassette 
(volbloed / serum / plasma) is een snelle chromatografische immunoassay 
voor de kwalitatieve detectie van neutraliserende antilichamen tegen SARS-
CoV-2 in menselijk volbloed, serum of plasma als hulpmiddel bij de 
diagnose van de aanwezigheid van neutraliserende antilichamen tegen 
SARS-CoV-2.

SAMENVATTING 
De nieuwe coronavirussen behoren tot het β-genus. COVID-19 is een acute 
infectieziekte van de luchtwegen. Mensen zijn over het algemeen vatbaar. 
Momenteel vormen de patiënten die besmet zijn met het nieuwe coronavirus 
de belangrijkste infectiebron; asymptomatisch geïnfecteerde mensen 
kunnen ook een besmettelijke bron zijn. Op basis van het huidige 
epidemiologische onderzoek bedraagt de incubatietijd 1 tot 14 dagen, 
meestal 3 tot 7 dagen. De belangrijkste symptomen zijn koorts, 
vermoeidheid en droge hoest. Neusverstopping, een loopneus, keelpijn, 
spierpijn en diarree komen in enkele gevallen voor.
De ACCU-TELL® SARS-CoV-2 neutraliserende antilichaam-cassette 
(volbloed / serum / plasma) is een sneltest die een combinatie van met 
spike-eiwit-antigeen gecoate gekleurde deeltjes gebruikt voor de detectie 
van neutraliserende antilichamen tegen SARS-CoV-2 in menselijk volbloed, 
serum of plasma.
 

PRINCIPE 
De ACCU-TELL® SARS-CoV-2 neutraliserende antilichaam-cassette 
(volbloed / serum / plasma) is een kwalitatieve membraan-gebaseerde 
immunoassay voor de detectie van neutraliserende antilichamen tegen 
SARS-CoV-2 in volbloed, serum of plasma. Bij deze testprocedure wordt het 
vangreagens voor neutraliserende antilichamen in het testlijngebied van de 
test geïmmobiliseerd. Nadat het monster aan de monsteropening van de 
strip is toegevoegd reageert het met de met spike-eiwit-antigeen gecoate 
deeltjes in de test. Dit mengsel migreert chromatografisch over het 
membraan en gaat een wisselwerking aan met het geïmmobiliseerde 
neutraliserende antilichaam-vangreagens. Als het monster neutraliserende 
antilichamen tegen SARS-CoV-2 bevat verschijnt er een gekleurde lijn in het 
testlijngebied, wat een positief resultaat aangeeft. Als het monster geen 
neutraliserende antilichamen tegen SARS-CoV-2 bevat verschijnt geen 
gekleurde lijn in dit gebied, wat wijst op een negatief resultaat. Bij wijze van 
verloopcontrole zal een gekleurde lijn altijd van blauw naar rood veranderen 
in het controlelijngebied, wat aangeeft dat membraanbevochtiging heeft 
plaatsgevonden.

REAGENTIA 
De testcassette bevat specifieke spike-eiwit-antigeen geconjugeerde 
colloïdale gouddeeltjes en neutraliserende antilichaam-vangreagens gecoat 
op het membraan.

• Behandel alle monsters alsof ze infectieuze agentia bevatten. Neem 
de gebruikelijke voorzorgsmaatregelen tegen microbiologische 
gevaren tijdens de procedure in acht en volg de 
standaardprocedures voor het op de juiste manier afvoeren van 
monsters.

• Draag beschermende kleding zoals laboratoriumjassen, 
wegwerphandschoenen en oogbescherming wanneer monsters 
worden getest.

• De gebruikte tests, monsters en mogelijk besmette materialen 
dienen te worden afgevoerd in overeenstemming met de geldende 
voorschriften.

• Vochtigheid en temperatuur kunnen de resultaten nadelig 
beïnvloeden.

BEWARING EN STABILITEIT
De kit kan bij kamertemperatuur of gekoeld (2-30 °C) worden bewaard. De 
testcassette is stabiel tot en met de vervaldatum die op het verzegelde 
zakje is gedrukt. De testcassette moet tot het gebruik in het verzegelde 
zakje blijven. NIET INVRIEZEN. Niet gebruiken na de vervaldatum.

MONSTERAFNAME EN VOORBEREIDING 
• De ACCU-TELL® SARS-CoV-2 neutraliserende antilichaam-cassette 

(volbloed / serum / plasma) kan worden gebruikt met volbloed, serum 
of plasma.

• Volbloed of plasma kan worden afgenomen met een buisje met 
heparine of citraat.

MATERIALEN 
 Meegeleverde materialen 
- Testcassettes   - Druppelaars or capillairen 

- Bufferoplossing   - Bijsluiter

 Benodigde, maar niet-meegeleverde materialen
- Monsterverzamelbuisjes - Centrifuge (alleen voor plasma)
- Micropipet  - Timer
- Lancetten (alleen voor vingerpunctie-volbloed)

 Afname van volbloedmonsters met een vingerprik
• Was de hand van de patiënt met zeep en warm water of maak hem 

schoon met een alcoholdoekje. Laat de hand drogen.
• Masseer de hand zonder de prikplaats aan te raken door naar de 

vingertop van de middelvinger of ringvinger te wrijven.
• Prik de huid aan met een steriel lancet. Veeg het eerste bloed weg.
• Wrijf zachtjes over de hand van de pols naar de palm en vinger om 

een ronde bloeddruppel op de prikplaats te vormen.
• Voeg het vingerpunctie-volbloedmonster toe aan de testcassette met 

behulp van een druppelaar, capillair of micropipet van 10 μl. De 
druppelaar die bij de test wordt geleverd geeft ongeveer 10 μl in één 
druppel af, zelfs als er meer bloed wordt opgezogen in de druppelaar 
of het capillair.

• Scheid serum of plasma zo snel mogelijk van het bloed om hemolyse 
te voorkomen. Gebruik alleen heldere, niet-gehemolyseerde 
monsters.

• Tests moeten onmiddellijk na de monsterafname worden uitgevoerd. 
Laat de monsters niet voor langere tijd bij kamertemperatuur liggen. 
Serum- en plasmamonsters kunnen maximaal 3 dagen bij 2-8 °C 
worden bewaard. Voor langdurige opslag moeten de monsters 
beneden -20 °C worden bewaard. Volbloed dat door middel van 
venapunctie is afgenomen dient te worden bewaard bij 2-8 °C als de 
test binnen 2 dagen na afname moet worden uitgevoerd. 
Volbloedmonsters niet invriezen. Volbloed dat met een vingerpunctie 
is afgenomen moet onmiddellijk worden getest.

• Breng monsters vóór het testen op kamertemperatuur. Ingevroren 
monsters moeten vóór het testen volledig worden ontdooid en goed 
gemengd. Monsters mogen niet herhaaldelijk worden ingevroren en 
ontdooid.

• Als monsters moeten worden verzonden dienen ze te worden verpakt 
in overeenstemming met de landelijke voorschriften voor het vervoer 
van etiologische agentia.

VOORZORGSMAATREGELEN
• Uitsluitend voor professioneel diagnostisch in vitro gebruik. Niet 

gebruiken na de vervaldatum.
• Eet, drink of rook niet in de ruimte waar de monsters of sets worden 

gehanteerd.
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TESTPROCEDURE 
Laat de testcassette, het monster, de buffer en/of controlevloeistoffen op 
kamertemperatuur komen (15-30 °C) voordat u begint met testen.

1. Breng het zakje op kamertemperatuur voordat u het opent. Haal de
testcassette uit het gesealde zakje en gebruik deze binnen één uur.

2. Plaats de testcassette op een schoon en vlak oppervlak.
Voor serum-, plasma- of volbloedmonsters:

Bij gebruik van een druppelaar / capillair:
Houd de druppelaar / het capillair verticaal, trek het monster op tot 
aan de vullijn (ongeveer 10 μl) en breng het monster over naar de 
monsteropening (S) van de testcassette. Voeg dan 2 druppels 
bufferoplossing (ongeveer 80 μl) toe aan de bufferopening (B) en 
start de timer.
Zorg ervoor dat er geen luchtbellen in de monsterholte komen.

Bij gebruik van een micropipet:
Pipetteer en druppel 10 μl van het monster in de monsteropening (S) 
van de testcassette, voeg dan 2 druppels bufferoplossing (ongeveer 
80 μl) toe aan de bufferopening (B) en start de timer.

3. Wacht tot de gekleurde lijn(en) verschijnt (verschijnen). Het
testresultaat kan na 10 minuten worden afgelezen. Interpreteer het
resultaat niet meer na 20 minuten.

INTERPRETATIE VAN DE RESULTATEN 
POSITIEF:* Er verschijnen twee lijnen. De gekleurde lijn in het 
controlelijngebied (C) verandert van blauw in rood, en andere gekleurde 
lijnen zouden in het testlijngebied (T) moeten verschijnen. 
*OPMERKING: De intensiteit van de kleur in het testlijngebied zal variëren 
afhankelijk van de concentratie van neutraliserende antilichamen tegen 
SARSCoV-2 in het monster. Daarom moet elke kleurtint in het testlijngebied 
als positief worden beschouwd.
NEGATIEF: De gekleurde lijn in het controlelijngebied (C) verandert van 
blauw in rood. Er verschijnt geen lijn in het testlijngebied (T).
ONGELDIG: Controlelijn (C) is nog steeds volledig of gedeeltelijk blauw en 
verandert niet volledig van blauw in rood. Onvoldoende buffervolume of 
onjuiste proceduretechnieken zijn de meest waarschijnlijke redenen voor het 
uitblijven van de controlelijn. Herzie de procedure en herhaal deze met een 
nieuwe testcassette. Stop als het probleem aanhoudt onmiddellijk met het 
gebruik van de testkit en neem contact op met uw leverancier.

KWALITEITSCONTROLE
In de test is een interne procedurele controle opgenomen. Een gekleurde lijn 
die in het controlelijngebied (C) verschijnt is een interne geldige 
verloopcontrole, die een adequate membraanafvoer bevestigt. Bij deze kit 
worden geen controlevloeistoffen geleverd; het wordt echter aanbevolen bij 
wijze van goede laboratoriumpraktijk om positieve en negatieve controles te 
testen teneinde de testprocedure te bevestigen en de juiste testprestaties te 
verifiëren.

BEPERKINGEN 
1.    De ACCU-TELL® SARS-CoV-2 neutraliserende antilichaam-cassette 
(volbloed / serum / plasma) is alleen voor diagnostisch in vitro gebruik. De 
test mag alleen worden gebruikt voor de detectie van neutraliserende 
antilichamen tegen SARS-CoV-2 in volbloed-, serum- of plasmamonsters.

PRESTATIEKENMERKEN
Om de klinische prestaties van de ACCU-TELL® SARS-CoV-2 
neutraliserende antilichaam-cassette (volbloed / serum / plasma) te 
evalueren werden als vergelijkingsmethode de microneutralisatie-
assay (MNA) en SARS-CoV-2 neutraliserende antilichaam-ELISA-
assay gebruikt. De grenswaarde voor de MNA-vergelijkende tests 
werd vastgesteld zoals hieronder aangegeven:

Waarde resultaat
(verdunningsfilter) Resultaat Testresultaat interpretatie

≥1:20 Positief
SARS-CoV-2-neutraliserende 
antilichamen worden gedetecteerd bij 
50% virale neutralisatie.

＜1:20 Negatief
SARS-CoV-2-neutraliserende 
antilichamen worden niet gedetecteerd bij 
50% virale neutralisatie.

Deel 1: Klinische prestaties met behulp van MNA50-titer als 
vergelijkingsmethode met monsters van herstellende patiënten en 
gezonde, niet-gevaccineerde personen.
In totaal werden 48 monsters retrospectief verzameld bij herstellende 
patiënten en gezonde, niet-gevaccineerde personen (30 MNA50-positief 
en 18 MNA50-negatief) en geëvalueerd met de ACCU-TELL® SARS-
CoV-2 neutraliserende antilichaam-cassette (volbloed / serum / plasma).

Test 
Microneutralisatie-

assay (MNA50) Totaal
resultaat

ACCU-TELL® SARS-
CoV-2 neutraliserende 
antilichaam-cassette 

(volbloed / serum / plasma)

Resultaat Positief Negatief
Positief 30 0 30 

Negatief 0 18 18 

Totaal resultaat 30 18 48 

Relatieve sensitiviteit:30/(0+30)= 100.0% (95%*CI: 90.5%~100.0%); 
Relatieve specificiteit:18/(18+0)= 100.0% (95%*CI: 84.7%~100.0%); 
Nauwkeurigheid:(30+18)/(30+0+0+18)= 100.0% (95%*CI: 93.9%~100.0%); 

* CI betekent betrouwbaarheidsinterval.

Deel 2: Klinische prestatie met MNA50-titer als vergelijkingsmethode met 
monsters van gevaccineerde individuen en gezonde, niet-gevaccineerde 
personen.
In totaal werden 47 monsters verzameld van gevaccineerde personen en 
gezonde, niet-gevaccineerde personen (29 MNA50-positief en 18 MNA50-
negatief) en geëvalueerd met de ACCU-TELL® SARS-CoV-2 
neutraliserende antilichaam-cassette (volbloed / serum / plasma).

Test Microneutralisatie-
assay (MNA50) Totaal

resultaat ACCU-TELL® SARS-CoV- 
neutraliserende antilichaam-
cassette (volbloed / serum / 

plasma)

Resultaat Positief Negatief 
Positief 29 0 29 

Negatief 0 18 18 

Totaal resultaat 29 18 47 

Relatieve sensitiviteit:29/(0+29) = 100.0% (95%*CI: 90.2%~100.0%); 
Relatieve specificiteit:18/(18+0) = 100.0% (95%*CI: 84.7%~100.0%); 
Nauwkeurigheid:(29+18)/(29+0+0+18) = 100.0% (95%*CI: 93.8%~100.0%); 
* CI betekent betrouwbaarheidsinterval.

2 druppels
buffer-
oplossing

10 μl 
serum/plasma/ 
volbloed
vullijn

2 druppels
buffer-
oplossing

10 μl 
serum/plasma/ 
volbloed
vullijn

10 μl 
serum/plasma/ 
volbloed

2 druppels
buffer-
oplossing

POSITIEF

NEGATIEF

ONGELDIG

roodrood

rood

blauw blauw

OF

OF

2.    Resultaten van ACCU-TELL® SARS-CoV-2 neutraliserende antilichaam-
cassette (volbloed / serum / plasma) mogen niet worden gebruikt als de enige 
basis om de aanwezigheid van neutraliserende antilichamen tegen SARS-
CoV-2 te diagnosticeren of uit te sluiten.
3.    De voortdurende aanwezigheid of afwezigheid van neutraliserende 
antilichamen kan niet worden gebruikt om het succes of falen van een 
behandeling of vaccinatie te bepalen.
4.    Resultaten van patiënten met een immunodeficiëntie dienen met 
voorzichtigheid te worden geïnterpreteerd.
5.    Zoals bij alle diagnostische tests moeten alle resultaten in samenhang 
met andere klinische informatie waarover de arts beschikt worden gewogen.
6.    Niet voor de screening van gedoneerd bloed.
7.    Deze test is niet beoordeeld door de FDA.
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Deel 3: Klinische prestaties met de ELISA-assay als 
vergelijkingsmethode met monsters van gevaccineerde personen en 
gezonde, niet-gevaccineerde personen.
In totaal werden 60 monsters verzameld van gevaccineerde 
personen en gezonde, niet-gevaccineerde personen (30 ELISA-
positief en 30 ELISA-negatief) en geëvalueerd met de ACCU-TELL® 
SARS-CoV-2 neutraliserende antilichaam-cassette (volbloed / 
serum / plasma).

Test ELISA-assay Totaal 
resultaat ACCU-TELL® SARS-CoV- 

neutraliserende antilichaam-
cassette (volbloed / serum / 

plasma)

Resultaat Positief Negatief 

Positief 30 0 30 

Negatief 0 30 30 

Totaal resultaat 30 30 60 

Relatieve sensitiviteit:30/(0+30)= 100.0% (95%*CI: 90.5%~100.0%); 
Relatieve specificiteit:30/(30+0)= 100.0% (95%*CI: 96.3%~100.0%); 
Nauwkeurigheid:(30+30)/(30+0+0+30)= 100.0% (95%*CI: 95.1%~100.0%); 

*CI betekent betrouwbaarheidsinterval.
 
 Kruisreactiviteit
De ACCU-TELL® SARS-CoV-2 neutraliserende antilichaam-cassette 
(volbloed / serum / plasma) is getest op anti-influenza A-virus, anti-influenza 
B-virus, anti-RSV, anti-adenovirus, HBsAb, anti-syfilis, anti-H. Pylori-, anti-
HIV-, anti-HCV- en HAMA-positieve monsters. De resultaten lieten geen 
kruisreactiviteit zien. Er werd enige kruisreactiviteit waargenomen met 
monsters die positief waren voor de test op SARS-CoV-antilichamen en 
reumafactor.
 Verstorende stoffen
De volgende mogelijk verstorende stoffen werden toegevoegd aan 
SARSCoV-2-neutraliserende antilichaam-negatieve en spike-positieve 
monsters:

Analyten Concentratie 

Resultaat 
Negatieve 
monsters 

Verrijkt met 
positief monster

Acetaminofen 20 mg/dl Negatief Positief 
Cafeïne 20 mg/dl Negatief Positief 
Albumine 2 g/dl Negatief Positief 

Acetylsalicylzuur 20 mg/dl Negatief Positief 
Gentisinezuur 20 mg/dl Negatief Positief 

Ethanol 1% Negatief Positief 
Ascorbinezuur 2g/dl Negatief Positief 

Creatine 200mg/dl Negatief Positief 
Bilirubine  1g/dl Negatief Positief 

Hemoglobine  1000mg/dl Negatief Positief 
Oxaalzuur 60mg/dl Negatief Positief 
Urinezuur 20mg/ml Negatief Positief 

Geen van de stoffen bij de geteste concentratie interfereerde met de test.
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LIJST VAN SYMBOLEN 

Catalogusnummer Temperatuurbereik
Raadpleeg de 
gebruiksaanwijzing Batchnummer

Uitsluitend voor in vitro 
diagnostiek Vervaldatum

Fabrikant Alleen voor eenmalig 
gebruik




