


• Wyniki kliniczne
W celu zbadania użyteczności domowego testu antygenowego COVID-19 Artron (wymaz z 
nosa) w  domowych warunkach, badanie przeprowadzono na 105 uczestnikach, którzy 
nigdy wcześniej nie używali podobnych testów domowych, w tym 45 uczestnikach 
testowano na zlecenie, a kolejnych 60 uczestników wybrano losowo spośród zdrowych 
ochotników. Pod obserwacją i instruktażem pracownika ośrodka klinicznego, przeszkolone-
go jako osoba nadzorująca przebieg badania, uczestnicy samodzielnie pobierali próbkę 
wymazu z nosa i wykonywali domowy test antygenowy COVID-19 Artron. Wyniki testu były 
interpretowane i zapisywane przez uczestnika lub innego użytkownika i niezależnie 
oceniane przez osobę nadzorującą. Rodzice uczestników poniżej 14 roku życia lub prawnie 
upoważnieni przedstawiciele dorosłych uczestników, którzy nie są w stanie dokonać 
samodzielnego pobrania próbki, pobierali od uczestnika jeden wymaz z nosa, wykonywali 
domowy test antygenowy COVID-19 Artron, a następnie interpretowali i zapisywali wynik 
dla uczestnika. Jako metodę porównawczą w tym badaniu wykorzystano test reakcji 
łańcuchowej polimerazy w czasie rzeczywistym (RT-PCR), znajdujący się na liście WHO do 
użytku doraźnego, służący do wykrywania SARS-CoV-2. Wśród 45 uczestników badania, u 
których wykonano testy na zlecenie, znalazły się 22 przypadki SARS-CoV-2 RT-PCR 
potwierdzone jako pozytywne i 23 przypadki SARS-CoV-2 RT-PCR potwierdzone jako 
negatywne; podczas gdy u wszystkich pozostałych 60 zdrowych uczestników badania 
SARS-CoV-2 RT-PCR potwierdzono wynik negatywny. Z 22 pozytywnych przypadków, 10 
było bezobjawowych, 8 było 0-3 dni po wystąpieniu objawów i 4 były 7 dni po wystąpieniu 
objawów;  4 przypadki były z wartością Ct <20, 18 przypadków było z wartością Ct między 
20-26. Wszystkie wyniki testów antygenowych z 22 pozytywnych przypadków zostały 
zinterpretowane jako pozytywne przez osoby wykonujące domowy test antygenowy 
COVID-19 Artron; liczba przypadków zinterpretowanych jako wynik pozytywny była w 100% 
zgodna z oczekiwanym wynikiem. Pozostałe 84 wyniki testów antygenowych z 84 
negatywnych przypadków zostały wszystkie zinterpretowane jako negatywne przez osoby 
wykonujące test; liczba przypadków zinterpretowanych jako negatywne jest w 100% 
zgodna z oczekiwanym wynikiem. Wszystkie wyniki były zgodne z oczekiwanymi wynikami 
testu (100%). Nie pojawiły się żadne nieprawidłowe wyniki testów.



Ze względu na stosunkowo niewielką wielkość próby w badaniu klinicznym przeprowadzanym w 
warunkach domowych, w czasie analizy śródokresowej, zgodność pozytywnego wyniku domowego 
testu antygenowego COVID-19 Artron jest szacowana na 84,56% do 100%, co odzwierciedla 95% 
przedział ufności przy wartości Ct <30. Wskaźnik pozytywnych wyników u pacjentów z objawami w 
ciągu 7 dni po wystąpieniu objawów z wartością Ct <30 lub bezobjawowych z wartością Ct <30 
szacuje się na 84,56% do 100%, co odzwierciedla 95% przedział ufności. Jest to zgodne z wynikami 
ustalonymi w oddzielnym badaniu klinicznym prowadzonym w wielu ośrodkach, w którym 
przeprowadzono domowy test antygenowy COVID-19 Artron, a wyniki interpretowały osoby 
przeprowadzające test bez doświadczenia laboratoryjnego. W tym badaniu, zgodność domowego 
testu antygenowego COVID-19 Artron wynosiła 96,77% (95%CI:90,86-99,33) z wartością Ct poniżej 30. 
Zgodność pozytywna u pacjentów z objawami w ciągu 7 dni wynosi 95,31%(95%CI:86,91•99,02), 
odsetek wyników pozytywnych powyżej 7 dni wynosił 50% (3/6). Dlatego też negatywne wyniki u 
pacjentów, u których początek objawów jest dłuższy niż siedem dni, należy interpretować z 
ostrożnością, ponieważ czułość testu zmniejsza się wraz z upływem czasu. Proszę zapoznać się z 
wynikami domowego testu antygenowego COVID-19 Artron w oddzielnym badaniu klinicznym 
przeprowadzonym w wielu ośrodkach z udziałem 330 próbek wymazów z nosa pobranych od osób, u 
których podejrzewano obecność COVID-19, jak poniżej:



• Badanie użyteczności
Badanie użyteczności zostało przeprowadzone w celu oceny użyteczności testu dla 
użytkowników domowych, którzy będą nadzorowani przez przeszkoloną osobę 
nadzorującą za pośrednictwem wirtualnej platformy (osoba nadzorująca będzie jedynie 
nadzorować test). W badaniu wzięło udział 105 uczestników, w tym 45 osób biorących 
udział w testach na zlecenie i kolejnych 60 osób losowo wybranych spośród zdrowych 
ochotników. Wszyscy z 45 uczestników badania wykonywanego na zlecenie przeszli pełny 
proces badania, od pobrania próbki wymazu z nosa, poprzez badanie i interpretację 
wyników w ośrodku klinicznym, do osobistego monitorowania przez personel ośrodka 
klinicznego. 5 dzieci zostało przebadanych przez swoich rodziców, podczas gdy jedna 
osoba dorosła została przebadana przez swoją córkę. Pozostałych 60 uczestników 
przeprowadzało testy we własnym domu i było zdalnie obserwowanych podczas 
pobierania próbek, procedury testowej i interpretacji wyników. U 8 dzieci poniżej 14 roku 
życia próbki zostały pobrane i przebadane przez rodziców, podczas gdy u 7 próbki zostały 
pobrane i przebadane przez prawnie upoważnionych przedstawicieli w celu pobrania 
wymazu z nosa i wykonania domowego testu antygenowego COVID-19 Artron, po czym 
nastąpiła interpretacja i zapis wyniku dla uczestnika.
3/105(2.86%) uczestników napotkało pewne trudności w wyjęciu sterylnych wymazów z 
woreczka. Podczas procesu pobierania próbek większość uczestników odczuwała lekki 
dyskomfort, głównie swędzenie, nikt nie doświadczył bólu ani krwawienia. Nieprzyjemne 
uczucie było silniejsze u uczestników, którym pobierała próbkę inna osoba. Cały proces 
pobierania próbek przebiegał bezproblemowo i został zakończony w ciągu 1-2 minut. 93 ze 
105 uczestników (88.58%) uznało, że pobranie próbki było łatwe. Jednakże, 11/105 (10.48%) 
uczestników odczuwało trudności i 1/105 (0.95%) uczestników odczuwało bardzo trudności 
podczas pobierania próbek bez pomocy osoby nadzorującej.
W procesie przygotowania próbki i testowania wszyscy uczestnicy postępowali zgodnie z 
instrukcjami lub skróconymi instrukcjami, aby wykonać test krok po kroku. 3/1 05(2,86%) 
operatorów nie trzymało pionowo rurki do pobierania próbek podczas wprowadzania 
kropelek do probówki, co spowodowało, że było to utrudnione. 7/105(6,67%) osób po 
dodaniu próbki szybko podniosło urządzenie testowe z płaskiej powierzchni, a następnie 
umieściło je z powrotem na pulpicie. We wszystkich procesach detekcji nie doszło do 
zanieczyszczenia okienka detekcyjnego i nie było nieprawidłowości w teście.94 ze 105 
uczestników (89,52%) uznało, że stosowanie procedury testowej było łatwe. Jednak 10/105 
(9,52%) uczestników uznało, że przeprowadzenie testu bez pomocy osoby nadzorującej 
było trudne, a 1/105(0,95%) uczestników uznało, że bardzo trudne.
Wszyscy uczestnicy (105/105(100%)) uzyskali prawidłowy wynik i zinterpretowali wyniki 
testu niezależnie i prawidłowo. Nie zaobserwowano żadnych nieprawidłowych wyników. 96 
ze 105 uczestników (91,43%) uznało, że interpretacja wyników była łatwa. Jednakże, 8/105 
(9,52%) uczestników stwierdziło, że trudno było dostrzec niektóre słabe paski, a 1/105 
(0,95%) uznało, że było to bardzo trudne.
Ponad 85% osób uznało, że instrukcje dotyczące domowego testu antygenowego 
COVID-19 Artron oraz skróconej instrukcji były łatwe do zrozumienia i można było się do 
nich zastosować w celu wykonania testu (odpowiednio 91/105 (86,67%) na postawie 
instrukcji oraz 93/105 (88,57%) dla zrozumienia i zastosowania na podstawie skróconej 
instrukcji (QRF)).


