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COVID-19 antigéna atrais tests ir atrs hromatografisks
imdnanalizu veids, lai kvalitativi noteiktu SARS-CoV-2 antigénus,
kas atrodas cilvéka nazofaringealaja apvida.
Tikai profesionalai in vitro diagnostikai.

[PAREDZETAIS PIELIETOJUMS]
COVID-19 antigéna atrais tests (deguna un rikles uztriepe) ir atra
hromatografijas imtnanalize, lai kvalitativi noteiktu SARS-CoV-2
antigénus nazofarengeala apvidus uztriepes paraugos no
personam, kuram ir aizdomas par SARS-CoV-2 infekciju, kopa ar
klTnisko izpausmi un citu laboratorijas testu rezultatiem.
Rezultati ir paredzéti SARS-CoV-2 antigénu noteikSanai. Akatas
infekcijas fazé antigénu parasti var noteikt augséjo elpcelu
paraugos. Pozitivi rezultati norada uz virusu antigénu klatbatni,
tacu, lai noteiktu infekcijas statusu, nepiecieSama klniska
korelacija ar pacienta vésturi un citu diagnostikas informaciju.
Pozitivi rezultati neizslédz bakterialu infekciju vai vienlaikus
inficé$anos ar citiem virusiem. Noteiktais agents var nebat
noteikts ka slimibas célonis.
Negativie rezultati neizsledz SARS-CoV-2 infekciju, un tos
nevajadzétu izmantot ka vienigo pamatu arstésSanai vai lémumu
pienem3anai par pacienta arstéSanu. Negativie rezultati jauzskata
par iespéjamiem un jaapstiprina ar molekularo testu, ja tas
nepiecieSams pacienta arstéSanai. Negativie rezultati jaizverte,
nemot véra pacienta nesenos kontaktus, anamnézi un klinisko
pazimju un simptomu klatbatni, kas atbilst COVID-19.
Antigéna atrais tests COVID-19 ir paredzéts apmacrtu kltnisko
laboratoriju personala lietoSanai.

[KOPSAVILKUMS]
Jaunie koronavirusi pieder pie B gints. COVID-19 ir akata elpcelu
infekcijas slimiba. Cilvéki parasti ir uznémigi. Paslaik pacienti, kas
inficéti ar jaunu koronavirusu, ir galvenais infekcijas avots;
asimptomatiski inficéti cilvéki arT var bat infekcijas avots.
Pamatojoties uz pasreizéjo epidemiologisko pétijumu, inkubacijas
periods ir no 1 I1dz 14 dienam, galvenokart no 3 Ilidz 7 dienam.
Galvenas izpausmes ir drudzis, nogurums un sauss klepus.
Dazos gadijumos tiek konstatéts aizlikts deguns, iesnas, iekaisis
kakls, mialgija un caureja.

[PRINCIPS]
COVID-19 antigéna atrais tests (nazofaringeala uztriepe) ir
kvalitativa, uz membranas balstita imdnanalize, lai noteiktu
SARS-CoV-2 antigénus cilvéka nazofaringealas uztriepes
parauga. Testa Iinijas rajona ir uzklata SARS-CoV-2 antiviela.
Parbaudes laika paraugs testa reagé ar dalinam, kas parklatas ar
antivielam. P&c tam maisijums ar kapilaru iedarbibu virzas
augs$up pa membranu un testa linijas regiona reagé ar SARS-
CoV-2 antivielu. Ja parauga ir SARS-CoV-2 antigéni, testa ITnijas
zona paradisies krasaina linija. Ja parauga nav antigénu pret
SARS-CoV-2, testa linijas apgabala neparadisies krasaina [nija,
kas norada uz negativu rezultatu. Lai kalpotu ka procesuala
kontrole, kontroles linijas rajona vienmér paradisies krasaina
[Tnija, kas norada, ka ir pievienots pareizs parauga tilpums un ir
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notikusi membranas izvadiSana.

[AG REAGENTI]
Tests satur anti-SARS-CoV-2 antivielu ka uztverSanas reagentu
un anti-SARS-CoV-2 antivielu ka noteik§anas reagentu.

[PIESARDZIBAS PASAKUMI]
1. Pirms testa veikSanas 8T lietoSanas instrukcija ir pilntba
jaizlasa. Neievérojot lietoSanas instrukcijas noradijumus, testa
rezultati var bat neprecizi.
2. Tikai profesionalai in vitro diagnostikai. Nelietot péc deriguma
termina beigam.
3. Neédiet, nedzeriet un nesmékgjiet vieta, kur darbojieties ar
paraugiem vai komplektiem.
4. Nelietojiet testu, ja iepakojums ir bojats.
5. Darbojieties ar visiem paraugiem t3, it ka tie satur infekcijas
izraisttajus. Pacientu paraugu un izlietota komplekta satura
savakSanas, apstrades, uzglabasanas un iznicinaSanas laika
ieverojiet noteiktos piesardzibas pasakumus pret
mikrobiologiskiem apdraudé&jumiem.
6. Parbaudot paraugus, lietojiet aizsargapgérbu, pieméram,
laboratorijas halatus, vienreizlietojamos cimdus un acu aizsargus.
7. Péc apstrades rupigi nomazgajiet rokas.
8. Ladzu, parliecinieties, ka testéSanai tiek izmantots atbilstoss
paraugu daudzums. Parak liels vai parak mazs izlases lielums var
novest pie rezultatu novirzes.
9. Virusu transporta 1dzekli (VTM) var ietekmét testa rezultatu;
iegitos paraugus PCR testiem testa nevar izmantot.
10. Izmantotais tests jaiznicina saskana ar vietéjiem noteikumiem.
11. Mitrums un temperatdra var nelabveéligi ietekmét rezultatus.

[UZGLABASANA UN STABILITATE]
Uzglabat iepakotu noslégta maisina istabas temperatira vai
ledusskaprt (2-30 °C). Tests ir stabils, visa deriguma termina laika,
kas ir uzdrukats uz aizzimogota maisina. Testam ir japaliek
aizzimogota maisina Iidz ta lietosanai. NESASALDET. Nelietot
péc deriguma termina beigam. .

[PARAUGU SAVAKSANA, TRANSPORTESANA UN
UZGLABASANA]
Parauga savaksana
1. levietojiet sterilu tamponu pacienta nasi, sasniedzot
aizmuguréjo aizdegunes virsmu.
2. Ar rotéjoSam zondes kustibam savac péc iespéjas vairak
epitélija Stnu, aiztur uz 10 sekundém zondi aizdegung, péc tam
iznem zondi.
3. lzvelciet sterilo zondi no deguna dobuma.

Paraugu transportéSana un uzglabasana

Paraugi japarbauda péc iespéjas atrak pec savaksanas.

Ja tamponi netiek nekavéjoties apstradati, ir |oti ieteicams
tamponu paraugu ievietot sausa, sterila un cieSi noslégta
plastmasas mégené ta uzglabasanai. Uztriepes paraugs sausa un

sterila stavoklr ir stabils I1dz 8 stundam istabas temperatara un 24
stundas 2-8 ° C temperatara.
[PARAUGU SAGATAVOSANA]
Tamponu paraugu sagatavoSanai jaizmanto tikai komplekta
ieklautais ekstrakcijas buferis un mégenes.
Ladzu, skatiet procediras karti, lai iegdtu detalizétu informaciju
par paraugu ekstrakciju.
1. lelieciet tampona paraugu ekstrakcijas mégené ar ekstrakcijas
buferskidumu (aptuveni 350 pl). Pagrieziet tamponu apméram 10
sekundes, vienlaikus piespiezot ta galu pret caurules iekSpusi, lai
no tampona atbrivotu antigénu.
2. Nonemiet tamponu, vienlaikus saspiezot tampona galu pret
ekstrakcijas caurules iekSpusi, to nonemot, lai no tampona
izvaditu péc iespéjas vairak Skidruma. Izmetiet tamponu saskana
ar savu biologiski bistamo atkritumu utilizacijas protokolu.
* PIEZIME. Parauga uzglabasana péc ekstrakcijas ir stabila 2
stundas istabas temperatira vai 24 stundas 2-8 ° C temperatara.
[MATERIALI]

Nodrosinats materials
-Testa kasetes «Sterili tamponi sLietoSanas instrukcija
-Ekstrakcijas buferis <Ekstrakcijas nostces <Darba stacija
*Procediras karte  caurules un uzgal
(nav obligati)
NepiecieSamie, bet nenodrosinatie materiali
Taimeris
[LIETOSANAS NORADIJUMI]
Pirms testa lauj testam, ekstrahétajam paraugam un / vai
kontroliericém lidzsvaroties Iidz istabas temperatirai (15-
30°C).
1. Iznemiet testa kaseti no noslégta folijas maisina un izmantojiet
to vienas stundas laika. Vislabakos rezultatus iegds, ja tests tiks
veikts uzreiz péc folijas maisina atvérsanas.
2. Apgrieziet parauga ekstrakcijas mégeni un parauga iedobé (S)
pievienojiet 3 pilienus ekstrahéta parauga (apméram 100 pl) un
péc tam iedarbiniet taimeri.
3. Pagaidiet, I1dz paradas krasaina (-s) Iinija (-s). Nolasiet
rezultatu péc 15 minatém. Neinterpretéjiet rezultatu péc 20
mindtém.

POZITIVS
—— N ¢ Positi
3 pilieni no ekstrahéta T T ostive
parauga
3 drops of extracted NEGATIVS:
specimen c .
c T Negative
- T -
- o5 NEDERIGS
s C c .

[REZULTATU LASISANA/INTERPRETACIJA]
(Ladzu, skatiet iepriek$&jo attélu)
POZITIVS: * Paradas divas atskirigas krasas Iijas. Vienai
krasainai ITnijai jaatrodas kontroles apvidid (C), bet citai krasainai
[Tnijai jabat testa apvidd (T). Pozitivs rezultats testa apvidd norada
uz SARS-COV-2 antigénu noteik8anu parauga.




* PIEZIME. Krasas intensitate testa linijas apvidd (T) mainisies
atkariba no parauga eso$a SARS-COV-2 antigéna daudzuma.
Tatad jebkura krasas nokrasa testa apvidi (T) jauzskata par
pozitivu.
NEGATIVS: Kontroles apvidil (C) paradas viena krasaina Iinija.
Testa Iinijas apvidd (T) nav redzama krasaina [nija.
NEDERIGS: kontroles ITnija neparadas. Nepietiekams parauga
tilpums vai nepareiza procesuala tehnika ir visticamakais iemesls
kontroles Inijas atteicei. Parskatiet procedidru un atkartojiet testu,
veiciet jaunu testu. Ja probléma joprojam pastav, nekavéjoties
partrauciet testa komplekta lietoSanu un sazinieties ar vietéjo
izplatitaju.

[KVALITATES KONTROLE]
lek$éja kvalitates kontrole
lekSeja procesuala kontrole ir ieklauta testa. Krasaina linija, kas
paradas kontroles apvida (C), ir iek$éja pozitiva procesuala
kontrole. Tas apstiprina pietiekamu parauga tilpumu un pareizu
proceddras tehniku. Tirs fons ir negativa iek§éja procesuala
kontrole. Ja tests darbojas pareizi, fonam rezultatu zona jabat no
baltas I1dz gaiSi roza krasai, kas netraucé nolasit testa rezultatu.
Aréja kvalitates kontrole
Pozitivas / negativas kontroles $aja komplekta nav ieklautas.
Tomeér, ievérojot labu laboratorijas praksi (GLP), §Ts kontroles ir
ieteicamas’.

[IEROBEZOJUMI)
1. Parbaudot SARS-CoV-2 antigénu klatbdtni cilvéka
nazofaringeala parauga, personam, kuram ir aizdomas par
saslim$anu ar Covid-19, rlpigi jaievéro testa procedira un testa
rezultatu interpretacija. Lai testa veikS8ana batu optimala, svariga
ir pareiza paraugu savakSana. Proceduras neievéroSana var dot
neprecizus rezultatus.
2. COVID-19 antigéna atra testa (deguna un rikles uztriepe)
veiktspéja tika novertéta, izmantojot tikai Saja produkta lietoSanas
instrukcija sniegtas noraditas procediras. So procediru izmainas
var maintt testa veiktspé&ju. Virusu transporta ltdzek|i (VTL) var
ietekmét testa rezultatu; iegltos paraugus PKR (PCR) testiem
nevar izmantot.
3. COVID-19 antigéna atrais tests (deguna un rikles uztriepe) ir
paredzéts tikai in vitro diagnostikai. Sis tests jaizmanto, lai
noteiktu SARS-CoV-2 antigénus cilvéka nazofaringealos
paraugos ka paliglidzekli, diagnosticéjot pacientus, kuriem ir
aizdomas par SARS-CoV-2 infekciju, kopa ar kltnisko izklastu un
citu laboratorijas testu rezultatiem. Ar o kvalitativo testu nevar
noteikt ne SARS-CoV-2 antigénu kvantitativo vértibu, ne
koncentracijas pieauguma atrumu.
4. COVID-19 antigéna atrais tests (deguna un rikles uztriepe) tikai
norada uz SARS-CoV-2 antigénu klatbatni parauga, un to
nevajadzéetu izmantot ka vienigo kritériju SARS-CoV-2 infekciju
diagnosticésanai.
5. Ar 8o testu iegatie rezultati janem véra kopa ar citiem
laboratorijas testu un novéertéjumu kliniskajiem rezultatiem.
6. Ja testa rezultats ir negativs vai nereagéjoss un kliniskie
simptomi saglabajas. Dazas dienas vélak pacientam ieteicams
veikt atkartotu paraugu nems$anu un vélreiz veikt testu vai testét
ar molekularas diagnostikas ierici, lai izslégtu infekciju $§Tm
personam.
7. Tests uzradts negativus rezultatus $ados apstaklos: Jauno
koronavirusa antigénu koncentracija parauga ir zemaka par testa

minimalo noteik8anas robezu.

8. Negativie rezultati neizslédz SARS-CoV-2 infekciju, Tpasi tiem,
kas bijusi saskaré ar virusu. Batu jaapsver turpmaka parbaude ar
molekularo diagnostiku, lai izslégtu infekciju STm personam.

9. Parmérigs asinu vai mucina daudzums uz uztriepes parauga
var traucét testa veikS8anu un var dot kltdaini pozitivu rezultatu.
10. Testa precizitate ir atkariga no uztriepes parauga kvalitates.
Nepareizas paraugu savakSanas vai uzglabasanas rezultata var
uzradtties viltus negativi rezultati.

11. Pozitivus COVID-19 rezultatus var izraistt inficé§anas ar
koronavirusa celmiem, kas nav SARS-CoV-2, vai citi interferences
faktori.

[PAREDZAMA VERTIBAS]
COVID-19 antigéna atrais tests (deguna un rikles uztriepe) ir
salldzinats ar vado$o komercialo RT-PCR testu. Korelacija starp
§Tm divam sistémam nav mazaka par 98%.

[VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS]

Jutigums, specifiskums un precizitate

COVID-19 antigéna atrais tests (deguna un rikles uztriepe) ir
novértéts ar paraugiem, kas iegati no pacientiem. RT-PCR tiek
izmantota ka atsauces metode COVID-19 antigéna atrai
parbaudei (deguna un rikles uztriepe). Paraugi tika uzskatiti par
pozitiviem, ja RT-PCR uzradija pozitivu rezultatu. Paraugi tika
uzskattti par negativiem, ja RT-PCR uzradija negativu rezultatu.

Deguna un rikles uztriepes paraugs

. . RT-PCR
COVID-19 Antigen Rapid Test Positive Negative Total
COVID-19 | Positive 80 1 81
Antigen | Negative 3 120 123
Total 83 121 204

Relative Sensitivity
Relative Specificity
Accuracy

96.4% (95%CI*: 89.8%~99.2%)
99.2% (95%CI*: 95.5%~99.9%)
98.0% (95%CI*: 95.1%~99.5%)

* Uzticamibas intervali

Specifiskuma parbaude ar dazadiem virusu celmiem
COVID-19 antigéna atro testu parbaudija ar $adiem virusa
celmiem. Pie §Tm koncentracijam neviena no testa linijas
apgabaliem netika novérota atskiriga Inija:

Apraksts
Adenovirus type 3
Adenovirus type 7

Human coronavirus OC43
Influenza A H1N1
Influenza A H3N2

Influenza B
Human Rhinovirus 2

Parbaudes limenis
3.16 x 10° TCID50/m
1.58 x 10° TCID50/ml

2.45 x 10° LD50/ml
3.16 x 10° TCID50/ml

1 x 10° TCID50/ml
3.16 x 10° TCID50/ml
2.81 x 10* TCID50/ml
Human Rhinovirus 14 1.58 x 10° TCID50/ml
Human Rhinovirus 16 8.89 x 10° TCID50/m
Measles 1.58 x 10* TCID50/ml
Mumps 1.58 x 10% TCID50/ml
Parainfluenza virus 2 1.58 x 10’ TCID50/ml
Parainfluenza virus 3 1.58 x 10° TCID50/ml
Respiratory syncytial virus 8.89 x 10° TCID50/m

TCID50 = Audu kultdras infekcioza deva ir virusa atSkaidiSanas
deva, no kuras, saskana ar nosacijumiem eksperimenta, var

sagaidit l1dz 50% inficéSanos no inkubacijas traukos uzsétajiem.
LD50 = letala deva ir virusa atSkaidiSanas deva, no kuras testa
apstaklos ir sagaidama Iidz 50% no potétajam ziditajpelém
nogalinaSana.
Precizitate
lek$éja parbaude & Starpparbaude
Precizitate darbibas laika un starp darbibam ir noteikta,
izmantojot tris COVID-19 standarta kontroles paraugus. Tika
parbaudttas tris dazadas COVID-19 antigéna atras parbaudes
(deguna un rikles uztriepe) partijas, izmantojot negativu SARS-
COV-2 antigénu un spécigu SARS-COV-2 antigénu. TrTs dienu
laika katru dienu péc kartas tika parbauditi desmit katra limena
atkartojumi. Paraugi tika pareizi identificéti > 99% gadijumu.
Krusteniska reaktivitate
Tika testéti $adi organismi ar atrumu 1,0x108 org / ml, un visi tika
atziti par negativiem, testéjot ar COVID-19 antigéna atro testu
(deguna un rikles uztriepe):

Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa
Candida albicans Staphylococcus aureus subspaureus
Corynebacterium Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli
Moraxella catarrhalis
Neisseria lactamica
Nesseria subllava
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Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pygenes
Streptococcus salivarius

Streptococcus sp group F

Noraditie simboli
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