SARS-CoV-2 antigeeni kiirtest
Pakendi infoleht

IREF ]L031-11815 | Eesti |

SARS-CoV-2 nukleokapsiidi antigeenide kvalitatiivse maéramise kiirtest ninakaape proovist.
Professionaalseks kasutamiseks in vitro diagnostikas.

KASUTUSOTSTARVE

SARS-CoV-2 antigeeni kiirtest on lateraalse vooluga kromatograafiline immuunanallitis SARSCoV-2
nukleokapsiidi valkude antigeenide kvalitatiivseks maaramiseks inimese ninasé6rme voi ninaneelu kaape
proovist esimese seitsme paeva jooksul parast simptomite avaldumist. SARS-CoV-2 antigeenikiirtest ei
erista SARS-CoV-i ja SARS-CoV-2 viirust. Test tuvastab SARS-CoV-2 nukleokapsiidi antigeeni olemasolu.
Seda antigeeni on Uldiselt véimalik maarata Glemiste hingamisteede proovides nakkuse dgedas faasis.
Positiivne tulemus néitab viiruse antigeenide olemasolu, kuid nakkusseisundi tdpsemaks hindamiseks
on vajalik ka muu diagnostiline teave patsiendi kohta. Positiivsed tulemused ei vélista bakteriaalse
nakkuse olemasolu ega teiste viirustega kaasnevaid nakkusi. Testi poolt maératud tegur ei pruugi olla
16plik haigustekitaja.

Negatiivset tulemust patsiendilt, kelle simptomid on kestnud Ule seitsme paeva, tuleb kasitleda téenao-
lisena ja teostada tdiandavad anallisid patsiendi seisundi jalgimiseks. Negatiivsed tulemused ei valista
SARSCoV- 2 nakkust ja lksnes nende pohjal ei tohi alustada ravi ega langetada patsiendi seisundi
jalgimisega seotud otsuseid, sealhulgas nakkuse leviku tokestamise otsuseid. Negatiivsete tulemuste
hindamisel tuleb arvestada patsiendi hiljutiste kontaktidega, anamneesi ja COVID-19-le vastavate
kliiniliste nahtude ning stimptomitega. SARS-CoV-2 antigeeni kiirtest on ette ndhtud professionaalseks
kasutamiseks. Testimist voib labi viia tervishoiu td6taja voi erivaljadppe saanud isik.

KOKKUVOTE

Uudne koroonaviirus kuulub B-perekonda.’ COVID-19 on dge hingamisteede nakkushaigus. Uldiselt on
inimesed sellele vastuvétlikud. Praegu on peamiseks nakkusallikaks uudse koroonaviirusega nakatu-
nud patsiendid; nakkust levitavad ka aslimptomaatilised nakatunud isikud. Viimaste epidemioloogiliste
uuringute pdhjal on inkubatsiooni aeg 1-14 paeva, enamasti 3—7 paeva. Peamised nahud on palavik,
vasimus ja kuiv kéha. Ménel juhul on téheldatud ninakinnisust.

POHIMOTE

SARS-CoV-2 antigeeni kiirtest on kvalitativne membraanipdhine kromatograafiline immuunanallis
SARSCoV- 2 nukleokapsiidi valkude antigeeni kvalitatiivseks méaramiseks inimese ninakaape proovidest.
Proovide tdotlemisel ja kassetti lisamisel reageerivad SARS-CoV-2 antigeenid, kui need on olemas,
testribale eelnevalt kinnitatud SARS-CoV-2 vastaste antikehadega kaetud osakestega. Seejarel liigub
segu kapillaarjou toimel membraani médda Ules. Antigeeniga seondunud kompleksid liiguvad Ule testriba
reaktsioonialale ja need puuab kinni membraanile seondunud antikehadega triip. Testi tulemused on
nahtavad 15-30 minuti jooksul varvilise joonena vdi selle puudumisega. Protseduuri kontrollina ilmub kont-
rolljoone alasse alati varviline joon, mis naitab, et lisati ige kogus proovi ja membraan toimib korralikult.

REAGENDID

Testkassett sisaldab membraanile kinnitatud SARS-CoV-2 vastaste antikehadega kaetudosakesi.
Positiivne kontrollproov sisaldab tampoonile eelnevalt kinnitatud SARS-CoV-2 rekombinantset antigeeni.

ETTEVAATUSABINOUD

Ainult professionaalseks kasutamiseks in vitro diagnostikas. Mitte kasutada parast kdlblikkusaja 16ppu.

o Arge sd6ge, jooge ega suitsetage piirkonnas, kus késitsetakse proove vai komplekte.

¢ Arge kasutage testi, kui pakend on kahjustatud.

e Kasitsege kdiki proove potentsiaalselt nakkusohtlikena. Jargige kogu testimise ajal asjakohaseid
ettevaatusabindusid seoses bioloogiliste ohtudega ja eeskirju proovide néuetekohaseks
araviskamiseks.

e Kandke proovide testimise ajal kaitseriietust, nagu laborikitlid, ihekordselt kasutatavad kindaid ja
silmakaitsevahendid.

e Kasutatud testi tuleb kasitleda potentsiaalselt nakkusohtlikuna ja see tuleb ara visata kohalike
maaruste jargi.

e Niiskus ja temperatuur voivad testi tulemusi soovimatult méjutada.

e Enne testi tegemist peab kdesoleva pakendi infolehe 1abi lugema. Infolehe juhiste eiramine véib
tingida valed testitulemused.

e Suure viiruskoormuse korral vaib testjoon tulla nédhtavale 15 minuti jooksul v6i ka varem, kui
testilahus on voolanud médda testjoone piirist.

e Madala viiruskoormuse puhul tuleb testijoon néhtavale kuni 30 minuti jooksul.

SAILITAMINE JA STABIILSUS

e Komplekti voib hoida toatemperatuuril vahemikus 2-30 °C.

e Test plsib stabiilsena kélblikkusajani , mis on margitud suletud kotile.
e Testi tuleb kuni kasutamiseni hoida suletud kotis.

e MITTE LASTA KULMUDA.

o Arge kasutage péarast kélblikkusaja 16ppu.

MATERJALID

Komplekti kuulub

e Testkassetid

® Positiivne kontrolltampoon

o Uhekordselt kasutatavad tampoonid
e Uhekordelt kasutatavaid tampoone toodab teine tootja.
e Puhverlahuse anum (katsuti)

e Negatiivne kontrolltampoon

e Pakendi infoleht

TESTPROOVI VOTMINE JA ETTEVALMISTUSED

SARS-CoV-2 antigeeni kiirtesti saab teha ninasédrme vai ninaneelu kaape proovidest. Testida tuleb kohe
voi kuni the (1) tunni jooksul parast proovi vétmist.

Vajalikud, komplekti mittekuuluvad materjalid
e |sikukaitsevahendid
e Taimer

Ninas66rme proovi votmiseks tehke jargmist: 3. Korrake selle sama tampooniga kogu protsessi
teises ninasddrmes, et tagada piisav proovikogus

1. Sisestage ettevaatlikult komplektis olev Uhe- = o
molemast ninaddnsusest.

kordselt kasutatav tampoon thte ninasé6érmesse.
Likake tampoon ornalt keerutades 1 cm kuni 2,5 4. Eemaldage tampoon ninaddnest. Proov on niitid
cm (1 tolli) sligavusele ninasddrmesse. valmis eelté6tlemiseks puhverlahuse anumas.

2. Piisava koguse proovi tagamiseks keerutage
tampooni viis korda vastu ninasédrme limaskesta.

Ninaneelu testproovi votmiseks:

tampooni sisse. Kui mingil pdhjusel testproovi vot-
mine ei énnestu, kasuta sama vatitampooni, et

1. Kalluta testitava isiku pea 70 kraadi kukla- z ; >
votta proov teisest ninapoolest.

suunas. Ornalt, ettevaatlikult ja aeglaselt sisesta
ninaneelutampoon 1&bi ninasédrme paralleelselt 3. Aeglaselt eemalda vatitikk samal ajal seda
suulaega , kuni tampoon jouab taksituseni. poorates. Eemaldage tampoon ninaddnest. Proov
on nldd valmis eeltéétlemiseks puhverlahuse

2. Ornalt hdéru ja keeruta tampooni, peata tege-
anumas.

vus mdneks sekundiks ja lase sekreedil imbuda

KASUTUSJUHISED

Enne analulsimist laske testil ja ekstraheerimispuhvril jduda toatemperatuurile (15-30 °C).

1. Kasutage iga proovi jaoks eraldi puhverlahuse pudelit ja margistage need vastavalt.
2. Eemaldage puhverlahuse pudelilt kork seda pigistamata.
3. Hoidke puhverlahuse pudelit vertikaalselt. Lisa katsutisse keskmiselt 10-12 tilka puhverlahust.

4. Sisestage tampoon pudelisse ja keerutage seda vahemalt 30 sekundit. Seejarel poorake tampooni
vahemalt 5 korda katsuti sees, selle kiilgi kokku surudes. Valtige pudeli sisu valjapritsimist.

5. Tampoonilt vedeliku eemaldamiseks suruge pudeli kiiljed kokku ja votke tampoon vélja.

6. Kinnitage tilguti otsik kindlalt proovi sisaldavale pudelile. Segage p&hjalikult pudelit keerutades voi
tagurpidi keerates.

7. Eemaldage testkassett fooliumkotist ja kasutage niipea kui véimalik. Parimad tulemused saavutatakse
siis, kui analuilis tehakse voimalikult kiiresti parast proovi votmist voi kuni tunni jooksul proovi kogumisest.

8. Asetage testkassett tasasele ja puhtale pinnale.

9. Lisage proov testkasseti slivendisse (vt kasutusjuhise pilti). a. Keerake katsuti kork lahti. P66rake
testproovi lahusega katsuti imber, nii et tilguti ots on suunatud allapoole ja hoidke seda pustises asendis.
b. Suruge testproovi pudel drnalt kokku, et tilgutada 4 tilka testproovi lahust vastavasse siivendisse.

10. Oodake, kuni ilmub (iimuvad) varviline (varvilised) joon (jooned). Vaartust tuleb lugeda 15-30 minuti
pérast. Arge tdlgendage tulemust, kui méddunud on (le 30 minuti.

Keeruta Poora vahemalt 5
ca 30 korda samal ajal
'y sekundit pigista katsutit

-

15-30 min

4 testproovi ) " . . "
tilka P ( j) » T T T T T
¢

=&

Negatiivne Positivne  Kehtetu

TULEMUSTE TOLGENDAMINE

NEGATIIVNE: kontrollalale (C) ilmub ainult (iks varviline kontrolljoon. Testjoone alas (T) ei oleb nahtavat
varvilist joont. See tahendab, et SARS-CoV-2 antigeeni ei tuvastatud.

POSITIIVNE:* ilmub kaks vérvilist joont. Uks joon kontrollalas (C) ja teine joon testjoone alas (T). See
téhendab, et tuvastati SARS-CoV-2 antigeen. *MARKUS. Testjoone (T) varvi tugevus véib olla erinev
soltuvalt SARS-CoV-2 antigeeni sisaldusest proovis. Seetéttu tuleb lugeda positiivseks mis tahes var-
vivarjund testjoone alas (T).

KEHTETU: kontrolljoon ei ilmu. Kontrolljoone mitteilmumise kdige tdendolisemad pdhjused on proovi
ebapiisav kogus voi vale tegutsemine. Vaadake protseduur Ule ja korrake testi uue testkassetiga.
Probleemi pusimisel I6petage kohe testkomplekti kasutamine ja p66rduge kohaliku edasimiiija poole.

KVALITEEDIKONTROLL

Test teostab protseduuri kulgemise digsuse kontrolli. Kontrolljoone alasse (C) ilmuv vérviline joon on
sisemine protseduuri kontroll. See kinnitab proovi piisavat kogust ja digeid protseduuri meetodeid. Iga
komplektiga on kaasas positiivne ja negatiivne kontrolltampoon. Neid kontrollitampoone tuleb kasutada
tagamaks, et testkassett toimib ja testi protseduur on 6igesti 18bi viidud. Jargige kontrolltesti tegemiseks
osas “KASUTUSJUHISED” toodud juhiseid. Kontrolltampoone kasutada, kui:

1. Kui tegemist on uue partiiga voi testimist viib 1abi uus operaator.

2. Pistelise kvaliteedikontrolli raames.

PIIRANGUD

1. SARS-CoV-2 antigeeni kiirtest on ette nahtud ainult professionaalseks in vitro kasutamiseks. Testi
tohib kasutada SARS-CoV-2 antigeeni tuvastamiseks ainult inimese ninasé6rme voi ninaneelu kaape
proovidest. Testjoone tugevus ei pruugi korreleeruda proovis oleva SARS-CoV-2 viiruse tiitriga.

2. Proove tuleb analuitsida nii kiiresti kui véimalik parast vétmist ja kuni tunni jooksul proovi kogumisest.
3. Viiruse transports66tme kasutamine voib vahendada testi tundlikkust.

4. Testi tulemus voib olla valenegatiivne, kui proovis sisalduv antigeen on alla tuvastuspiiri voi kui proov
voeti valesti.

5. Testi tulemusi tuleb seostada muu arstile kattesaadava kliinilise teabega.

6. Positiivne testi tulemus ei valista teiste haigustekitajatega kaasnevat nakkust.

7. Positiivne testi tulemus ei tee vahet SARS-CoV-i ja SARS-CoV-2 vahel.

8. Negatiivne testi tulemus pole ette nahtud valistama teisi viirus- voi bakternakkusi.

9. Negatiivset tulemust patsiendilt, kelle simptomid on kestnud Ule seitsme paeva, tuleb kasitleda tde-
naolisena ja kinnitada vajadust médda tdiendava molekulaarse analliisiga patsiendi seisundi jalgimiseks.
(Kindlate SARS-i viiruste ja tlivede vahel eristamiseks on vaja tdiendavaid analliise.)



TOIMIVUSNAITAJAD

Kliiniline tundlikkus, spetsiifilisus, mootetdapsus

SARS-CoV-2 antigeeni kiirtesti toimivust kontrolliti 605 ninakaape prooviga, mis véeti COVID-19
kahtlusega siimptomaatilistelt patsientidelt. Tulemustest l&htuvalt on suhteline tundlikkus ja suhteline
spetsiifilisus jargmised.

SARS-CoV-2 antigeeni kiirtesti kliiniline toimivus

Meetod RT-PCR Tulemused
SARS-CoV-2 Tulemused Negatiivne Posititiivne kokku
ARS-LOV: Negatiivne 433 5 438
antigeeni kiirtest P
Positiivne 2 165 167
Tulemused kokku 435 170 605

Suhteline tundlikkus: 97.1% (93.1%-98.9%)* Tapsus: 98.8% (97.6%-99.5%)* Suhteline spetsiifilisus: 99.5% (98.2%-99.9%)*
*95% usalduspiirkond

Kliiniline sensitiivsus oli 98.8% patsientide seas, kellel avaldusid simptomid 0-3 padeva enne testi te-
gemist (n=81). Kliiniline sensitiivsus oli 96.8% patsientide seas, kellel avaldusid siimptomid 4-7 paeva
enne testi tegemist (n=62). Positiivsed proovid RT-PCR Ct vaartusega <33 (n=153) andsid kliinilise
sensitiivsuse 98.7%.

ANALUUTILINE TUVASTUSPIIR

SARS-CoV-2 antigeeni kiirtesti LOD (limit of detection) ehk analliitiline tuvastuspiir maarati inaktivee-
ritud viiruse lahjendustega proovimaterjalisse. Viirusega proov lisati inimese negatiivsetele ninakaape
Uhendatud proovidele, millest tehti erinevate kontsentratsioonidega seeriad. Igat sisaldust analtdsiti 30
kordusena. Tulemustest Iahtuvalt on LOD 1,6x10% TCID50/ml.

ANALUUTILINE SPETSIIFILISUS

Analutilist spetsiifilisust hinnati mikroorganismide ja patogeenide paneeliga, mille esinemine tlemiste
hingamisteede proovides on téendoline. Igat mikroorganismi testiti inaktiveeritud SARS-CoV-2 viiruse
juuresolekul (madalal kontsentratsioonil) ja puudumisel.

All loetletud mikroorganismide juuresolekul ndidatud kontsentratsioonidel ei tuvastatud testi rist- reagee-
rimist. The SARS-CoV-2 Antigeeni kiirtest ei erista SARS-CoV viirust SARS-CoV-2 viirusest.

Minkroorganism Kontser}trlatsioon Rist-reaktsioon (SARS- Interferlents (SARS-
testimisel CoV-2 puudumisel) CoV-2 juuresolekul)
Adenovirus 1.14x10° TCID /mL. 33 negiatiivset 33 poziitiivset
Enteroviirus 9.50 x 10° TCID/mL 3/3 ne;tiivset 3/3 poEiitiivset
inimese '2«2);)0!50"]av“rus 1.04 x10° TCID,/mL 3/3 negE:iatiivset 3/3 poliiitiivset
Inimesegc():rzgnawirus 263 x10° TCID,/mL 3/3 neglltiivset 3/3 poliiitiivset
imimese IifloLrg; navirus 1.0x 10° TCID/mL 3/3 negE;tiivset 3/3 poliiitiivset
meta;l)rr]:;nuer:zviirus 1.25x10° TCID,/ml. 3/3 ne;tiivset 3/3 poEiitiivset
MERS-koroonaviirus 7.90 x 10° TCID, /mL 33 negE:iatiivset 33 poliiitiivset
§ Adgripiviirus 1.04 x 10° TCID,/mL 3/3 neglltiivset 3/3 poliiitiivset
=l n n
s B gripiviirus 104 x10°TCID,/mL 33 neglatiivset 313 postivset
Parainfluenza viirus 1.25 x 10° TCID,/mL 33 ne;tiivset 33 poEiitiivset
Parainfluenza viirus 2 3.78 x 10° TCID, /mL 33 negE:iatiivset 33 poliiitiivset
Parainfluenza viirus 3 1.0 x 10° TCID, /mL 33 neglltiivset 33 poliiitiivset
Parainfluenza viirus 4 2.88 x 10° TCID, /mL 33 neg;tiivset 33 poziitiivset
sﬁnsﬁi?ssigiarf:/?i?LEZiRSV 315 x 10° TCID/mL 3/3 ne;tiivset 3/3 poEiitiivset
Rinoviirus 3.15 x 10°TCID,/mL 3/3 nesiatiivset 33 poEiitiivset
Inimese koroonaviirus- . Ei Ei
HKU1 1 x 10°copies/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

. Ei Ei
Bordetella pertussis 2.83 x10° CFU/mL 3/3 neg;tiivset 3/3 posztiivset
. . Ei Ei
Chlamydia trachomatis 3.13 x 10° CFU/mL 3/3 neg;tiivset 3/3 pos:tiivset
- Ei Ei
Haemophilus influenza | 1.36 x 10° CFU/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
. . Ei Ei
Legionella pneumophila 4.08 x 10° CFU/mL 3/3 neglatiivset 3/3 posztiivset
Mycobacterium Ei Ei
tuberculosis 1.72 x 107 CFU/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
Mycoplasma Ei Ei
- pneumoniae 7.90 x 107 CFU/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
5 Staphylococcus aureus 1.38 x 107 CFU/mL Ei Ei
-2 i 38x m 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
o
Staphylococcus Ei Ei
epidermidis 2.32x10° CFU/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
Streptococcus Ei Ei
pneumoniae 1.04 x 10° CFU/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
Ei Ei
Streptococeus pyogenes 4.10 x 10° CFU/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
Pneumocystis jiroveciiS. Ei Ei
cerevisiae 8.63 x 107 CFU/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
Pseudomonas Ei Ei
aeruginosa 1.87 x 10° CFU/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
. . Ei Ei
Chlamydia pneumoniae 1%10° IFU/ml 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
Par- . . Ei Ei
mid Candida albicans 1.57 x 10° CFU/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
INHIBEERIVAD AINED

Inhibeerivate ainete anallilsiks kasutati allloetletud aineid, mis vdivad esineda hingamisteede proovides
sattudes sinna nii loomulikul teel (nagu néiteks lima, veri jne) kui ka kunstilikul teel (nagu néiteks ravimid).
Igat ainet testiti inaktiveeritud SARS-CoV-2 viiruse juuresolekul (madalal kontsentratsioonil) ja puudumisel.
All on naidatud ainete kontsentratsioonid, mille juures ei tdheldatud kiirtesti toimimise hairimist.

Tulemused Tulemused
linhibeeriv aine Aktiivne koostisosa Kontsentratsioon | (SARS-CoV-2 (SARS-CoV-2
puudumisel) juuresolekul)
Biotiin 2.4 mg/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
Endogeensed Mutsiin 0.5% wiv 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
Taisveri 4% viv 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
Afrin Original Ninasprei Okslimetasoliin 15% viv 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
ALKALgiLn ':!g:gly Relief Homéopaatiline 1:10 Dilution | 3/3 negatiivset | 3/3 positiivset
Chloéifgestlﬁs'\::;:ore Mentool, bensokaiin 1.5 mg/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
C'\D/'i;g:g?eﬂ?;f:sge Flutikasoonpropionaat 5% viv 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
Eq“a,tleinzztr'gd'”g Fenilefriin 15% viv 3/3 negatiivset | 3/3 positiivset
Eq#s}fﬂ:;:?&f;:;‘::iml Fenool 15% viv 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
MZ::?;;TKE:;LEI(S:S‘,;O:; q Mentool 1.5 mg/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
NasalCrom Ninasprei Kromoliiin 15% viv 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
NeilMed r:]lir;]a;slzlv kuivale Naatriumhulaluronaat 5% viv 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
Kurgu lesengid Dikloniini hiidrokloriid 1.5mg/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

Galphimia glauca, Luffa

Zicam Cold Remedy operculata, Sabadilla

5% viv 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

Antibiootikum Mupirotsiin 10 mg/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset

Vnrusva?aarr:]ei;ﬂzreparaat Oseltamiviir fosfaat 5 mg/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
Antibiootikum Tobramtsiin 4 pg/mL 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
Mometalsone Fluroate Mometasoonfuroaat 5%v/v 3/3 negatiivset 3/3 positiivset
Ninasprei
Fusioloogiline mereveega NaCl 15%viv 3/3 negatiivset | 3/3 positiivset
ninasprei
KORDUSTAPSUS

Analiiiisisisene

Analusisisene kordustapsus maarati proovi 60 kordusena: negatiivne kontroll ja SARS-CoV-2 antigeeni
positiivsed kontrollid. Proovid tuvastati digesti > 99% juhtudest.

Analiiiisidevaheline

Analliisidevaheline kordustéapsus maarati sama proovi 60 erineva anallilisiga: negatiivne proov ja
SARSCoV- 2 antigeeni positiivne proov. Nende proovidega analllisimisel kasutati kolme erinevat SARS-
CoV-2 antigeeni kiirtesti partiid. Proovid tuvastati digesti > 99% juhtudest.
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SIsU

SARS-CoV-2 Antigen SARS-CoV-2 antigeen

Negative Control Swab Negatiivne kontrolltampoon

Positive Control Swab Positiivne kontrolltampoon

Extraction Buffer Tubes Puhverlahuse katsutid

Disposable Swabs Uhekordselt kasutatavad tampoonid

Nasal swabs Ninatampoon

Nasopharyngeal Swabs Ninaneelutampoon

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test SARS-CoV-2 antigeeni kiirtest
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