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COVID-19 antigēnu ātrais tests ir ātrs hromatogrāfiskais imūnonnoteikšanas tests 
SARS-CoV-2 nukleokapsīdu proteīna antigēnu konstatēšanai, kas atrodami tampona 
paraugā.   
Tikai profesionālai in vitro diagnostikai. 

【LIETOŠANA】 

COVID-19 antigēnu ātrais tests (uztriepes tampons) ir ātrais hromatogrāfiskais 
imūnnoteikšanas tests kvalitatīvai SARS-CoV-2 nukleokapsīdu proteīna antigēnu 
konstatēšanai uztriepes tamponu paraugos no personām, kas iespējami inficējušies ar 
SARS-CoV-2 infekciju saistībā ar klīnisko ainu un citu laboratorisko testu rezultātiem. 
Rezultāti norāda SARS-CoV-2 antigēnu konstatāciju. Antivielas galvenokārt 
konstatējamas elpceļu sistēmas augšējos orgānos infekcijas akūtajā fāzē. Pozitīvs 
rezultāts norāda uz vīrusu antigēnu klātbūtni, taču klīniskā korelācija ar pacienta 
medicīnisko vēsturi un citu diagnosticējošu informāciju ir nepieciešama, lai noteiktu 
infekcijas stāvokli. Pozitīvs rezultāts neizslēdz bakteriālu infekciju vai līdzinfekciju ar 
citiem vīrusiem. Konstatētā viela var nebūt galējs slimības iemesls. 
Negatīvs testa rezultāts neizslēdz SARS-CoV-2 infekciju un to nedrīkst izmantot kā 
vienīgais pamatojums ārstēšanai vai pacienta pārvaldības iemesliem. Negatīvi rezultāti 
jāuztver kā prezumptīvi, un tos jāapstiprina ar molekulāru testu, ja tāds ir nepieciešams 
pacienta pārvaldībai. Negatīvi rezultāti jāizvērtē saistībā ar pacienta nesenajām 
darbībām, vēsturi un klīniskajām pazīmēm vai simptomiem, kas novērojami, inficējoties 
ar COVID-19. 

【KOPSAVILKUMS】 

Jaunais koronavīruss pieder β grupai. COVID-19 ir akūta elpceļu infekcijas slimība. 
Lielākoties cilvēki ir uzņēmīgi. Pašlaik pacienti, kas inficējušies ar jauno koronavīrusu, 
ir galvenais infekcijas avots; asimptomātiski pacienti arī ir uzskatāmi par infekcioziem. 
Saskaņā ar esošo epidemioloģisko izpēti, vīrusa inkubācijas periods ir 1 līdz 14 dienas, 
lielākoties 3 - 7 dienas. Galvenie simptomi ir drudzis, nogurums un sauss klepus. 
Mazāk novērots deguna gļotādas pietūkums, kakla sāpes, muskuļu sāpes un caureja. 

【DARBĪBAS PRINCIPS】 

COVID-19 antigēnu ātrais tests (uztriepes tampons) ir kvalitatīvs imunonoteikšanas 
tests ar membrānu SARS-CoV-2 antigēnu noteikšanai cilvēka uztriepes tampona 
paraugā. SARS-CoV-2 antiviela ir uzklāta uz testa līnijas zonas. Testēšanas laikā 
paraugs reaģē ar SARS-CoV-2 antivielu pārklājuma daļiņām testa plāksnē. Maisījums 
pārvietojas augšup uz membrānu ar kapilāru darbību un reaģē ar SARS-CoV-2 
antivielu testa līnijas zonā. Ja paraugs satur SARS-CoV-2 antigēnus, testa līnijas zonā 
parādīsies krāsaina līnija. Ja paraugs nesatur SARS-CoV-2 antigēnus, testa līnijas 
zonā krāsaina līnija neparādīsies. Lai kontrolētu procedurālo gaitu, kontroles līnijas 
zonā vienmēr parādīsies krāsaina līnija, norādot, ka pietiekams parauga apjoms ir 
pievienots un membrāna ir uzsūkusi mitrumu. 

【REAĢENTI】 

Tests satur anti-SARS-CoV-2 antivielu kā saķeres reaģentu un anti-SARS-CoV-2 
antivielu kā noteikšanas reaģentu. 

【DROŠĪBAS BRĪDINĀJUMI】 

1. Šī lietošanas instrukcija ir rūpīgi jāizlasa pirms testa veikšanas. Neievērojot 
lietošanas instrukcijas norādījumus var izraisīt neprecīzus testa rezultātus. 

2. Tikai profesionālai in vitro diagnostikai Neizmantot pēc derīguma termiņa beigām. 

3. Neēst, nedzert un nesmēķēt telpā, kur tiek izmantoti testa komplekti vai paraugi. 
4. Neizmantot testu, ja iepakojums ir bojāts. 
5. Rīkojieties ar paraugiem pieņemot, ka visi ir infekciozi. Ievērojiet piesardzības 

pasākumus saistībā ar mikrobioloģisko piesārņojumu noņemot, rīkojoties, 
uzglabājot un utilizējot pacientu paraugus un izlietotās testa komplektu 
komponentes. 

6. Izmantojiet aizsargapģērbu, piemēram, laboratorijas halātus, vienreizējas 
lietošanas cimdus un acu aizsarglīdzekļus, noņemot paraugus. 

7. Pēc darbības ar paraugiem rūpīgi nomazgājiet rokas. 
8. Nodrošiniet testēšanas paraugu pietiekamu skaitu. Pārāk liels vai mazs paraugu 

daudzums var radīt novirzi rezultātos. 
9. Sterilie uztriepes tamponi nazofaringeālā parauga un nazālā parauga savākšanai ir 

dažādi, nejaukt abu veidu uztriepes tamponu pielietojumu veidus.  
10. Vīrusu transportēšanas vide (VTM) var ietekmēt testa rezultātu; iegūtos paraugus 

PCR testam nedrīkst izmantot šim testam. 
11. Izmantais tests ir jāutilizē saskaņā ar valstī spēkā esošajiem noteikumiem. 
12. Mitrums un temperatūra var būtiski ietekmēt rezultātus. 

【UZGLABĀŠANA UN NOTURĪBA】 

Uzglabāt slēgtā iepakojumā istabas temperatūrā vai atdzesētā telpā (2-30 °C). Tests ir 
noturīgs līdz derīguma termiņam, kas norādīts uz slēgtā iepakojuma. Testu jāuzglabā 
slēgtajā iepakojuma līdz izmantošanas brīdim. NESASALDĒT. Neizmantot pēc 

derīguma termiņa beigām. 

【PARAUGA NOŅEMŠANA, TRANSPORTĒŠANA UN UZGLABĀŠANA】 

Nazofaringeālā uztriepes tampona parauga noņemšana 
1. Ievietojiet sterilo uztriepes tamponu pacienta nāsī, sasniedzot deguna dobuma 

aizmugurējo virsmu. 
2. Paņemiet uztriepi uz deguna dobuma aizmugurējās daļas virsmas. 
3. Izņemiet uztriepes tamponu no deguna dobuma. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Deguna dobuma parauga noņemšana 
1. Ievietojiet sterilu uztriepes tamponu ne dziļāk par vienu collu ( aptuveni 2 cm) deguna 

dobumā (līdz sajūtat pretestību pacienta nāsīs).  
2. Pagroziet uztriepes tamponu 5-10 reizes pret nazālo sienu. Izmantojot to pašu 

tamponu, atkārtojiet parauga noņemšanu otrā nāsī.  
3. Izņemiet sterilo uztriepes tamponu, izvairieties no liekā un tekošā nazālā sekrēta.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Uzmanību: Ja uztriepes tampons saplīst parauga noņemšanas brīdī, atkārtojiet 
procedūru ar jaunu tamponu.  
Parauga transportēšana un uzglabāšana 
Paraugus nepieciešams testēt nekavējoties pēc to noņemšanas. Ja paraugi netiek 
apstrādāti uzreiz, stingri rekomendēts novietot uztriepes tamponu sausā, sterilā un 
cieši noslēgtā caurulē uzglabāšanai. Uztriepes tampona paraugs sausā un sterilā vidē 
ir noturīgs līdz 24 st. 2-8°C temperatūrā. 

【PARAUGA SAGATAVOŠANA】 

Uztriepes tampona parauga sagatavošanai jāizmanto tikai komplektā esošais 
buferšķidrums un caurules.  
Sīkākai informācijai skatīt Procedūras karti par parauga ekstrakciju. 

1. Novietojiet uztriepes tampona paraugu ekstrakcijas caurulē ar ekstrakcijas 
buferšķīdumu. Grieziet uztriepes tamponu aptuveni 10 sekundes, vienlaikus spiežot 
uzgali pret caurules iekšpusi, lai iespiestu antigēnu uztriepes tamponā. 

2. Izņemiet uztriepes tamponu, vienlaikus spiežot tampona galu pret ekstrakcijas 
caurules iekšpusi, izspiežot no uztriepes tampona maksimāli daudz šķidruma. 
Utilizējiet 
 uztriepes tamponu saskaņā ar bioloģiski bīstamo atkritumu protokolu. 

PIEZĪME:  Uztriepes tampona paraugs pēc ekstrakcijas ir noturīgs līdz 2 stundām 
istabas temperatūrā un 24 stundas 2 -8°C temperatūrā. 

【MATERIĀLI】 

Nodrošinātie materiāli 

• Testa kasetes • Sterili uztriepes tamponi     • Lietošanas instrukcija 
• Ekstrakcijas buferšķīdums     • Ekstrakcijas caurules un uzgaļi (neobligāti) 
• Darba vieta                             • Procedūras karte 

Nepieciešamie materiāli, kas nav nodrošināti 
• Taimeris 

【LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI】 

Ļaujiet testam, iegūtajam paraugam un/vai kontrolrīkiem uzsilt istabas 
temperatūrā (15 -30°C) pirms testa veikšanas. 
1. Izņemiet testa kaseti no slēgtā folija iepakojuma un izmantojiet to vienas stundas 

laikā. Visprecīzākie rezultāti tiks iegūti, ja tests tiks veikts neakavējoties pēc 
iepakojuma atvēršanas. 

2. Apgrieziet parauga ekstrakcijas cauruli un pievienojiet 3 iegūtā parauga pilienus 
(aptuveni 75 - 100 μl) parauga caurulē(s) un tad uzstādiet taimeri.  

3. Uzgaidiet līdz parādās krāsaina(-s) līnija(s). Nolasiet rezultātu 15 minūtē. Nenolasiet 

rezultātu pēc 20 minūtēm. 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

【REZULTĀTU INTERPRETĀCIJA】 

(Skatīt augstāk esošo attēlu) 
POZITĪVS: Redzamas divas krāsainas līnijas. Vienai no līnijām jābūt kontroles zonā 
(C), bet otrai līnijai jābūt testa zonā (T). Pozitīvs rezultāts testa zonā norāda uz SARS-
CoV-2 antigēnu klātbūtni paraugā. 
PIEZĪME: Krāsas intensitāte testa līnijas zonā (T) būs atkarīga no SARS-CoV-2 
antigēna daudzuma klātbūtnes paraugā. Jebkāds krāsas tonis testa zonā (T) ir 
uzskatāms par pozitīvu. 
NEGATĪVS: Kontroles zonā (C) parādās viena krāsaina līnija. Testa līnijas zonā (T) 
nav redzama krāsaina līnija. 
NEDERĪGS: Kontroles līnijas nav redzama. Visbiežākie iemesli tam ir nepietiekams 

parauga daudzums vai nepareiza procedūras tehnika. Pārskatiet procedūras gaitu un 
atkārtojiet testu ar jaunu komplektu. Ja šī situācija turpinās, nekavējoties pārtrauciet 
attiecīgā sērijas numura partiju un sazinieties ar lokālo piegādātāju. 

【KVALITĀTES KONTROLE】 

Iekšējā kvalitātes kontrole 
Iekšējie procedurālie kontrolrīki ir iekļauti testā. Krāsaina līnija, kas parādās kontroles 
zonā (C), liecina par pozitīvu procedurālo kontroli. Tas apstiprina pietiekamu parauga 
daudzumu un pareizu procedūras tehniku. Skaidrs fons ir iekšēja negatīva procedurālā 
kontrole. Ja tests darbojas pareizi, rezultāta zonas fonam ir jābūt baltam vai nedaudz 
rozā, netraucējot saskatīt testa rezultātu. 

Ārējā kvalitātes kontrole 

Pozitīvi/negatīvi kontrolrīki nav iekļauti šajā komplektā. Tomēr saskaņā ar labu 
laboratorijas praksi, šie kontrolrīki ir ieteicami. 1 

【IEROBEŢOJUMI】 

1. Testa procedūra un testa rezultāta interpretācija jāveic uzreiz pēc SARS-CoV-2 
antigēnu testa cilvēka parauga noņemšanas no iespējami infekcioziem cilvēkiem. 
Lai testa veiktspēja būtu optimāla, parauga pareiza noņemšana ir svarīga. 
Instrukciju neievērošana var ietekmēt rezultātu precizitāti. 

2. COVID-19 antigēnu ātrā testa (uztriepes tampona) veiktspēja tika novērtēta, 
izmantojot tikai šajā iepakojumā esošās komponentes. Izmaiņas šajās procedūrās 
var izmainīt testa veiktspēju. Vīrusu transportēšAnas vide (VTM) var ietekmēt testa 
rezultātu; iegūtos paraugus PCR testam nedrīkst izmantot šim testam. 

3. COVID-19 antigēnu ātrais tests (uztriepes tampons) ir paredzēts tikai in vitro 
diagnostikai. Šo testu izmanto SARS-CoV-2 antigēnu noteikšanai cilvēka paraugos, 
lai palīdzētu diagnosticēt pacientus, kas iespējami inficējušies ar SARS-CoV-2 
infekcijas slimību, ņemot vērā to klīnisko ainu un citu laboratorisko testu rezultātus. 
Ar šo kvalitātes testu nav iespējams noteikt SARS-CoV-2 koncentrācijas 
kvantitatīvo vērtību vai tās pieaugumu. 

4. COVID-19 antigēnu ātrais tests (uztriepes tampons) uzrādīs tikai SARS-CoV-2 
antigēnu klātbūtni paraugā, un šo rezultātu neizmantot kā vienīgo kritēriju SARS-
CoV-2 infekcijas diagnozei. 

5. Iegūstot rezultātus no šī testa, ir jāņem vērā citi klīniskie atklājumi no citiem 
laboratoriskajiem testiem un novērtējumiem. 

6. Ja testa rezultāts ir negatīvs vai tas nav reaģējis, taču klīniskie simptomi tiek 
novēroti joprojām, ieteicams atkārtoti noņemt testa paraugu no pacienta dažas 
dienas vēlāk un pārbaudīt vēlreiz, vai testēt ar molekulāro diagnosticējošo ierīci, lai 
izslēgtu infekcijas varbūtību šīm personām. 

7. Tests uzrādīs negatīvu rezultātu šādās situācijās: 
a. Jaunu koronavīrusa antigēnu koncentrācija paraugā ir zemāka par testa minimālo 

noteikšanas robežu. 
b. Optimālais parauga noņemšanas laiks (vislielākā vīrusa koncentrācija) pēc 

inficēšanās nav verificēts, tādēļ parauga noņemšana dažādās dienās vienam 
pacientam ļaus izvairīties no viltus negatīviem rezultātiem.  

c. Nepareiza parauga noņemšana un uzglabāšana.  
8. Negatīvs rezultāts neizslēdz SARS-CoV-2 infekcijas varbūtību, jo īpaši pacientiem, 

kas ir bijuši kontaktā ar vīrusu. Apsveriet turpmāku pārbaudi ar molekulāro 
diagnostiku, lai izslēgtu infekcijas varbūtību šīm personām. 



9. COVID-19 pozitīvos rezultātus var izraisīt infekcija ar koronavīrusa celmiem, kas 
nav SARS-CoV-2, vai citi traucējoši faktori. 

【VEIKTSPĒJAS ĪPAŠĪBAS】 

Noteikšanas ierobeţojumi 
COVID-19 antigēnu ātrais tests (uztriepes tampons) var noteikt SARS-CoV-2 sākot ar 
100TCID50/ml koncentrāciju.  

Jutība, specifikācija un precizitāte 
COVID-19 antigēnu ātrais tests (uztriepes tampons) ir novērtēts ar paraugiem, kas 
iegūti no pacientiem.  RT-PCR metode tiek izmantota kā atsauces metode COVID-19 
antigēnu ātrajam testam (uztriepes tamponam). Paraugi tika uzskatīti par pozitīviem, ja 
RT-PCR uzrādīja pozitīvu rezultātu. Paraugi tika uzskatīti par negatīviem, ja RT-PCR 
uzrādīja negatīvu rezultātu. 
Nazofaringeālā uztriepes tampona paraugs 

COVID-19 antigēnu ātrais tests 

  RT-PCR  

Kopā  
Pozitīvs 

  
Negatīvs 

 
          

COVID-19  Pozitīvs   80  2  82 

Antigēns  Negatīvs   3  189  192 

 Kopā   83  191  274 

Relatīvā jutība    96,4% (95%CI*: 89,8%~99,2%)  

Relatīvā specifika    99,0% (95%CI*: 96,3%~99,9%)  

Precizitāte    98,2% (95%CI*: 95,8%~99,4%)  

Deguna dobuma paraugs          

COVID-19 antigēnu ātrais tests 

   RT-PCR 

Kopā  
Pozitīvs 

 
Negatīvs          

COVID-19 antigēns 

 Pozitīvs  65   0  65 

 
Negatīvs 

 
5 

  
60 

 
65         

  Kopā    70   60  130 

Relatīvā jutība  92,9% (95%CI*: 84,1%~97,6%) 

Relatīvā specifika  ＞99,9% (95%CI*: 94,0%~100%) 

  Precizitāte    96,2% (95%CI*: 91,3%~98,7%) 

*Sakritības intervāli          
Specifikas pārbaude ar daţādiem vīrusu celmiem 
COVID-19 antigēnu ātrais tests tika pārbaudīts ar šādiem vīrusu celmiem. Pie šīm 
koncentrācijām nevienā no testa līnijas zonām netika novērota atšķirīga līnija: 

Apraksts Testa līmenis 

Adenovīrusa 3.tips 3,16 x104 TCID50/ml 

Adenovīrusa 7.tips 1,58 x 105TCID50/ml 

Cilvēka koronavīruss OC43 1 x 106TCID50/ml 

Cilvēka koronavīruss 229E 5 x 105 TCID50/ml 

Cilvēka koronavīruss NL63 1 x 106 TCID50/ml 

Cilvēka koronavīruss HKU1 1 x 106 TCID50/ml 

MERS COV Florida 1,17 x10 4TCID50/ml 

Cūku gripa (A H1N1) 3,16 x 105TCID50/ml 

Cūku gripa (A H3N2) 1 x 105 TCID50/ml 

Influenza B 3,16 x 106TCID50/ml 

Rinovrīruss 2 2,81 x 104TCID50/ml 

Rinovrīruss 14 1,58 x 106TCID50/ml 

Rinovrīruss 16 8,89 x 106 TCID50/ml 

Masalas 1,58 x 104 TCID50/ml 

Parotīts 1,58 x 104 TCID50/ml 

Parainfluenza vīruss 2 1,58 x 107TCID50/ml 

Parainfluenza vīruss 3 1,58 x 108TCID50/ml 

Respiratori sincitiālais vīruss 8,89 x 104TCID50/ml 

TCID50 = Audu kultūras infekciozā deva ir vīrusa atšķaidījums, kas pārbaudes 
apstākļos var inficēt 50% injicēto kultūras trauku.  

Precizitāte 
Iekšēja pārbaude un starppārbaude 

Precizitāte darbības laikā un starpposmos tika noteikta, izmantojot trīs COVID-19 
standarta kontroles paraugus.  Trīs dažādas COVID-19 antigēnu ātrā testu (uztriepes 
tampona) sērijas tika testētas, izmantojot negatīvu paraugu, SARS-CoV-2 antigēnu 
vāji un noteikti pozitīvu paraugu. Katru dienu trīs dienas pēc kārtas tika pārbaudītas 
desmit katra līmeņa replikāti. Paraugi tika precīzi identificēti >99% gadījumos. 

Līdzīga reakcija 
Tālākminētie organismi tika testēti 1.0x108 org/ml un visi bija negatīvi, kad tos testēja 
ar COVID-19 antigēnu ātro testu (uztriepes tamponu).  

Arcanobacterium Pseudomonas aeruginosa 

Candida albicans Staphylococcus aureus subspaureus 

Corynebacterium Staphylococcus epidermidis 

Escherichia coli Streptococcus pneumoniae 

Moraxella catarrhalis Streptococcus pygenes 

Neisseria lactamica Streptococcus salivarius 

Neisseria subflava Streptococcus sp group F 

Traucējošas vielas 
Zemāk minētās vielas tika uzrādītas negatīva SARS-CoV-2 antigēnu rezultātā, taču 
vāji - pozitīvā rezultātā. Neviena no vielām neuzrādīja interferenci ar COVID-19 
antigēnu ātro testu (uztriepes tamponu).  

Viela Koncentrācija 

Asinis 20μl/ml 

Mucīns 50μg/ml 

Budenozīda nazālais aerosols 200μl/ml 

Deksametazons 0,8mg/ml 

Flunizolīds 6,8ng/ml 

Mupirocīns 12mg/ml 

Oksimetazolīns 0,6mg/ml 

Fenilefrīns 12mg/ml 

Rebetols 4.5μg/ml 

Zanamivīrs 282ng/ml 

Oseltamivirs 1.1μg/ml 

Tobramicīns 2,43mg/ml 
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