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COVID-19 antigénu atrais tests ir atrs hromatografiskais imdnonnoteik§anas tests
SARS-CoV-2 nukleokapsidu proteina antigénu konstaté$anai, kas atrodami tampona
parauga.
Tikai profesionalai in vitro diagnostikai.
[LIETOSANA])
COVID-19 antigénu atrais tests (uztriepes tampons) ir atrais hromatografiskais
imdnnoteikSanas tests kvalitativai SARS-CoV-2 nukleokapsidu proteina antigénu
konstatéSanai uztriepes tamponu paraugos no personam, kas iesp&jami inficgjusies ar
SARS-CoV-2 infekciju saistiba ar klinisko ainu un citu laboratorisko testu rezultatiem.
Rezultdti nordda SARS-CoV-2 antigénu konstataciju. Antivielas galvenokart
konstatéjamas elpcelu sistémas aug$éjos organos infekcijas akitaja fazé. Pozitivs
rezultdts norada uz virusu antigénu klatbatni, tau kliniska korelacija ar pacienta
medicinisko vésturi un citu diagnosticéjoSu informaciju ir nepiecieSama, lai noteiktu
infekcijas stavokli. Pozitivs rezultats neizslédz bakterialu infekciju vai Iidzinfekciju ar
citiem virusiem. Konstatéta viela var nebat galéjs slimibas iemesls.
Negativs testa rezultats neizslédz SARS-CoV-2 infekciju un to nedrikst izmantot ka
vienigais pamatojums arstéSanai vai pacienta parvaldibas iemesliem. Negativi rezultati
jauztver ka prezumptivi, un tos jaapstiprina ar molekularu testu, ja tads ir nepiecieSams
pacienta parvaldibai. Negativi rezultati jaizvérté saistiba ar pacienta nesenajam
darbibam, vésturi un kliniskajam pazimém vai simptomiem, kas novérojami, inficéjoties
ar COVID-19.

[KOPSAVILKUMS]

Jaunais koronaviruss pieder B grupai. COVID-19 ir akidta elpcelu infekcijas slimiba.

Lielakoties cilveki ir uznémigi. Paslaik pacienti, kas inficgjusies ar jauno koronavirusu,

ir galvenais infekcijas avots; asimptomatiski pacienti art ir uzskatami par infekcioziem.

Saskana ar eso3o epidemiologisko izpéti, virusa inkubacijas periods ir 1 lidz 14 dienas,

lielakoties 3 - 7 dienas. Galvenie simptomi ir drudzis, nogurums un sauss klepus.

Mazak novérots deguna glotadas pietikums, kakla sapes, muskulu sapes un caureja.
[DARBIBAS PRINCIPS]

COVID-19 antigénu atrais tests (uztriepes tampons) ir kvalitativs imunonoteik8anas

tests ar membranu SARS-CoV-2 antigénu noteikSanai cilvéka uztriepes tampona

parauga. SARS-CoV-2 antiviela ir uzklata uz testa Iinijas zonas. TestéSanas laika
paraugs readé ar SARS-CoV-2 antivielu parklajuma dalinam testa plaksné. Maisijums
parvietojas augSup uz membranu ar kapilaru darbibu un reagé ar SARS-CoV-2
antivielu testa ITnijas zona. Ja paraugs satur SARS-CoV-2 antigénus, testa linijas zona
paradisies krasaina Iinija. Ja paraugs nesatur SARS-CoV-2 antigénus, testa linijas
zona krasaina linija neparadisies. Lai kontrolétu proceduralo gaitu, kontroles Iinijas
zonad vienmér paradisies krasaina linija, noradot, ka pietiekams parauga apjoms ir
pievienots un membrana ir uzstkusi mitrumu.

[REAGENTI]

Tests satur anti-SARS-CoV-2 antivielu ka sakeres reagentu un anti-SARS-CoV-2

antivielu ka noteik§anas reagentu.
[DROSIBAS BRIDINAJUMI]

1. 87 lietodanas instrukcija ir rdpigi jaizlasa pirms testa veik$anas. Neievérojot
lietoSanas instrukcijas noradijumus var izraisit neprecizus testa rezultatus.

. Tikai profesionalai in vitro diagnostikai Neizmantot péc deriguma termina beigam.

Neést, nedzert un nesmékeét telpa, kur tiek izmantoti testa komplekti vai paraugi.

. Neizmantot testu, ja iepakojums ir bojats.

. Rikojieties ar paraugiem pienemot, ka visi ir infekciozi. levérojiet piesardzibas
pasakumus saistiba ar mikrobiologisko piesarnojumu nonemot, rikojoties,
uzglabdjot un utiliz&jot pacientu paraugus un izlietotds testa komplektu
komponentes.

6. lzmantojiet aizsargapgérbu, pieméram, laboratorijas halatus, vienreiz&jas

lietoSanas cimdus un acu aizsarglidzek|us, nonemot paraugus.

7. Péc darbibas ar paraugiem rapigi nomazgajiet rokas.

8. NodrosSiniet testéSanas paraugu pietiekamu skaitu. Parak liels vai mazs paraugu
daudzums var radit novirzi rezultatos.

9. Sterilie uztriepes tamponi nazofaringeala parauga un nazala parauga savaksanai ir

dazadi, nejaukt abu veidu uztriepes tamponu pielietojumu veidus.

10. Virusu transporté$anas vide (VTM) var ietekmét testa rezultatu; iegitos paraugus

PCR testam nedrikst izmantot §im testam.

11.1zmantais tests ir jautilizé saskana ar valst spéka esosajiem noteikumiem.

12. Mitrums un temperatdra var batiski ietekmét rezultatus.

[UZGLABASANA UN NOTURIBA]

Uzglabat slégta iepakojuma istabas temperatlra vai atdzeséta telpa (2-30 °C). Tests ir

noturigs I1dz deriguma terminam, kas noradits uz slégta iepakojuma. Testu jauzglaba

slégtaja iepakojuma Iidz izmanto$anas bridim. NESASALDET. Neizmantot péc
deriguma termina beigam.

[SENEANN)

[PARAUGA NONEMSANA, TRANSPORTESANA UN UZGLABASANA]
Nazofaringeala uztriepes tampona parauga nonemsana
1. levietojiet sterilo uztriepes tamponu pacienta nasi, sasniedzot deguna dobuma
aizmuguréjo virsmu.
2. Panemiet uztriepi uz deguna dobuma aizmuguréjas dalas virsmas.
3. Iznemiet uztriepes tamponu no deguna dobuma.

Deguna dobuma parauga nonemsana

1.levietojiet sterilu uztriepes tamponu ne dzilak par vienu collu ( aptuveni 2 cm) deguna
dobuma (I1dz sajatat pretestibu pacienta nasis).

2.Pagroziet uztriepes tamponu 5-10 reizes pret nazalo sienu. |zmantojot to pasu
tamponu, atkartojiet parauga nopems$anu otra nast.

3. lznemiet sterilo uztriepes tamponu, izvairieties no lieka un teko$a nazala sekréta.
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Uzmanibu: Ja uztriepes tampons saplist parauga nonems$anas bridi, atkartojiet

proceddru ar jaunu tamponu.

Parauga transportéSana un uzglabasana

Paraugus nepiecieSams testét nekavéjoties péc to nonemsanas. Ja paraugi netiek

apstradati uzreiz, stingri rekomendéts novietot uztriepes tamponu sausa, sterila un

cieSi noslégta caurulé uzglabasanai. Uztriepes tampona paraugs sausa un sterila vidé

ir noturigs 11dz 24 st. 2-8°C temperatara.

[PARAUGA SAGATAVOSANA]

Uztriepes tampona parauga sagatavo$anai jaizmanto tikai komplekta esoSais

buferskidrums un caurules.

Sikéakai informacijai skatit Proceddras karti par parauga ekstrakciju.

1.Novietojiet uztriepes tampona paraugu ekstrakcijas caurulé ar ekstrakcijas
buferskidumu. Grieziet uztriepes tamponu aptuveni 10 sekundes, vienlaikus spiezot
uzgali pret caurules iekSpusi, lai iespiestu antigénu uztriepes tampona.

2.1znemiet uztriepes tamponu, vienlaikus spiezot tampona galu pret ekstrakcijas
caurules iekSpusi, izspiezot no uztriepes tampona maksimali daudz Skidruma.
Utilizgjiet
uztriepes tamponu saskana ar biologiski bistamo atkritumu protokolu.

PIEZIME: Uztriepes tampona paraugs péc ekstrakcijas ir noturigs Iidz 2 stundam

istabas temperattra un 24 stundas 2 -8°C temperatara.

[MATERIALI]

NodroSinatie materiali

« Testa kasetes « Sterili uztriepes tamponi  « LietoSanas instrukcija
« Ekstrakcijas buferSkidums < Ekstrakcijas caurules un uzgali (neobligati)
« Darba vieta « Proceddras karte

NepiecieSamie materiali, kas nav nodrosinati
« Taimeris
[LIETOSANAS NORADIJUMI]
Laujiet testam, iegutajam paraugam un/vai kontrolrikiem uzsilt istabas
temperatira (15 -30°C) pirms testa veikSanas.
1. Iznemiet testa kaseti no slégta folija iepakojuma un izmantojiet to vienas stundas
laika. Visprecizakie rezultati tiks iegati, ja tests tiks veikts neakavéjoties péc
iepakojuma atvérsanas.
Apgrieziet parauga ekstrakcijas cauruli un pievienojiet 3 iegiita parauga pilienus
(aptuveni 75 - 100 pl) parauga caurulé(s) un tad uzstadiet taimeri.
Uzgaidiet I1dz paradas krasaina(-s) lTnija(s). Nolasiet rezultatu 15 minaté. Nenolasiet
rezultatu péc 20 minatém.
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[REZULTATU INTERPRETACIJA]
(Skatit augstak esoso attélu)

POZITIVS: Redzamas divas krasainas linijas. Vienai no Iinijam jabat kontroles zona

(C), bet otrai Iinijai jabadt testa zona (T). Pozitivs rezultats testa zona norada uz SARS-

CoV-2 antigénu klatbatni parauga.

PIEZIME: Krasas intensitite testa linijas zona (T) bis atkariga no SARS-CoV-2

antigéna daudzuma klatbatnes parauga. Jebkads krasas tonis testa zona (T) ir

uzskatams par pozitivu.

NEGATIVS: Kontroles zona (C) paradas viena krasaina linija. Testa Iinijas zona (T)

nav redzama krasaina linija.

NEDERIGS: Kontroles linijas nav redzama. VisbieZakie iemesli tam ir nepietieckams

parauga daudzums vai nepareiza procediras tehnika. Parskatiet proceddras gaitu un

atkartojiet testu ar jaunu komplektu. Ja $T situacija turpinas, nekavéjoties partrauciet
attieciga sérijas numura partiju un sazinieties ar lokalo piegadataju.
[KVALITATES KONTROLE]
lek$éja kvalitates kontrole
lek3&jie proceduralie kontrolriki ir ieklauti testa. Krasaina Iinija, kas paradas kontroles
zona (C), liecina par pozitivu proceduralo kontroli. Tas apstiprina pietiekamu parauga
daudzumu un pareizu procedaras tehniku. Skaidrs fons ir iek§€ja negativa procedurala
kontrole. Ja tests darbojas pareizi, rezultata zonas fonam ir jabat baltam vai nedaudz
roza, netraucéjot saskatit testa rezultatu.
Argja kvalitates kontrole
Pozitivi/negativi kontrolriki nav ieklauti $aja komplektd. Tomér saskana ar labu
laboratorijas praksi, &ie kontrolriki ir ieteicami. *
[IEROBEZOJUMI]

1. Testa proceddra un testa rezultata interpretacija javeic uzreiz péc SARS-CoV-2
antigénu testa cilvéka parauga nonemsanas no iespé&jami infekcioziem cilvékiem.
Lai testa veiktspéja bdtu optimala, parauga pareiza nopems$ana ir svariga.
Instrukciju neievéroSana var ietekmét rezultatu precizitati.

2. COVID-19 antigénu atra testa (uztriepes tampona) veiktspéja tika noveértéta,
izmantojot tikai Saja iepakojuma eso$as komponentes. I1zmainas $ajas proceddras
var izmainit testa veiktspéju. Virusu transportéSAnas vide (VTM) var ietekmét testa
rezultatu; iegatos paraugus PCR testam nedrikst izmantot $im testam.

3. COVID-19 antigénu atrais tests (uztriepes tampons) ir paredzéts tikai in vitro
diagnostikai. So testu izmanto SARS-CoV-2 antigénu noteik$anai cilvéka paraugos,
lai palidzétu diagnosticét pacientus, kas iespé&jami inficgjuSies ar SARS-CoV-2
infekcijas slimibu, nemot véra to klinisko ainu un citu laboratorisko testu rezultatus.
Ar So kvalitates testu nav iespgjams noteikt SARS-CoV-2 koncentracijas
kvantitativo vértibu vai tas pieaugumu.

4. COVID-19 antigénu atrais tests (uztriepes tampons) uzradis tikai SARS-CoV-2
antigénu klatbatni parauga, un $o rezultatu neizmantot ka vienigo kritériju SARS-
CoV-2 infekcijas diagnozei.

5. legistot rezultdtus no &7 testa, ir janem véra citi kliniskie atklajumi no citiem
laboratoriskajiem testiem un novértéjumiem.

6. Ja testa rezultdts ir negativs vai tas nav reaggjis, tacu kiiniskie simptomi tiek
novéroti joprojam, ieteicams atkartoti nonemt testa paraugu no pacienta dazas
dienas vélak un parbaudit vélreiz, vai testét ar molekularo diagnosticéjo$o ierici, lai
izslégtu infekcijas varbatibu §Tm personam.

7. Tests uzradis negativu rezultatu $adas situacijas:

a. Jaunu koronavirusa antigénu koncentracija parauga ir zemaka par testa minimalo
noteik8anas robezu.

b. Optimalais parauga nonem3anas laiks (vislielakd virusa koncentracija) péc
inficéSanas nav verificéts, tadé| parauga nonemsana dazadas diends vienam
pacientam |aus izvairtties no viltus negativiem rezultatiem.

c. Nepareiza parauga nonemsana un uzglabasana.

8. Negativs rezultats neizslédz SARS-CoV-2 infekcijas varbitibu, jo Tpasi pacientiem,
kas ir bijusi kontaktda ar virusu. Apsveriet turpmaku parbaudi ar molekuldro
diagnostiku, lai izslégtu infekcijas varbatibu STm personam.



9. COVID-19 pozitivos rezultatus var izraisit infekcija ar koronavirusa celmiem, kas
nav SARS-CoV-2, vai citi traucéjosi faktori.
[VEIKTSPEJAS IPASIBAS]
NoteikSanas ierobezojumi
COVID-19 antigénu atrais tests (uztriepes tampons) var noteikt SARS-CoV-2 sakot ar
100TCIDso/ml koncentraciju.
Jutiba, specifikacija un precizitate

COVID-19 antigénu atrais tests (uztriepes tampons) ir novértéts ar paraugiem, kas
iegdti no pacientiem. RT-PCR metode tiek izmantota ka atsauces metode COVID-19
antigénu atrajam testam (uztriepes tamponam). Paraugi tika uzskatiti par pozitiviem, ja
RT-PCR uzradija pozitivu rezultatu. Paraugi tika uzskatiti par negativiem, ja RT-PCR
uzradija negativu rezultatu.

Nazofaringeala uztriepes tampona paraugs

RT-PCR
COVID-19 antigénu atrais tests Kopa
Pozitivs Negativs
COVID-19 Pozitivs 80 2 82
Antigéns Negativs 3 189 192
Kopa 83 191 274
Relativa jutiba 96,4% (95%CI*: 89,8%~99,2%)
Relativa specifika 99,0% (95%CI*: 96,3%~99,9%)
Precizitate 98,2% (95%CI*: 95,8%~99,4%)

Deguna dobuma paraugs

RT-PCR
COVID-19 antigénu atrais tests Kopa
Pozitivs Negativs
Pozitivs 65 0 65
COVID-19 antigéns
Negativs 5 60 65
Kopa 70 60 130
Relativa jutiba 92,9% (95%CI*: 84,1%~97,6%)
Relativa specifika >>99,9% (95%CI*: 94,0%~100%)
Precizitate 96,2% (95%CI*: 91,3%~98,7%)

*Sakritibas intervali

Specifikas parbaude ar dazadiem virusu celmiem

COVID-19 antigénu atrais tests tika parbaudits ar $§adiem virusu celmiem. Pie §im
koncentracijam neviena no testa linijas zonam netika novérota at$kiriga Inija:
Apraksts Testa limenis
Adenovirusa 3.tips 3,16 x10* TCIDg/ml
Adenovirusa 7.tips 1,58 x 10°TCIDso/ml
Cilvéka koronaviruss OC43 1 x 10°TCIDsy/ml
Cilvéka koronaviruss 229E 5 X 10° TCIDso/ml
Cilvéka koronaviruss NL63 1 x 10° TCIDso/ml
Cilvéka koronaviruss HKU1 1 x 10° TCIDso/ml
MERS COV Florida 1,17 x10 “TCIDso/ml
Ciku gripa (A HIN1) 3,16 x 10°TCIDso/ml
Cuku gripa (A H3N2) 1 x 10° TCIDgy/ml

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

Traucéjosas vielas
Zemak minétas vielas tika uzraditas negativa SARS-CoV-2 antigénu rezultata, tacu
vaji - pozitiva rezultatd. Neviena no vielam neuzradija interferenci ar COVID-19

antigénu atro testu (uztriepes tamponu).

Viela Koncentracija
Asinis 20pl/ml
Mucins 50ug/ml
Budenozida nazalais aerosols 200ul/ml
Deksametazons 0,8mg/ml
Flunizolids 6,8ng/ml
Mupirocins 12mg/ml
Oksimetazolins 0,6mg/ml
Fenilefrins 12mg/ml
Rebetols 4.5ug/ml
Zanamivirs 282ng/ml
Oseltamivirs 1.1ug/ml
Tobramicins 2,43mg/ml
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3,16 x 10°TCIDso/ml
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2,81 x 10°TCIDsy/ml

Rinovriruss 14

1,58 x 10°TCIDso/ml

Rinovriruss 16

8,89 x 10° TCIDso/ml

Numurs: 146428602

LietoSanas instrukcijas apstiprind8anas un revizijas datums: 2021-06-11

Masal 1,58 x 10" TCIDso/ml
Parotits 1,58 x 10" TCIDso/ml

Parainfluenza viruss 2 1,58 x 10’ TCIDso/ml

Parainfluenza viruss 3 1,58 x 10°TCIDso/ml

Respiratori sincitialais viruss 8,89 x 10°TCIDso/ml

TCIDs, = Audu kultdras infekcioza deva ir virusa atSkaidijums, kas parbaudes
apstak|os var inficét 50% injicéto kultlras trauku.

Precizitate

lekséja parbaude un starpparbaude
Precizitate darbibas laika un starpposmos tika noteikta, izmantojot tris COVID-19
standarta kontroles paraugus. Tris dazadas COVID-19 antigénu atra testu (uztriepes
tampona) sérijas tika testétas, izmantojot negativu paraugu, SARS-CoV-2 antigénu
vaji un noteikti pozitivu paraugu. Katru dienu tris dienas péc kartas tika parbauditas
desmit katra ITmena replikati. Paraugi tika precizi identificéti >99% gadijumos.
Lidziga reakcija

Talakminétie organismi tika testéti 1.0x10® org/ml un visi bija negativi, kad tos testéja
ar COVID-19 antigénu atro testu (uztriepes tamponu).



