Jauna koronavirusa (SARS-Cov-2) antigéna
atra testa ierice (siekalu)
Lietosanas instrukcija

ATRS TESTS JAUNA KORONAVIRUSA ANTIGENA KVALITATIVAI
NOTEIKSANAI CILVEKU SIEKALAS.

Tikai profesionalai in vitro diagnostikai.
PAREDZETA

Jauna koronavirusa (SARS-Cov-2) antigéna atra testa ierice (siekalu) ir in vitro diagnostikas
tests, lai kvalitativi noteiktu 2019. gada koronavirusa slimibas nukleoproteinu un smailes
glikoproteTnu, izmantojot atras iminhromatografijas metodi ka paligu SARS-Cov-2 infekcijas
diagnozei. Identifikacijas pamatad ir monoklonalas antivielas, kas raksturigas jaunajam
koronavirusa antigénam. Tas sniegs informaciju arstiem, lai izrakstitu pareizas zales.

KOPSAVILKUM

Jaunie koronavirusi pieder pie B gints. COVID-19 ir akita elpcelu infekcijas slimiba. Cilvéki
parasti ir uznémigi pret to. Paslaik ar jauno koronavirusu inficétie pacienti ir galvenais infekcijas
avots; asimptomatiski inficéti cilvéki var bat arT infekcijas avots. Pamatojoties uz pasreizéjo
epidemiologisko izmekléSanu, inkubacijas periods ir no 1 [1dz 14 dienam, galvenokart no 3 Iidz 7
dienam. Galvenas izpausmes ir drudzis, nogurums un sauss klepus. DaZos gadijumos tiek
konstatéts deguna nosprostojums, iesnas, iekaisis kakls, mialgija un caureja.

Smaga akdta respiratora sindroma-koronaviruss-2 (SARS-CoV-2) ir apvalkots, nesegmentéts
pozitivs rna viruss. Tas ir cilvékiem izplatitas koronavirusa slimibas (COVID-19) célonis, kas ir
lipiga. SARS-CoV-2 ir vairaki strukturali proteini, tostarp smaile (S), apvalks (E), membrana (M)
un nukleokapsids (N).

Paslaik ir daudz jauna koronavirusa (SARS-CoV-2) variantu, un N501Y mutacija un tas
aptuvenie varianti ir piesaistijusi uzmanibu, jo to mutacijas stavoklis atrodas virusa smailes
glikoproteina receptoru saisto$aja doména, tadéjadi mainoties ar virusu inficéto efektivitati. In
silico analize paradija, ka N501Y mutacija nemainija smailes proteina RBD doména primaro un
terciaro proteinu struktdru. Tapéc ta antigéniskums paliek nemainigs.

PRINCIPS

Jauna koronavirusa (SARS-Cov-2) antigéna atra testa ierice (siekalu) ir imGnhromatografiska
membranas parbaude, kurd tiek izmantotas |oti jutigas monoklonalas antivielas pret jauno
koronavirusu.

Testa strémele sastav no $adam trim dalam, proti, parauga spilvena, reagenta paliktna un
reakcijas membranas. Reagenta membrana satur koloidalo zeltu, kas konjugéts ar
monoklonalajam antivielam pret jaunu koronavirusu; reakcijas membrana satur sekundaras
antivielas pret jaunu koronavirusu un poliklonalas antivielas pret peles globulinu, kas ir iepriek$
imobilizétas uz membranas.

Kad parbaudé tiek sanemts siekalu paraugs, konjugétais $kidums no reagenta spilvena iz8kist
un migré kopa ar siekalam. Kad siekalu parauga ir jauns koronaviruss, starp anti-jauna
koronavirusa konjugatu veidojas komplekss, un viruss tiks uztverts/atklats ar specifisku anti-
jaunu monoklonalu koronavirusu, kas uzklats T zona. Neatkarigi no ta, vai paraugs satur virusu
vai né, 8kidums turpina migrét, lai saskartos ar citu reagentu (anti-peles 1gG antivielu), kas
saistas ar atlikusajiem konjugéatiem, tadéjadi radot sarkano Iiniju C zona.

Ar jauna koronavirusa (SARS-Cov-2) atro antigéna testu (siekalu) var noteikt gan SARS-Cov-2
nukleoproteinu, gan armt SARS-Cov-2 smailes proteinu. Ar ELISA palidzibu més noteicam, ka
misu izmantota antiviela saistas ar SARS Cov-2 smailes proteina aminoskabém 511-531.
Genétisko SARS-CoV-2 variantu nosakamibu parbaudija, testéjot jutibu pret rekombinantiem
SARS-Cov-2 smailes proteTniem (no 319 Iidz 541aa). Sajos testos jauna koronavirusa (SARS-
Cov-2) antigéna atrais tests, nosakot B.1.1.7 (UK) un B.1.351 (SA) variantus,

sasniedza tadas pasas vértibas ka standarta varianta noteikSana.

REAGENTI

Reagenta membrana satur koloidalo zeltu, kas konjugéts ar monoklonalajam antivielam pret
jaunu koronavirusu; reakcijas membrana satur sekundaras antivielas pret jaunu koronavirusu
un poliklonalas antivielas pret peles globulinu, kas ir iepriek§ imobilizéts uz membranas.

PIESARDZIBAS

« LietoSanai tikai in vitro diagnostika.

* Nelietot péc deriguma termina beigam.

« Pirms atvér$anas parliecinieties, vai folijas maisins, kura ir testa ierice, nav bojats.

« Veiciet parbaudi istabas temperatara no 15 I1dz 30°C.

*Paraugu nemsanas laika valkajiet cimdus, nepieskarieties reagenta membranai un parauga
logam.

« Visi paraugi un izmantotie piederumi jauzskata par infekcioziem un jaiznicina saskana ar
viet&jiem noteikumiem.

« |zvairieties no paraugu izmanto$anas, kas satur asinis.

UZGLABASANA UN STABILITATE
Uzglabajiet jauna koronavirusa (SARS-Cov-2) antigéna atra testa ierici (siekalu) istabas
temperatara vai ledusskapT (2-30°C). Nesaldét. Visi reagenti ir stabili Iidz deriguma terminam,
kas noradits uz aréja iepakojuma un bufer§kiduma flakona.

PARAUGU NEMSANA UN SAGATAVOSANA

1. Paraugu nemsana:

Siekalu paraugs jasavac, izmantojot komplekta ieklautos nem3Sanas instrumentus. Sekojiet talak
sniegtajiem detalizétiem lietosanas noradijumiem. Saja testa nedrikst izmantot citus parauga
nems$anas instrumentus. Var izmantot jebkura diennakts laika savaktas siekalas.

2. Parauga sagatavosana:
Kad siekalas ir savaktas, ievérojiet noradijumus, lai sagatavotu paraugu ar bufer§kidumu, kas
jeklauts komplekta.

leklauti materiali
® Pilinatajs (pipete) ® Ekstrakcijas buferis
® LietoSanas instrukcija ® Uzgalis ® Ekstrakcijas mégene
® Mégenes stativs* ® Siekalu savaksanas krize/maisin$ ®Plastmasas maisin$

*20 testu iepakojums satur mégenes stativu, 1 testa un 5 testu iepakojuma izmantojiet testa
kastiti k& mégenes stativu.

® Testa ierice

NepiecieSami, bet neieklauti, materiali
® Taimeris

LIETOSANAS NORADIJUMI

Pirms testa laujiet testa iericei, paraugam, ekstrakcijas buferim sasniegt istabas
temperatiru (15-30°C). Nelieciet neko muté, ieskaitot partiku, dzérienus, koslajamo
gumiju, tabaku, Gdeni un mutes skalosanas lidzeklus, vismaz 10 minites pirms siekalu
paraugu nemsanas.

. lesplaujiet pietiekami daudz siekalu savakSanas krazité/maisina.

Iznemiet ekstrakcijas mégeni un ekstrakcijas bufera pudeli, nonemiet ekstrakcijas bufera
pudeles vacinu, pievienojiet visu ekstrakcijas buferi ekstrakcijas mégenei.

Izvelciet no kriizites pietiekami daudz siekalu ar pilinataju (pipeti), parliecinieties, ka Skidruma
ITmenis neparsniedz tuneli starp apak$éjo gaisa kabatu (somu) un plastmasas cauruli, pirmo
reizi visas plastmasas caurulé esosas siekalas parnesiet uz ekstrakcijas mégeni. Atkartojiet
iepriek§ minéto darbibu, lai ekstrakcijas mégenei pievienotu siekalas ar vél vienu pilinataju
(pipeti).

Iznemiet uzgali un aizveriet ekstrakcijas mégeni, viegli sakratiet ekstrakcijas mégeni vertikali
apméram 5 sekundes, lai siekalas labi sajauktos ar ekstrakcijas buferSkidumu. Salociet
izlietoto kriiziti/maisu uz pusém un izmetiet to plastmasas maisina k& medicinisku atkritumu
saskana ar viet&jiem noteikumiem.
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5. Iznemiet testa ierici no aizzimogota folijas maisina un izmantojiet to péc iespéjas atrak.
Vislabakos rezultatus var iegit, ja tests tiks veikts uzreiz péc folijas maisina atvérSanas.
Novietojiet testa ierici uz tiras un lidzenas virsmas. Vertikali pievienojiet 3 parauga pilienus testa
ierices paraugu iedobg, iedarbiniet taimeri.

6. Nolasiet rezultatu péc 10-20 minaGtém. Neinterpretéjiet rezultatu péc 20 minatém.
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REZULTATU INTERPRETACIJA

(LOdzu, skatiet iepriek$ redzamo attélu)
POZITIVS: Paradas divas sarkanas linijas. Kontroles zona (C) paradas tikai viena sarkana
ITnija, un viena sarkana ITnija testa zona (T). Krasu nokrasa var atskirties, bet rezultatu jauzskata
par pozitivu, pat ja linija ir vaja.
NEGATIVS: Kontroles zona (C) paradas tikai viena sarkana ITnija, bet testa zona (T) - neviena
Iinija. Negativs rezultats norada, ka paraugéd nav jaunu koronavirusa dalinu vai virusu dalinu
skaits ir zem nosakama diapazona.
NEDERIGS: Kontroles zona (C) neparadas sarkana Iinija. Tests nav derigs pat tad, ja testa
zona (T) ir Inija. Nepietiekams paraugu apjoms vai nepareiza proceddras metode ir
visticamakie kontroles linijas klimes iemesli. Parskatiet testa procediru un atkartojiet testu ar
jaunu testa ierici. Ja probléma joprojam pastav, nekavéjoties partrauciet testa komplekta
lietoSanu un sazinieties ar vietéjo izplatitaju.

IEROBEZOJUMI

« Jauna koronavirusa (SARS-Cov-2) antigéna atra testa ierice (siekalu) ir akdtas fazes
skrininga tests kvalitativai noteikSanai. Savaktaja parauga antigéna koncentracija var bat
zemaka par reagenta jutibas slieksni, tapéc negativs testa rezultats neizslédz inficéSanos ar
jaunu koronavirusu.

« Jauna koronavirusa (SARS-Cov-2) antigéna atra testa ierice (siekalu) nosaka dzivotspéjigu
un dzivotnespéjigu jaunu koronavirusa antigénu. Testa veiktspéja ir atkariga no virusa
(antigéna) daudzuma parauga un var nekorelét ar $tnas kultdru taja pasa parauga. Pozitivs
tests neizslédz iespgju, ka var bt citi patogéni, tapec rezultati ir jasalidzina ar visu citu pieejamo
kiTnisko un laboratorijas informaciju, lai iegttu precizu

diagnozi.

» Negativs testa rezultats var rasties, ja ekstrahéta antigéna limenis parauga ir zemaks par
testa jutibu vai ja tiek iegdts sliktas kvalitates paraugs.

« Testa veikS8ana nav noteikta, lai uzraudzitu jauna koronavirusa arstéSanu.

« Pozitivi testa rezultati neizslédz inficésanos ar citiem patogéniem.

« Negativie testa rezultati nav domati citam koronavirusa infekcijam, iznemot SARS-Cov-2.

« Bérni médz izdalit virusu ilgaku laiku neka pieaugusSie, ka rezultatd pieauguso un bérnu
jutigums var atskirties.

« Virusa koncentraciju siekalas liela méra ietekmé tadi faktori k& maltites, uzturs, smékésana,
elpas atsvaidzinataji utt. Tapéc, pirms paraugu nemsanas, ldzu, stingri ievérojiet So instrukciju.
Negativs rezultdts var rasties, ja antigéna koncentracija parauga ir zem testa noteikSanas
robezas vai ja paraugs tika nepareizi panemts vai transportéts, tapéc negativs testa rezultats
neizslédz SARS-Cov-2 infekcijas iesp&jamibu, un jaapstiprina ar virusu kultdru vai PCR.

VEIKTSPEJAS RAKSTUROJUMS

Kliniskais novértéjums
Tika veikts kliniskais novértéjums, lai salidzinatu jaunas koronavirusa (SARS-Cov-2)
antigéna atra testa ierices (siekalu) un PCR testa rezultatus.
Veiktspéja ir noteikta, izmantojot 405 atseviSko simptomatisko pacientu ar aizdomam par
Covid-19. orofaringealas siekalas. Orofaringealas siekalas tika panemtas saskana ar paraugu
nemsanas un sagatavo$anas instrukcijam. Visi paraugi tika atlasiti un péc tam secigi akli
parbaudtti. Testa ierices veiktspéja tika saskanota ar rezultatiem, salidzinot ar komercialo RT-
PCR reagentu. Testa ierice paradija jutibu 92,9% un specifiskumu 99,58%. Rezultati tika
apkopoti zemak:

Tabula: Jauna koronavirusa (SARS-Cov-2) antigéna atra testa ierice (siekalu) pret PCR
2019-nCoV
nukleinskabes testa
komplekts (RT-PCR)

Metode Kopéjie rezultati

Jauna koronavirusa Rezultati Pozitivs Negativs

(SARS-Cov-2) antigéna atra Pozitivs 157 1 158
testa ierice (siekalu) Negativs 12 235 247
Kopéjie rezultati 169 236 405

KlTniska jutiba = 157/169= 92.9 % (95%TI*:87.89% to 96.00%)
KlTniskais specifiskums =235/236=99.58% (95%T1*:97.39% to
>99.99%)
Precizitate: (157+235)/ (157+1+12+235) *100%=96.79% (95%CI* 94.53% to 98.17%)
*Ticamibas intervals
NoteikSanas robeza (LOD)
2019-nCoV celma parbaude Realy Tech produkts
2019-nCoV krajumu koncentracija 1 X 10° TCIDso/mL
Atskaidisana 1/100 1/200 L/400 1/800 11/1600
Koncentracijas atSkaidijuma parbaude (TCID50/ml) 1X10 5X10 2.5X 10° 1.25X10 62,5
20 atkartojumu procents tuvu izslégsanai [100(20/20) [100(20/20) 100(20/20) 95(19/20) [10(2/20)
Noteik§anas robeza (LOD) vienam virusa celmam 1.25 X 10° TCIDso/mL.

Krusteniska reakcija:
Krusteniskas reakcijas pétijums, kas tika veikts paraugam, izmantojot Jaunu koronavirusa
(SARS-Cov-2) antigénu atra testa ierici (siekalu), kuram pievienoja katru nakamaja tabula
uzskaitito patogénu koncentraciju sagatavotajiem negativajiem paraugiem un 3XLOD
pozitivajiem paraugiem. Rezultati rada, ka $ajd tabula uzskaititajam patogénam nav
krusteniskas reakcijas, kas raditu viltus pozitivus vai negativus rezultatus SARS-Cov-2

antigénam.
Viruss/Baktérija/Parazits Celms Koncentracija
MERS koronaviruss N/A 72pg/mL
1. tips 1.5 x 10°TCIDso/mL
3. tips 7.5 x 10°TCIDso/mL
5. tips 4.5 x 10°TCIDs/mL
Adenoviruss 7. tips 1.0 x 10°TCIDso/mL
8. tips 1.0 x 10°TCIDso/mL
11. tips 2.5 x 10°TCIDso/mL
18. tips 2.5 x 10°TCIDso/mL
23. tips 6.0 x 10°TCIDso/mL
55. tips 1.5x 10°TCIDso/mL
H1N1 Denvera 3.0 x 10°TCIDso/mL
HIN1 WS/33 2.0 X 10°TCIDso/mL
Gripa A HIN1 A/Mal/302/54 1.5 x 10°TCIDsg/mL
H1N1 Jaunkaledonija 7.6 X 10°TCIDso/mL
H3N2 A/Hong Kong/8/68 7.6 x 10°TCIDso/mL
Nevada/03/2011 1.5 x 10°TCIDse/mL
Gripa B B/Lee/40 8.5x 10°TCIDso/mL
B/Taivana/2/62 4.0 x 10°TCIDso/mL




Respiratori sinicitals viruss

N/A

2.5 X 10°TCIDs/ML

Blimingtons-2

1x 10° PFU/mL

Legionella pneumophila

Losandzelosa-1

1x 10° PFU/mL

82A3105 1x 10° PFU/mL
Rinoviruss A16 N/A 1.5 x 10°TCIDso/mL
K 1 x 10°PFUImL
) : Erdmans 1 x 10°PFU/mL
Mycobacterium tuberculosis g
HN878 1 x 10°PFU/mL
CDC1551 1 x 10°PFU/mL
H37Rv 1 x 10°PFU/mL

4752-98 [Merilenda (D1)6B-17]

1 x 10°PFU/mL

178 [Polija 23F-16]

1 x 10°PFU/mL

Streptococcus pneumoniae

262 [CIP 104340]

1 x 10°PFU/mL

Slovakija 14-10 [29055]

1 x 10°PFU/mL

Streptococcus pyogenes

PrintéSanas celms T1 [NCIB 11841, SF
130]

1x 10°PFU/mI

Mutants 22

1 x 10°PFU/mI

Mikoplazmas pneimonija

FHstrainof EatonAgent [NCTC 10119]

1x 10°PFU/mI

36M129-B7 1 x 10°PFU/mI
229E 1.5 x 10°TCIDso/mL.
Kornonavirus 0C43 1.5 x 10°TCIDso/mL
NL63 1.5 x 10°TCIDs/mL
HKU1 1.5 x 10°TCIDso/mL.
gzv::: etapneumoviruss (hMPV) 3 Peru2.2002 15 x 10°TCIDsmL
fél\fr?i;r;elapneumcwruss (hMPV) 1AL0.2003 1.5 x 10°TCIDsmL
1. tips 1.5 x 10°TCIDso/mL.
Paragripas viruss 2. tips 1.5 x 10°TCIDso/mL.
3. tips 1.5 x 10°TCIDso/mL
4A tips 1.5 x 10°TCIDso/mL

Traucéjoso vielu reakcija
Parbaudot ar jaunas koronavirusa (SARS-Cov-2) antigénu atra testa ierici (siekalu), netika
konstatéti traucéjumi starp ierices reagentiem un iespéjamam traucéjo$am vielam, kas
uzskaititas zemak esos$aja tabula, kas raditu viltus pozitivus vai negativus rezultadtus SARS-Cov

‘ Partijas kods

| C€ |

Atbilst EK Direktivas
98/79/EK prasibam

-2 antigéniem.
Viela Koncentracija \Viela Koncentracija
Mucins 100ug/mL IAcetilsalicilskabe 3.0 mM
Pilnas asinis 5% (vIv) Ibuproféns 2.5 mM
Biotins 100pg/mL Mupirocins 10 mg/mL
Neo-sinefrins (fenilefrins) 5%(VAv) [Tobramicins 10pg/mL
|Afrin deguna aerosols (oksimetazolins) 5%(VAv) Eritromicins 50uM
Sals deguna aerosols 5%(V/V) Ciprofloksacins 50uM
Homeopatisks 5%(vIv) Ceftriaksons 110mg/mL
Natrija kroglikats 10 mg/mL Meropenéms 3.7ug/mL
Olopatadina hidrohlorids 10 mg/mL [Tobramicins 100pg/mL
Zanamivirs 5 mg/mL Histamina hidrohlorids 100ug/mL
Oseltamivirs 10 mg/mL Peramivirs 1mmol/mL
|Artemeters-lumefantrins 50uM Flunisolids 100pg/mL
Doksiciklina hiklats 50uM Budezonids 0.64nmol/ L
Hinins 150uM Flutikazons 0,3ng/mL
Lamivudins 1 mg/mL Lopinavirs 6ug/mL
Ribavirins 1 mg/mL Ritonavirs 8,2mg/mL
Daklatasvirs 1 mg/mL IAbidors 417,8ng/mL
|Acetaminoféns 150uM IApvienots cilvéka mutes N/A
mazgasanas lidzeklis

Simboli Nozime

Prozonas efekts
Parbaudot SARS-CoV-2 savvalas celmu barotni (koncentracija 1X107 TCIDso/ml) un
daudzkartéju atSkaidiSanas paraugu ar jaunu Coronavirus (SARS-Cov-2) antigéna atra testa
ierici (siekalu), prozonas efekts netika atrasts.

Simboli

Simboli Nozime

ierice

In vitro diagnostikas medicinas

Uzglabasanas temperattras limits

Razotajs:

Autorizétais parstavis
Eiropas Savieniba

Razo$anas datums

Izmantot lidz

Nelietot atkartoti
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Skatit lieto$anas instrukciju
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