Caseta de testare rapida a antigenului noului
coronavirus (SARS-Cov-2) (mucoasd)
Prospect

UN TEST RAPID PENTRU DETECTIA CALITATIVA A ANTIGENILOR NOULUI
CORONAVIRUS IN MUCOASA NAZOFARINGIANA $1 MUCOASA OROFARINGIANA.
Exclusiv pentru utilizare profesionald in scopul diagnosticarii in vitro.

UTILIZARE P REVAZUTA
Caseta de testare rapida a antigenului noului coronavirus (SARS-Cov-2) (mucoasa) este un test
de diagnosticare in vitro pentru detectarea calitativa a antigenilor noului coronavirus in mucoasa
nazofaringiand §i mucoasa orofaringiana, uﬂaénd metoda mumaovmlograﬂd rapida
Identificarea se bazeazd pe anticorpii specifici n
Acesta va fumiza informatii medicilor clinicieni in vederea prescrierii medicatiei wmde

Noile coronavirusun apartin genului B. COVID-19 este o boala infectioasa respiratorie acuta
Oamenii sunt in general susceptibili In prezent, pacientii n'odau cu noul coronavirus reprezinta
pnncopala sursa de |Mec1|e. mlodale i pot fi.de

Pe baza it iei epi jice actuale, perio:
intre 1 2i si 14 zile, in cele mai multe cazuni intre 3 zile $i 7 zile. Principalele manifestan includ
febra, oboseala si tuse seaca. Congestia nazald, secrelii nazale, durere in gat, mialgie si diaree
reprezinta simptome intainite in unele cazuri. e
Sindromul respirator acut sever - coronavirus - 2 (SARS-CoV-2) este un virus incapsulat
nesegmentat cu RNA de sens pozitiv. Este cauza infectiei cu Coronavirus-0 (COVID-19) intilnita
la oameni, care este contagioasd. SARS-CoV-2 prezintd mai multe proteine structurale, inclusiv
a spiculilor (S), invelisului (E), membranei (M) si nucleocapsidei (N).
In prezent, existd multe variante ale noului coronavirus (SARS-CoV-2), iar mutafia N501Y si
variantele sale aproximative au atras ahnﬁa deoarace pozitia mmatm acaslora este localizati
in domeniul de legare a al virusului, astfe
infectiei cu virus. Analiza in silico a demonstrat ¢ mutalia N501Y nu a modificat structura
proteinei primare si terfiare a domeniului RBD al proteinei spiculiior. Astfel, antigenicitatea sa
rimAne nemodificats.

PRINCIPIU

Dispoztivul de testare rapida a antigenului noului coronavirus (SARS-Cov-2) (saliva) este un test
membranar imunocromatografic, care utilizeaza anticorpi monoclonali foarte sensibifi la noul
coronavirus.

Banda de testare este compusé din urmétoarele trei parti, si anume dispozitivul de prelevare,
casetd cu reactiv sl membrana de reactie. Membrana cu reactiv confine aur coloidal conjugat cu
anticorpi monocionali impotriva noului coronavirus; membrana de reactie confine anticorpil
secundarn pentru noul coronavirus $i anticorpit policlonal impotriva globulinei provenite de la
soarece, care sunt imobilizali in prealabil pe membrana.

Atunci cind proba este receptionatd de cétre test, solutia conjugata din caseta cu reacty se
dizolva $i migreaza impreund cu proba nazald. Atunci cdnd noul coronavirus este prezent in
proba nazald, se formeaza un complex intre conjugatul anti-noul coronavirus, iar virusul va fi
prins / detectat de cétre anticorpii monoclonali specifici anti-noul coronavirus pe regiunea T,
Indiferent daca proba conine sau nu virusul, solutia continud sa migreze pentru a intdini un alt
reactiv (un anticorp IgG provenit de la soarece), care leaga conjugatele ramase, producand
astfel o linie rosie pe regiunea C.

Testul rapid pentru antx (SARS-Cov-2) poate delecta atat
nucleoproteina SARS-Cov-2, pfecum $i proteina spiculilor din SARS-Cov-2. Prin tehnica ELISA,
am stabilit ca anticorpul pe care il utilizam se leaga de aminoacizii 511-531 ai proteinei spiculilor
din SARS-Cov-2

Detectabilitatea variantelor genetice de SARS-Cov-2 a fost testata prin examinarea sensibilitatii
la proteinele spiculiior din SARS-Cov-2 recombinante (de la 319 la 541aa). in cadrul acestor
teste, testul rapid al antigenilor r noului coronavirus (SARS-Cov-2) a obfinut aceleasi valori cand a
detectat variatele B.1.1.7 (UK) §iB.1.351 (SA) ca atunci cdnd a detectat varianta standard.

Membrana cu reactiv confine aur coloidal conjugat cu anticorpi monoclonali impotriva noului
coronavirus; membrana de reacfie contine anticorpii secundari pentru noul coronavirus $i
anticorpii policlonali impotriva globulinei provenite de la soarece, care sunt imobilizafi in prealabil

pe membrané
MASURI DE PRECAUTIE

« Exclusiv pentru utilizare in scopul diagnosticarii in vitro.

* Nu utilzati ulterior datei de expirare.

« Asigurati-vé cé folia ce contine dispozitivul de testare nu esle deteriorata inainte de deschidere
pentru utilizare.

* Efectuati testul la temperatura camerei, intre 15 si 30°C.

* Purtafi manusi atunci cnd manipulali probele, evitali atingerea membranei cu reactiv $i fanta
pentru probd,

« Toate probele §i accesoriile utilizare trebuie considerate infectioase si eliminate conform
regulamentelor locale

« Evitali utilizarea probelo
DEPOZITARE S| STABILITATE

Depozitali dispozitivul de testare rapida a antigenului noului coronavirus (SARS-Cov-2)
(muwasa) la temperatura camerei sau refrigerai (2-30°C). A nu se congela. Toli reactivii sunt
stabili pind la datele de expirare te pe ambalaj i fiola tar I

COLECTAREA Si'PREGATlREA PROBEI
1. Colectarea probei:

Acesta este aplicabil di icrii noului coronavirus din probe de mucoasa nazofaringiana.
Utilizand probe pentru realizarea optima a testului. Colectarea inadecvata a
probelor sau manipularea it atd a probelor poate determina un rezultat fals negativ.

Pentru mucoasa nazofdiingland, introduceli complet tamponul sterl furnizat in acest kit in
bazinul nazal $i tamponali de mai multe ori pentru & colecta celulele epidermice ale mucoasei
Pentru mucoasa orofaringiand, introduceti complet tamponul steril fumizat in acest kit in
faringele posterior, amigdale si alte zone mnamuh Evitafi atingerea limbii, obrajilor gi dintilor cu
tamponul.
Se

2. Pregitirea probei:

1) Scoateti un tub de extractie si un recipient cu timpon de extractie, adaugali intregul tampon
de extractie in tubul de extractie. |

2) i

probei din rezultate mal

) |
Introduceti tamponul in tubul de extractie, care cantine Tamponul de Extractie a Probei. Rotiti
tamponul in interiorul tubulul, utilizind o miscare citcularé pentru a rofi latura tubului de extractie,
astfel incat lichidul sa fie resorbit din hmpon i
drept proba de testare.

artali tamponul. Solufia extrasa va fi utilizata

¢ Mostrd sterilizatd din

« Dispozitiv de testare  mucoasd « Tub de extractie
+ Prospect o Duzd « Tampon de extraclie proba
» Suport tub*

*Ambalajul cu 25 teste contine suportul pentru tub;pentru ambalajul cu 5 teste se utilizeaza cutia
testului drept suport al tubului |
Materiale necesare, pnr nefurnizate

» Cronometru g
INSTRUCTIUNI DE UTILIZA!

Permiteti dispozitivului de testare, probei, 'tamponului de extractie si ajungd la

temperatura camerel (15-30°C) anterior testaril,

1. Indepartai dispozitivul de testare din folia sigilata si utilizafi-l cat mai curand posibil. Punefi

dispozitivul de testare pe o suprafatd curata si plana. Cele mai bune rezultate vor fi obfinute,

daca testul se realizeaza imediat dup deschiderea foliei

2.Desfaceli capacul tubului de colectare a probei. l

3. Scoateti un tub de extractie $i un recipient ¢u tampon de extractie, indepartali capacul

recipientului cu tampon de extractie, adaugati intregul tampon de extractie in tubul de extractie

4. Puneti proba de mucoasa sterl in tamponul de extractie a probei. Rotiti tamponul timp de

aproximativ 10 secunde, in timp ce apasati capul be partea interioara a tubului pentru a elibera

antigen in tampon.

5. Indepartati tamponul stenl in timp ce stoarcefi capul tamponului steril, apasandu-| de interiorul

tamponului in timp ce il indepértali, pentru a scoate cit mai mult lichid posibil din tampon.

Eliminali tamponul steril in conformitate cu protocolul de efiminare a dawnhv biologice.

6. insurubati [a loc si stréngeli capacul pe tubul de colectare a probei, apoi agitati viguros tubul

de colectare a probel pentru a amesteca proba §i tamponul de extractie a probei. A se vedea

ilustratia 4

7. Adaugati 3 picatuni de solutie (aprox. 80 ul) in recipientul cu proba, iar apoi porniti cronometrul

Cititi rezultatul dupd 10~20 minute. Nu interpretati rezultatul dupa 20 minute.
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INTERPRETAREA REZULTATELOR
(Faceti refenre la iluskatia de mai sus)

POZITIV: Apar doui lini rogi. O linie rosie apare ih regiunea de control (C) si o linie rosie apare
in regiunea de testare (T). Nuanta culorii poate vn‘a dar trebuie considerat pezlhv chiar §l atunci
cénd apare o linie slab colorata

NEGATIV: O singura linie rosie apare in regmha de control (C) i nicio linie nu apare in
regiunea de testare (T) Rezultatul negativ indicd faptul cA nu existd particule de noul

coronavirus In probd sau numarul particulelor virale e,

este sub limita detectabild. Fy

INVALID: Nicio linie rogie nu apare in regiunea de

control (C). Testul este invalid chiar dac este o linie

in regiunea de testare (T). Un volum insuficient al probei sau tehnici procedurale incorecte sunt

motivele cele mai probabile pentru lipsa pozitivarii liniei de control. Revizuifi procedura de testare

$' repow testul, utiizand un nou dispozitiv de testare. In cazul in care problema persista,
imediat utilizarea kitului de testare si contactali distribuitorul local.

+ Caseta de lestare rapidd a antigenului noului coronavirus (SARS-Cov-2) (mucoasd) este un
fest de screening in fazd acutd pentru detectarea calitativd. Proba colectatd poate contine o
ie de antigen sub pragul de sensibilitate al reactivului, astfel ¢ un rezultat negativ al

testului nu exclude infectia cu noul coronavirus.

+ Caseta de testare rapida a anti i noulul (SARS-Cov-2)

antigenul viabil i neviabil al noului coronavirus. Performanta testului depinde de incércarea cu

antigen a probei §i nu poate fi corelatd cu cultura celulard efectuatd pe aceeasi proba. Un test

pozitiv nu exclude posibilitatea ca alfi patogeni sa fie prezenti, Asifel ca rezultatele trebuie

comparate cu toate celelalte informalji clinice §i de laborator disponibile pentru a obfine un

diagnostic corect

* Un rezultat negativ al testului poate fi obfinut, daca nivelul de antigen extras dintr-o probd este

sub nivelul de sensibilitate al testului sau daca proba este de calitate precard

* Efectuarea testului nu a fost stability pentru monitorizarea tratamentului antiviral al noului

coronavirus.

* Rezultatele pozitive ale testului nu exclud infectii concomitente cu alfi patogeni.

+ Rezultatele negative ale testului nu sunt menite sa includa o infectje cu alt timp de coronavirus,

exceptdnd infectia cu SARS-Cov-2

+ Copili tind s4 fie purttoni ai Sirusului pentru o perioada mai lungé de timp comparativ cu adulli,

fapt ce poate rezulta in diferente de sensibilitate intre adulti §i copii,

« Un rezultat negativ al testului poate fi obtinut, dac concentratia de antigen dintr-o probd este

sub limita de detectare a testului sau dacd proba a fost colectati sau transportatd
unzitor, astfel, un rezultat negativ al festului nu elimind posibiltatea infectiei cu

necoresp!
SARS-Cov-2 fiind necesara confirmarea prin cultur virala sau PCR.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Evaluare clinica
Evaluarea dlmd s-a realizat pentm a compara rezultatele obfinute cu dispozitivul de testare
rapida a noului (SARS-Cov-2) §i rezultatul testului PCR
Rezultatele sunt rezumate mai jos:
Tabel: Casetd de testare rapida a antigenului noului coronavirus (SARS-Cov-2) (mucoasa)
Kit de testare cu acid
Metodd nucleic nCoV 2019
(RT-PCR) Total rezultate
Caseta de testare rapida a Rezultate | Pozitiv Negativ
anﬁgem{lui noului Pozitiv 201 0 201
coronavirus (SARS-Cov-2) Negati 8 450 458
209 450 659
Sensibilitate clinica = 201/209=98,17 % (85% CI* 92,51% pén la 88,17%)

Specificitate clinica = 450/450>099,9% (95% CI* 98,98% pana la 100%)
Acuratete: (201+450)/ (201+0+8+450) *100%=08,79% (85% CI* 97,58% pdna la 89,43%)
*Interval de incredere
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Reactie incrucigatd
Rezutatele testului sunt sub valoarea din tabelul
de mai jos, fapt ce nu are niciun efect asupra rezultatelor negativ i pozitiv al testului $i nu existh

nicio reactie incrucisatd
Virus/Bacterie/Parazit | Tulpind Concentratie
Coronavirus-MERS NA 72 w%
[Tip 1.5 x 107TCIDwmL.
Tip 7,5 x 107 TCIDw/mL
[ Tip 4,5x 107TCIDw/mL
| Tip X 10°TCIDw/mL
Adenovinus [ Tip8_~ XA0TCIDsmL
[Tptt_ 7~ 5 x 10TCIDmL__|
|_Tip 5 x 107TCID:0/mL
Tip x 10°TCIDw/mL
Tip 55 5 107TCID-gmL
|_HIN1 Denver x10°TCIDso/mL
|_HINTWS/33 10°TCIDsomL
Influenza A HINT A/Mal/302/54 5 X 10°TCIDmL
HiNT Noua Caledonie 8 x 10°TCID:gmL
H3N2 AlHong Kong/8/68 4,6 10°TCID-omL




