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PRZEZNACZENIE TESTU
Szybki Test Aniygsnowy COVID-19 sluzy do jakosciowej oceny
wystepowania antygenow wirusa SARS-CoV2. Wymaz do badari powinien
by¢ pobrany z jamy nosowo-gardiowe] od osdb podejrzanych o zakazenie
SARS-CoV-2, lacznie z informacjs dotyczacy obrazu klinicznege oraz
wynikami innych badari {aborateryjnych, Antygen jest na ogét wykrywany w
prébkach olrzymanych z gormych drég oddechowych podczas osirej fazy
zakazenia. Pozylywne wyniki wskazujg na obecnosé anlygendw wirusowych,
ale do okreslenia stalusu zakazenia niezbgdny jest obraz Kliniczny pacjenta.
Whykrycie antygenu nie musi oznaczaé¢ ostaleczngj przyczyny choroby.
Wynik negatywny nie wyklucza Infekcji SARS-CoV-2 i nie powinien byc
traklowany jako jedyna podstawa do podjecia decyzji dolyczacych leczenia
lub posigpowania z pacjentem. Negatywny wynik, jeéli nie zgadza sie
obrazem klinicznym, potwierdza si@ za pomoca lestu molekularnego.
Negalywne wyniki nalezy rozpatrywaé w konlekécie ewentualnego
naraZenia pacjenta na zakazenie, historii i obecnosci objawdw klinicznych
COVID-19. Szybki Tesl Antygenowy COVID-19 jest przeznaczony do uzytku
profesjonalnege wylacznie przez przeszkolony personel,

WPROWADZENIE

Wirus SARS-COV-2 nalezy do grupy beta koronawiruséw i wywoluje u ludzi
chorobg COVID-19, objawiajaca sie ostrym zakaZzeniem gémych drég
oddechowych. Zakazenie rozprzestrzenia sie drogg kropelkowa, gléwnym
Zrédiem zakazenia sq zainfekowani pacjenci réwniez bezobjawowi, Gléwne
objawy choroby to gorgczka, bdle miesni i kaszel. Do innych objawdw
zalicza sig utralg wechu | smaku, zatkany nos, katar, b6l gardia, biegunke.

ZASADA DZIALANIA TESTU

COVID-19 Szybki Test Antygenowy jest jakoSciowym testem
immunochromatograficznym do wykrywania antygenéw SARS-CoV-2 w
probkach z nosogardzieli. W rejonie testowym znajdujg sie przeciwciala
SARS-CoV-2, kidre reagujg z badang prébka. Podczas analizy prébka
zoslaje naniesiona na okienko i dzigki zjawiskom kapilarnym migruje w gore
po membranie lestu, napotykajgac przeciwciata SARS-Cov-2 w rgjonie
testowym. Jeéli naniesiona prébka zawiera antygeny SARS-CoV-2 to w
rejonie leslowym pojawia sig kolorowa linia, jej brak oznacza wynik
negatywny. FPozostaly rozlwdr przesuwa sig w kierunku odczynnika
kontrolnego, gdzie pojawia sie kolorowa linia, polwierdzajgca prawidlowe
dzialanie testu i naniesienie wiasciwej objelosci préby na membrang.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed wykonaniem testu nalezy dokladnie zapoznaté sie z instrukcig

wykonania. Nieprzestrzeganie instrukcji moze skutkowaé blednymi wynikami.

* Test przeznaczony tylko do diagnostyki in vitro.

* Nie uzywaé po terminie waznodci,

= Tes! powinien pozostaé w szczelnie zamkniglym opakowaniu do czasu

przeprowadzenia badania; nie uzywad jesli opakowanie jest uszkodzone.

Nie nalezy je$¢, pi¢, palié w pomieszczeniu, gdzie wykonuje sie badania.

Zachowat szczegding oslroznosé. Odpady usuwaé zgodnie z

narodowymi lub lokalnymi wytycznymi, dolyczgcymi utylizacji odpadéw.

Odpady traktowat jako material potencjalnie zakainy i wyrzucad po

uprzednim zneutralizowaniu.

Stosowat ubranie ochronne: rekawiczki, fariuch, okulary, Rekawiczki oraz

zuzyie kasetki utylizowaé zgodnie z GLP {Good Laboratory Practice) oraz

lokalnymi regulacjami.

¢ Wilgoinoéé i temperatura odbiegajace od optymalnych warunkéw
przechowywania moga wplynaé na wynik testu.

* Potywka transportowa moze wplynat na wynik testu, nie nalezy
przechowywaé probek w podio2u transportowym; wyekstrahowane
prébki do testéw PCR nie moga by¢ ulyte do testu.

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Przechowywa¢ w oryginalnych, szczelnie zamkniglych opakowaniach
zawierajgcych pochlaniacz wilgoci, w temperaiurze pokojowej lub w lodéwce
{2-30°C}, do korica uplywu larminu waznosci, NIE ZAMRAZAC, Nie uzywad
po lerminie wainodci. Nie otwieraé opakowania jednostkowego
zawierajgcego test dopdki nie osiagnie temperatury pokojowej, aby unikngé
kondensacji pary wodnej na membranie.

POBIERANIE PROBKI

* Umiedcic sterylng wymazéwke w nosie pagjenta, siggajac nig do
nosogardzieli i wykonujac ruchy obrotowe wymazaé tying $ciane.

* Wymazéwke z pobranym materialem wyjaé z jamy nosowej.

Transpori i przechowywanie probek

Prébke nalezy poddaé badaniu jak najszybciej po jej pobraniu.

Jesli wymaz nie jest analizowany zaraz po pobraniu, zaleca sie jego
przechowywanie w suchej, sterylnej, szczelnie zamknigtej probowce na czas
nie dluzszy niz 8 godzin w lemperalurze pokojowej lub 24 godziny w
temperaturze
transportowych.

2-8°C. Nie przechowywa¢ probek w  pozywkach

PRZYGOTOWANIE PROBKI

Do przygotowania probki uzywac wylgcznie dostarczonej z testem probowki
oraz buforu ekstrakcyjnego.

1. Probdwke umiescic w statywie i dodag ok. 350 Wl buforu (ok. 10 kropli)

2. Wymazdwke umiesci¢ w probGwee i mieszaé rotacyjnie przez ok. 10
sekund uciskajac koricowke o Scianki, aby uwoinié material z prébki,

3. Wyja¢ wymazdowke | Sciskajgc scianki probowki odcisnat plyn z koficowki.
4, Zakrgci¢ szczelnie probdwke korkiem z zakraplaczem.

Usunac wymazéwke zgodnie z prolokelem ulylizacji odpadéw stanowigcych
zagrozenie biologiczne.

UWAGA: Prébka po ekstrakeji jest stabilna przez 2 godziny gdy
przechowywana jesl w lemperalurze pokojowej lub 24 godziny w
lemperaturze 2-8°C.
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Materialy dostarczone
- Tesl kaselkowy (20 szi)
- Probowki reakeyjne i korki z zakraplaczem (20 szt)
- Bufor ekstrakeyjny {1 szt
- Statyw
- Steryine wymazdwki (20 szi)
- Kontrola dodatnia i kontrola ujemna
- Insirukcja uzycia
Materialy wymagane, ale nledostarczone
- Minutnik

WYKONANIE ANALIZY

Przed rozpoczeciem analizy nalezy doprowadzi¢ test, prébke oraz
bufor do temperatury pokojowej (15-30°C).

1. Wyjad test z opakowania i uzy¢ go w ciagu 1 godziny od otwarcia.

2. Probowke z wyekstrahowang probka odwrdcic korkiem do dolu i
nakropi¢ 3 krople (ok. 100pl) na okienko leslowe, nastawié minutnik.
Poczekat na pojawienie sie kolorowych linii. Odczytaé wynik po 15 minutach

od momentu naniesienia probki. Nie odczytywaé wyniku po uplywie

dluzszym niz 20 min od naniesienia probki.
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INTERPRETACJA WYNIKOW
POZYTYWNY COVID-19: Dwie kolorowe linie testowe. Jedna linia
pojawia w rejonie kontrolnym (C), a druga w rejonie testowym SARS-CoV-2
(T). Pozytywny test wskazuje na obecno$é antygendw SARS-Cov-2 w
probce.
Uwaga: Inlensywno$¢ barwy linii bedzie zaleala od stezenia antygenow
SARS-COV-2 obecnych w prébce, dlatege kady odcieft w rejonie (T)
powinien by¢ uwazany za wynik pozylywny.
NEGATYWNY: Jedna kolorowa finia pojawia sig w rejonie konlrolnym (C),
brak linii w rejonie testowym (T).
WYNIK NIEWAZNY: Brak linii kontroinej wskazuje na niewystarczajgcy ilosé
probki, blad wykonania testu, nisprawidiowe dziatanie odczynnikéw. W takim
przypadku nalezy powtdrzyt badanie z uzyciem nowego testu.




I zawiera pasek kontrolny {C), potwierdzajacy
wystarczajgca ilo 6, umolliwiajgcq przesigkanie membrany oraz
.awidlavm’l'eﬂﬁ?lfe“; wykonania. Jesli lest przebiega prawidiowo, tlo w
obszarze wyniku powinno mieé kolor od blalego do jagnordzowego i nie
powinno zaklécaé mozliwosci odczytania wyniku.

Zgodnie z GLP zaleca sig utywanie pozytywnych i negalywnych kontroli w
¢elu potwierdzenla wiasciwego dzialania tesiu,

OGRANICZENIA TESTU

1. Aby uzyskac optymalng wydajnodd testu na obecnosé antygenéw
SARS-CoV-2 w wymazach z nosogardzieli pobranych od osdb
wykazujacych objawy, nalezy $cisle przestrzegad procedur pobierania
prébki, analizy oraz mlerpretacp wyniku testu. Prawidiowe pobranie
probki ma kluczowe znaczenie. Niezastosowanie sie do procedury moze
skutkowaé blgdnym wynikiem.

2. Dzialanie testu wylrywajacego antygeny SARS-Cov-2 ocenioho
wylacznie na podstawie procedur przedstawionych w ninigjszej instrukgii.
Modyfikacje tych procedur mogg wplynaé na wyniki testu. Niniejszy test
nie moie byé uzywany dla probek pochodzacych z podioza
transportowego (VTM} i wyekstrahowanych prébek do testéw PCR.

3. Test jest przaznaczony wylacznie do diagnostyki in vitro. Powinien byé
stosowany do wykrywania antygenéw w prébkach z nosogardzieli jako
wsparcie w diagnostyce pacjentdw z podejrzeniem zakazenia SARS-
CoV-2 w polaczeniu z obrazem klinicznym i wynikami innych badat
laboratoryjnych. Za pomocsg tego testu nie mozna okregli¢ ilogci ani
szybkodci wzrostu stezenia antygendw SARS-CoV-2.

4. Test wskazuje tylko na obecnost antygenéw SARS-CoV-2 w prdbce i
nie powinien by¢ stosowany jako jedyne kryterium w diagnostyce
zakazenia.

5. Wyniki uzyskane za pomoca leslu nalezy brac pod uwage wraz z innymi
abjawami klinicznymi 2 innych testéw i ocen laboratoryjnych.

6. Jesli wynik lestu jest negatywny lub niewaZny, a objawy kliniczne
utrzymuia sie, zaleca sig ponowne pobranie prabki od pacjenta po kilku
dniach i powltdrzenie badania lub zastosowanie metody diagnostyki
molekularnej, aby wykiuczyé zakazenie.

7. Wynik negatywny testu wyslepuje przy stekeniu  antygenow
koronawirusa, w probce ponizej granicy wykrywalnoscifczulosci lestu.

8. Uzyskany ujemny wynik nalezy potwierdzi¢ za pomacy RT-PCR.

9. Nadmiar krwi Jub $luzu w probce moze wplywaé na wyniki teslu i dawac
falszywie dodatni wynik.

10. Dokladnos¢ testu zalezy od jako$ci pobrane] préobki. Fatszywic
negalywne wyniki mogg by¢ skutklem niewtasciwego pobierania lub
przechowywania prébek.

11. Pozytywne wyniki moga byé spowodowane zakazeniem szczepami
koronawirusa innymi niz  SARS-GoV-2 lub  innymi  czynnikami
zaklécajgcymi.

OCZEKIWANE WARTOSCI
Dokladnost Szybkiege Testu Antygenowego COVID-19 w poréwnaniu do
metody RT-PCR wynosi nie mnigj niz 98%.

CHARAKTERYSTYKA TESTU
Czuloéé/Specylicznoéé/Dokladnosé
Walidacji testu dokonano na podstawie wynikéw probek dla SARS-Cov-2,
kidre zostaly pordwnane z wynikami uzyskanymi przy uzyciu RT-PCR.

Prébka wymazu z n ardzieli
COVID-19 Szybki Test
Antygenowy RT'PCFI__ _— Ogélem
COVID-19 | Wynik | Pozylywny [Negalywny '
Szybki Test | Pozylywny 42 1 43 i
Antygenowy | Negatywmy A 101 102 1
Ogélem 43 102 | 145
Czulogé 97,7% (87.7%~99.9%] ]
| Specylicznost 99.0% (94.7%~99.9%)
| Dokiadnos¢ __98,6% (95.1%~99.8%,

Testowanie swolstosci 2 réznymi szczepami wiruséw

Nastepujace szczepy wirusdw zostaly przebadane z zastosowaniem
Szybkiego Testu Anlygenowego COVID-19. Dla okresionych w tabeli stgzen
nie zaobserwowano wyraznej linii w polu testowym.

COVID-19 Test:

i Nazwa Zakres sigien |
Adenovirus type 3 3.16 x 104 TCIDS0/m _|
Adenavirs type 7 1.58 x 105 TCID5O/mI |

Human coronavirus OG43_| 2.45 x 108 LD50/m —

___Influenza A H1N1 = 3.16 x 105 TCID5G/ml L |

Influenza A H3N2 1 x 105 TCID50/mt
Influenza B 3.16 x 10s TCID50/m)

Human Rhinovirus 2
Human Rhinovirus 14
Human Rhinovirus 16 8.89 x 106 TCID50/mi
Measles 1.58 x 104 TCID50/mi

Mumps 1.58 x 104 TCID50/m}
Parairfiuenza virug 2_ 1.58 x 107 TCID50/ml
Parainfluenza virus 3 1.58 x 108 TCID50/mi
Respiratory syncytial virus _ 8.89 x 104 TGIDS0/mI

2.81 x 104 TGID50/m
1.58 x 108 TCID50/mI

. . g .'.
TCID50 miano wirusa - llodé wirusa wymagana do wywolania elakiu cylopg‘ycznego w
50% zaszczepionych komorek hodowli thankowei
LD50 - LD50 = dawka smierelna - rozcienczenie W|rusa. kldre w warunkach festu
moze zabi¢ 50% zaszczepionych zwierzat okreslonego gatunkunci il

Powtarzalnosé (Precyzja)

Powlarzalno$é okreslono w obrabj i miedzy seriami przy uzyciu trzech
probek s 19. Trzy serie szybkiego tesiu
antygenowego COVID-19 zostaly pizeleslowans dla wyniku ujemnego,

slabego anlygenu SARS-COV-2, mocnego anlygenu SARS-COV-2. Kazdy
poziom testowano w dziesigciu powtérzeniach przez 3 kolejne dni. Probki
zoslaly poprawnie zidentyfikowane w > 99% przypadkow.

interferencje

Sprawdzano reakcje krzyzowe i uznano je za ujemne dla ponizszych
mikroorganizméw przy mianiel.0x10° org/ml przy uiyciu szybkiego testu
antygenowego COVID-19.

Arcanobacterium Pseudomonas aehiinosa

Candida afbicans Staphylococcus aureus subsp. atneus
Corynebacterturn Stapiiocoocus epidenmidis
Eschenchia coli SirgplococeLss preumoniae
Moraxeda calarhalis Sireplococcus pygenes

Neisseria faclamica Sirsplococcus sakvarius

Nesseria sublava Sirenlococows sp group F
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