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Dispozitiv de testare rapida a antigenului (prin saliva) pentru

un nou coronavirus (SARS-CoV-2)
Prospect

LOTEST PRIVIND DETECTIA CALITATIVA A ANTIGENILOR NOULUI CORONAVIR IN SARE UMANA.

Noul dispozitiv de testare a antigenului coronavirus (saliva) (SARS-CoV-2) este un test de diagnostic pentru detectarea
calitativa a noilor antigene coronavirus n saliva umana, folosind o metoda imunocromatografica rapida. Identificarea se

PREZENTARE GENERALA

Noile coronavirusuri apartin genului B. COVID-19 este o boala infectioasa respiratorie acutd. Oamenii sunt in general mai
predispusi. In prezent, pacientii infectati cu noul coronavirus reprezinta o sursa majora de infectie; persoanele infectate
asimptomatice pot fi, de asemenea, o sursa de infectie. Pe baza anchetei epidemiologice actuale, perioada de incubatie
este de la 11a 14 zile, de obicei de la 3 la 7 zile. Principalele simptome includ febra, oboseal si tuse uscata. Congestia
nazala, curgerea nasului, durerile in gat, durerile musculare si diareea apar in cateva cazuri.

Sindromul respirator acut sever - Coronavirus - 2 (SARS-CoV-2) este un virus ARN cu sens pozitiv nesegmentat, invelit.
Cauza bolii Coronavirus-0 (COVID-19) comuna la oameni este contagioasa. SARS-CoV-2 are mai multe proteine structurale,
inclusiv un varf (S), o coaja (E), o membrana (M) si o nucleocapsida (N).

In prezent, exista multe variante ale noului coronavirus (SARS-CoV-2) si mutatia N501Y si variantele sale aproximative
atrag atentia deoarece pozitia lor de mutatie este situata in domeniul de legare a glicoproteinei in varf pentru receptorul
virusului, modificand astfel eficacitatea virusului. virus infectat. Analiza in silico a aratat cd mutatia N501Y nu a modificat
structura proteinei primare si tertiare a domeniului RBD al proteinei spike. Prin urmare, antigenitatea sa ramane

PRINCIPIU

Noul test de antigen coronavirus (SARS-CoV-2) este un test de membrana imunocromatografica care utilizeaza anticorpi
monoclonali foarte sensibili la noul coronavirus.

Banda de testare consta din urmatoarele trei parti, si anume tamponul de proba, tamponul de reactiv si membranele de
reactie. Reactivul membranar contine anticorpi monoclonali conjugati cu aur coloidal impotriva noului coronavirus;
membrana de reactie contine anticorpi secundari impotriva noului coronavirus si anticorpi policlonali impotriva globulinei
de soarece, care sunt pre-imobilizati pe membrana.

Daca proba este primita de test, solutia conjugata din respectivul tampon de reactiv se dizolva si migreaza impreuna cu
proba nazald. Daca in esantion este prezent un nou coronavirus, se va forma un complex intre conjugatul anti-noul
coronavirus si virusul va fi capturat/detectat de un coronavirus monovlonal anti-novel acoperit cu T specific. Indiferent
dacé proba contine virus sau nu, solutia continua sa migreze si intalneste un alt reactiv (anticorp IgG anti-soarece) care
leaga conjugatii ramasi, creand o linie rosie in regiunea C.

Noul dispozitiv de testare rapida a antigenului coronavirus (SARS-CoV-2) poate detecta atat nucleoproteina SARS-Cov-2, cat
si proteina de top SARS-Cov-2. Folosind un ELISA, am descoperit ca anticorpul pe care il folosim s-a legat de aminoacizii
511-531 ai proteinei SARS Cov-2.

Detectabilitatea variantelor genetice SARS-CoV-2 a fost testata prin examinarea susceptibilitatii la proteinele spike
recombinate SARS-Cov-2 (319-541aa). in aceste teste, testul antigen Novel Coronavirus (SARS-Cov-2) a atins aceleasi valori
n detectarea variantelor B.1.1.7 (UK) si B.1.351 (SA) ca si in detectarea variantei standard. .

REAC IE

Membrana reactiva contine aur coloidal conjugat cu anticorpi monoclonali impotriva noului coronavirus; membrana de
reactie contine anticorpi secundari anti-coronavirus noi si anticorpi policlonali de globulina de soarece care sunt pre-

INSTIINTARE

« Testul cu antigen este, prin exceptie, destinat utilizarii unui neprofesionist.

« A nu se utiliza dupa data de expirare.

« Inainte de deschidere, inspectati punga din folie care contine dispozitivul de testare pentru a nu se deteriora.

« Efectuati testul la temperatura camerei 15 panala 30 ° C.

« Purtati manusi cand agatati probe, nu atingeti membrana reactiva si fereastra specimenului.

« Toate mostrele si accesoriile utilizate trebuie considerate infectioase si eliminate in conformitate cu reglementarile
locale.

Pastrati noul dispozitiv de testare rapida antigenica a coronavirusului (SARS-CoV-2) (saliva) la temperatura camerei sau la
frigider (2-30 ° C). Protejati de inghet. Toti reactivii sunt stabili pana la data de expirare indicata pe cutia lor exterioara si

1. Esantionare:

O proba de lichid oral trebuie prelevata folosind instrumentele de colectare furnizate impreuna cu trusa.

Urmati instructiunile detaliate de utilizare de mai jos. In acest test nu trebuie utilizate alte instrumente de esantionare.
Lichidul oral colectat in orice moment al zilei poate fi utilizat.

2. Pregatirea probei:

Cand se colecteaza saliva, urmati instructiunile de preparare a probei cu tamponul furnizat impreuna cu

Material furnizat

Dispozitiv de testare | Tampon de extractie

O Tubde extractie

Punga de plastic
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0 Raft pentru eprubete * Buzunar pent@ ceasca/saliva i

* Pachetul de 20 de teste contine suport pentru eprubete, pachetul cu 1 test si 5 teste foloseste cutia de testare in sine
ca suport pentru eprubete.

Lasati testul, proba si tamponul de extractie sa atinga temperatura camerei (15-30 ° C) nainte de testare. Nu pastrati
nimic, inclusiv alimente, bauturi, guma de mestecat, tutun, apa si apa de gura, in gura timp de cel putin 10 minute fnainte
de a preleva probe.

1. Turnati suficienta saliva in bolul/buzunarul pentru saliva.

2. Scoateti tubul de extractie si tamponul de extractie, indepartati capacul tamponului de extractie, addugati toata extractia din tampon in
tubul de extractie.

3. Folositi un picurator pentru a scurge suficienta saliva. Asigurati-va ca nivelul lichidului nu depaseste tunelul dintre airbag-ul inferior si
tubul de plastic, transferati toata saliva din tubul de plastic in tubul de extractie.

4. Scoateti picuratorul, inchideti tubul de extractie si agitati usor tubul de extractie pe verticald timp de aproximativ 5 secunde pentru a
amesteca bine saliva cu tamponul de extractie. indoiti cana/punga folosits in jumatate si aruncati-o intr-o punga de plastic ca deseu
medical, in conformitate cu reglementarile locale.
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5. Scoateti dispozitivul de testare din punga de folie sigilaté si utilizati- cat mai curand posibil. Pentru cele mai bune rezultate, efectuati
testul imediat dupa deschiderea pungii din folie. Asezati echipamentul de testare pe o suprafatd curata si plana. Transferati 3 picaturi de
proba in godeul de testare al dispozitivului de testare in directie verticald, rulati

temporizator.

6. Cititi rezultatul in 10 ~ 20 de minute. Nu interpretati rezultatul dupa 20 de minute.
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INTERPRETAREA REZULTATELOR
(Vezi imaginea de mai sus)

POZITIV: apar doud linii rosii. O linie rosie apare in zona de control (C) si o linie rosie in zona de testare (T). Nuanta de
culoare poate varia, dar testul trebuie considerat pozitiv ori de cate ori este prezenta doar o linie slaba. Daca rezultatul
testului antigen este pozitiv, utilizatorul trebuie sa contacteze furnizorul sdu de asistenta medicala pentru a efectua un
test PCR de confirmare.
NEGAT: Numai o linie rosie apare in zona de control (C) si niciuna fn zona de testare (T).
Un rezultat negativ indica faptul ca nu exista particule noi de coronavirus in proba sau cd numarul de particule virale este
sub un interval detectabil. Daca rezultatul testului antigen este negativ, utilizatorul trebuie sa respecte in continuare toate
masurile de igiena ale Ministerului Sanatatii din Republica Ceha.
NEVALID: Nu apare nicio linie rosie in zona de control (C). Testul este invalid chiar daca exista o linie (T) in zona de testare.
Volumul insuficient de proba sau tehnicile procedurale incorecte sunt cele mai probabile motive pentru esecul zonei de
control. Verificati procedura de testare si repetati testul cu un nou dispozitiv de testare. Daca problema persista, nu mai
utilizati setul de testare imediat si contactati distribuitorul local. Daca rezultatul testului antigen este neclar/invalid,
utilizatorul trebuie s& efectueze un nou test conform procedurii de mai sus. In cazul in care testul este constatat in mod
repetat ca este invalid, furnizorul/noul producator/Institutul de Stat pentru Controlul Drogurilor trebuie informat.

Instruire: Pacientul poate schimba tratamentul numai daca a fost instruit corespunzator in acest sens.
Utilizatorul nu trebuie sa faca nicio concluzie cu privire la impactul asupra sanatatii al rezultatelor obtinute féra a consulta

* Noul test antigen coronavirus (prin saliva) (SARS-CoV-2) este un test de screening in faza acutd pentru detectia calitativa.
Proba prelevata poate contine concentratii de antigen sub pragul de susceptibilitate a reactivului, astfel incat un rezultat
negativ al testului nu exclude infectarea cu un nou coronavirus.

* Noul dispozitiv de testare rapida antigenicad a coronavirusului (SARS-CoV-2) (prin saliva) detecteaza antigene viabile si
neviabile impotriva noului coronavirus. Performanta testului depinde de cantitatea de antigen din proba si poate sa nu se
coreleze cu cultura celulara efectuata pe aceeasi proba. Un test pozitiv nu exclude posibilitatea ca alti agenti patogeni sa
fie prezenti, prin urmare este necesar sa se compare rezultatele cu toate celelalte informatii clinice si de laborator
disponibile pentru un diagnostic precis.

* Un rezultat negativ al testului poate aparea daca nivelul de antigen extras din proba este mai mic decat sensibilitatea
testului sau daca proba este de proasta calitate.

« Eficacitatea testului nu a fost stabilita in monitorizarea terapiei antivirale pentru noul coronavirus.

* Rezultatele pozitive ale testelor nu exclud co-infectia cu alti agenti patogeni.

* Rezultatele negative ale testelor nu au scopul de a detecta infectia cu coronavirus, altfel decat

SARS-CoV-2.

« Copiii tind s& raspandeasca virusul mai mult decat adultii, ceea ce poate duce la diferente de sensibilitate intre adulti
si copii.

» Concentratia virusului in saliva este foarte afectata de factori precum hrana, dieta, fumatul, odorizantele pentru respiratie etc.

Prin urmare, urmati cu strictete aceste instructiuni inainte de prelevare

Un rezultat negativ poate aparea daca concentratia de antigen din proba este sub limita de detectie a testului sau daca
proba a fost colectata sau transportata incorect, prin urmare un rezultat negativ al testului nu exclude posibilitatea

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Evaluare clinica

Studiul clinic a fost efectuat pentru a compara rezultatele obtinute cu un dispozitiv de testare rapida antigenica (prin
salivd) pentru un nou coronavirus (SARS-CoV-2) si PCR. Rezultatele sunt rezumate mai jos:

Dispozitiv de testare rapida a antigenului (prin sali

) pentru noul coronavirus (SARS-CoV-2) vs, PCR.

Metoda nucleic

Kit de testare a acidului

2019-nCoV (RT-PCR)

Per total

rezultatele

Dispozitiv de testare rapida a Rezultatele Pozitiv negativ
antigenului (prin salivd) pentru Pozitiv 157112245169 236 158
un nou coronavirus (SARS-CoV-2) Negativ 247
Rezultate generale 405
Sensibilitate clinica = 157/169 = 92,9% (IC 95% *: 87,89% pana la 96,00%)
Specificitate clinica = 235/236 = 99,58% (IC 95% * 97,39% pana la > 99,99%)
Precizie: (157 + 235) / (157 + 1 + 12 + 235) * 100% = 96,79% (95% CI * 94,53% la 98,17%)
Interval de incredere
limita detectiei
Tulpina 2019-nCoV testata Produs cu adevarat Tech
Concentratie 2019-nCoV1 X 10 TCD oo/ mIT X1 TCID 7 B9l
Giluare 77100 7200 17400 7800 71600

Concentratia de testare la diluare (TCID50 / ml) 1x1035x102 |00

2,5x 10 2 1,25X10 §.

7

Rate de 20 de replicari aproape de limita (20/20) 100 (24/20)/ ml

100 (20/20) 95 (19420) 10 (2/20)

1,25X10 TCID50

Limita de detectare (LOD) per tulpina de virus

reactie incrucisata

Rezultatele testelor sunt sub concentratiile corespunzatoare ale substantelor din tabelul de mai jos, ceea ce nu are

niciun efect asupra rezultatelor negative si pozitive ale testului acestui reactiv si nu are reactie incrucisata.

Virus/Bacterii/Parazit Tulpina Concentra ie
coronavirus MERS Nespecificata 72 microm/m\
Tip 1 Tip 3 1,5%10 ° TCID 50/ml
Tip 5 Tip 72 7,5x10 ° TCID 50/ml
tip 8 Tip 11 4,5x10 ° TCID 50/ml
Tip 18 Tip 23 1,0x10 © TCID 50/ml
adenovirus Tip 55 HIN1 1,0x10 ® TCID 50/ml
Denver 2,5x10 © TCID 50/ml
2,5x10 " TCID 50/ml
60x10 © TCID 50/ml
1,5x10 ° TCID 50/ml
3,0x10 ° TCID 50/ml
HINT WS /33 2,0x10 ° TCID 50/ml
Influenta A HIN1TA/M&l/302/54 1,5%x10 ° TCID 50/ml
H1N1 Noua Caledonie 876x10 TCID 50/ml
H3N2 A / Hong Kong / 8/68 4,6x10 " TCID 50/ml
Nevada / 03/2011 1,5x10  TCID 50/ml
inflEnza B B/Lee /40 85x10 ° TCID 50/ml
B/ Taiwan / 2/62 4,0x10 ° TCID 50/ml
Virus sincitial respirator Nu este specificat 2,5x10 ° TCID 50/ml
Bloomington-2 51x10 PFU/mI
Legionella pneumophila Los Angeles-1 1x10 > PFU/ml
82A3105 1x10 ° PFU/mI
Rinovirusul A16 Nu este specificat 1,5x10 ° TCID 50 /ml
K s1x10  PFU/mI
Erdman S1x10  PFU/mI
Mycobacterium tuberculosis HN878 51x10 PFU/mI
CDC1551 51x10 PFU/mI
H37Rv 51x10 PFU/mI

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

51x10 PFU/ml

178 [Polonia 23F-16]

51x10 PFU/ml

Pneumonie streptococica 262 [CIP 104340]

1x10 ° PFU/mI

Slovacia 14-10 [29055]

1x10 ° PFU/mI

Tulpina tipica T1

Streptococcus pirogeni INCIB 11841, SF 130]

1x10 ° PFU/mI

mutantul 22

1x10 ° PFU/mI

FH kmen Eaton Agent

Mycoplasma pneumoniae INCTC 101191

1x10 ° PFU/mI

36M129-B7 1x10 ° PFU/mI
g
229E 1,5x10 TCID 50/
ml
. g
Coronavirus ocas 1,5x10 TCID 50/
ml
NL63 1,5x10 ® TCID 50/ml




Machine Translated by Google

HKU1 1,5x10 ° TCID 50/ml
Etapneumngrus uman Peru2-2002 1,5%x10 ©TCID 50/ml
(hmpv) 3, tip B1
Metapneumovirus uman 1A10-2003 6
(hmpv) 16, tip A1 1,5x10 ° TCID 50/ml
Tipul 1 7,5%10 ° TCID 50/ml
) Tipul 2 4,5x10 ° TCID 50/ml
Virus parachFipky - -
Tip3 1,0x10 ° TCID 50/ml
Tip 4A 1,0x10 ° TCID 50/ml

Reactii ale substantelor interferente
Cand a fost testat cu noul dispozitiv de testare rapida a antigenului coronavirus (SARS-CoV-2) (saliva), nu a existat nicio

interferenta intre reactivii dispozitivului si potentialele substante interferente enumerate in tabelul de mai jos, ceea ce ar
provoca rezultate fals pozitive sau negative pentru SARS. -CoV. -2

ntigen,
Fabric Concentratie Tesaturd Concentra ie
Mucin 100ua/mL 5% Acid acetilsalicilic 3,0 MM
Biotina din (v/v) 100pg/ ibuprofen 2,5mM
sange integral mL 5% (v/v) Mupirocind 10 mg/ml
Neosynefrin (fenilefrina) 5% (v/v) 5% (v/ Tobramicina 10pg/mL
Spray nazal Afrin (oximetazolina) v) 5% (v/v) 10 Eritromicina 50uM
Spray nazal cu sare mg/mL 10 mg/ Ciprofloxacina 50uM
Homeopatie mL5mg/ml Ceftriaxona 110 mg/ml
Cromoglicat de sodiu 10 mg / ml Meropenem 3,7ug/ml
clorhidrat de olopatadina Tobramicina 100pg/mL.
Zanamivir Clorhidrat de histamina 100pg/mL
peramivir 1 mmol / ml
Oseltamivir
Artemetru / lumefantrind 50uM Funisolid 100pg/mL
Doxiciclin hiclat 50uM Budesonide 0,64 nmol/L
chinina 150uM fFutikazon 0,3ng/ml
Lamivudin 1 mg/ml 6pg/mL
Lopinavir
Ribavirina 1 mg/mL Ritonavir 8,2 mg/ml
Daclatasvir 1 mg/mL Abidor 1 mmol / ml
Acetaminofen 150uM Tampoane nazale colectate Nu este specificat
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