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Test Rapid Combo Antigen COVID-19 si Influenza A+B
(Exsudat nazofaringian)

Prospect
REF ICIC-525

Testul rapid combo antigen COVID-19 si Influenza A+B este un test rapid imunocromatografic de

detectare calitativd a antigenelor SARS-CoV-2, Influenza A si Influenza B prezente in nazofaringele

uman.

Doar pentru uz profesional de diagnosticare in vitro.

[UTILIZARE]

Testul rapid combo antigen COVID-19 si Influenza A+B (exsudat nazofaringian) este un test rapid

imunocromatografic de detectare calitativa a antigenelor SARS-CoV-2, Influenza A si Influenza B in

probe de exsudat nazofaringian de la persoane posibil infectate cu SARS-CoV-2/Influenza ca metoda
de diagnostic aditionala tabloului clinic si celorlalte teste de laborator.

Rezultatele vizeaza detectarea antigenelor SARS-CoV-2 si Influenza A+B. Antigenele sunt de obicei

detectabile in probe prelevate de la nivelul tractului respirator superior in timpul fazei acute a infectiei.

Un rezultat pozitiv indica prezenta antigenelor virale insa in evaluarea statusului infectiei acesta se va

corela clinic cu istoricul pacientului si alte metode de diagnostic. Un rezultat pozitiv nu exclude o

infectie bacteriana sau co-infectia cu alte virusuri. Agentul viral detectat poate sa nu fie cauza certa a

bolii.

Rezultatul negativ nu exclude infectarea cu SARS-CoV-2/Influenza A+B si nu va fi utilizat ca un

criteriu unic pentru instituirea tratamentului sau gestionarea cazului. Rezultatele negative trebuie

tratate ca prezumptive si confirmate de testele moleculare dacéa este necesar pentru buna gestionare

a cazului. Rezultatele negative vor fi interpretate in contextul unei expuneri recente, altor date

anamnestice, prezentei semnelor si simptomelor relevante pentru COVID-19/Influenza A+B.

Testul rapid combo antigen COVID-19 si Influenza A+B (exsudat nazofaringian) este destinat utilizarii

de catre personalul medical instruit.

[SUMAR]

Noul coronavirus apartine genului B. COVID-19 este o boald infectioasa respiratorie acuta ce

afecteaza omul. Pacientii infectati cu noul coronavirus sunt principala sursa de infectie, persoanele

asimptomatice pot de asemenea transmite virusul. Cele mai frecvente manifestari ale bolii sunt febra,
tuse seaca, oboseald. Congestia nazala, rinoreea, durerile in gat, mialgiile sau diareea pot fi de
asemenea prezente.

Gripa este o infectie virala acutd, foarte contagioasa, a cailor respiratorii. Este o boala transmisibila

cu usurintd prin tuse si stranut, prin picaturile aerosolizate care contin virusul viut Epidemiile de gripa

apar in fiecare an in lunile de toamna si iarna. Virusurile de tip A sunt de obicei mai prevalente decat
cele de tip B, fiind asociate cu epidemiile de gripa cele mai grave, in timp ce infectiile cu virusurile de
tip B sunt de obicei mai usoare.

Standardul de aur al diagnosticului de laborator este cultura celulara de 14 zile pe una dintre liniile

celulare care pot sustine cultivarea virusului gripaI.ZCuItura celulara are o utilitate clinica limitata,

intrucéat rezultatele sunt obtinute prea tarziu in evolutia clinicd pentru o interventie terapeutica

eficienta. Reactia de polimerizare in lant cu revers-transcriptaza (RT-PCR) este o metoda mai noua,

in general mai sensibila decat cultura, avand rate de depistare cu 2-23% mai bune decéat cultura.® Cu

toate acestea, RT-PCR este scumpa, complexa si trebuie efectuata in laboratoare specializate.
[PRINCIPIUL TESTULUI]

Testul rapid combo antigen COVID-19 (exsudat nazofaringian) este o imunotestare calitativd pe

membrana pentru detectarea antigenelor SARS-CoV-2 n probele de exsudat nazofaringian la om.

Anticorpi anti-SARS-CoV-2 sunt inserati in regiunea liniei test. in timpul testérii proba reactioneaza cu

particule acoperite cu anticorpi SARS-CoV-2. Amestecul migreaza prin efect capilar in susul

membranei si interactioneaza cu anticorpii SARS-CoV-2 din regiunea liniei test. Dacé proba contine
antigene SARS-CoV-2 va apdrea o linie colorata in regiunea test indicand un rezultat pozitiv. Daca
proba nu contine antigene SARS-CoV-2, nu apare nicio linie in regiunea test iar rezultatul este
negativ. Pentru a servi ca un control procedural, o linie colorata va aparea intotdeauna in zona liniei

de control (C), indicand utilizarea unui volum corespunzétor de proba si imbibarea corespunzatoare a

membranei.

Testul rapid caseta pentru virusul gripal A+B este un test imunologic cu flux lateral pentru depistarea

calitativd a antigenelor Influenza A si B in probele de exsudat nazofaringian uman. Tn acest test,

anticorpii specifici anti-Influenza A si anti-Influenza B sunt inserati separat in linile de test din
regiunea test. In timpul testdrii, proba prelevatd reactioneaza cu particule acoperite cu anticorpi
anti-Influenza A si B. Preparatul migreaza in susul membranei si reactioneaza cu anticorpii anti-

Influenza A si/sau B de pe membrana si genereaza una sau doua linii colorate pe regiunile de testare.

Prezenta liniei colorate in oricare dintre regiunile de testare sau in ambele regiuni de testare indica un

rezultat pozitiv. Pentru controlul procedural, va aparea intotdeauna o linie coloratad in regiunea de

control daca testul a fost efectuat corect.
[REACTIVI]
Testul contine anticorpi anti-SARS-CoV-2, anti-Influenza A si anti-Influenza B ca reactivi de captare si
anticorpi anti-SARS-CoV-2, anti-Influenza A si anti-Influenza B ca reactivi de detectare.
[PRECAUTII]

. Cititi toate informatiile din acest prospect inaintea efectuarii testului. Nerespectarea instructiunilor

de utilizare poate duce la rezultate imprecise.

. Numai pentru uz profesional de diagnosticare in vitro. A nu se folosi dupa data expirarii.

. Nu consumati alimente, bauturi i nu fumati in zona in care sunt manevrate probele sau kiturile.

. Nu utilizati testul daca ambalajul este deteriorat.

. Toate probele trebuie considerate potential periculoase si manevrate in acelasi mod ca un agent

patogen. Respectati reglementérile locale de manipulare si eliminare a probelor biologice.

. Purtati imbracaminte de protectie precum halat de laborator, manusi de unica folosinta si protectie

pentru ochi atunci cand probele sunt testate.

. Spalati-va bine pe maini la finalul testarii.

. Asigurati-vé ca utilizati un volum corespunzator de probd. Un volum mai mic sau mai mare de

proba decét cel indicat poate afecta acuratetea rezultatului.

9. Mediile de transport pentru virusuri (MTV) pot afecta rezultatul testarii, nu depozitati probele in
medii de transport pentru virusuri; probele recoltate pentru testare PCR nu pot fi utilizate pentru
acest test.

10.Eliminati testele folosite conform reglementarilor locale in vigoare.

11.Umiditatea si temperatura pot afecta negativ rezultatele testului.

[DEPOZITARE $I STABILITATE]

Pastrati testul ambalat la temperatura camerei sau la frigider (2-30°C). Testul este stabil pana la data

expirarii inscriptionata pe punga sigilata. Testul trebuie sa ramana in punga sigilata pana la utilizare.

NU CONGELATI. Nu utilizati testul dupa data expirarii.

[RECOLTAREA, TRANSPORTUL $I DEPOZITAREA PROBELOR]

Colectarea probei

1. Introduceti un betisor steril in cavitatea nazala pana atinge peretele posterior al nazofaringelui.

2. Rotiti betisorul si stergeti suprafata peretelui posterior al nazofaringelui.

3. Retrageti betisorul din cavitatea nazala.
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Transportul si depozitarea probei

Probele trebuie testate in cel mai scurt timp posibil dupa recoltare. Daca nu sunt procesate imediat,
exsudatele recoltate se pastreaza n tuburi de plastic sterile, uscate si inchise ermetic. n mediu uscat
si steril exsudatul faringian e stabil pana la 8 ore la temperatura camerei si 24 ore la 2-8°C. Probele
nu se pastreaza in medii de transport pentru virusuri.

[PREGATIREA PROBEI]
Pentru pregétirea probei utilizati doar reactivii de extractie si tuburile incluse in acest kit.

Pregatirea probei in tub cu reactiv de extractie integrat:

1. Desurubati capacul tubului cu reactiv de extractie integrat.

2. Introduceti betisorul in tub. Apasati betisorul de peretii tubului in timp ce rotiti energic tubul
aproximativ 10 secunde si presati tamponul pentru a elibera antigenele in tubul de extractie.

3. Scoateti betisorul in timp ce strangeti capul tamponului in interiorul tubului de extractie pentru a
scoate cat mai mult lichid din tampon.

4. Tnsurubati la loc capacul tubului de extractie.
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Pregatirea probei cu reactiv de extractie in tub fara reactiv de extractie integrat:

1. Plasati tubul de extractie in statia de lucru. Transferati aproximativ 350l Reactiv de Extractie (10
picaturi) in tubul de extractie. A se vedea ilustratia 1.

2. Introduceti betisorul in tubul de extractie. Rotiti betisorul aproximativ 10 secunde in timp ce apé&sati
tamponul in interiorul tubului pentru a elibera antigenul in solutia cu reactivul de extractie. A se vedea
ilustratia 2.

3. Scoateti betisorul in timp ce strangeti capul tamponului in interiorul tubului de extractie pentru a
scoate cat mai mult lichid din tampon. Eliminati betisorul in conformitate cu protocolul de eliminare a
deseurilor biologice. A se vedea ilustratia 3.

4. Montati varful pipeta pe tubul de extractie. A se vedea ilustratia 4.

o (2] (3] o
Aprox. 3504 7|1 T

reactiv de extractie l %'
U 1] U

*NOTA: Dupa extractie proba este stabila 2 ore la depozitarea la temperatura camerei respectiv 24
ore la 2-8°C.
[MATERIALE]
Materiale incluse
* Betisoare sterile « Prospect
» Tuburi de extractie, varf tub de extractie(Optional) - Statie de lucru
Materiale necesare care nu sunt incluse

+ Casete test
« Reactiv de extractie

« Cronometru
[INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE]

Lasati testul, proba, reactivul de extractie sa se echilibreze la temperatura camerei (15-30°C)

inainte de testare.

1. Scoateti testul caseta din punga sigilata si folositi-I cat mai curand posibil. Cele mai bune rezultate
vor fi obtinute daca testul se efectueaza imediat dupa deschiderea pungii.

2. Tntoarceti tubul cu proba extras3 si picurati cate trei picéturi de solutie (aprox. 100pl) in fiecare
godeu destinat probei (S) al testului caseta si apoi porniti cronometrul.

3. Asteptati aparitia liniei (liniilor) colorate. Cititi rezultatul la 15 minute. Nu interpretati rezultatul

dupa 20 de minute.
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[INTERPRETAREA REZULTATELOR]
(Va rugam consultati ilustratia de mai sus)

POZITIV COVID-19:* Apar doua linii colorate distincte in fereastra de testare din stanga. O linie
colorata trebuie sa fie in regiunea de control (C), iar cealalta linie colorata trebuie sa fie Tn regiunea
test (T). Pozitivarea liniei din regiunea test (T) indica detectarea antigenelor COVID-19 in proba.
POZITIV Influenza A:* Apar doua linii colorate distincte in fereastra de testare din dreapta. O
linie colorata trebuie sa fie in regiunea de control (C), iar cealalta linie coloratd trebuie sa fie in
regiunea test Influenza A (A). Un rezultat pozitiv in regiunea test A indicd faptul ca s-a depistat
antigen gripal A in proba prelevata.

POZITIV Influenza B:* Apar doua linii colorate distincte in fereastra de testare din dreapta. O
linie colorata trebuie sa fie in regiunea de control (C), iar cealalta linie colorata trebuie sa fie in
regiunea Influenza B (B). Un rezultat pozitiv in regiunea test B indica faptul ca s-a depistat antigen
gripal B in proba prelevata.

POZITIV Influenza A si B:* Apar trei linii colorate distincte in fereastra de testare din dreapta. O
linie colorata trebuie sa fie in regiunea de control (C), iar doua linii colorate trebuie sa fie in regiunile
de test ale Influenza A (A) respectiv Influenza B (B). Un rezultat pozitiv in regiunile test indica faptul
ca s-au depistat antigene gripale A si B in proba prelevata.
*NOTA: Intensitatea culorii in regiunile test (T/A/B) variaza in functie de cantitatea de antigene
COVID-19, Influenza A/B din proba; astfel orice nuanta a culorii in regiunea test (T/A/B) va fi
considerata rezultat pozitiv.

NEGATIV: O linie colorata apare in regiunea de control (C). Nu apare nicio linie colorata vizibila in
zona regiunilor test (T/A/B).

INVALID: Nu apare linia de control. Volumul insuficient al probei sau tehnicile procedurale
incorecte sunt cele mai probabile motive pentru neaparitia liniei de control. Revizuiti procedura si
repetati testul cu un alt test casetd. Daca problema persista, intrerupeti imediat utilizarea kitului de



testare si contactati distribuitorul local.
[CONTROLUL CALITATII]
Controlul intern al calitatii

Tn test sunt incluse controale procedurale interne. O linie rosie care apare in regiunea de control (C)

reprezinta un control procedural intern pozitiv. Acesta confirma volumul suficient al probei si

corectitudinea tehnicii procedurale. Un fond incolor reprezintd un control procedural intern negativ.

Daca testul functioneaza in mod corespunzator, fondul din zona rezultatului trebuie sa fie alb spre roz

deschis si sa nu interfereze cu capacitatea de a citi rezultatul testului.

Controlul extern al calitatii
Kitul nu include controale pozitive si negative. Cu toate acestea, in conformitate cu Bunele Practici de
Laborator (GLP), aceste controale sunt recomandate.*
[LIMITELE TESTULUI]

1. Procedura de testare si interpretarea rezultatelor trebuie respectate cu strictete la testarea
prezentei antigenelor SARS-CoV-2/Influenza A/Influenza B in probele de exsudat nazofaringian
uman. Recoltarea corectd a probei este esentiald pentru performanta optima a testarii.
Nerespectarea procedurilor poate duce la rezultate imprecise.

2. Performanta Testului rapid combo antigen COVID-19 si Influenza A+B (exsudat nazofaringian) a
fost evaluatd pe baza procedurilor din acest prospect. Modificarea lor altereaza performanta
testului. Utilizarea mediilor de transport pentru virusuri poate influenta rezultatele. Probele extrase
pentru PCR nu pot fi utilizate pentru aceasta testare.

3. Testul rapid combo antigen COVID-19 si Influenza A+B (exsudat nazofaringian) este numai
pentru uz profesional de diagnosticare in vitro. Testul va fi utilizat pentru depistarea antigenelor
SARS-CoV-2/Influenza A/B in probe de exsudat nazofaringian uman ca o modalitate aditionala de
diagnostic al pacientilor cu suspiciune de infectie cu SARS-CoV-2/Influenza in corelatie cu tabloul
clinic si celelalte teste de laborator. Acest test calitativ nu determina nici valoarea cantitativa nici
rata cresterii concentratiei antigenelor SARS-CoV-2, Influenza A/B.

4. Testul rapid combo antigen COVID-19 si Influenza A+B (exsudat nazofaringian) indicd doar
calitativ prezenta antigenelor SARS-CoV-2, Influenza A/B in proba si nu va fi utilizat ca unica
metoda de diagnostic al infectiei cu SARS-CoV-2/Influenza.

. Rezultatele testului vor fi analizate impreuna cu celelalte date clinice si de laborator.

. Daca testul este negativ sau neconcludent si simptomele clinice persista se recomanda repetarea
testului dupa cateva zile sau efectuarea unui test molecular pentru a exclude o posibila infectie.
7. Testul este negativ daca antigenele SARS-CoV-2 si Influenza A/B sunt in concentratie mai mica

decat limita minima de detectare a acestui test.

8. Rezultatele negative nu exclud infectia cu SARS-CoV-2 mai ales n cazul persoanelor cu istoric de
expunere. Se recomanda un test molecular de diagnostic pentru a exclude o posibila infectare.

9. Un rezultat negativ pentru Influenza A si Influenza B obtinut cu acest kit ar trebui confirmat cu o
testare RT-PCR/cultura.

10.Séangele sau mucusul in exces in proba recoltata pot influenta performanta testarii si conduce la
rezultate fals pozitive.

11.Acuratetea testarii depinde de calitatea probei recoltate. Recoltarea incorectd sau depozitarea
necorespunzatoare pot duce la rezultate fals negative.

12.Rezultate pozitive ale testari COVID-19 se pot obtine si in cazul prezentei de tulpini
non-SARS-CoV-2 de coronavirus sau altor factori interferenti. Rezultate pozitive pentru Influenza
A si/sau B nu exclud o co-infectie cu un alt patogen, de aceea o infectie bacteriana concomitenta
trebuie analizata.

[VALORI PRECONIZATE]

Testul rapid combo antigen COVID-19 si Influenza A+B (exsudat nazofaringian) a fost comparat cu

teste RT-PCR comerciale de top. Corelarea rezultatelor intre aceste doua sisteme este minim 97%.
[CARACTERISTICI DE PERFORMANTA]

Sensibilitate, Specificitate si Acuratete

Testul rapid combo antigen COVID-19 si Influenza A+B (exsudat nazofaringian) a fost evaluat cu

probe obtinute de la pacienti. RT-PCR a fost folosit ca metoda de referinta pentru Testul rapid antigen

COVID-19 (exsudat nazofaringian). Probele au fost considerate pozitive dacd RT-PCR a indicat un

rezultat pozitiv. Probele au fost considerate negative daca RT-PCR a indicat un rezultat negativ.

Test COVID-19:

o,

TCID50 = Doza infectanta in cultura tisulara reprezinta dilutia virusului care se poate preconiza, in
conditiile testului, ca va afecta 50% din vasele de cultura inoculate.
LD50 = Doza letala reprezinta dilutia virusului care se poate preconiza, in conditiile testului, ca va
ucide 50% din soarecii sugari inoculati.
Precizie
Intra-test & Inter-test
Precizia in interiorul ciclului si intre cicluri a fost determinata utilizand 7 probe de control standard
COVID-19 si Influenza A/B. Au fost testate 3 loturi diferite de Test rapid combo antigen COVID-19 si
Influenza A+B (exsudat nazofaringian) folosind probe negative, cu valoare scdzutd antigene
SARS-Cov-2, cu valoare ridicatd antigene SARS-CoV-2, cu valoare scazutd antigene Influenza A, cu
valoare ridicata antigene Influenza A, cu valoare scazuta antigene Influenza B si cu valoare ridicata
antigene Influenza B. Céate zece copii din fiecare tip de probe au fost testate zilnic timp de 3 zile
consecutive. Probele au fost identificate corect in >99% din timp.
Reactivitate incrucisata
Urmatoarele microorganisme au fost testate la 1.0x10° org/ml si toate au determinat rezultate
negative la testarea cu Testul rapid combo antigen COVID-19 si Influenza A+B (exsudat
nazofaringian):

Arcanobacterium

Pseudomonas aeruginosa

Candida albicans

Staphylococcus aureus subspaureus

Corynebacterium

Staphylococcus epidermidis

Escherichia coli

Streptococcus pneumoniae

Test rapid combo antigen COVID-19 si RT-PCR Total
Influenza A+B Pozitiv Negativ
COVID-19 | Pozitiv 47 1 48
Antigene | Negativ 5 199 204
Total 52 200 252
Sensibilitate Relativa 90.4% (95%CI*:79.0%~96.8%)
Specificitate Relativa 99.5% (95%CI*: 97.2%~>99.9%)
Acuratete 97.6% (95%CI*: 94.9%~99.1%)
Test Influenza A+B :
Test rapid combo antigen TipA TipB
COVID-19 si Influenza RT-PCR Total RT-PCR Total
A+B Pozitiv Negativ Pozitiv Negativ
Influenza | Pozitiv 16 1 17 11 0 11
A+B_ | Negativ 1 62 63 1 68 69
Total 17 63 80 12 68 80
. . 94.1% 91.7%
Sensibilitate Relativa (95%CI*: 71.3%-~99.9%) (95%CI* 61.5%-99.8%)
Specificitate Relativa 98.4% 100.0%
(95%CI*: 91.5%~>99.9%) (95%CI*: 95.7%~100.0%)
Acuratete 97.5% 98.8%
' (95%CI*: 91.3%~99.7%) (95%CI*: 93.2%~>99.9%)

*Cl=Intervale de Incredere

Testul rapid combo antigen COVID-19 si Influenza A+B (exsudat nazofaringian) a fost testat cu
urmatoarele tulpini virale. Nu a fost detectatd linie perceptibild in niciuna din zonele test la
urmatoarele concentratii:

Test COVID-19:

Valoare testare
3.16 x 10° TCID50/m

1.58 x 10° TCID50/ml

2.45 x 10° LD50/ml
3.16 x 10° TCID50/ml

Descriere
Adenovirus tip 3

Adenovirus tip 7

Coronavirus uman OC43
Influenza A HIN1

Influenza A H3N2

1 x 10° TCID50/ml

Influenza B

3.16 x 10° TCID50/ml

Rinovirus uman 2

2.81 x 107 TCID50/ml

Rinovirus uman

14

1.58 x 10° TCID50/ml

Rinovirus uman 16 8.89 x 10° TCID50/ml
Rujeola 1.58 x 10* TCID50/ml
Oreion 1.58 x 10” TCID50/ml

Parainfluenza tip 2

1.58 x 10" TCID50/ml

Parainfluenza tip 3

1.58 x 10° TCID50/ml

Virus Sincitial Respirator

8.89 x 10° TCID50/ml

Test Influenza A+B:

Descriere

Valoare testare

Adenovirus tip

3

3.16 x 10" TCID50/ml

Adenovirus tip

7

1.58 x 10° TCID50/ml

Coronavirus uman OC43

2.45 x 10° LD50/ml

Rinovirus uman 2

2.81 x 107 TCID50/m

Rinovirus uman

14

1.58 x 10° TCID50/ml

Rinovirus uman 16 8.89 x 10° TCID50/ml
Rujeola 1.58 x 10” TCID50/ml
Oreion 1.58 x 10” TCID50/ml

Parainfluenza tip 2

1.58 x 10" TCID50/ml

Parainfluenza tip 3

1.58 x 10° TCID50/ml

Virus Sincitial Respirator

8.89 x 10° TCID50/ml

Moraxella catarrhalis
Neisseria lactamica
Nesseria subllava
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Streptococcus pygenes
Streptococcus salivarius
Streptococcus sp group F

[

Numai pentru diagnosticare in vitro

A se pastra la temperaturi intre 2 si 30°C

e

20

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat
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