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KASUTUSALA

Artron COVID-19 IgM/IgG antikehatest on kiire kvalitatiivne ja mugav immuunokromatograafiline in
vitro test, madaramaks IgM ja IgG antikehade olemasolu vastusena SARS-COV-2 infektsioonile
seerumis, plasmas voi taisveres. Seade on tdiendavaks maaramisvéimaluseks hindamaks vahetut
voi varasemat nakkumist SARS-COV-2 viirusega voi haigestumisstaatust parast SARS-COV-2
infektsiooni.

Test annab ainult esmase tulemuse. Positiivne tulemus ei tdhenda koheselt &gedat infektsiooni,
vaid pigem naitab erinevat staadiumit haigestumises pérast infitseerumist. IgM positiivne voi
IgM/IgG positiivne vastus lubab oletada varasemat infitseerumist vdi nakkumise aktiivse perioodi
16ppu. Agedas faasis nakatumine vdiks olla kinnitatud nukleiinhappe testi (real-time reverse
trasnscriptase RT-PCR) vdi siis viiruse antigeeni sekveneerimisega. Kliiniline hindamine professio-
naalsel tasemel peab olema testi tulemuse hindamise aluseks. Test on moeldud professionaalseks
kasutamiseks ning ainult abistavaks hindamiseks SARS-COV-2 infektsiooni hindamisel.

TESTI KOKKUVOTE JA PRINTSIIP

SARS-COV-2 on age lahenev viirushaigus, mis vaib surmavalt I6ppeda 2% juhtudest. Alates 2019.
a detsembrist on uus koroonaviirus (COVID-19, varasemalt nimetatud kui 2019-nCoV) pdhjustanud
haiguspuhangu, millest on haaratud rohkem kui 114 riiki ja regiooni (ile maailma. Raske haigestu-
mine vaib I6ppeda surmavalt olulise kopsukahjustuse téttu. Haiguse patogeenina on tuvastatud
zoonootiline koroonaviirus, mis on sarnane nii SARS- kui ka MERS- koroonaviirusele ja mis on
nimetatud SARS-CoV-2 (severe acute respiratory syndrome coronavirus 2). 2019 a uue koroona-
viiruse (SARS - CoV-2) epideemia on nimetatud rahvusvaheliseks rahvatervise hadaolukorraks,
mis puudutab Maailma Tervishoiu Organisatsiooni (WHO) ning véib muutuda pandeemiaks nakatu-
nute ja surnute suure hulga tottu. SARS-CoV-2 on geneetiliselt sarnane SARS-CoV'ile, mis pdh-
justas globaalse epideemia aastatel 2002-2003 pdhjustades 8096 juhtu rohkem kui 25 riigis.

Artron COVID-19 IgM/IgG antikeha testi pdhimétteks on antikeha kinnipltidev immunokromato-
graafiline anallils, eristades ja Ules leides IgM ja IgG antikehad SARS-CoV-2 viirusele inimese
seerumist, plasmast voi taisverest. SARS-CoV-2 spetsiifilised antigeenid on konjugeeritud
kolloidkullaga konjugaadi plaadile (testkassett) Monoklonaalsed anti IgM ja IgG antikehad on fik-
seeritud kahele individuaalsele testjoonele (T joon 2 ja T joon 1) nitrotsellulloossel mebraanil.

IgM joon (T2) on lahemal testil ja parast seda on IgG joon (T1). Kui testitav materjal on lisatud,
saab kuld-antigeeni konjugaat niisutatud ning SARS-CoV-2 vastased IgM ja/véi IgG antikehad

(kui need on testmaterjalis olemas) reageerivad kuldantigeeni konjuktaadiga. Tekkinud immuun-
kompleks liigub testaknas oleva tsoonini (T1 ja T2), kus selle pltiab kinni inimese antikeha vastane
IgM (T2) v6i IgG (T1), nahtavaks saab roosat varvi joon, mis tdhendab positiivset tulemust.

Kui testitavas materjalis ei ole SARS-CoV-2 vastaseid antikehasid, roosat triipu testtsoonis ei teki -
see tdhendab, et test on negatiivne.

Kontrollimaks testi toimimist, peab testi I6puks olema kontrolltsoonis kontrollaknas varviline joon (C).
Kui kontrolltsoonis kontrollaknas kontrolljoont ei teki, on test kehtetu.

MATERJALID, MIS ON KOMPLEKTIS
Pakendis on testalus ning pakendi kuivatusaine,
25 kapillaarset pipetti 25 testi jaoks,
proovi voolutuspuhver (3ml pudelis 25 testi jaoks),
kasutusjuhend.



VAJALIKUD MATERJALID (El OLE LISATUD TESTIKOMPLEKT!I)
Alkoholiga immutatud puhastusvahend
Lantsett (s6rmest taisvere proovi vétmiseks)
Vere kogumisseade (kui kasutatakse midagi muud kui téisvere proov sdrmeotsast)
Voolupipett suuremaks koguseks kui 10/20 pl verd (kui kasutatakse muud kui téisvere proov
sOrmeotsast)
Kindad
Kell vdi stopper

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
Ainult in vitro professionaalseks kasutamiseks
Mitte korduvkasutatav
Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi rikutud
Mitte kasutada aegunud testi
Mitte ristkasutada teiste testidega
Testi kasutamistemperatuur on 15-30°C. Kui testi sailitatakse kilmikus, on vajalik enne
kasutamist test digele temperatuurile soojendada
Testi tegemisel kasutada kaitsevahendeid - kindad, kittel, kaitseprillid jne, kuna puutute kokku
nakkusohtlike materjalidega
Pérast testi kasutamist pesta hoolikalt kded
Mitte stiGia, juua ja suitsetada testi tegemise ajal
Testi tegemisel tekkiv reostus koristada korrektselt kasutades sobilikke desinfitseerimisvahendeid
Kasitleda koiki testi tegemisel kasutatud materjale kui nakkusohtlikke. Jérgida mikrobioloogiliste
ohtude puhul ettenahtud ettevaatusmeetmeid kdigi testimisprotseduuride juures
Kasutamise jargselt havitada testiga seotud materjal ohtlike bioloogiliste jaatmete konteineris
vastavalt kohalikele seadustele
Hoida lastele mitteligipaasetavas kohas

TESTMATERJALI ETTEVALMISTUS

« Taisvere materjal voib olla kogutud sérmeotsa- v&i veenipunktsiooni teel jargides jargmisi

ndudeid:

Sormeotsapunktsiooniga vereproovi votmine:

e Puhasta sérmeots alkoholilapiga, luba kuivada

e Puhastatud piirkonda mitte katsudes masseeri keskmist véi neljandat sérme suunaga
véljapoole

e Punkteeri nahka steriilse lantsetiga ja plihi &ra esimene tilk verd

o Kergelt hodru katt ja sdrme suunaga randmest punktsiooni koha suunas, et tekitada sérmeotsa
vajalik veretilk

e Kogu veretilk kasutades pakendis olevat pipetti

e Sdrmeotsa punktsioonist kogutud veri peab olema koheselt kasutatud testil
Veeniverest tiisvere proov:

* Kogu veri antikoagulandiga katsutisse

e Taisvere proov peab olema koheselt kasutatud testil

« Vereseerumist voetud proov: vbtta veri ilma antikoagulandita katsutisse ning lasta verel hiilibida

« Vereplasmast voetud proov: kogu veri antikoagulandiga katsutisse

e Eraldada seerum voi plasma verest niipea kui voimalik, et valtida hemolulsi. Kasutada ainult
selget, iima hemoliilisita materjali

« Verd voib séilitada 2-8°C juures kuni 3 paeva, kui testi ei ole véimalik koheselt Iabi viia. Enne ka-

sutamist lasta vereproovil toatemperatuur saavutada (mitte soojendada)



KUIDAS TEHA TESTI

N
V6ta test vélja pakendist avades pakendi margitud nurgast. |

Pane testkassett lihtlasele kuivale pinnale. E:3 1- Test Window
Avatud testi soovitame kasutada 4 tunni jooksul (@) -Sample Well )

Sormeotsast vereproovi voi veenivere votmisel: T
Kasutades pipetti, kogu veretilk sdrmeotsast voi
taisveri kuni musta joonega margitud kohani
pipetil (20ul).

Seerumi/plasma korral:

Kasutades pipetti, kogu seerum/plasma (10pl).

Lisa kogutud materjal (seerum/plasma/taisveri) testi
llemises servas (testakna lahedal) asuvasse prooviavasse
nii, et sinna ei satuks dhumulle.

Selleks hoia pipetti vertikaalselt ning puuduta

selle alumise otsaga drnalt prooviava pinda.

=

Oota 20-30 sekundit. Seejérel lisa 2 tilka (umbes 90 pl) voolutuspuhvrit .
testi prooviavasse.
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Loe tulemust ajavahemikus 15-30 minutit peale voolutuspuhvri lisamist. Tugevalt positiivsed

testid voivad anda tulemu- .
se juba 1 minuti jooksul MITTE LUGEDA TULEMUST PEALE 30 MINUTI MOODUMIST
J

TULEMUSTE HINDAMINE

C—Pp

Negatiivne
Roosa joon ilmub ainult kontrollpiirkonda (C) —
test on negatiivne SARS-COV-2 infektsioonile.

Negative Paositive

Positiivne

Roosad jooned ilmuvad kontrollpiirkonda (C) ning

T1 ja/vdi T2 piirkonda.

1) IgM ja IgG positiivsed, nahtavad on jooned T2 ja T1 piir-
konnas — ilmselt on olnud kokkupuude SARS-COV-2
infektsiooniga.

2) IgM positiivne, néhtav triip T1 piirkonnas naitab kaimas-
olevat voi hiljutist kokkupuudet SARS-COV-2 infektsioo-
niga.

3) 1gG positiivne, nahtav triip T1 piirkonnas naitab
varasemat voi aladgedat SARS-COV-2 infektsiooni.
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Kehtetu test

Test on kehtetu, kui kontrolljoon (C) ei muutu nahtavaks.
Test tuleb uue komplektiga labi viia. Kui ka jargmine test on
kehtetu, palun kontakteeru testi vahendajaga partiinumbrit
teades.



KVALITEEDIKONTROLL

Kuigi testil endal on sisemine kvaliteedikontroll (roosa joon kontrolli alal), soovitab hea laboratoor-
ne praktika paevast valist kontrolli, et tagada korrektne testimine. Kvaliteedikontrolli naidised voiks
olla standardselt testitud vastavalt teie labori tavaparasele praktikale.

HOIUSTAMINE JA STABIILSUS

« Testkassett kinnises pakendis peaks olema hoiustatud temperatuuril 2-30°C. Mitte kiilmutada!

« Voolutamispuhvrit sisaldav pudel peab olema hoiustatud temperatuuril 2-30°C.

* Testkassett ei tohi olla otsese paikesevalguse, niiskuse ja kuumuse kaes.

e Sailivusaeg: 18 kuud.

PIIRANGUD

o Niiskus ja kuumus véivad mojutada testi tulemusi.

e Kasutusdpetust peab kasutamisel jargima.

e On alati vdimalik, et valed tulemused tekivad valiste tingimuste tdttu, mis ei ole tootja poolt
kontrollitavad - nagu naiteks tehnilised ja protseduurilised vead testimisel.

* Reaktiivi saab kasutada ainult otsustamaks immuunvastust SARS-COV-2 viirusele, mitte
agedat SARS-COV-2 infektsiooni.

* Kuigi test nditab kdrgemat tapsust leidmaks antikehi SARS-COV-2 viiruse vastu, esineb siiski
vaikese sagedusega valenegatiivseid tulemusi. Seetéttu on vajalik kasutada teisi kliiniliselt
kattesaadavaid teste kisitava testi tulemuse korral. Nagu kdikide diagnostiliste testide puhul,
kindel kliiniline diagnoos ei peaks baseeruma uihel konkreetsel testil, vaid peaks siiski olema
meditsiinilise professionaali hinnang arvestades kaiki kliinilisi ja laboratoorseid tulemusi.

TULEMUSED

Testi tundlikkus ja spetsiifilisus

Inaktiivne COVID-19 IgM/IgG tundlikkuspaneel, mis sisaldas 3 SARS-COV-2 IgM positiivset
seerumit (tugev, keskmine ja nérk), 3 SARS-COV-2 IgG positiivne seerum ja lks negatiivne
seerum olid kasutusel valideerimaks Artron COVID-19 IgM/IgG antikeha testi tundlikkust ja
paralleelselt viidata testimise tulemustele CE méargisega Wondfo SARS-COV-2 antikeha testiga
(W195). Artron COVID-19 IgM/IgG antikeha test leidis tles koik positiivsed néidised ja oli
sarnase tundlikkusega kui CE margisega Wondfo SARS-COV-2 antikeha test (W195).
Valenegatiivseid ja valepositiivseid tulemusi ei olnud.

Artron COVID-19 IgM/IgG antikeha testiga ei saadud ristireaktsioone teiste seerumimarkeritega
mitteseotud kliiniliste seisunditega - CRP, RF, HIV, HBV seerumi markerid (HBsAg,

anti-HBc IgG/IgM), HCV, herpes simplex viirus IgG (HSV), tsitomegaloviirus IgG/IgM,
mikoplasma IgM, Denga viirus IgG/IgM. Negatiivsed proovid olid samuti 50 seerumit
veredoonoritelt ning 20 tervelt taisvere doonorilt.

Koosmdju uuring
Ained, mida tavaliselt kasutatakse kasimulgiravimites, retseptiga véljastavates ravimites,
keemilistes ainetes ei mojutanud Artron COVID-19 IgM/IgG antikeha testi.

Korratavus ja reprodutseeritavus

Testid andsid positiivse tulemuse kdigi positiivsete proovidega ning negatiivse tulemuse kdigi
negatiivsete proovidega. Seal ei olnud olulist erinevust proovide tulemustes, kui kasutati 10
testi jarjest samast tootevalimist. Samuti ei olnud erinevust tootepartiide siseselt ega ka
erinevate tootepartiide vahel erineval ajal testides.



Koik tulemused olid korratavad Artron COVID-19 IgM/IgG antikeha testiga.

Diagnostiline tundlikkus ja spetsiifilisus

147 seerumi/plasma proovi ning 27 sdrmeotsast vereproovi, mis olid parit SARS-COV-2
infitseerunud patsientidelt ja 123 terve inimese seerumiproovi ning 51 terve inimese sérmeotsa
vereproovi testiti. Kikidest proovidest Artron COVID-19 IgM/IgG antikeha testid identifitseeris
145 SARS-COV-2 IgM/IgG positiivset, mis sisaldasid 121 IgM positiivset ja 93 IgG positiivset
174 SARS-COV-2 infitseerunud patsiendi proovist. Diagnostiline tundlikkus oli 83,33%. Leiti
12 valepositiivset 174 tervetest seerumi/taisvere proovidest. Diagnostiline spetsiifilisus oli
93,10%. Positiivsetest seerumi/plasma proovidest, 118 IgM ja/véi IgG positiivset tulemust 147
SARS-COV-2 seerumi/plasma proovidest néitas seerumi/plasma proovide testimise
tundlikkuseks 80,27%. 7 valenegatiivset tulemust 123 tervetest proovidest annab seerumi/
plasma spetsiifiliseks 94,31%.Taisvere proovidest17 IgM/IgG positiivset tulemust 27
SARS-COV- 2 sérmeotsast voetud anallilisile naitab tundlikkust 27/27st. 5 valepositiivset
tulemust 51 tervete proovide taisvere anallsidest annab spetsiifilisuseks 46/51st.

Tabel 1: Artron COVID-19 IgM/IgG antikehade testi tulemused

RT-PCR ‘Artron COVID-19 IgM/igG antikehade test
S Taisvert Kokku
TgM 19G TgM TgM Summa TgM 196G TgM 1gM Summa
*+) *+) & & () () & &
196G 196 196 196
(+) ©) () )
Positivne | 49 18 51 29 147 3 3 18 0 27 174
Negativne | 4 1 2 116 123 2 1 2 46 51 174
Kokku 53 19 53 145 270 5 7 20 46 78 348

Tabel 2: Diagnostiline tundlikkus ja spetsiifilisus seerumist/ plasmast ja taisverest

RT-PCR Artron COVID-19 IgM/IgG antikehade test
Pos Neg Kokku

Positiivne 145 29 174

Negatiivne | 12 162 174

Kokku 157 159 348

Diagnostiline tundlikkus: 145/(145+29)x100%=83.33%
Diagnostiline spetsiifilisus: 130/(130+12) x100%=93.10%
Kokkuleppeline tulem: (145+162)/348x100%=88.22%

Tabel 3: Diagnostiline tundlikkus ja spetsiifilisus seerumist/ plasmast

RT-PCR Artron COVID-19 IgM/IgG antikehade test
Pos Neg Kokku
Positiivne 118 29 147
Negatiivne 7 116 123
Kokku 125 145 270

Diagnostiline tundlikkus: 118/(118+29)x100%=80.27%
Diagnostiline spetsiifilisus: 116/(116+7) x100%=94.31%
Kokkuleppeline tulem: (118+116)/270x100%=86.67%

Kéik 123 SARS-COV- 2 RT-PCR negatiivsed ja 147 SARS-COV- 2 RT-PCR positiivsed
seerum/plasma proovid olid testitud lisaks heaks kiidetud SARS-COV- 2 IgM/ IgG CLIA
kemikoluminesents immuuntestiga (CLIA) Artron COVID-19 IgM/IgG antikeha testi tundlikkus ja
spetsiifilisus IgM ja IgG kohta olid arvutatud, vottes aluseks COVID-19 IgM/IgG CLIA reagendi
reaktsiooni SARS-COV2 IgM ja IgG’le.



Tabel 4: IgM SARS-COV-2 tulemused

IgM tulemused CLIA IgM tulemused Artron
COVID-19 IgM/IgG COVID-19 IgM/IgG antikehade testiga
Pos Neg Kokku
Positiivne 100 6 106
Negatiivne 6 158 164
Kokku 106 164 270

Diagnostiline tundlikkus: 100/(100+6)x100%=94.33%
Diagnostiline spetsiifilisus: 158/(158+6) x100%=96.34%
Kokkuleppeline tulem: (100+158)/270x100%=95.56%

Tabel 5: IgG SARS-COV-2 tulemused

IgG tulemused CLIA IgG tulemused Artron
COVID-19 IgM/IgG COVID-19 IgM/IgG antikehade testiga
Pos Neg Kokku
Positiivne 69 12 81
Negatiivne 3 186 189
Kokku 72 198 270

Diagnostiline tundlikkus: 69/(69+12)x100%=85.19%
Diagnostiline spetsiifilisus: 186/(186+3) x100%=98.41%
Kokkuleppeline tulem: (69+186)/270x100%=94.44%

KASUTATUD KIRJANDUS

« Clinical management of severe acute respiratory infection (SARI) when COVID-19 disease is
suspected. Interim guidance. World Health Organization.13 March 2020.

e Report of the WHO-China Joint Mission on Coronavirus Disease 2019 (COVID-19). World
Health Organization. 16-24 February 2020.

e The Epidemiological Characteristics of an Outbreak of 2019 Novel Coronavirus Diseases
(COVID-19). Chinese Center for Disease Control and Prevention. CCDC Weekly, 2(8):113-122,
2020.

* A novel coronavirus outbreak of global health concern. Wang C et al. Lancet, 395(10223): 470-
473, 2020
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