SARS-CoV-2 testimiseks mdeldud antigeeni kiirtesti kasutamine

Antigeeni kiirtesti moiste ja iseloomustus

Kuldne standard COVID-19 diagnoosi kinnitamiseks on hingamisteede materjalist
(ninaneelukaapest, trahhea aspiraadist, bronhiloputusvedelikust) SARS-CoV-2 positiivhe
tulemus RT-PCR (reverse transcription polymerase chain reaction) meetodil.

Kdesolevas juhendis mdeldakse antigeeni kiirtesti all detsember 2020 saadaolevaid
kvalitatiivseid immuunkromatograafilisi (lateral flow) test.

Antigeeni kiirtest on hingamisteede materjalist Gikshaaval teostatav test, mis ei ndua reeglina
eraldi seadmeid.

Antigeeni kiirtesti tundlikkus on madalam kui RT-PCR testidel, kuna erinevalt RT-PCR
meetoditest ei toimu antigeeni paljundamist uuringu kaigus.

Enamik antigeeni teste on arendatud simptomaatiliste patsientide testimiseks, kellel on
antigeeni tase kdrgem. Antigeeni test on usaldusvaarsem suure viiruskoormuse korral, s.t.
kuni 5 paeva simptomitest ja patsientidel, kellel on RT-PCR uuringul hinnatav Ct (cycle
treshold) <25.

Antigeeni kiirtesti riigisisese valideerimise noue

Kasutusele vBetav antigeeni kiirtest tuleb riigisiseselt valideerida, kuna tootja poolt
esitatavad andmed testi tundlikkuse ja spetsiifilisuse kohta ei ole sageli jalgitavad
algandmeteni. WHO poolt ndutav tundlikkus valideerimisel on >80% ja spetsiifilisus >97%.

ECDC ndustub nende kriteeriumitega, kuid soovitab vGimalusel eelistada antigeeni kiirteste,
mille tundlikkus kohapealsel valideerimisel on >90%, eriti madala haigestumisega
piirkondades. ECDC soovituse jargi tuleks valideerimisse kaasata vahemalt 100 positiivset ja
100-300 negatiivset juhtumit. (Eestis valideeritud testid Lisa 1).

Antigeeni kiirtesti kasutamine on naidustatud:

e Kiirema vastuse saamiseks eeskatt olukordades, kus RT-PCR voimalused on
ammendumas voi vastuse saamiseks kuluv aeg on ebamadistlikult pikk (antigeeni
kiirtesti vastuse saamise aeg on séltuvalt testist 10-30 min)

e Siimptomaatilistel patsientidel nii kdrge kui madala levimusega piirkondades, kus
positiivne tulemus véimaldab COVID-19 haigete kiiremat tuvastamist ja isoleerimist

e Kinnistes ja poolkinnistes asutustes (nt hooldekodudes, vanglates), eesmargiks SARS-
CoV-2 nakatunute varasem avastamine ja isolatsioon puhangu korral. Esimene
positiivne kiirtesti tulemus viitab laustestimise vajadusele RT-PCR meetodil.

Antigeeni kiirtesti kasutamine ei ole ndidustatud :

e Riiki saabuvate reisijate testimiseks. Selles olukorras on naidustatud RT-PCR meetod,
et valtida valenegatiivsetest tulemustest tingitud riski.
e Karantiini Idpetamiseks



Kohtades, kus ei ole vdimalik korraldada nduetekohast proovivéttu ning jargida koiki
ohutusndudeid testi teostamisel.

Ohutusnouded proovivotuks ja testimiseks

ECDC dokumendi avaldamise ajal (20.11.2020 ) ei ole veel piisavalt téendeid, et
kiirtestimisel kasutatavad puhvrid inaktiveerivad viiruse SARS-CoV-2 lihikese
testimisaja jooksul. Proovivétu ja testimisega tegelev personal peab kasutama
nduetekohaseid isikukaitsevahendeid ja testimise kohal on soovitatav bioohutuskapi
olemasolu.

Proovivotuga tegelev personal peab olema hasti vdlja dppinud, kuna antigeeni
kiirtesti teostamisel puudub RT-PCR meetodile omane sisekontroll, mis voimaldab
hinnata, kas proovivott oli kvaliteetne.

Testimisega tegelev personal peab olema vastava koolituse labinud tervishoiutdotaja
vOi erivaljabppega operaator.

Antigeeni kiirteste tuleb teostada tkshaaval jargides tootjapoolseid ndudeid. Enne
kiirtestide alustamist on soovitav hinnata testimiseks vajalikku t66jouressursi ja
plaanitava testide hulga vastavust.

Patsiendi enda poolt voetud proovimaterjal ei ole (ihegi antigeeni kiirtesti tootja
poolt valideeritud.

Antigeeni kiirtesti ajastamine ja kinnitamise vajadus

Siimptomaatiliste testimine | Asiimptomaatiliste testimine
Levimus Korge Madal Korge Madal
testimispiirkonnas
Antigeeni testi Jah Jah Jah Jah
sobivus
Testimise ajastus | Kuni 5 paeva simptomite Kuni 7 paeva
tekkimisest. kokkupuutest, kui
kokkupuude on
teada
Testi kinnitamise | Negatiivne Positiivne Negatiivne Nii negatiivne kui
vajadus tulemus tulemus tulemus tuleb positiivne tulemus
tuleb tuleb kinnitada RT-PCR | kinnitada RT-PCR
kinnitada RT- | kinnitada RT- | meetodil meetodil
PCR PCR
meetodil meetodil *.
Kui aeg pole
teada voi
Uletab 5
paeva, siis
tuleb
negatiivne
alati
kinnitada RT-
PCR-ga




*K&rge levimuse korral (nagu puhang kinnises asutuses) on valepositiivse tden&osus vaike ja positiivse
tulemuse (le testimine pole nii oluline.
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Lisa 1 Eestis verifitseeritud antigeeni kiirtestid 11.12.seisuga:

Testi nimetus ja | Verifitseerimise Verifitseerinud Tulemused
tootja kuupaev labor

SD Biosensor Q 4.11. - P6hja-Eesti Tundlikkus 87%

COVID-19 Ag 19.11.2020 Regionaalhaigla Spetsiifilisus 100%

Test laboratoorium

SD Biosensor/

F.Hoffmann-lLa | 30.11. - Tartu Ulikooli Tundlikkus Ct <25 95%

Roche 10.01.2021 Kliinikumi Tundlikkus Ct >25 37,5%

Uhendlabor Spetsiifilisus 99,5 %
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