
H
rvatski

U
P

U
TE ZA

 U
P

O
R

A
B

U
SA

R
S-C

o
V

-2 b
rzi an

tigen
ski test

Prije u
p

o
rab

e p
ažljivo

 p
ročitajte u

p
u

te.
Za in

 vitro
 d

ijagn
o

stiku
 i sam

o
 za kućn

u
 u

p
o

rab
u

.

P
R

O
IZV

O
D

SA
R

S-C
o

V-2 b
rzi antigen

ski test

U
P

O
R

A
B

A
„H

IG
H

TO
P

“ b
rzi antigen

ski test za sam
o

testiran
je ko

risti se za
o

tkrivan
je SA

R
S-C

o
v-2 antigen

a iz u
zo

raka p
red

n
jeg d

ijela n
o

sn
e

šu
p

ljin
e. Ko

risti se za o
tkrivan

je SA
R

S-C
o

V-2 n
u

kleo
p

ro
tein

sko
g

antigen
a u

n
u

tar 7 d
an

a o
d

 p
o

jave sim
pto

m
a C

O
V

ID
-19 infekcije.

Pozitivan
 rezu

ltat testa m
ože ko

ristiti ran
o

j izo
laciji i b

rzo
m

 p
očetku

liječen
ja o

so
b

a u
 ko

jih
 se su

m
n

ja n
a zarazu

, ali se n
e m

ože ko
ristiti kao

ko
n

ačn
a d

ijagn
oza C

O
V

ID
-19 infekcije.

V
AŽ

N
E IN

FO
R

M
A

C
IJE

U
 slučaju

 p
ozitivn

o
g rezu

ltata testa, m
o

lim
o

 izo
lirajte se i ko

ntaktirajte
svo

g liječn
ika ili p

ozo
vite p

ozivn
i centar za ko

ro
n

aviru
s 113. Pozitivan

rezu
ltat o

vo
g testa m

o
ra se p

o
tvrd

iti R
T-PC

R
 testo

m
.  Zap

am
tite d

a
n

egativan
 rezu

ltat testa n
e isključu

je infekciju
, o

bziro
m

 n
iska

ko
n

centracija viru
sa ili m

o
guće greške p

riliko
m

 u
zim

an
ja ili o

b
rad

e
u

zo
rka m

o
gu

 d
o

vesti d
o

 p
o

grešn
o

g rezu
ltata testa.

SA
STA

V
 TESTA

Testn
a kazeta i sred

stvo
 za sušen

je
Ekstrakcijska tu

b
a s p

u
fersko

m
 o

to
p

in
o

m
, zatvaračem

 i kap
aljko

m
Steriln

i b
ris

N
ap

o
m

en
a: skica je sam

o
 za o

rijentaciju
. Za d

etalje p
o

gled
ajte stvarn

e
p

red
m

ete.
Izgled

 sp
rem

n
ika i b

o
ja zatvarača m

o
gu

 se razliko
vati, što

 n
e

u
tječe n

a n
o

rm
aln

u
 u

p
o

treb
u

.
G

reška o
d

 0.3 cm
 u

 d
užin

i b
risa za u

zim
an

je u
zo

rka n
eće u

tjecati n
a

rezu
ltat, test se m

ože n
o

rm
aln

o
 ko

ristiti.
PO

TR
EB

N
I M

ATER
IJA

LI KO
JI SE N

E N
A

LA
ZE U

 SETU
 ZA

 TESTIR
A

N
JE

Sat/tajm
er

V
rećica za o

tp
ad

SIG
U

R
N

O
ST

1.
Set za testiran

je treb
a p

o
h

ran
iti n

a tem
p

eratu
ri o

d
 4- 30˚C

i n
e treb

a izlagati d
irektn

o
m

 su
n

cu
 ili vlazi. U

ko
liko

 su
testo

vi sklad
išten

i n
a n

isko
j tem

p
eratu

ri, p
o

treb
n

o
 ih

 je
p

rije ko
rišten

ja tem
p

erirati n
a so

b
n

u
 tem

p
eratu

ru
.

2.
N

e ko
ristiti test ko

jem
 je istekao

 ro
k valjan

o
sti ili ko

jem
 je

oštećen
o

 van
jsko

 p
akiran

je. R
o

k valjan
o

sti o
tisn

u
t je n

a
van

jsko
m

 p
akiran

ju
.

3.
Priklad

n
o

 za o
so

b
e o

d
 16 go

d
in

a i starije. D
ijelo

ve testa
ču

vajte o
d

 d
o

hvata m
ale d

jece kako
 b

i se izb
jegao

 rizik
p

ijen
ja tekućin

e ili gu
tan

ja m
alih

 d
ijelo

va.
4.

Testn
a kazeta treb

a se u
p

o
trijeb

iti što
 je p

rije m
o

guće
n

ako
n

 o
tvaran

ja vrećice o
d

 fo
lije kako

 b
i se izb

jegla
izložen

o
st vlazi, što

 b
i m

o
glo

 u
tjecati n

a rezu
ltat testa.

5.
U

 u
vjetim

a so
b

n
e tem

p
eratu

re (15-30˚C
) i vlage m

an
je o

d
60%

 test se m
o

ra u
p

o
trijeb

iti u
n

u
tar p

o
la sata o

d
 tren

u
tka

o
tvaran

ja p
akiran

ja. U
ko

liko
 je vlažn

o
st zraka veća o

d
 60%

,
u

p
o

trijeb
ite test o

d
m

ah
 n

ako
n

 o
tvaran

ja.
6.

N
e zam

rzavajte test.
7.

Set za testiran
je se n

ako
n

 ko
rišten

ja treb
a b

aciti u
 m

iješan
i

ko
m

u
n

aln
i o

tp
ad

.
8.

N
ep

raviln
o

 ru
ko

van
je m

ože u
tjecati n

a rezu
ltat, n

p
r.

p
rekratko

 vrijem
e stajan

ja u
zo

rka u
 p

u
fersko

j o
to

p
in

i,
p

rem
alo

 ili p
reviše p

u
fera u

 o
to

p
in

i, n
ed

o
vo

ljn
a ko

ličin
a

u
zo

rka, n
ed

o
vo

ljn
o

 vrijem
e ru

ko
van

ja itd
.

9.
Lažn

i n
egativn

i rezu
ltat m

o
guć je u

ko
liko

 je b
ris stavljen

 u
vrećicu

, a n
e u

 sp
rem

n
ik o

d
m

ah
 n

ako
n

 u
zim

an
ja.

10.
N

e sisajte u
zo

rak u
stim

a.
11.

Tijeko
m

 testiran
ja n

em
o

jte p
ušiti, jesti, p

iti alko
h

o
l,

stavljati šm
in

ku
, stavljati ko

ntaktn
e leće ili ih

 vad
iti.

12.
R

azliven
i u

zo
rak ili reagen

s o
b

rišite d
ezinficijen

so
m

.
13.

U
ko

liko
 reagen

s d
ođ

e u
 ko

ntakt s kožo
m

 ili očim
a,

zahvaćen
o

 p
o

d
ručje tem

eljito
 isp

erite čisto
m

 vo
d

o
m

.
U

ko
liko

 se p
o

javi iritacija o
b

ratite se svo
m

 liječn
iku

.
14.

Po
slije testiran

ja, sve d
ijelo

ve testa sp
rem

ite u
o

d
go

varajuću
 p

lastičn
u

 vrećicu
 (m

ožete isko
ristiti

p
o

sto
jeću

 vrećicu
 ko

rišten
o

g testa) i b
acite u

 m
iješan

i
ko

m
u

n
aln

i o
tp

ad
.

15.
N

ako
n

 što
 je testiran

je završen
o, tem

eljito
 o

p
erite ru

ke.

IZV
OĐ

EN
JE TESTA

Prije ko
rišten

ja seta za testiran
je stavite sve d

ijelo
ve seta n

a
so

b
n

u
 tem

p
eratu

ru
 (15-m

ax 30˚C
) i o

p
erite ru

ke.

1.
P

rip
rem

a:
●

Prip
rem

ite sat ili tajm
er

●
O

tvo
rite ekstrakcijsku

 tu
b

u
 s p

u
fersko

m
 o

to
p

in
o

m
.

Pazite d
a n

e p
ro

lijete tekućin
u

.
●

O
tvo

rite vrećicu
 s testn

o
m

 kazeto
m

 n
a ozn

ačen
o

m
m

jestu
 i b

acite sred
stvo

 za sušen
je.

●
Izvu

cite testn
u

 kazetu
 i stavite ju

 n
a su

h
u

 i ravn
u

p
o

vršin
u

. Testn
a kazeta m

o
ra se isko

ristiti u
n

u
tar

p
o

la sata o
d

  o
tvaran

ja. Sto
ga, o

d
m

ah
 izved

ite
p

o
stu

p
ak testiran

ja.
●

O
tvo

rite b
ris.

2.
P

riku
p

ljan
je u

zo
rka iz p

red
n

jeg d
ijela n

o
sa

●
Pažljivo

 u
m

etn
ite steriln

i štap
ić 2-2,5 cm

 u
 p

rvu
n

o
sn

icu
. V

rh
 b

risa treb
ao

 b
i b

iti p
o

tp
u

n
o

 u
 n

o
sn

ici.
U

ko
liko

 o
sjetite  o

tp
o

r, zau
stavite se.

●
U

zm
ite o

b
risak slu

zn
ice 5 p

u
ta kružn

im
 p

o
kretim

a
p

o
 u

n
u

tarn
jo

j stijen
ci n

o
sa (o

tp
rilike 15 seku

n
d

i).
●

Istim
 štap

ićem
 p

o
n

o
vite o

vaj p
o

stu
p

ak u
 d

ru
go

j
n

o
sn

ici (p
o

n
o

vn
o

 o
kren

ite štap
ić 5 p

u
ta).

3.
O

b
rad

a u
zo

rka

Po
slije u

zim
an

ja u
zo

rka, u
ro

n
ite

b
ris u

 o
to

p
in

u
 u

ekstrakcijsko
j tu

b
i i ro

tirajte ga 10 p
u

ta tijeko
m

 1m
in

.

●
Zap

očn
ite s vađ

en
jem

 b
risa n

a n
ačin

 d
a isti istisn

ete
p

o
m

oću
 ekstrakcijske tu

b
e p

rstim
a izvan

a. Sva
p

riku
p

ljen
a tekućin

a n
eka b

u
d

e u
 tu

b
i.

●
D

o
vršite vađ

en
je b

risa i b
acite ga u

 vrećicu
 za

o
tp

ad
. Zatvo

rite ekstrakcijsku
 tu

b
u

 s u
zo

rko
m

p
o

m
oću

 čep
a. O

d
vrn

ite m
an

ji čep
 za kap

an
je n

a
vrh

u
. U

zo
rak je sp

rem
an

 za o
b

rad
u

.

4.
O

b
rad

a u
zo

rka
●

D
o

d
ajte 2, m

aksim
aln

o
 3 kap

i o
to

p
in

e iz
ekstrakcijske tu

b
e u

 jažicu
 ozn

ačen
u

 slo
vo

m
 S    n

a
testn

o
j kazeti.



●
Očitajte rezu

ltat n
ako

n
 15 m

in
u

ta. R
ezu

ltati očitan
i n

ako
n

20 m
in

 n
isu

  relevantn
i.

●
N

E ko
ristite testn

u
 kazetu

 višekratn
o

. O
n

a je sam
o

 za
jed

n
o

kratn
u

 u
p

o
rab

u
.

TU
M

AČ
EN

JE R
EZU

LTA
TA

P
O

ZITIV
A

N
: C

rven
a lin

ija p
o

javila se n
a o

b
a m

jesta
testn

o
g  p

rozo
ra - n

a
m

jestu
 ko

ntro
ln

e (C
) i testn

e lin
ije (T)

N
EG

A
TIV

A
N

: C
rven

a lin
ija p

o
javila se sam

o
 u

 ko
ntro

ln
o

jlin
iji (C

), n
e p

o
sto

ji
crven

a lin
ija u

 testn
o

j lin
iji (T).

N
EV

AŽ
EĆ

I: U
ko

liko
 n

em
a lin

ije u
 ko

ntro
ln

o
j lin

iji(C
) m

o
guć je razlo

g
n

ed
o

vo
ljan

 vo
lu

m
en

 u
zo

rka, n
ep

raviln
o

 izvođ
en

je testa ili test ko
jem

 je p
rošao

ro
k valjan

o
sti.

Lin
ije m

o
gu

 varirati u
 inten

zitetu
 o

b
o

jan
o

sti.
O

G
R

A
N

IČ
EN

JA
1.

R
ezu

ltat o
vo

g testa n
e m

o
gu

 se sm
atrati

d
efin

itivn
o

m
 d

ijagn
ozo

m
 već sam

o
 kao

 klin
ička

p
rep

o
ru

ka.Pro
cjen

a treb
a b

iti tem
eljen

a n
a R

T-PC
R

 rezu
ltatu

, klin
ičkim

sim
pto

m
im

a, rasp
ro

stran
jen

o
sti b

o
lesti i d

ru
gim

 klin
ičkim

 p
o

d
acim

a.
2.

U
ko

liko
 je ko

ličin
a viru

sa u
 u

zo
rku

 m
an

ja o
 d

etekcijsko
g lim

ita,
rezu

ltat testa m
ože b

iti n
egativan

.
3.

Kako
 b

o
lest n

ap
red

u
je, ko

ličin
a antigen

a u
 u

zo
rku

 m
ože o

p
ad

ati i
rezu

ltat m
ože b

iti n
egativan

 7 d
an

a n
ako

n
 što

 se p
o

jave
sim

pto
m

i u
 u

sp
o

red
b

i s R
T-PC

R
 testo

m
4.

Zb
o

g o
gran

ičen
ja testiran

ja, n
egativn

i rezu
ltat n

e isključu
je

m
o

gućn
o

st zaraze. Pozitivan
 rezu

ltat n
e b

i se treb
ao

 sm
atrati

d
efin

itivn
o

m
 d

ijagn
ozo

m
, već kao

 d
o

d
atak klin

ičkim
 sim

pto
m

im
a

i d
ru

gim
 d

ijagn
o

stički m
eto

d
am

a.
K

V
A

LITETA
 TESTA

Testn
e kazete im

aju
 testn

u
 lin

iju
 (T) i ko

ntro
ln

u
 lin

iju
 (C

) n
a p

o
vršin

i
m

em
b

ran
e. N

iti jed
n

a o
d

 n
jih

 n
ije vid

ljiva u
 testn

o
m

  p
rozo

ru
 d

o
k n

ije u
kap

an
u

zo
rak. Ko

ntro
ln

a lin
ija ko

ntro
lira kvalitetu

 p
ro

ced
u

re i treb
a se p

o
javiti u

vijek
kad

 je testiran
je p

raviln
o

 izved
en

o
 i u

ko
liko

 reagen
si ko

ntro
ln

e lin
ije rad

e.
Po

java ko
ntro

ln
e lin

ije (C
) p

o
tvrđ

u
je d

a je u
zo

rak u
 d

o
statn

o
m

         vo
lu

m
en

u
,

p
o

sto
ji d

o
vo

ljn
o

 m
em

b
ran

sko
 p

ražn
jen

je i p
raviln

a teh
n

o
lo

gija p
ro

cesa.
P

R
IN

C
IP

 TESTA
B

rzi test tem
elji se n

a G
IC

A
 p

rin
cip

u
, gd

je je n
itro

celu
lozn

a m
em

b
ran

a
p

resvučen
a m

o
n

o
klo

n
aln

im
 ko

ro
n

aviru
s (SA

R
S-C

o
V- 2) antitijelo

m
 2 i

koza-anti-m
išjim

 IgG
 antitijelo

m
, m

o
n

o
klo

n
aln

o
 ko

ro
n

aviru
s (SA

R
S-C

o
V-2)

antitijelo
 1 fiksiran

o
 sa zlato

m
 ko

n
ju

giran
o

m
 čvrsto

m
 fazo

m
. Kad

a se u
 u

zo
rku

n
alazi antigen

, o
n

 se sp
aja s o

d
go

varajućim
 zlato

m
 ozn

ačen
im

 antitijelim
a i

fo
rm

ira ko
m

p
leks, p

o
m

iče se p
rem

a n
ap

rijed
 p

o
 m

em
b

ran
i testa, ko

m
b

in
ira s

kozjim
 antitijelim

a testn
o

j lin
iji i fo

rm
ira zlatn

o
-n

o
vo

 ko
ro

n
aviru

s (SA
R

S-C
o

V-2)
m

o
n

o
klo

n
aln

o
 antitijelo

1-antigen
-n

o
v ko

ro
n

aviru
s (SA

R
S-C

o
V-2) m

o
n

o
klo

n
aln

o
 antitijelo

 2 ko
m

p
lex

ko
ji se zgušn

java u
 crven

u
 lin

iju
 (Test lin

ija T).
V

išak čestica p
relazi u

 ko
nto

ln
u

 lin
iju

 (C
). U

ko
liko

 se crven
a lin

ija p
o

javi u
testn

o
j lin

iji (T), sm
atra se d

a je test p
ozitivan

.
U

ko
liko

 n
em

a antigen
a u

 u
zo

rku
, n

e m
ože se fo

rm
irati ko

m
p

leks u
 testn

o
j lin

iji
i n

e p
o

javlju
je se crven

a lin
ija, što

 sm
atram

o
 n

egativn
im

 rezu
ltato

m
. Zlato

m
ozn

ačen
a m

o
n

o
klo

n
aln

a antitijela vežu
 se n

a ozn
ačn

o
 kozje-m

išje-antitijelo
IgG

 n
a ko

ntro
ln

o
j lin

iji i fo
rm

ira ko
m

p
leks ʺA

u
-ko

ro
n

aviru
s (SA

R
S-C

o
V- 2)

m
o

n
o

klo
n

aln
o

 antitijelo
 1-koza-an

i-m
iš-IgG

 antitijelo
“, n

eo
visn

o
 o

 to
m

e d
a li

u
zo

rak sad
rži antigen

 ili n
e, b

o
ja se p

o
javlju

je ko
h

ezijo
m

 (ko
ntro

ln
a lin

ija C
).

U
ko

liko
 ko

ntro
ln

a lin
ija n

ije vid
ljiva, test se m

o
ra p

o
n

o
viti s n

o
vo

m
 kazeto

m
.

SP
EC

IFIK
A

C
IJA

 P
ER

FO
R

M
A

N
SI B

R
ZO

G
 TESTA

1.
G

ran
ica d

etekcije
LO

D
 SA

R
S-C

o
V-2 b

rzo
g antigen

sko
g testa je 8 TC

ID
50/m

L.
2.

Klin
ička testiran

ja
Testiran

ja SA
R

S-C
o

V-2 b
rzo

g antigen
sko

g testa učin
jen

a su
 u

 N
jem

ačko
j n

a
eu

ro
pskim

 isp
itan

icim
a. U

ku
p

n
o

 je testiran
o

 402 sm
rzn

u
ta u

zo
rka ko

ja su
u

ključivala 102 p
ozitivn

a u
zo

rka i 300 n
egativn

ih
 u

zo
raka iz p

red
n

jeg d
ijela

n
o

sa.
Svi u

zo
rci p

o
tvrđ

en
i su

 kao
 p

ozitivn
i ili n

egativn
i te je o

sjetljivo
st u

sp
o

ređ
en

a s
C

t vrijed
n

o
stim

a R
T-PC

R
 testa (b

ris grla) ko
ji je ko

rišten
 kao

 referentn
a

m
eto

d
a.

SA
R

S-C
o

V-2
A

ntigen
 R

ap
it Test

R
T-PC

R
U

ku
p

n
o

Pozitivan
N

egativan

Pozitivan
100

0
100

N
egativan

2
300

302

U
ku

p
n

o
102

300
402

O
sjetljivo

st (C
t≤

36): 98.04%
 (95%

C
l: 93.13%

-99.44%
)

Sp
ecifičn

o
st: 100%

 (95%
C

l:98.74%
-100%

)
Po

u
zd

an
o

st: 99.5%
 (95%

C
l:98.20%

-99.86%
)

O
b

jašn
jen

je p
o

jm
o

va:
O

sjetljivo
st: stvarn

o
 p

ozitivn
i/u

ku
p

n
o

 p
ozitivn

i*100
Sp

ecifičn
o
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