
Valmisteleminen

NENÄN ETUOSASTA OTETTAVAN NÄYTTEEN MENETTELY TESTIÄ VARTEN

TESTITULOKSEN NÄKYMÄ/ODETETUT ARVOT

Pese ja 
kuivaa kädet.

Revi lyysipuskurin pakkaus auki ja 
aseta tiputinputki sille tarkoitettuun 
koeputkitelineeseen.

Huomautus: Testiviivan (N-viiva/A-viiva/B-viiva) värin voimakkuus vaihtelee SARS-CoV-2-viruksen, influenssa A -viruksen ja influenssa B -viruksen antigeenien pitoisuuden 
mukaan. Testitulos tulkitaan sen perusteella, onko N-viiva värillinen vai ei, eikä värin vahvuuden perusteella. Sen vuoksi värillisen testiviivan (N-viiva/A-viiva/B-viiva) olisi 
pidettävä positiivisena riippumatta viivan värin vahvuudesta.

Työnnä keräyspuikko (puikon pää, joka on 
imukyvyltään parempi) sieraimeen (2,5 cm). Muista 
kerätä kaikkea mahdollista nenäeritettä.

Kierrä keräyspuikkoa varovasti pyörein liikkein 
sieraimen sisäpuolta vasten vähintään 5 kertaa.

Toista sama menettely toisessa sieraimessa 
käyttämällä samaa keräyspuikkoa.

Aseta näytepuikko 
näytteenottoputkeen ja 
kierrä keräyspuikkoa putken 
sisäseinää vasten 10 kertaa.

Pakkauskoon 1 testi/pakkaus, 2 testiä/pakkaus, 
5 testiä/pakkaus tapauksessa pakkauslaattikoa 
voidaan käyttää telineenä työntämällä 
pakkauksessa olevaan pystytysreikään. 
Pakkauskoon 20 testiä/pakkaus, käytä mukana 
toimitettua koeputkitelinettä laatikossa.

“C”: Kontrolliviiva

“A”: Influenssa A -viruksen testiviiva

“B”: Influenssa B -viruksen testiviiva

“N”: SARS-CoV-2-viruksen testiviiva

“S”: Näytekaivo
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Nenän etuosan 
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(CE0197)

• Positiivinen testitulos:
• SARS-CoV-2 Positiivinen testitulos: Jos kontrolliviiva (C-viiva) ja testiviiva (N-viiva) näkyvät samanaikaisesti, tämä tarkoittaa, että SARS-CoV-2-virus on havaittu ja 
testitulos on positiivinen.
• Influenssa A -viruksen positiivinen testitulos: Jos kontrollilinja (C- viiva) ja Influenssa A - testiviiva (A- viiva) näkyvät samanaikaisesti, tämä tarkoittaa, että 
näytteessä on havaittu influenssa A -viruksen antigeeniä. Influenssa A -viruksen testitulos on positiivinen.
• Influenssa B -viruksen Positiivinen testitulos: Jos kontrollilinja (C- viiva) ja Influenssa B - testilinja (B- viiva) näkyvät samanaikaisesti, tämä tarkoittaa, että 
näytteessä on havaittu influenssa B -viruksen antigeeniä ja influenssa B -viruksen testitulos on positiivinen.
•  SARS-CoV-2- ja influenssa A-viruksen testin positiivinen testitulos: Jos kontrolliviiva (C-viiva), SARS-CoV-2-testiviiva (N-viiva) ja influenssa A -testiviiva (A-viiva) 
ilmestyvät samaan aikaan, se tarkoittaa, että näytteessä on havaittu SARS-CoV-2- ja influenssa-A-viruksen antigeenejä. SARS-CoV-2- ja influenssa A-viruksen 
testin tulokset ovat positiivisia.
•  SARS-CoV-2- ja influenssa B-viruksen testin positiivinen testitulos: Jos kontrolliviiva (C-viiva), SARS-CoV-2-viruksen testiviiva (N-viiva) ja influenssa B-viruksen 
testiviiva (B-viiva) ilmestyvät samanaikaisesti, se tarkoittaa, että näytteessä on havaittu SARS-CoV-2- ja influenssa B-viruksen antigeenejä. SARS-CoV-2- ja 
influenssa B-viruksen testin tulokset ovat positiivisia.
• SARS-CoV-2-, influenssa A- ja influenssa B-viruksen testin positiivinen tulos:  Jos kontrolliviiva (C-viiva), SARS-CoV-2-testiviiva (N-viiva), influenssa A -testiviiva 
(A-viiva) ja influenssa B -testiviiva (B-viiva) ilmestyvät samanaikaisesti, se tarkoittaa, että näytteessä on havaittu SARS-CoV-2-, influenssa A- ja influenssa 
B-viruksen antigeenejä. SARS-CoV-2-, influenssa A- ja influenssa B-viruksen testin tulokset ovat positiivisia.
Jos SARS-CoV-2 -testin tulos on positiivinen:
• Testattavalla epäillään A COVID-19-tartuntaa
• Ole välittömästi yhteydessä omaan lääkäriin tai paikalliseen terveyskeskukseen
• Noudata paikallisia karanteenimääräyksiä
• Vahvistetaan PCR-testillä
Jos Influenssa A/B -testin tulos on positiivinen:
• Tällä hetkellä epäillään influenssa A/B - infektiota, ja seuraavaksi tulee toimia paikallisten ohjeiden mukaisesti.
• Negatiivinen testitulos: Jos vain kontrolliviiva (C-viiva) ilmestyy ja mikään testiviivoista (N-viiva, A-viiva ja B-viiva) ei näy, näyte ei sisällä SARS-CoV-2-viruksen eikä 
influenssa A/B -viruksen antigeeniä tai antigeenin pitoisuus on pienempi kuin havaitsemisraja. Testitulos on negatiivinen.
Jos testitulos on negatiivinen:
• Noudata edelleen kaikkia koronasuosituksia ja suojatoimenpiteitä, jotka koskevat muiden ihmisten kanssa tapahtuvaan lähikontakiin.
• Testattava voi olla myös infektoitunut, vaikka testitulos on negatiivinen
• Jos epäilet testitulosta, toista testi 1–2 päivän kuluttua, koska koronavirusta ei voida todeta tarkasti infektion kaikissa vaiheissa.
• Virheellinen testitulos: 
Testitulos virheellisiä, jos jokin seuraavista olosuhteista täyttyy
1. Ei näy C-viivaa
2. Testiviiva (A-viiva/ B-viiva/ N-viiva) näkyy heikosti (tulosikkunaan asti)
3. NC-kalvon punertava tausta näkyy tulosikkunassa
Jos testitulos on virheellinen:
• Tämä johtuu mahdollisesti virheellisestä menettelystä
• Toista testi
• Jos testitulokset ovat edelleen virheellisiä, ota yhteyttä lääkäriin tai COVID-19- ja Influenssa A/B -infektion testauskeskukseen
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Testikasetti 
(yksittäiskappale foliopussissa

kuivausaineen kera)

SARS-CoV-2- ja
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virusten antigeenien
yhdistel

mäpikatestipa
ketti (LFIA)

Käyttöohjeet

Luo huolellisesti tuotteen 
SARS-CoV-2- ja Influenssaa 
A/B-virusten antigeenien 
yhdistelmäpikatestipaketti
 (LFIA) käyttöohjeet 

Bioturvallinen
jätepussi

Tämä testisarja 
tulee käyttää 1 
tunnin sisällä 
foliopussin 
avaamisesta.

Katkaise keräyspuikko ja 
sulje tiputinputki sen 
korkilla.

Avaa foliopussi ja aseta testikasetti 
puhtaalle ja tasaiselle pinnalle.

Purista keräyspuikko tiputinputken ulkopuolelta 5 
kertaa. Nosta näytepuikko puskuriliuoksen tason 
yläpuolelle, purista näytepuikko putken 
ulkoseinästä kerran, jotta näyte jää tiputinputkeen 
mahdollisimman paljon.

Lue testitulos 15–20 
minuutissa.

20 minuutin jälkeen luettu 
tulos on virheellinen.

Huomautus: Tarvittavat lisätarvikkeet, 
joita ei toimiteta: Ajastin

Hävitä kaikki käytetyt materiaalit 
bioturvalliseen jätepussiin hyvin 
suljettuna

Lisää 4 tippaa käsiteltyä 
näyteliuosta näytekaivoon.

ÄLÄ tee lääketieteellisiä päätöksiä neuvottelematta 
lääkärisi/yleislääkärin kanssa.

C
N

S
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Kuva näyttää 
nenän etuosan 
näytteen 
keräyspuikko 
todellisessa 
koossa.

TARKOITETTU VAIN DIAGNOSTISEEN IN VITRO 
-KÄYTTÖÖN.
TARKOITETTU KÄYTETTÄVÄKSI ITSETESTAUKSEEN.
LUE OHJEET HUOLELLISESTI ENNEN TESTIN 
SUORITTAMISTA.

Testikasetti: 1 kpl/pussi 
Pakkauskoko

1041-14-01
1041-24-01
1041-34-01
1041-54-01

1 testi/pakkaus
2 testiä/pakkaus
5 testiä/pakkaus

20 testiä/pakkaus

REF

Tarkista viimeinen 
käyttöpäivä foliopussista. 
Älä käytä testipakettia 
viimeisen käyttöpäivän 
jälkeen. 
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Negatiivinen - Virheellinen ×
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Laita kaikki käytetyt komponentit takaisin bioturvalliseen jätepussiin. 
Noudata soveltuvia määräyksiä hävittäessäsi.

• Häiritsevän aineen vaikutus
Tutkimuksessa arvioitiin ja osoitettiin, että luonnossa olevat endogeeniset 
aineet tai lääkkeet, jotka voidaan lisätä keinotekoisesti kliinisiin näytteisiin, 
eivät johda SARS-CoV-2-viruksen, influenssa A -viruksen ja influenssa B 
-viruksen havaitsemiseen SARS-CoV-2- ja Influenssaa A/B-virusten 
antigeenien yhdistelmäpikatestipaketti (LFIA) alla luetelluilla pitoisuuksilla. 
Laimenna testikohteet käyttämällä nenän etuosan näytteitä näytematriisi-
na, jos lämmöllä tapettuja SARS-CoV-2-, influenssa A- ja influenssa 
B-viruksia ei ole tai niitä on läsnä.

• Havaintoraja - LoD
 Havaintorajan (LoD) tutkimukset määrittivät SARS-CoV-2-viruksen, influenssa A 
- ja influenssa B -viruksen alhaisimman havaittavan pitoisuuden, jolla kaikki 
(todellisista positiivisista) rinnakkaisnäytteet antavat 100% positiivisen 
testituloksen. 

• Ristireaktiivisuus
SARS-CoV-2- ja Influenssaa A/B-virusten antigeenien yhdistelmäpikatestipa-
ketti (LFIA) ristireaktiivisuus arvioitiin testaamalla seuraavassa taulukossa 
lueteltuja kommensaalisia ja patogeenisiä mikro-organismeja, jotka on 
lueteltu seuraavassa taulukossa ja joita saattaa esiintyä kliinisissä 
näytteissä. Jokaiselle bakteerille, virukselle ja hiivalle tehtiin kolme testiä, 
eikä SARS-CoV-2-virukselle, influenssa A -virukselle ja influenssa B 
-virukselle saatu vääriä positiivisia testituloksia. 

• Testipakkaus on säilytettävä poissa suoralta auringonvalolta 2–30 °C:ssa, 
ja sen säilyvyysaika on määritetty alkuperäisessä pakkauksessa.
• Tämä testisarja tulee käyttää yhden tunnin kuluessa foliopussin 
avaamisesta.

Testipakkaus SARS-CoV-2- ja Influenssaa A/B-virusten antigeenien 
yhdistelmäpikatestipaketti (LFIA) on immunokromatografinen testi, joka 
perustuu yhden vaiheen in vitro -testiin. Se on suunniteltu SARS-CoV-2-viruk-
sen sekä A- ja B-tyypin influenssavirusten antigeenien nopeaan kvalitatiiviseen 
määritykseen COVID-19-, influenssa A- ja influenssa B -infektiota epäiltyjen 
henkilöiden nenänäytteissä ensimmäisten seitsemän päivän aikana oireiden 
alkamisesta. Testisarja on suunniteltu käytettäväksi itsetestaukseen.
Tätä testipakkausta käytetään vähintään 18-vuotiaille henkilöille, joilla on 
SARS-CoV-2-, influenssa A- ja influenssa B -infektion kliinisiä oireita tai joita 
epäillään SARS-CoV-2-, influenssa A- ja influenssa B -infektiosta. Testipakkaus-
ta SARS-CoV-2- ja Influenssaa A/B-virusten antigeenien yhdistelmäpikatestipa-
ketti (LFIA) ei saa käyttää ainoana perusteena SARS-CoV-2-, influenssa A- ja 
influenssa B -infektion diagnosoinnissa tai poissulkemisessa.

Käyttötarkoitus

Varoitus ja varotoimet

Säilytysohjeet

Testimenetelmän rajoitukset

Tuotteen suorituskyky

Testipakkaus SARS-CoV-2- ja Influenssaa A/B-virusten antigeenien 
yhdistelmäpikatestipaketti (LFIA) käyttää kaksoisvasta-ainevoileipämenetelmää 
SARS-CoV-2- sekä A- ja B-tyypin influenssaviruksen havaitsemiseksi kolloidisella 
kulta-immunokromatografialla.
Kun testikasetin näytekaivoon lisätään sopiva määrä lyysipuskurilla käsiteltyä 
näytettä, näyte liikkuu eteenpäin testiliuskaa pitkin kapillaarivaikutuksesta. Jos 
näyte sisältää SARS-CoV-2- ja influenssa A/B -viruksen nukleokapsidin 
antigeeniä ja konsentraation on suurempi kuin havaintoraja, antigeeni 
muodostaa immuunikomplekseja, joissa on vastaavan kolloidisella kullalla 
leimatun nukleokapsidiproteiinin vasta-aineen kanssa ja jotka N-viiva, A-viiva ja 
B-viiva ottavat vastaan. Jos testinäyte sisältää SARS-CoV-2-virusta, joka saa 
aikaan punaisen N-viivan, se osoittaa positiivisen testituloksen 
SARS-CoV-2-virukselle. Jos testinäyte sisältää influenssa A - virusta, joka saa 
aikaan punaisen A-viivan, se osoittaa positiivisen testituloksen influenssa A 
-virukselle. Jos testinäyte sisältää influenssa B -virusta, joka saa aikaan 
punaisen B-viivan, se osoittaa positiivisen testituloksen influenssa B -virukselle.
Lisäksi testiliuska sisältää myös kontrolliviivan (C-viiva). C-viivan on ilmestyttävä 
sen osoittamiseksi, että näyte on kuljetettu asianmukaisesti kalvon läpi 
riippumatta siitä, sisältääkö näyte antigeenejä vai ei. Jos C-viiva ei tule näkyviin, 
se osoittaa, että testitulos on virheellinen ja tällöin näyte on testattava 
uudelleen.

Testin toimintaperiaate

SARS-CoV-2- ja Influenssaa A/B-virusten antigeenien yhdistelmäpikatesti-
paketti (LFIA) havaitsee nukleokapsidiproteiinia, EI SARS-CoV-2-viruksen 
piikkiproteiinia. Ja kaikki jollakin seuraavista voidaan tehokkaasti havaita 
SARS-CoV-2- ja Influenssaa A/B-virusten antigeenien yhdistelmäpikatesti-
paketti (LFIA). 

Mutaatioviruksen havaitseminen
Yhteensopivuusvihjeitä
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In vitro
diagostinen
lääkinnällinen laite 

Koronavirus (CoV) kuuluu Coronaviridae-heimoon Nidovirales-lahkoon, jossa 
on 4 sukua: α, β, γ ja δ. α ja β ovat taudin aiheuttavia vain nisäkkäille, kun taas γ 
ja δ aiheuttavat pääasiassa lintuinfektioita. CoV tarttuu pääasiassa suoran 
kosketuksen kautta eritteiden tai aerosolien ja pisaroiden välityksellä. On myös 
näyttöä uloste-suu-tartuntatien tukemisesta.
Tähän mennessä on tunnistettu 7 ihmisen koronavirusta (HCoV), jotka 
aiheuttavat ihmiselle hengityselinten sairauksia, mukaan lukien: HCoV-229E, 
HCoV-NL63, HCoV-OC43, HCoV-HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV ja SARS-CoV-2. 
SARS-CoV-2 on yksi tarttuvimmista viruspatogeeneista, jotka aiheuttavat 
ihmiselle hengitysteiden infektioita (RTI). Tällä hetkellä SARS-CoV-2-viruksen 
tartunnan saaneet potilaat ovat pääasiallinen tartunntalähde. Lisäksi 
oireettomat tartunnan saaneet ihmiset voivat myös olla tartuntalähteitä. 
Nykyisen epidemiologisen tutkimuksen perusteella itämisaika on 1–14 päivää, 
useimmiten kuitenkin 3–7 päivää. Kliinisiä ilmenemismuotoja ovat kuume, 
väsymys ja yskä sekä muut oireet, joihin liittyy hengenahdistus, joka voi 
nopeasti kehittyä hengenvaaralliseksi vakavaksi keuhkokuumeeksi, 
hengitysvajaukseksi, akuutiksi hengitysteiden vesikkelioireyhtymäksi, septiseksi 
sokiksi, useiden elinten vajaatoiminnaksi ja vakavaksi metabolisen 
happoemäksen epätasapainoksi.
Influenssa, jota yleensä sanotaan englanniksi "flu", on influenssaviruksen 
aiheuttama akuutti hengityselinten infektiota   Se on erittäin tarttuvaa. Se 
leviää pääasiassa yskimisen ja aivastelun kautta. Se puhkeaa yleensä keväällä ja 
talvella. Se on jaettu pääasiassa influenssa A- ja B-influenssavirukseen. 
Influenssa A - virukset ovat hyvin vaihtelevia, ja niitä seuraavat influenssa B - 
virukset. Siksi influenssa A - virukset ovat yleisempiä ja vakavampia, ja niitä 
seuraavat influenssa B - virukset. A-tyypin influenssavirus sisältää alatyypit 
H1N1, H3N2, H5N1, H7N9 ja B-tyypin influenssa sisältää influenssa B -virukset 
Victoria ja Yamagata.

Johdanto

 • Testikasetti: sisältää SARS-CoV-2- ja influenssa A/B -testiliuskan ja 
muovisen kasettikotelon.
SARS-CoV-2- & influenssa A/B -viruksen antigeeni -testiliuska sisältää 
SARS-CoV-2 nukleokapsidiproteiinin vasta-aineen, joka on leimattu 
kolloidisella kullalla, influenssa A -viruksen nukleokapsidiproteiinin 
vasta-ainetta, joka on leimattu kolloidisella kullalla, influenssa B 
-viruksen nukleokapsidiproteiinin vasta-aineen, joka on leimattu 
kolloidisella kullalla. Toinen SARS-CoV-2-, influenssa A ja influenssa B 
-virusten nukleokapsidiproteiinien vasta-aineet on kiinnitetty N-, A- ja 
B-viivoihin. N-, A-, B-viiva ja kontrolliviiva (C-viiva) ovat nitroselluloo-
sakalvolla tulosikkunassa.

• Tätä testisarjaa käytetään itsetestaukseen (Laymanin testi).
• Tätä testisarjaa käytetään vain diagnostiseen in vitro -käyttöön.
• Tämä testisarja on suunniteltu 18 vuotta täyttäneille henkilöille.
• Ota testisarjan sisältö huoneenlämpöön ennen testausta.
• Testauksen aikana on noudatettava asianmukaista suojausta roiskeiden 
välttämiseksi näytettä lisättäessä.
• Jos SARS-CoV-2-viruksen testitulos on positiivinen, Tällä hetkellä epäillään 
COVID-19-infektiota, ota välittömästi yhteyttä lääkäriisi/yleislääkäriisi tai 
paikalliseen terveysosastoon, Noudata paikallisia karanteenimääräyksiä, 
Suorita PCR-testi vahvistusta varten.
• Jos Influenssa A/B -testin tulos on positiivinen: Tällä hetkellä epäillään 
influenssa A/B - infektiota, ja seuraavaksi tulee toimia paikallisten ohjeiden 
mukaisesti.
• Negatiiviset testitulokset eivät sulje pois SARS-CoV-2-, influenssa A- ja 
influenssa B-infektioita, erityisesti niillä, jotka ovat altistuneet virukselle.
• Älä käytä testisarjaa uudelleen.
• Älä käytä testisarjaa, jos jokin komponentti on vaurioitunut tai rikki.
• Älä käytä testisarjan sisältämää testiä ulkopakkauksessa esitetyn viimeisen 
käyttöpäivän jälkeen.
• Kun otat keräyspuikolla nenän etuosasta näytettä, käytä vain pakkauksessa 
olevaa nenän etuosan näytteelle tarkoitettua keräyspuikkoa.

• Testin tarkkuus riippuu näytteen laadusta. Virheellinen näytteenotto ja 
näytteiden käsittely saattavat vaikuttaa testituloksiin... Testituloksiin 
voivat vaikuttaa myös lämpötila ja kosteus.
• SARS-CoV-2-, influenssa A- ja influenssa B-viruksen antigeenien 
alhainen pitoisuus näytteessä saattaa aiheuttaa negatiivisia testituloksia, 
joten infektion mahdollisuutta ei voida täysin sulkea pois.
• Jotkut kerätyissä näytteissä olevat lääkkeet (esim. reseptivapaat 
lääkkeet (OTC) tai reseptilääkkeet, kuten nenäsumute) voivat häiritä 
testitulosta. Suorita testi uudelleen, jos epäilet testitulosta.
• Tämä tuote on tarkoitettu vain kvalitatiiviseen testaukseen, ja kunkin 
indikaattorin spesifinen pitoisuus on mitattava muiden kvantitatiivisten 
menetelmien avulla.
• Tämän testin tulokset ovat vain viitteellisiä kliinisessä tutkimuksessa, 
eivätkä niitä tule käyttää diagnoosin ainoana perustana. Testituloksia on 
käytettävä yhdessä kliinisissä tutkimuksissa tehtyjen havaintojen ja 
muiden testausmenetelmien kanssa. 

Viruskanta LoD (TCID50/mL)
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BetaCoV/JS02/human/2020

A/Brisbane/02/2018 (H1N1)

A/PUERTO/8/1934 (H1N1)

A/Kansas/14/2017 (H3N2)

A/Aichi/2/1968 (H3N2)

A/Anhui/1/2013 (H7N9)

B/Colorado/06/2017 (Victoria)

B/Phuket/3073/2013 (Yamagata)

B/Chaoyang Beijing/12977/2017 (Yamagata)

SARS-CoV-2

In�uenssa A

In�uenssa B
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Testikasetti
Nenän etuosan 

näytteen 
keräyspuikko

Lyysipuskuri ja 
tiputinputki

Bioturvallinen 
jätepussi

Käyttöohjeet 

1 testi/pakkaus 

2 testiä/pakkaus

5 testiä/pakkaus

20 testiä/pakkaus

1

2

5

20

1

2

5

20

1

2

5

20

1

2

5

20

1

1

1

1

Pakkauskoko
Osat Koeputk-

iteline
Käytä

pakkauslaatikkoa
Käytä

pakkauslaatikkoa
Käytä

pakkauslaatikkoa

1

Beeta Gamma Kappa Lämpötila lota Epsilon

Pango-sukulinja B.1.351 P.1 B.1.617.1 B.1.617.2 B.1.526 B.1.427/B.1.429

WHO:n käyttämät 
nimitykset Alfa

B.1.1.7

Omikron

B.1.1.529/BA.2

[Viitteet]
1.  LY Wang, PR Chen, G W Zheng, et al.Research progress on novel coronavirus test methods. Modern 
Medicine and Clinic, 2020, 35(3): 411-416.
2. K Tugba, W Ralph, L Hakho. COVID-19:n molekyyli- ja immunologiset diagnostiset testit: nykytila ja 
haasteet.IScience, 2020, 23 (8): Doi: 10.1016/j.isci.2020.101406
3. WHO:n suositukset pikatestin käytöstä influenssan diagnosoinnissa, Maailman terveysjärjestö, 
heinäkuu 2005. 

• Kliininen suorituskyky
1. SARS-CoV-2 Testi
SARS-CoV-2- ja Influenssaa A/B-virusten antigeenien yhdistelmäpikatestipaketti (LFIA) 
suorituskyky vahvistettiin 1410 nenän etuosasta otetuilla näytteeillä, jotka kerättiin 
COVID-19-oireita sairastavilta potilailta 7 päivän kuluessa oireiden alkamisesta. Samalta 
henkilöltä kerättiin näytettä kahdella eri keräyspuikolla. Niistä keräyspuikoista toinen 
on keräyspuikko, joka on tarkoitettu näytteenottoon nenän etuosasta ja se testattiin 
suoraan SARS-CoV-2- ja Influenssaa A/B-virusten antigeenien yhdistelmäpikatestipaketti 
(LFIA); toinen on tarkoitettu näytteenottoon nenänielusta ja se testattiin RT-PCR-testillä. 
Kliiniset näytteet arvioitiin positiivisiksi tai negatiivisiksi RT-PCR-vertailumenetelmällä. 

2. Influenssa A/B Testi
SARS-CoV-2- ja Influenssaa A/B-virusten antigeenien yhdistelmäpikatestipaketti (LFIA) 
suorituskyky vahvistettiin 1410 nenän etuosasta otetuilla näytteeillä, jotka kerättiin 
influenssan oireita sairastavilta potilailta 7 päivän kuluessa oireiden alkamisesta. 
Samalta henkilöltä kerättiin näytettä kahdella eri keräyspuikolla. Niistä keräyspuikoista 
toinen on keräyspuikko, joka on tarkoitettu näytteenottoon nenän etuosasta ja se 
testattiin suoraan SARS-CoV-2- ja Influenssaa A/B-virusten antigeenien yhdistelmäpikat-
estipaketti (LFIA); toinen on tarkoitettu näytteenottoon nenänielusta ja se testattiin 
RT-PCR-testillä. Kliiniset näytteet arvioitiin positiivisiksi tai negatiivisiksi RT-PCR-vertailu-
menetelmällä. 

Endogeeninen
aine

Eksogeeninen 
aine

Musiini
Kokoveri

Keltaisuus (Bilirubiini)
Reumatekijä
Triglyseridit

Hemoglobiini
Tumavasta-aine
Raskaana oleva
Kokonais-IgG
Kokonais-IgM
Kokonais-IgA

Mupirocin
Tami�u (Oseltamiviirifosfaatti)

Flutikasonipropionaatti
Flukonatsoli

Sinkkiglukonaatti (eli Zicam)
Alkalol
Fenoli

Fenyyliefriinihydrokloridi
Oksimetatsoliinihydrokloridi

Kromoglikaatti
Oksimetatsoliini

Galphimia glauca, Sabadilla,
Albuteroli
Akarboosi

Oseltamiviiri
Kloorifeniramiini
Difenhydramiini

Glimepiridi (sulfonyyliureat)
Klooritiatsidi

Asetyylisalisyylihappo
Amoksisilliini
Ibuprofeeni

Beklometasoni
Indapamidi
Flunisolidi

Guajakoli glyseryylieeetteri
Biotiini

Zanamivir
Tobramysiini

Rikki
Ribaviriini
Efedriini

Bentsokaiini
Mentoli

Budesonidi
Triamsinoloni

Deksametasoni
Natriumkloridi säilöntäaineiden kera

Lopinaviiri
Ritonaviiri

Klorokiinifosfaatti
Ivermektiini

2% v/v
5 % v/v

40 mg/mL
200 IU/mL
1,5 mg/L
100 mg/L

>1:40
10-kertainen laimennus

90 g/L
4 g/L

80 g/L
0,25 % v/v
0,5 % v/v
5 % v/v
5 % v/v
5 % v/v

10 % v/v
15% w/v
15 % v/v
15 % v/v
15% w/v
15% w/v
20 % v/v

0,005 mg/mL
0,03 mg/mL
0,04 mg/mL
0,08 mg/mL
0,08 mg/mL

0,164 mg/mL
2,7 mg/mL
3 mg/mL

5,4 mg/mL
21,9 mg/mL
4,79 ng/mL
140 ng/ml

0,61 µg/mL
1 μg/mL

1,2 μg/mL
17,3 μg /mL
24,03 µg/mL
9,23 µg/mL
26,7 μg /mL
0,1 mg/mL

0,13 mg/mL
0,15 mg/mL
0,5 mg/mL
0,8 mg/mL
0,8 mg/mL

4,44 mg/mL
16,4 μg/L
16,4 μg/L
0,99 mg/L
4,4 mg/L

Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei
Ei

Tyyppi Mahdolliset häiriötekijät Konsentraatio Häiriö (Kyllä/Ei)

206

1204

1410

RT-PCR

0

1186

1186

206

18

224

Medomics SARS-CoV-2- ja
influenssa A/B -virusten antigeenien

yhdistelmäpikatestipaketti 

Herkkyys:       206/224           91,96% (87,60%~ 95,17%)
Spesifisyys:  1186/1186   100,00% (99,69%~ 100,00%) 

Flu A/B Positiiivinen 
Negatiivinen

Yhteensä

PPV:           206/206 100,00%            (98,23%~ 100,00%)
NPV:        1186/1204 98,50%            (97,65 %~ 99,11 %)
Tarkkuus:    1392/1410 98,72%         (97,99%~ 99,24%)

Flu A/B 
Positiiivinen Negatiivinen Yhteensä

Herkkyys:        198/229         86,46% (81,34%~ 90,61%)
Spesifisyys:  1181/1181  100,00% (99,69%~ 100,00%) 

PPV:          198/198          100,00% (98,15%~ 100,00%)
NPV:       1181/1212            97,44% (96,39%~ 98,26%)
Tarkkuus:   1379/1410       97,80% (96,89%~ 98,50%)

198

1212

1410

RT-PCR

0

1181

1181

198

31

229

Medomics SARS-CoV-2- ja 
influenssa A/B -virusten antigeenien

yhdistelmäpikatestipaketti 
SARS-CoV-2 Positiivinen 

Negatiivinen
Yhteensä

SARS-CoV-2 
Positiivinen Negatiivinen Yhteensä

1,0 x 105 TCID50/mL

1,0 x 105 TCID50/mL

1,0 x 105 TCID50/mL

1,0 x 105 TCID50/mL

1,0 x 105 TCID50/mL

1,0 x 105 TCID50/mL

1,0 x 105 TCID50/mL

1,0 x 105 TCID50/mL

1,0 x 105 TCID50/mL

1,0 x 105 TCID50/mL

1,0 x 105 TCID50/mL

1,0 x 105 TCID50/mL

1,0 x 105 TCID50/mL

1,0 x 105 TCID50/mL

1,0 x 105 TCID50/mL

1,0 x 105 TCID50/mL

1,0 x 105 TCID50/mL

1,0 x 106 CFU/mL

1,0 x 106 CFU/mL

1,0 x 106 CFU/mL

1,0 x 106 CFU/mL

1,0 x 106 CFU/mL

1,0 x 106 CFU/mL

1,0 x 106 CFU/mL

1,0 x 106 CFU/mL

1,0 x 106 CFU/mL

1,0 x 106 CFU/mL

Ristireaktiivisuus (Kyllä/Ei)
Flu BSARS-CoV-2
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Ei

Ei

Ei

Ei

Ei

Ei

Ihmisen koronavirus 229E

Ihmisen koronavirus OC43

Ihmisen koronavirus NL63

Ihmisen koronavirus HKU1

MERS-koronavirus

SARS-koronavirus

SARS-CoV-2

In�uenssa A H1N1

In�uenssa A H3N2

In�uenssa A H5N1

In�uenssa A H7N9

In�uenssa B-virus Victoria

In�uenssa B-virus Yamagata

Parain�uenssavirus, tyyppi 1

 

Enterovirus CA16e

Adenovirus

Mycoplasma pneumoniae

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis

Bordetella pertussis

Legionella pneumophila

Streptococcus pneumoniae

Haemophilus Influenzae

Streptococcus pneumoniae

Mycobacterium tuberculosis

Sammashiiva

Testattu pitoisuusMahdollinen
ristireaktiivinen tekijä Flu A

Hengitykseen liittyvä
synsytiaalinen virus

Hyväksymispäivämäärä ja ohjeen palautus
Version numero: V1.0.09B.FI01
Hyväksymispäivä: 2022-10-20


