
2019-nCoV antigén gyorsteszt készlet
Útmutató az orr-garat kenetmintákban található SARS-CoV-2 vírusantigén 
kvalitatív vizsgálatához | Csak in vitro diagnosztikai célra alkalmazható.

1. A tampont óvatosan vezesse a páciens orrnyílásába/szájába, 
    amíg eléri a hátsó orrgaratüreg felületét, ahol a legtöbb
    mirigyváladék gyűlik össze.
2. Érintse meg a hátsó orrgaratüreg/szájüreg felületét és forgassa
    meg többször a tampont.
3. Húzza ki a mintavételi tampont.
MINTAELŐKÉSZÍTÉS

1. A tampont a levett mintával helyezze a folyadékot tartalmazó
    extrakciós csőbe, és forgassa meg benne 3-5ször, majd hagyja
    egy percig az extrakciós pufferben.

PONTOSSÁG

2019-nCoV antigén gyorsteszt

Szenzibilitás = 53/55 x 100% = 96.36% (95% CI: 91.32% – 99.99%)
Specificitás = 200/204 x 100% = 98.04% (95% CI: 96.14% – 99.94%)
Pontosság = 253/259 x 100% = 97.68% (95% CI: 95.83% – 99.54%)

Endogén alkotóelemek
A SARS-CoV-2 antigén gyorstesztkártyán szokásos test alkotóelemeket tartalmazó mintákat tesztelték. Az 
eredmények azt mutatták, hogy ezek az alkotóelemek a táblázatban feltüntetett koncentrációig nem voltak 
hatással a minta specificitására.
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Vegye le a kupakot, a
tampont tegye bele a
folyadékba és rázza össze.
Figyelem: Az eredmények 
20 perc után esetleg nem 
pontosak

Mikroorganizmusok Koncentráció Mikroorganizmusok Koncentráció

Human coronavirus 229E 2.0x105 CID50/mL MERS-coronavirus 2.0 x 105 TCID50/mL
Human coronavirus OC43 2.0x105 TCID50/mL Chlamydia pneumoniae 2.0 x 106 IFU/mL
Human coronavirus NL63 2.0x105 TCID50/mL Streptococcus pneumoniae 2.0 x 106 IFU/mL

Parainfluenza virus 1 2.0 x 106 TCID50/mL Streptococcus pyogenes 2.0 x 106 IFU/mL
Parainfluenza virus 2 2.0 x 106 TCID50/mL Bordetella pertussis 2.0 x 106 IFU/mL
Parainfluenza virus 3 2.0 x 106 TCID50/mL Mycobacterium tuberculosis 2.0 x 106 IFU/mL
Parainfluenza virus 4 2.0 x 106 TCID50/mL Legionella pneumophila 2.0 x 106 IFU/mL

Enterovirus EV71 2.0 x 106 TCID50/mL Mycoplasma pneumoniae 2.0 x 106 U/mL
Respiratory syncytial virus 9×105 TCID50/ mL Haemophilus influenzae 2.0 x 106 IFU/mL

Rhinovirus 2.0 x 106 TCID50/mL Candida albicans 2.0 x 106 IFU/mL
Influenza A virus (H1N1) 2.0 x 106 TCID50/mL Staphylococcus aureus 2.0 x 106 IFU/mL
Influenza A virus (H3N2) 2.0 x 106 TCID50/mL Pseudomonas aeruginosa 8.7×107 CFU/mL

Influenza B virus (Yamagata) 2.0 x 106 TCID50/mL Escherichia coli 2.0 x 106 IFU/mL
Influenza B virus (Victoria) 2.0 x 106 TCID50/mL SARS-coronavirus 2.0 x 106 TCID50/mL

Adenovirus C1 Ad. 71 2.0 x 106 TCID50/mL Pooled human nasal wash (Normal Flora)
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RT-PCR
Megerősített Kivéve Összesen

Positív 53 4 57
Negatív 2 200 202
Összesen 55 204 259

Teljes vér 4% v/v 10% v/v

Mucin 0.5% w/v 15% v/v

Tobramycin 0.0004% w/v 15% v/v

Mebucain (Menthol) 0.15% mg/mL 15% v/v

VISION PUMP SPREY (Benzocain) 0.15% w/v 5% v/v

Mupirocin 10 mg/mL 5% w/v

Enfluvir (Oseltamivir Phosphate) 0.5% w/v

Alkotóelemek

Homeopathic (Alkalol)

Nostil Nasal Drop (Phenylephrine) 

Illiadin Merck – Oxymetazoline) 

Allergo Comod Nasal Spray (Cromolyn) 

Avamys (Fluticasone Propionate) 

Zicam

DISINOL Phenol 2 g/10ml

(Phenol 2 g/10ml, Chlorbutanol 3.5 g/ml) Chlorbutanol 3.5 g/ml
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A FELHASZNÁLÁS CÉLJA
A 2019-nCoV antigén gyorsteszt egy immunkromatográfiára alapuló egylépéses in-vitro-teszt, mely az orr-garatból vett 
kenetmintákban található SARS-CoV-2-vírusantigén gyors és minőségi kiértékelésére szolgál. A 2019-nCoV antigén 
gyorsteszt eredménye nem alkalmas diagnózis felállítására vagy a SARS-CoV-2 fertőzés kizárására.
ÖSSZEFOGLALÁS
A COVID-19 egy akut, respiratórikus (légúti) fertőző betegség, amelyre főként emberek fogékonyak. Jelenleg az újtípusú 
koronavírussal fertőződött emberek a fő fertőzésforrások, hozzájuk sorolhatók a tünetmentes fertőzöttek is. A legújabb 
epidemiológiai vizsgálatok alapján a lappangási idő 1 és 14 nap között van, általában 3 és 7 nap. A fő tünetek közé 
tartozik a láz, fáradtság és száraz köhögés, eldugult orr, illetve orrfolyás, torokfájás, izomfájdalom vagy hasmenés.
ELV
A 2019-nCoV antigén gyorsteszt egy egylépcsős immunkromatográfiás módszeren alapuló laterális gyorsteszt, amely a 
„Dupla antitest szendvics“ módszer elvét követi. A kolloid arannyal konjugált anti- SARSCoV-2 antitesteket szárazon 
immobilizálnak a teszteszközön. Ha hozzáteszik a biológiai mintát, az antitestek a kapillárisdiffúzió elve alapján 
vándorolnak a tesztcsíkban, hogy az arannyal konjugált komplexeket hidratálják. Ha a SARS-CoV-2 antigének a 
kimutathatósági határvonalon vagy afölött vannak, reakcióba lépnek az arannyal konjugált komplexekkel és további 
részecskéket képeznek, amelyek tovább vándorolnak a tesztcsík mentén a tesztzónáig (T). Itt a mozgásképtelen anti-
SARSCoV-2 antitestek befogják őket és egy látható piros vonalat képeznek. Ha a mintában nincsenek jelen SARS- 
CoV-2 vírusantigének, nem jelenik meg a tesztzónában (T) piros vonal. Az arannyal konjugált komplexek egyedül 
vándorolnak tovább, míg a mozgásképtelen antitestek a kontrollzónában (C) befogják őket és egy piros vonalat 
képeznek, amely a teszt eredményességét mutatja.
MELLÉKELT ESZKÖZÖK
1.2019-nCoV antigén gyorstesztkészlet
2.Sterilizált mintavételi tampon
3.Extrakciós cső
4.Kivonópuffer
5.Csőtartó
6.Használati útmutató
SZÜKSÉGES, DE NEM MELLÉKELT ESZKÖZÖK
Óra vagy konnektorba dugható visszaszámláló óra, mintagyűjtőtasakok, hulladékgyűjtő az egészségre ártalmas
hulladékok számára, személyes védőruházat
TÁROLÁS
1. A teszteszközt 4 és 30 °C között tárolja az eredeti bontatlan csomagolásban. Ne fagyassza le.
2. A teszt tartalma a csomagoláson feltüntetett időpontig, megfelelő tárolási feltételek mellett tartható el.
3. A teszteszközt a felhasználásig az eredeti bontatlan csomagolásban tárolja. Felbontás után rögtön
használja fel. Újra felhasználása tilos.
BIZTONSÁGI INTÉZKEDÉSEK
1. Csak professzionális in-vitro-diagnosztikai használatra.
2. A termék kizárólag gyógyászati célra alkalmazható, nem személyes használatra.
3. A terméket a lejárati időn túl ne használja.
4. Ne használja a terméket, ha a csomagolás sérült, vagy a zárjegy szakadt.
5. Kezeljen minden mintát potenciálisan fertőzőként.
6. Kövesse a standard laboreljárást és a potenciálisan fertőző anyagokra vonatkozó kezelési és
hulladékfeldolgozási biztonsági előírásokat.
7. A nem megfelelő mintavétel, tárolás és szállítás pontatlan teszteredményekhez vezethet.
MINTAVÉTEL
A rendeltetésszerű mintavétel, tárolás és szállítás elengedhetetlen a teszt sikeres elvégzéséhez. A mintákat,
amilyen gyorsan csak lehet, a levétel után tesztelni kell. A mintavételhez szükséges képzés a jó minőségű
mintanyerés miatt különösen ajánlott. Optimális teszteredményhez használja a készlethez mellékelt tampont.

2. Nyomja össze az extrakciós csövet az ujjaival és az oldatot, amennyire csak lehet, nyomja ki a tamponból. 
    A használt mintavételi eszközt a hatályos hulladékelhelyezési jogszabályoknak megfelelően az egészségre
3. A kupakot tegye vissza a mintavételi üvegre. Az extrakciós oldatot használja vizsgálati mintaként.

A csövet nyomja össze és
távolítsa el a tampont a
folyadékból.

Zárja le az üveget – a
minta alkalmazásra 
kész.

ELJÁRÁS
1. Ügyeljen arra, hogy a készlet elemei a vizsgálat előtt szobahőmérsékletűek legyenek.
2. Nyissa ki a zacskót és vegye ki a tesztkártyát. Felbontás után a tesztkártyát azonnal fel kell használni. Írja rá
    a tesztkártyára a páciens adatait.
3. Fordítsa meg az extrakciós csövet és annak könnyű összenyomásával cseppentsen az oldatból 3-4 cseppet
    (70-110 μL) a mintaellenőrző csíkra.
4. Az eredményt 15 perc után olvassa le.
AZ EREDMÉNYEK ÉRTELMEZÉSE
POZITÍV: Amennyiben 15 percen belül két színes vonal jelenik meg, 
amelyekből az egyik színes vonal a kontroll-zónában (C) egy másik pedig 
a tesztzónában (T) található, az eredmény pozitív és érvényes. - Függet-
lenül attól, hogy mennyire halvány a színes vonal a tesztzónában (T), az 
eredményt pozitívnak kell tekinteni. Egy pozitív eredmény nem zár ki 
koinfekciókat más kórokozóval.

NEGATÍV: Amennyiben 15 percen belül megjelenik egy színes vonal a
kontrollzónában (C), és a tesztzónában nem látható egy sem, az eredmény 
negatív és érvényes. Egy negatív eredmény nem zárja ki a SARS-CoV-2 
vírusfertőzést és COVID-19 megbetegedés gyanúja

ÉRVÉNYTELEN: A teszteredmény érvénytelen, ha 15 percen belül 
nem jelenik meg színes vonal a kontrollzónában (C). Kérjük ismételje meg 
a tesztet egy új teszteszközzel.

  Pozitív     Negatív            ÉrvénytelenCseppentsen 3-4 cseppet az előkészített mintából a CAT 
antigén gyorstesztre és várjon 15 percet.

MINŐSÉGELLENŐRZÉS
1. A kontrollvonal egy belső reagens- és eljárásellenőrzés. Akkor jelenik meg, ha a tesztet megfelelően elvégezték és a
    reagensek reaktívak.
2. A mérőeszköz megbízhatóságának hitelesítéséhez a laboreljárásrend kontrollanyagok napi felhasználását ajánlja. 
    A tesztkészlethez nem mellékelt kontrollanyagok kereskedelmi forgalomban kaphatók.

TELJESÍTMÉNYKÖVETELMÉNY
Analitikai érzékenység: A SARS-CoV-2 antigén 
gyorstesztkártyára vonatkozó kimutathatósági
határértéket (LoD) egy analitikus szenzibilitásra 
vonatkozó tanulmányban jelölték ki, amelyet egy
vírustörzzsel és egy rekombináns nukleokapszid-
fehérjével végeztek. A meghatározott LoD értéket a
következő táblázat tartalmazza.

KLINIKAI ÉRTÉKELÉS
A pontosság értékelése fontos a termék hatékonyságának értékelése szempontjából. A következő kísérleteket az 
Oncosem által gyártott COVID-19 antigénteszt (CAT védjegy) teljesítményének értékelésére tervezték, egy adag 
tesztkészlet felhasználásával a klinikai minták tesztelésére és az egyezség megállapítására. A specifitást (negatív 
százalékos megegyezés: NPA) negatív esetek, az érzékenységet (pozitív százalékos megegyezés: PPA) pedig 
COVID-19 diagnosztizált betegek határozták meg. A pontosság értékelését a SARS-CoV-2 antigénnel megerősített 
esetek 166 nasopharyngealis törzsmintáján és a SARS-CoV-2 negatív megerősített esetek 255 nasopharyngealis 
tamponmintáján végeztük. Mintákat a Dr. Nafiz Körez Sincan Ankara Állami Kórházból nyertünk COVID-19 diagnosztizált 
esetekből, amelyeket RT-PCR módszerrel diagnosztizáltunk és igazoltunk az QDAGEN tesztkészletek felhasználásával, 
amelyeket az FDA jóváhagyott az EUA engedélyével. Az összes mintát 2020 júliusa és 2020 októbere között gyűjtötték.

KERESZT-REAKTIVITÁS
1. A 2019-nCoV antigén gyorsteszttel kapcsolatos kereszt-reaktivitás összesen 29 mikroorganizmussal lett 
    kiértékelve. A táblázatban szereplő tesztelt mikroorganizmusok egyike sem hozott pozitív eredményt.

INTERFERENCIA
2. A Rapid SARS-CoV-2 antigén tesztkártya elterjedt mikroorganizmusokat tartalmazó mintákat tesztelt. Az
   eredmények azt mutatták, hogy ezek a mikroorganizmusok a táblázatban feltüntetett koncentrációig nem voltak 
hatással a minta specificitására.

Mikroorganizmusok Koncentráció Mikroorganizmusok Koncentráció

KORLÁTOZÁSOK
1. A teszt a SARS-CoV-2 antigének orr-garat kenetmintákból történő kvalitatív kimutatására korlátozódik.
    A virulens SARS-CoV-2 antigének pontos koncentrációját ezzel a teszttel nem lehet meghatározni.
2. A megfelelően elvégzett mintavétel döntő jelentőségű. Az eljárás figyelmen kívül hagyása pontatlan
    eredményekhez vezethet, akárcsak a szakszerűtlen mintavétel, tárolás illetve a minták ismételt lefagyasztása
    vagy felolvasztása.
3. Negatív teszteredményt kapunk, ha egy mintában az antigénkoncentráció a teszt kimutathatósági határa alatt
    van.
4. Mint minden diagnosztikai teszt esetében, egy végleges klinikai diagnózisnak nem egyetlen teszteredményen
    kellene alapulnia, hanem azt az összes klinikai és laboreredmény kiértékelése után az orvosnak kell felállítania.
5. A negatív teszteredmények más potenciális nem SARS-CoV-2 vírusfertőzést nem zárnak ki. COVID-19
    megbetegedés gyanúja esetén a negatív eredményt molekuláris diagnosztikai módszerrel meg kell erősíteni
6. A pozitív eredmény nem zár ki koinfekciókat más kórokozóval.
7. Monoklonális antitestek az olyan SARS-CoV-2 vírusokat, amelyek csekély aminosav változásokat okoztak a
    célrégióban, nem vagy csak alacsonyabb érzékenységgel tudják kimutatni.
8. Az antigének mintában meglévő mennyisége a megbetegedés időtartamának növekedésével csökkenhet. A
    betegség ötödiktől hetedik napjáig gyűjtött minták, a RTPCR teszttel összehasonlítva, nagyobb valószínűséggel 
    lettek negatívak.
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