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COVID-19 (SARS-CoV-2) Antigén Tesztkészlet
(kolloid arany)

REF| COVAgGINNO3-25

Professzionalis felhasznalasi célra

[Szandékolt hasznalat]

Ez a termék a SARS-COV-2 antigénin vitro kvalitativ kimutatdsara szolgal
human orrlyukbol, orrgaratbol vagy torokgaratbol vett mintakbol.

Az 1j koronavirusok a B nemzetségbe tartoznak. A COVID-19 akut léguti fert6z6
betegséget okoz, amire az emberek altalaban fogékonyak. Jelenleg az 0j
koronavirussal fert6zott betegek jelentik a f6 fertdzési forrast, a tlinetmentes
fertdzottek is lehetnek fertdzéek. A jelenlegi jarvanyiigyi vizsgalat alapjan a
lappangasi id6 1-14 nap, tobbnyire 3-7 nap. A 6 tiinetek kozé tartozik a laz, a
faradékonysag és a szaraz kohogés. Néhany esetben orrdugulas, orrfolyas,
torokféjas, izomfajdalom és hasmenés is eléfordul.

[Tesztelési alapelv]

Ez a készlet a SARS-CoV-2 antigének kimutatasara a kettds antitest-szendvics
modszert alkalmazza. Amikor megfelelé mennyiségii mintat adunk a tesztkészlet
mintafogado nyilasaba, a minta a tesztkazettaban elérehalad. Ha a minta antigént
tartalmaz, az antigén kotddik a kotépadon 1évo kolloid arannyal jelolt egér anti-
SARS-CoV-2 N fehérje monoklonalis antitesthez, és az immunkomplex
szendvicskomplexet képez egy masik bevont egér anti- SARS-CoV-2 N fehérje
monoklonalis antitesttel, amelyet a tesztvonalon vontak be, miutan egy lathato
szines vonal jelenik meg, ami azt jelzi, hogy a SARS-CoV-2 antigén pozitiv. A
tesztkazetta minGségellendrzést is tartalmaz, vagyis fiiggetleniil attol, hogy van-e
tesztvonal (T), a piros mindségellenérzé vonalnak meg kell jelennie (C). Ha a
mindségellendrzd vonal nem jelenik meg, az azt jelzi, hogy a teszteredmény
érvénytelen, és ujra el kell végezni a tesztet.

[Figyelmeztetések és vintézkedések]

1. A teszt hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el az utasitasokat, és szigoruan
tartsa be a varakozasi id6t. Ha nem tartja be az utasitasokat, pontatlan
eredményeket kap.

2. A mintat laboratoriumi koriilményekben kell vizsgalni. A vizsgalat soran
minden mintat és anyagot a fertdz$ betegségekre vonatkozo laboratoriumi
gyakorlatnak megfelelden kell kezelni.

3. Ovja a nedvességtél, és csak akkor nyissa ki az aluminium tasakot, amikor mér
készen all a vizsgalatra. Ne hasznélja, ha az alufdlia-tasak sériilt vagy a
teszteszkdz nedves.

4. Kérjik, hogy az érvényességi id6n beliil hasznalja fel a tesztet.

5. Hasznalat el6tt minden reagenst és mintat hozzon szobahdmérsékletiire (15 ~
30°C).

6. Ne cserélje ki a tesztben 1évé komponenseket mas tesztek komponenseire.

7. Ne higitsa a mintat a vizsgalat soran, kiilonben pontatlan eredményeket
kaphat.

8. A készletet szigoruan az ebben az utmutatoban meghatarozott feltételek szerint
kell tarolni. Kérjiik, ne tarolja a készletet fagyasztasi koriilmények kozott.

9. A vizsgalati modszereket és eredményeket szigortian a jelen specifikacioval
Osszhangban kell értelmezni.

10. Negativ eredményt adhat, ha a SARS-CoV-2 antigén titer a mintdban a
készlet minimalis kimutatasi hatarértéke ala esik.

11. Ha az extrakcios reagens egyedi csomagolast és tesztkészletenként egy darab,
a tételszamot, a lejarati id6t és egyéb informaciokat a hely sziikdssége miatt nem
lehet kiilon jelolni, de ezek az informaciok Osszhangban lesznek a megfeleld
tesztkészlettel.

12. Mind a tiinetes, mind a tiinetmentes fertézéseket kimutatja.

13. Az Elysium antigén teszt érzékenysége nem csokken a brit, a brazil, az indiai
Delta vagy a dél-afrikai varianssal szemben.

[Anyagok és dsszetevik]

Tartalom:

1) Steril mintavevd tamponpalca

2) Antigén extrakcios cs6 pufferoldattal

3) Tesztkazetta

4) Utmutaté

5) Csétarto allvany (csak 25db/doboz esetén)

Sziikséges, de nem biztositott anyagok
Idoméro.

[Térolasi feltételek és érvényességi id6]

1. Tarolja 4 °C ~ 30 °C hémérsékleten, és 24 honapig érvényes.

2. Az alutasak felbontasa utan a tesztkazettat a lehetd leghamarabb, egy Oran
beliil fel kell hasznalni.

[Mintavétel]

1. lehetéség: Orrlyukbdl vett minta

1. Hagyja, hogy a paciens feje természetesen ellazuljon. Bontsa ki a mintavevd
tamponpalcat. A tampontol legfeljebb 8 cm-re fogja meg. Ovatosan dugja be a
tampont a paciens orrlyukaba mintegy 2-3 cm mélyre, amig ellenallasba nem
utkozik.

2. A kell§ mennyiségli mintavételhez forgassa végig a tampont 6tszor az orrlyuk
nyalkahartyajan, majd ugyanazzal a tamponnal ismételje meg a folyamatot a
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3. Huzza ki a mintavevd palcat az orrlyukbol.
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2. lehetdség: Orrgarati mintavétel

Hagyja, hogy a beteg feje természetes modon ellazuljon. Ovatosan dugja be a
tampont a paciens orrlyukdba egészen a hatsd orrgaratig, és ott tobbszor
forgassa meg azt, majd ugyanezzel a tamponnal, ugyanigy vegyen mintat a
masik orrgaratrol is.
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3. lehetdség: Torokgarati mintavétel

Kissé dontse hatra a paciens fejét ugy, hogy a szaja nyitva legyen. Mondassa
vele, hogy "44a" mindkét oldalon felfedve a garatmandulakat. A tamponnal
ovatosan dorzsolje at a paciens garatmanduldinak mindkét oldalat legalabb
haromszor, oda-vissza.

[Mintaszallitas és tarolas]

A mintavétel utan a tampon a készlethez mellékelt extrakcids reagensben
tarolhato, azonban a mintat a lehetd leghamarabb, de legkésébb egy oraval a
mintavétel utan fel kell dolgozni. A levett minta 2-8 °C-on legfeljebb 24 6ran
keresztiil eltarthato; -70 °C-on hosszi ideig tarolhatd, de a tobbszori
fagyasztasi-olvasztasi ciklusokat keriilni kell.

[Minta el6készitése]

1. Tépje le az extrakciods csé zarofoliajat.

2. Tegye a tamponmintat az extrakcios cs6be, forgassa meg benne a tampont kb.
10 masodpercig, majd nyomja a tampon fejét a cs6 faldhoz, hogy a tamponban
1év6 antigeén felszabaduljon.

3. Ugy vegye ki a tampont a cs6bol, hogy kozben a csé oldalat raszoritva a
lehetd legtobb folyadékot présel ki a tamponbdl. A tamponokat a bioldgiailag
veszélyes hulladékartalmatlanitasi modszernek megfeleléen artalmatlanitsa.

4. Szorosan dugjon ra egy cseppentéfejet az extrakcids csére.
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[A tesztelés menete]

Hasznalat elétt figyelmesen olvassa el az iitmutatét, és hagyja, hogy a
tesztkazetta, az extrakcios reagens és a minta a vizsgalat el6tt
szobahémérsékletiire kiegyenlitédjon.

1. Nyissa ki a csomagot, és vegye ki a tesztkazettat.

2. Tartsa fuggélegesen az extrakcids csovet, és adjon két cseppet a tesztmintabol
a kazetta mintafogadé nyilasba. Inditsa el az iddmér6t.

3. 15 perc elteltével olvassa le az eredményt. 30 perc utan mar ne olvassa le azt.
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[A teszteredmény értelmezése]

Negativ eredmény: ha csak a C mindségellendrzési csik jelenik meg, a T nem,
az azt jelzi, hogy a SARS-CoV-2 antigén nem kimutathatd, és az eredmény
negativ.

Pozitiv eredmény: ha mind a C minéségellendrzési csik, mind a T megjelenik,
az azt jelzi, hogy a SARS-CoV-2 antigén kimutathatd, és az eredmény pozitiv.
Ervénytelen eredmény: ha a C mindségellendrzési csik nem jelenik meg, az
eredmény érvénytelen, fiiggetleniil attol, hogy van-¢ T (az alabbi abran lathato
modon), és a tesztet ujra el kell végezni.
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Positive Negative Invalid

[Mindgségellendrzés)
A tesztbe ellendrzési kontroll van beépitve. Az ellenérzési régioban (C)

megjelend piros csik egy belsd eljarasi kontroll, megerdsiti a minta elegendd
voltat. A készlet nem tartalmaz ellendrzési standardokat.

[A teszt korlatai]

1. Ez a tesztkészlet csak in vitro diagnozisra hasznalhato.

2. Ez a tesztkészlet kizardlag emberi orrlyukbol, orrgaratbodl vagy torokgaratbol
vett tamponmintak feldolgozasara hasznalhato. Mas mintak eredményei tévesek
lehetnek.

3. Ez a tesztkészlet csak kvalitativ kimutatasra hasznalhatd, és nem jelzi a
SARS-CoV-2 antigén szintjét a mintaban.

4. Ez a tesztkészlet csak klinikai segéddiagnosztikai eszk6z. A pozitiv eredményt
ajanlott mas klinikai modszerekkel is alatdmasztani. A tovabbi vizsgalatokhoz az
orvos diagnozisa az iranyado.

[Teljesitményindex]
Fizikai jellemzék

2. 1.1 Megjelenés: A tesztnek tisztanak és épnek kell lennie, nem Ilehet
homalyos, sem sériilt vagy szennyezett. A tesztkazetta burkolatanak
laposnak kell lennie, a fels6 és als6 részeknek egyenletesen zarodniuk kell,
nem lehet koztiik 1athato rés. A belsé tesztesiknak szilardan rogzitettnek kell
lennie, nem mozdulhat el. Az extrakcids reagensnek tisztanak és idegen
anyagtol mentesnek kell lennie.

3. 1.2 Méret: A bels6 csik mérete nem lehet kisebb, mint 2,5 mm.

4. 1.3 A folyadék migracios sebessége nem lehet kevesebb, mint 10 mm/perc.

5. 2. Minimalis kimutatasi hatar: A minimalis vizsgalati hatarérték referenciak
S1 negativnak, S2 és S3 pozitivnak kell lennie.

6. MEGJEGYZES: Sl1: az antigén extrakciés reagense; S2: 0,Ing/ml
rekombinans antigén.

7. S3:1ng/ml rekombinans antigén.

8. 3. Negativ megfelelési arany: A vizsgalo cég 5 db negativ referenciajanak
mind negativnak kell lennie, a negativ megfelel6ségi arany 100%.

9. 4. Pozitiv megfeleléségi arany: 5 db pozitiv referencia, minden egyes
referencia vizsgalat egy alkalommal, és mindegyiknek pozitivnak kell lennie,
100%-os pozitiv megfelelési arannyal.

10. 5. Megismételhetoség: Vizsgaljon meg a vallalkozas 1 db pozitiv
referenciat, amit 10 alkalommal vizsgaljon, a szinnek kovetkezetesnek és
mindig pozitivnak kell lennie.

[Kimutatasi hatar, LOD]

A 320 TCIDsy/ml koncentraciot hasznalva a LOD-t tovabb finomitottak a
gammasugarzott SARS-CoV-2 virus 2-szeres higitasi sorozataval (9sszesen
négy higitas), amelyet Osszevont negativ matrixban készitettek. Ezeket a
higitasokat harom példanyban vizsgaltdk. Az Elysium SARS-CoV-2 Ag teszt
elézetes LOD értékeként azt a legalacsonyabb koncentraciot kezelték, amelynél
az Osszes (3 replikatumbol 3) pozitiv volt. Ez a TCIDs¢/ml még mindig 80.

SARS-CoV-2-re tesztelve Teszteredmény
(TCIDso/ml)
320 3/3 pozitiv
160 3/3 pozitiv
80 3/3 pozitiv
40 0/3 pozitiv

[Keresztreaktivitas (analitikai specifikussag)]

Az Elysium SARS-CoV-2 Ag teszt keresztreaktivitasat rokon kérokozok, magas
prevalenciaji  betegség korokozok, valamint normal vagy patogén flora
vizsgalataval értékelik. Az eredmények azt bizonyitjak, hogy a termék nem
rendelkezik keresztreaktivitassal.
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Mikroorganizmus

Koncentracio

Keresztreaktivitas
(lgen/Nem)

Adenovirus 3

1 x 10% PFU/mL

No (3/3 negativ)

Parainfluenza virus Type 2

1 x 10% PFU/mL

No  (3/3 negativ)

Human coronavirus NL63|  9.87 x 10% PFU/mL No (3/3 negativ)
MERS
coronavirus(Pseudovirus, 7930 PFU/mL No  (2/2 negativ)

part of ORFlab+N gene)

Human coronavirus 229E

Human coronavirus OC43

1 x 10% PFU/mL

1 x 10% PFU/mL

No  (3/3 negativ)

No (3/3 negativ)

Human Coronavirus

HKU1L 1 x 105 PFU/mL No (3/3 negativ)
SARS-COV-2Pseudovirus 5 .
(N full-length gene) 1x10° PFU/mL No (3/3 negativ)
Enterovirus 1 x 10% PFU/mL No (3/3 negativ)
Respiratory syncytial 5 .
virus(A) 1x 10° PFU/mL No (3/3 negativ)
Parainfluenza virus Type 3 1 x 10° PFU/mL No (3/3 negativ)

Parainfluenza virus Type
4a

1 x 10° PFU/mL

No (3/3 negativ)

Influenza A H3N2
(Wisconsin/67/05)

8.82 x 10*PFU/mL

No (3/3 negativ)

Influenza A HIN1 1 x 10° PFU/mL No (3/3 negativ)
Influenza B 4 .
(VICRTORIA) 2.92 x 10* PFU/mL No (3/3 negativ)

Rhinovirus(HRVA30)

4.17 x 105 PFU/mL

No (3/3 negativ)

Haemophilus influenzae

1 x 108 CFU/mL

No (3/3 negativ)

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

1 x 10® CFU/mL

1 x 10® CFU/mL

No (3/3 negativ)

No (3/3 negativ)

Candida albicans

Bordetella pertussis

Mycoplasma pneumoniae

1 x 108 CFU/mL

1 x 10® CFU/mL

1 x 108 CFU/mL

No (3/3 negativ)

No (3/3 negativ)

No (3/3 negativ)




Chlamydia pneumoniae

Legionella pneumophila

1 x 108 CFU/mL

1 x 108 CFU/mL

No (3/3 negativ)

No (3/3 negativ)

Mikroorganizmus

Parainfluenza virus Type 1

Koncentracio

1 x 10° PFU/mL

Interferencia
(lgen/Nem)

No (3/3 pozitiv)

Mycobacterium
tuberculosis

1 x 108 CFU/mL

No (3/3 negativ)

Parainfluenza virus Type 2

1 x 10% PFU/mL

No (3/3 pozitiv)

Pneumocystis jirovecii

1 x 108 CFU/mL

No (3/3 negativ)

Parainfluenza virus Type 3

1 x 105 PFU/mL

No (3/3 pozitiv)

Parainfluenza virus Type 4a

1 x 105 PFU/mL

No (3/3 pozitiv)

Pseudomonas Aeruginosa

1 x 108 CFU/mL

No (3/3 negativ)

Adenovirus (e.g. C1 Ad. 71)

1 x 10% PFU/mL

No (3/3 pozitiv)

Human Metapneumovirus

1 x 10% PFU/mL

No (3/3 negativ)

Human Metapneumovirus

1 x 10% PFU/mL

No (3/3 pozitiv)

(hMPV)

Parainfluenza virus Type 1 1 x 10% PFU/mL No  (3/3 negativ)

Staphylococcus

6
Epidermidis 1x10° CFU/mL

No (3/3 negativ)

Streptococcus Salivarius 1 x 108 CFU/mL No (3/3 negativ)

A nedves teszteléshez rendelkezésre nem allo szervezetek SARS-CoV-2-vel valo
keresztreaktivitdsa valoszinliségének becslésére in silico elemzést végeztek a
National Center for Biotechnology Information (NCBI) altal kezelt Basic Local
Alignment Search Tool (BLAST) segitségével a fehérjeszekvencia-homoldgia
mértékének felmérésére. A human koronavirus HKU1 esetében homologia all
fenn a SARS- CoV-2 nukleokapszid fehérje és a human koronavirus HKU1
kozott. A BLAST eredmények 30 szekvenciaazonositot mutattak ki, amelyek
mindegyike nukleokapszid fehérje, melyek homologiat mutatnak. Az
AGW27840.1 szekvenciaazonositonak volt a legmagasabb az illesztési
pontszama, és a szekvencidk 76%-aban 39,1%-os homologiat mutatott, ami
viszonylag alacsony, de a keresztreaktivitds nem zarhato ki teljesen. A
SARS-koronavirus esetében a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje és a
SARS-koronavirus kozott magas homologia all fenn. A BLAST eredmények 68
szekvenciaazonositot mutattak ki, fOként nukleokapszid fehérje esetében,
amelyek homologiat mutatnak. Az AAR87518.1 szekvenciaazonositonak volt a
legmagasabb az emberi betegbdl izolalt illeszkedési pontszama, és a szekvencia
100%-an 90,76%-o0s homologiat mutatott. Ez magas, és a keresztreaktivitas
valoszintisithetd.

A MERS-koronavirus esetében a SARS-CoV-2 nukleokapszid fehérje és a
MERS-koronavirus kozott nagy homoldgia all fenn. A BLAST eredmények
legalabb 114 szekvenciaazonositt mutattak ki, féként a nukleokapszid fehérje
esetében, amelyek homoldgiat mutatnak. Az AHY61344.1 és az AWH65950.1
szekvenciaazonositoknak volt a legmagasabb illeszkedési pontszama, amelyeket
emberi betegbdl izolaltak, és a szekvencia 88%-an 49,4%-os és 50,3%-0S
homolognak bizonyultak. Bar ez potencialisan mérsékelt keresztreaktivitast
jelent, a MERS-virus 7930 PFU/ml-es tesztelése nem mutatott reaktivitast (1asd a
fenti tablazatot).

[Mikrobialis Interferencia Tanulmanyok]

Az Elysium SARS-CoV-2 Ag teszt mikrobialis interferencigjat rokon korokozok,
magas prevalenciaju korokozok és normal vagy patogén flora vizsgalataval
értékelték, hogy bizonyitsak, nem fordul elé hamis negativ eredmény, ha a
SARS-CoV-2 més mikroorganizmusokkal egyitt van jelen a mintaban.

Human coronavirus 229E 1 x 10° PFU/mL No(3/3 pozitiv)

Human coronavirus OC43 1 x 10% PFU/mL No (19/20 pozitiv)

Human coronavirus NL63 9.87 x 10% PFU/mL No(3/3 pozitiv)

MERS coronavirus 7930 PFU/mL No (3/3 pozitiv)

[Endogén Interferencia Tanulmanyok]

Vizsgalatot végeztek annak bizonyitasara, hogy a tiinetekkel kiizd$ személyek
felsd 1égutaiban esetlegesen el6forduld potencialisan zavard anyagok (beleértve

| (fTMPV)A a vény nélkil kaphato gyogyszereket is) nem 1épnek keresztreakcioba és nem
ntluenza 4 4 zavarjak a SARS-CoV-2 kimutatéasat az Elysium SARS-CoV-2 Ag teszthen.
H3N2(Wisconsin/67/05) 8.82 x 10* PFU/mL No (3/3 pozitiv) ] y g
Influenza A HIN1 1x 10° PFU/mL No (3/3 pozitiv)
Interferal6 anyag Koncentracio Interferencia (Igen/Nem)
Haemophilus influenzae 1 x 10® CFU/mL No(3/3 pozitiv)
Zicam Cold Remedy 5% viv Nem (3/3 negativ, 3/3 pozitiv)
Streptococcus pneumoniae 1 x 108 CFU/mL No (3/3 pozitiv)
. o . -
Streptococcus pyogenes 1 x 106 CEU/ML No (3/3 pozitiv) Homeopathic (Alkalol) 10 % viv Nem (3/3 negativ, 3/3 pozitiv)
Influenza B (Malaysia/2506/04)| 2.92 x 10* PFU/mL | No (19/20 pozitiv) Sore Throat Phenol Spray 15% viv Nem (3/3 negativ, 3/3 pozitiv)
Enterovirus 1x 10° PFU/mL No (3/3 pozitiv)
Blood (human) 5% Nem (3/3 negativ, 3/3 pozitiv)
Respiratory syncytial virus 1 x 105 PFU/mL No (3/3 pozitiv)
Mucin 5 mg/mL Nem (3/3 negativ, 3/3 pozitiv)
Rhinovirus 4.17 x 105 PFU/mL No (3/3 pozitiv)
Naso GEL (NeilMed) 5% viv Nem (3/3 negativ, 3/3 pozitiv)
Chlamydia pneumoniae 1x 108 CFU/mL No (3/3 pozitiv)
: _ CVhS Nalsa'hD.’OpS 15%viv | Nem (3/3 negativ, 3/3 pozitiv)
Legionella pneumophila 1 x 108 CFU/mL No (3/3 pozitiv) (phenylephrine)
. . Afrin (Oxymetazoline 15% viv Nem (3/3 tiv, 3/3 itf
Mycobacterium tuberculosis 1 x 108 CFU/mL No (3/3 pozitiv) (Oxy ) ’ (313 negatiy, pozitiv)
CVS Nasal Spray . .
Pneumocystis jirovecii 1x 108 CFU/mL No (3/3 pozitiv) (Cromolyn) 15% viv Nem (3/3 negativ, 3/3 pozitiv)
Tamiflu (Oseltamivir . "
Pseudomonas Aeruginosa 1 x 108 CFU/mL No (3/3 pozitiv) phosphate) 500 mg/dL Nem (3/3 negativ, 3/3 pozitiv)
Candida albicans 1 x 108 CEU/mL No (3/3 pozitiv) Budenoside 0.00063 mg/dL | Nem (3/3 negativ, 3/3 pozitiv)
Pooled human nasal wash 14% viv No (3/3 pozitiv) Biotin 0.35 mg/dL Nem (3/3 negativ, 3/3 pozitiv)
Bordetella pertussis 1x 108 CFU/mL No (3/3 pozitiv) Tobramycin 3.3 mg/dL Nem (3/3 negativ, 3/3 pozitiv)
Mycoplasma pneumoniae 1 x 108 CFU/mL No (3/3 pozitiv) Mupirocin 0.15 mg/dL Nem (3/3 negativ, 3/3 pozitiv)
Staphylococcus Epidermidis 1x 108 CFU/mL No (3/3 pozitiv) Fluticasone 0.000126 mg/dL | Nem (5/5 negativ, 4/4 pozitiv)
Streptococcus Salivarius 1 x 108 CFU/mL No (3/3 pozitiv) Nem (19/20 negativ, 3/3
Dextromethorphan 0.00156 mg/dL pozitiv)
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Dexamethasone 1.2 mg/dL Nem (3/3 negativ, 3/3 pozitiv)
Mucinex 5% Nem (3/3 negativ, 3/3 pozitiv)
Methanol 150 mg/dL Nem (19/20. negativ, 33

Positive)
Acetylsalicylic Acid 3mg/dL Nem (3/3 negativ, 3/3 pozitiv)
Diphenhydramine 0.0774 mg/dL | Nem (3/3 negativ, 3/3 pozitiv)
Benzocaine 150 mg/dL Nem (3/3 negativ, 3/3 pozitiv)

[Magas dézisi Hook hatas]
A SARS-CoV-2 mintdk sorozatosan megnovelt koncentracidit az Elysium

COVID-19 (Sars-CoV-2) antigén tesztkészlettel (kolloid arany) vizsgaltak. Az
Elysium SARS-CoV-2 Ag teszttel a SARS-CoV-2 1,4 x 105 TCIDsy/ml

magas koncentraciokban.

Tesztoldat Koncentréacio (TCIDs/ml) Atlagos jel (ADC
egység)
1 0 495
2 62.5 26100.6
3 250 63013.8
4 1000 83451.8
5 1.4x10° 86220

[Klinikai teljesitmény]
A teljes vizsgalati skala 520 eset, 110 pozitiv és 410 negativ minta volt.

A klinikai mintak vizsgalati eredményeinek statisztikaja:

P
Referencia RT-PCR vizsgalat e nglon et
LCl | ucl
POS | NEG | Total | PPA | 96.4% | 90.8% | 98.2%
ELYSIUM
SARS. | POZ | 106 | 1 | 107 | NPA | 99.8%  94.4%  99.9%
CoV-2 | NEG | 4 | 409 | 413 | PPV | 99.1% | 93.7% | 99.8%
Ag teszt
TOTAL | 110 | 410 | 520 | NPV | 99.0% | 935% | 99.7%

Erzékenység: 96.4% (95% Cl: 90.8% - 98.2%)
Specifikussag: 99.8% (95% Cl: 94.4% - 99.9%)

PPA - Pozitiv szazalékos egyezés (érzékenység)
NPA - Negativ szazalékos egyezés (specifikussag)
PPV - Pozitiv prediktiv érték

NPV - Negativ prediktiv érték

Cl - Megbizhatosagi intervallum
LCI - Als6 megbizhatosagi intervallum
UCI - Fels6 megbizhatosagi intervallum
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