Sammanfattning av en utprovning i regi av SKUP NADAL COVID-19 Ag Test
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Malet med utprévningen var att utvdrdera den analytiska kvaliteten och anvandarvanligheten av NADAL COVID-19 Ag Test
ndr det anvandes under reella forhallanden av de tilltankta slutanvdandarna pa ett Covid-19 testcentrum.
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Fler resultat
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Varldshalsoorganisationens (WHOs) riktlinjer anger en sensitivitet pa 280 % jamfort med ett
nukleinsyraamplifieringstest (NAAT). Denna rekommendation uppfylldes inte av NADAL COVID-
19 Ag Test.

Total diagnostisk sensitivitet: 74 % (90 % Cl: 65-82 %)*

WHOs riktlinjer anger en specificitet pa 297 % jamfort med ett NAAT. Denna rekommendation
uppfylldes av NADAL COVID-19 Ag Test.

Total diagnostisk specificitet: 99,7 % (90 % CI: 99,0-99,9 %)*

Kvalitetsmal; slutbetyg "Tillfredsstillande" uppfylldes

In vitro system, snabbtest, for kvalitativ detektion av SARS-CoV-2 antigen
Halso- och sjukvardspersonal

Nasala prover, eller nasofarynx- eller orofarynxprov, av vilka de tva férsta utprévades av SKUP.

679 personer som exponerats for andra personer med bekraftad SARS-CoV-2 infektion, varav 78
(11 %) fick positiva resultat pa jamforelsemetoden.

En realtidspolymeraskedjereaktion (RT-PCR) metod for detektion av SARS-CoV-2 vid Fiirst
Medicinska Laboratorium i Oslo.

Personer som hade exponerats for smitta av personer med bekraftad SARS-CoV-2 infektion
erbjods att delta i utprovningen. Utbildad vardpersonal tog ett nasofarynxprov fran en nasborre
till RT-PCR och dérefter ett andra nasofarynxprov fran den andra nasborren alternativt
nasalprov fran bada nashalorna fér analys pa NADAL COVID-19 Ag Test.

Nasofarynxprovet till RT-PCR placerades omedelbart i ett sterilt provror med 2-3 mL viralt
transportmedium, och skickades sedan till det kliniska laboratoriet.

Den andra topsen med nasofarynxprov eller nasalprov placerades i provrér med
extraktionsbuffert och hanterades och analyserades enligt instruktioner fran tillverkaren. Sex
lotnummer av NADAL COVID-19 Ag Test anvdndes i utprovningen.

Utvarderades med hjalp av en enkat med tre betyg; tillfredsstéllande, grazon och icke
tillfredsstallande

<33: 75 %: (90 % Cl: 66-82 %)*
<30: 80 %: (90 % ClI: 71-87 %)*
<25: 84 %: (90 % Cl: 75-90 %)*
11%

97 %

97 %

Nal von Minden GmbH har accepterat rapporten

* 90 % konfidensintervall (Cl) endast inkluderad fér information
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