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[ PRECAUZIONI E RESTRIZIONI ]
● Solo per uso diagnostico in vitro.
● Non utilizzare il dispositivo oltre la data di scadenza.
● Mantenere sigillato sino al momento dell’uso e, una volta aperto, usare immediatamente.
● Non utilizzare il dispositivo di test se la bustina è danneggiata o il dispositivo ha subito grave rottura.
● Non riutilizzare il dispositivo.
● Maneggiare tutti i campioni in modo sicuro poiché sono potenzialmente infettivi.
● Questo test è destinato allo screening iniziale dell’infezione da coronavirus tramite rilevazione dell’antigene del COVID-19, 
    ma non deve essere usato come unico criterio per la determinazione dell’infezione da SARS-CoV-2. Per la diagnosi devono
    essere usati e tenuti in considerazione altri metodi e informazioni cliniche (segni e sintomi).
● Il risultato del test deve sempre essere valutato insieme agli altri dati a disposizione del medico.
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● Interferenza
    Le sostanze potenzialmente interferenti elencate sotto non hanno influenzato la performance del Humasis COVID-19/Flu Ag 
    Combo Test

● Reattività crociata
    Le sostanze con potenziale reazione crociata elencate sotto non hanno influenzato la performance del Humasis COVID-19/Flu Ag Combo Test.

[ CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE ]
● Limite di rilevazione (LoD)
    Il limite di rilevazione (LoD) del Humasis COVID-19/Flu Ag Combo Test è 5x100.8TCID50/mL per il COVID-19, per l’antigene H1N1  
    dell’influenza A è 2.075ng/mL, per l’antigene H3N2 dell’influenza A è 5.5ng/mL e per il virus dell’influenza B è 78ng/mL.
● Precisione
    Sono stati condotti 4 studi individuali: riproducibilità (precisione interna al laboratorio), concordanza tra operatori, concordanza 
    tra lotti, e concordanza tra siti del Humasis COVID-19/Flu Ag Combo Test. I risultati dei test confermano che il Humasis  COVID-19 
    Flu Ag Combo Test mostra performance coerenti all’interno del laboratorio, tra gli operatori, tra i lotti e  tra i siti, e tutti i risultati 
    hanno mostrato una concordanza del 100% con i risultati attesi.

[ VORSICHTSMASSNAHMEN UND EINSCHRÄNKUNGEN ]
● Der Test darf ausschließlich für In-vitro-Diagnostikverfahren verwendet werden.
● Verwenden Sie diesen Test nicht nach Ablauf des Verfalldatums.
● Lassen Sie den Test bis zur Verwendung in der versiegelten Verpackung und verwenden Sie ihn unmittelbar nach dem 
   Öffnen der Verpackung.
● Verwenden Sie den Test nicht, wenn der Beutel oder der Test selbst deutlich beschädigt ist.
● Verwenden Sie den Test immer nur einmal.
● Achten Sie auf die sichere Handhabung aller Proben, da diese infektiös sein können.
● Der Test ist zur ersten Prüfung auf eine Coronavirus-Infektion durch Nachweis von COVID-19-Antigenen gedacht, sollte 
   jedoch nicht als alleiniges Kriterium zur Bestimmung einer SARS-CoV-2-Infektion genutzt werden. Andere Methoden und 
   klinische Informationen (Anzeichen und Symptome der Infektion) sollten bei der Diagnose herangezogen und 
   berücksichtigt werden.
● Der Test sollte stets mit anderen, dem Arzt vorliegenden Daten evaluiert werden.
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● Interferenz
    Die nachfolgend aufgeführten potenziellen Interferenzsubstanzen haben die Leistung des Humasis COVID-19/Flu Ag Combo 
    Test nicht beeinträchtigt.

● Kreuzreaktivität
    Die nachfolgend aufgeführten potenziellen kreuzreaktiven Substanzen haben die Leistung des Humasis COVID-19/Flu Ag Combo Test 
    nicht beeinträchtigt.

[ LEISTUNGSMERKMALE ]
● Nachweisgrenze (LoD)
    Die Nachweisgrenze (LoD) des Humasis COVID-19/Flu Ag Combo Test beim COVID-19-Virus ist 5X100,8TCID50/ml, beim Influenza-
    A-H1N1-Antigen ist sie 2,075 ng/ml, beim Influenza-A-H3N2-Antigen ist sie 5,5 ng/ml und beim Influenza-B-Virus ist sie 78 ng/ml.
● Genauigkeit
    Es wurden 4 Einzelstudien durchgeführt: Wiederholpräzision (Genauigkeit innerhalb eines Labors), Präzision bei verschiedenen 
    Anwendern, Präzision bei verschiedenen Chargen und Präzision bei verschiedenen Orten in Bezug auf den Humasis COVID-19/
    Flu Ag Combo Test. Die Testergebnisse bestätigten, dass der Humasis COVID-19/Flu Ag Combo Test eine konsistente Leistung 
    bei verschiedenen Laboren, verschiedenen Anwendern, verschiedenen Chargen und verschiedenen Orten zeigt. Alle Ergebnisse  
    wiesen eine Übereinstimmung von 100 % mit den erwarteten Ergebnissen auf.

ITA Si prega di leggere a�entamente le istruzioni prima dell’uso!GER Bi�e lesen Sie die Anweisungen vor der Anwendung des Tests sorgfäl�g durch!

[ DESTINAZIONE D’USO ]
Il Humasis COVID-19/Flu Ag Combo Test è un test diagnostico in vitro monofase basato su un’analisi immunocromatografica. 
È progettato per il rilevamento qualitativo degli antigeni di SARS-CoV-2 e di influenza A/B in campioni prelevati con tampone 
nasofaringeo di pazienti sospetti.

[ SINTESI E SPIEGAZIONE ]
I Coronavirus sono un gruppo di virus che appartiene alla famiglia Coronaviridae; si tratta di un tipo di virus RNA di 27-32kb 
che si trova comunemente negli uccelli e nei mammiferi, compreso l’uomo. La malattia da coronavirus 2019 (COVID-19) è una 
malattia causata dal coronavirus 2 della sindrome respiratoria acuta grave (SARS-CoV-2) che, com’è noto, ha avuto origine dalla 
città di Wuhan in Cina nel dicembre 2019 ed è stata dichiarata una pandemia.
Il virus dell’influenza è un virus con RNA a singolo filamento che appartiene agli Orthomyxoviridae, che presenta due tipi di 
antigene di superficie alla glicoproteina, emoagglutinina (HA) e neuraminidasi (NA), e viene classificato come influenza A, B o 
C in base all’antigenicità. I tipi prevalenti sono A e B. Le mutazioni del virus di tipo A (drift) e gli scambi transgenici (shift) si 
verificano costantemente portando all’insorgenza di un nuovi sottotipo di antigene virale (HA o NA), che sfuggono al sistema 
immunitario umano e causano pandemie globali.
La possibilità di una “twindemic”, termine che si riferisce a una stagione di influenza grave con un’impennata dei casi di COVID-19, 
è divenuta una preoccupazione a livello mondiale. I sintomi del COVID-19 e dell’influenza sono simili, e causano problemi 
respiratori che possono dar luogo un’ampia gamma di patologie dai casi asintomatici o con sintomi lievi a malattia grave e morte. 
Pertanto una diagnosi rapida e accurata del virus infettante è un elemento critico per la salute pubblica.  
Il Humasis COVID-19 Flu/Ag Combo Test utilizza un anticorpo monoclonale specifici per gli antigeni rispettivamente a SARS-
CoV-2 per risultati accurati che controbuisvono a diagnosticare e distinguere le due malattie.

[ PRINCIPIO DEL TEST ]
Test per Ag del COVID-19 
Una striscia di membrana di nitrocellulosa sul lato sinistro del dispositivo contiene una linea di test e una linea di controllo. La 
linea di test è prerivestita di anticorpi monoclonali di topo anti nucleocapside SARS-CoV-2 e RBD per il rilevamento degli 
antigeni a SARS-CoV-2, e la linea di controllo è rivestita di anticorpi IgG anti-topo di capra.
Test per Ag di Influenza A/B 
Una striscia di membrana di nitrocellulosa sul lato destro del dispositivo contiene due linee di test e una linea di controllo. La 
linea di test A è prerivestita di anticorpi monoclonali per l’Influenza A, la linea di tets B è rivestita di anticorpi monoclonali per 
l’Influenza B, e la linea di controllo è rivestita di anticorpi IgG anti-topo di capra.

Quando il campione estratto dal tampone viene aggiunto nella cella dedicata al campione, esso migra fino alla cella del 
coniugato, che contiene anticorpi coniugati con oro colloidale specificamente diretto contro l’antigene di SARS-CoV-2 e gli 
antigeni dell’influenza A/B. Se il campione contiene gli antigeni bersaglio si formerà un complesso antigene-complesso 
coniugato. Il complesso continuerà a migrare attraverso la membrana fino a raggiungere l’area di cattura (linea di test) dove il 
complesso si legherà agli anticorpi immobilizzati e formerà una banda colorata visibile nella linea di test. Il campione continuerà 
a spostarsi lungo la membrana fino a raggiungere la linea di controllo dove il coniugato in eccesso si lega e produce una 
seconda linea visibile. Questa linea di controllo indica che il campione è migrato attraverso la membrana come previsto e che il 
test è stato eseguito in maniera appropriata.  

[ CONTENUTO DELLA CONFEZIONE ]
● Dispositivi per il test confezionati singolarmente in bustine  
    di alluminio (25 test/scatola) 
● Provette monouso con tampone di estrazione (25 pezzi/scatola)
● Tappo-filtro (25 pezzi/scatola)
● Tamponi sterilizzati per la raccolta campioni (25 pezzi/scatola)
● Istruzioni per l’uso (1 pezzo)
[ SCADENZA ]
● 18 mesi dalla data di produzione a temperatura ambiente 
    (2-30 °C).

[ COMPOSIZIONE DEI MATERIALI ]
Test per Ag del COVID-19 
● Anticorpo monoclonale al Nucleocapside di SARS-CoV-2
● Anticorpo monoclonale specifico al RBD della proteina 
    spike di SARS-CoV-2
● IgG anti-topo di capra
Test per Ag di Influenza A/B 
● Anticorpo monoclonale all’influenza A
● Anticorpo monoclonale all’influenza B
● IgG anti-topo di capra

[ PROCEDURA PER IL TEST ]
1. Raccolta del campione: 1) Usare il tampone incluso nella confezione per raccogliere il campione nasofaringeo. 2) Per ottenere  
    il miglior risultato, i campioni raccolti devono essere testati immediatamente dopo la raccolta.
2. Metodo del test: 1) Preparare la bustina di alluminio contenente il dispositivo per il test e posizionarla sulla superfice del test 
    insieme alla provetta e al tappo-filtro.  2) Rimuovere il dispositivo del test dalla bustina di alluminio e posizionarlo su una superfice 
    piana. 3) Agitare la provetta più volte prima di togliere la pellicola/copertura sigillante. Inserire la punta del tampone nella provetta 
    e ruotare la punta più di 10 volte per assicurare una sufficiente estrazione del campione. 4) Dopo la rotazione, rimuovere il tampone 
    premendo la punta contro la parete della provetta per strizzare il liquido in eccesso. 5) Montare il tappo-filtro sulla provetta e 
    dispensare 7 gocce di estratti del campione (190-100uL) nella cella per il campione del dispositivo. 6) Leggere il risultato 15
    minuti dopo aver aggiunto il campione. Non leggere il risultato oltre i 15 minuti.

Procedura per il testPreparazione del campione
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15 minuti

** Evitare di tamponare ed inserire una quantità eccessiva di campione nasofaringeo nella provetta, poiché ciò può bloccare 
    il tappo-filtro durante la dispensazione degli estratti di campione.
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Il risultato è valido solo quando è visibile una linea colorata nell’area di controllo (C) in entrambe le finestre di risultato. Se 
la linea colorata nell’area di controllo (C) in entrambe le finestre di risultato è assente, il test non è valido.

3. Non valido
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Se non appare alcuna linea colorata nell’area di test (T) in entrambe le 
finestre di risultato e una linea colorata è presente nell’area di controllo (C) 
in entrambe le finestre di risultato, allora il risultato è negativo.

1. Negativo

[ INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI ]

3) Positivo all’influenza B
Se è visibile una linea colorata nell’area di controllo (C) in entrambe le finestre 
di risultato ed è visibile una linea di test (B) nella finestra in alto a destra, allora 
il risultato è positivo per l’antigene dell’influenza B.

2) Positivo all’influenza A
Se è visibile una linea colorata nell’area di controllo (C) in entrambe le finestre 
di risultato ed è visibile una linea di test (A) nella finestra in basso a destra, 
allora il risultato è positivo per l’antigene dell’influenza A.

1) Positivo al COVID-19
Se è visibile una linea colorata nell’area di controllo (C) in entrambe le 
finestre di risultato ed è visibile una linea di test (T) nella finestra di sinistra, 
allora il risultato è positivo per l’antigene di SARS-CoV-2.

2. Positivo
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[ VERWENDUNGSZWECK ]
Der Humasis COVID-19/Flu Ag Combo Test ist ein Kombi-In-vitro-Diagnostiktest auf Basis eines Immunchromatographie-Assays. 
Er wurde für den qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen und Influenza-A/B-Antigenen in Nasenabstrichproben von 
Verdachtspatienten entwickelt.

[ ZUSAMMENFASSUNG UND ERLÄUTERUNG ]
Coronaviren sind eine Gruppe von Viren, die zur Familie der Coronaviridae gehören, einer Art von RNA-Viren von 27-32 kB, die 
normalerweise bei Vögeln und Säugetieren–auch beim Menschen–vorkommen. Die Coronavirus-Erkrankung 2019 (COVID-19) 
ist eine Erkrankung, die durch den Erreger des Severe Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) ausgelöst wird, 
der bekanntermaßen im Dezember 2019 seinen Ursprung in der chinesischen Stadt Wuhan hatte. Die Erkrankung wurde als 
Pandemie eingestuft.
Das Influenzavirus ist ein einsträngiges RNA-Virus, das zur Familie der Orthomyxoviridae gehört und zwei Arten von Glykoprotein- 
Oberflächen-Antigenen aufweist – Hämagglutinin (HA) und Neuraminidase (NA) – und je nach Antigenität als Influenza A, B oder 
C klassifiziert wird. Die am häufigsten vorkommenden Typen sind A und B. Beim Typ-A-Virus kommen Mutationen (Drifts) und 
Genaustausch (Shifts) ständig vor, was zur Entstehung neuer viraler Antigen-Subtypen (HA oder NA) führt, die vom menschlichen 
Immunsystem nicht entdeckt werden und für globale Pandemien verantwortlich sind.
Eine “Twindemie”, die sich auf die Möglichkeit einer schweren Influenzasaison bezieht, die zeitgleich mit einem Anstieg von 
COVID-19-Fällen auftritt, gibt inzwischen weltweit Grund zur Sorge. Die Symptome von COVID-19 und Influenza sind ähnlich. 
Verursacht werden in beiden Fällen Atemwegssymptome mit einem breiten Erkrankungsspektrum – von Betroffenen, die 
asymptomatisch sind oder nur leichte Symptome aufweisen, bis hin zu Patienten, die schwer erkranken, und zu Todesfällen.
Daher ist die rasche und präzise Diagnose des jeweils vorliegenden infektiösen Virus von entscheidender Bedeutung für das 
öffentliche Gesundheitswesen.
Der Humasis COVID-19/Flu Ag Combo Test nutzt zur Erzielung korrekter Ergebnisse einen monoklonalen Antikörper, der für SARS-
CoV-2-Antigene bzw. Influenza-Antigene spezifisch ist, was zur Diagnose und Unterscheidung der beiden Erkrankungen beiträgt.

[ PRINZIP DES TESTVERFAHRENS ]
COVID-19-Ag-Test
Ein Nitrozellulose-Membranstreifen auf der linken Seite des Tests enthält eine Testlinie und eine Kontrolllinie. Die Testlinie ist 
mit einem monoklonalen Anti-Maus-Antikörper gegen SARS-CoV-2-Nukleokapsid und die RBD (Rezeptorbindedomäne) zum 
Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen beschichtet. Die Kontrolllinie ist mit Ziegen-Anti-Maus-IgG beschichtet.
Influenza-A/B-Ag-Test
Ein Nitrozellulose-Membranstreifen auf der rechten Seite des Tests enthält zwei Testlinien und eine Kontrolllinie. Testlinie A ist 
mit einem monoklonalen Antikörper gegen Influenza A beschichtet, Testlinie B ist mit einem monoklonalen Antikörper gegen 
Influenza B beschichtet. Die Kontrolllinie ist mit Ziegen-Anti-Maus-IgG beschichtet.
Wenn die Abstrichprobe in die Probenvertiefung gegeben wird, wandert sie zum Konjugatbereich. Dort befinden sich mit 
kolloidalem Gold konjugierte Antikörper gegen SARS-CoV-2-Antigene und Influenza-A/B-Antigene. Wenn die Probe die 
Ziel-Antigene enthält, bildet sich ein Antigen-Konjugat-Komplex. Der Komplex wandert weiter die Membran entlang, bis er die 
Testzone (Testlinie) erreicht, wo der Komplex an die immobilisierten Antikörper bindet und ein sichtbar gefärbtes Band auf der 
Testlinie bildet. Die Probe wandert weiter die Membran entlang, bis sie die Kontrolllinie erreicht, wo das überschüssige 
Konjugat anbindet und eine zweite sichtbare Linie bildet. Diese Kontrolllinie weist darauf hin, dass die Probe wie vorgesehen die 
gesamte Membran entlanggewandert ist und der Test ordnungsgemäß durchgeführt wurde.

[ INHALT ]
● Einzeln in Aluminiumbeuteln verpackte Tests (25 Tests/Box)
● Einweg-Teströhrchen mit Extraktionspuffer (25 Stck./Box)
● Filterkappe (25 Stck./Box)
● Sterilisierte Abstrichstäbchen zur Probeentnahme (25 Stck./Box)
● Gebrauchsanweisung (1 St.)

[ HALTBARKEITSDAUER ]
● 18 Monate ab Herstellungsdatum bei Raumtemperatur 
    (2°C-30°C).

[ MATERIALZUSAMMENSETZUNG ]
COVID-19-Ag-Test
● Monoklonaler Antikörper gegen SARS-CoV-2-Nukleokapsid
● Monoklonaler Antikörper spezifisch gegen die RBD des 
    SARS-CoV-2-Spike-Proteins
● Ziegen-Anti-Maus-IgG
Influenza-A/B-Ag-Test
● Monoklonaler Antikörper gegen Influenza A
● Monoklonaler Antikörper gegen Influenza B
● Ziegen-Anti-Maus-IgG

[ TESTVERFAHREN ]
1. Probeentnahme: 1) Verwenden Sie das in der Packung enthaltene Abstrichstäbchen zur Entnahme der nasopharyngealen 
    Probe. 2) Für beste Ergebnisse sollte die entnommene Probe unmittelbar nach der Entnahme getestet werden.
2. Testmethode: 1) Legen Sie den Aluminiumbeutel mit dem Test bereit. Platzieren Sie ihn zusammen mit dem Teströhrchen
    und der Filterkappe auf der Testfläche. 2) Nehmen Sie den Test aus dem Aluminiumbeutel und legen Sie ihn auf eine ebene  
    Oberfläche. 3) Schütteln Sie das Reagenzglas gründlich, bevor Sie den Verschluss abziehen. Tauchen Sie den Tupfer in das 
    Reagenzglas und schwenken Sie die Spitze mehr als 10-mal, um eine ausreichende Menge der Probe abzugeben. 4) Nach dem  
    Drehen entfernen Sie das Abstrichstäbchen. Drücken Sie dabei die Spitze fest gegen die Wand des Teströhrchens, damit die
    extrahierte Flüssigkeit herausgepresst wird. 5) Setzen Sie die Filterkappe auf das Teströhrchen und geben Sie 7 Tropfen des
    Probenextrakts (190-200 ul) in die Probenvertiefung des Tests. 6) Lesen Sie die Ergebnisse 15 Minuten nach Auftragen der
    Probe ab. Lesen Sie die Ergebnisse nicht später als nach 15 Minuten ab.

TestverfahrenEntnahme der Probe
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15 minuti

** Vermeiden Sie das Entnehmen und Hineingeben einer zu großen Menge der nasopharyngealen Probe in das Teströhrchen, 
    da dies die Filterkappe beim Dosieren des Probenextrakts verstopfen könnte.

Das Ergebnis ist nur dann gültig, wenn in beiden Ergebnisfenstern eine farbige Linie auf der Kontrolllinie (C) sichtbar ist. 
Wenn in einem der beiden Fenster eine der Kontrolllinien (C) fehlt, ist der Test ungültig.

3. Ungültig
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Wenn keine gefärbte Linie auf der Testlinie (T) in beiden Ergebnisfenstern 
erscheint und eine farbige Linie im Kontrollbereich (C) in beiden Ergebnisfenstern 
sichtbar ist, dann ist das Ergebnis negativ.

1. Negativ
[ INTERPRETATION DES ERGEBNISSES ]

3) Influenza-B-positiv
Wenn eine farbige Linie auf der Kontrolllinie (C) in beiden Testfenstern sichtbar 
ist und eine Testlinie (B) oben im rechten Fenster sichtbar ist, dann ist das 
Ergebnis positiv bezüglich Influenza-B-Antigen.

2) Influenza-A-positiv
Wenn eine farbige Linie auf der Kontrolllinie (C) in beiden Testfenstern sichtbar 
ist und eine Testlinie (A) unten im rechten Fenster sichtbar ist, dann ist das 
Ergebnis positiv bezüglich Influenza-A-Antigen.

1) COVID-19-positiv
Wenn eine farbige Linie auf der Kontrolllinie (C) in beiden Testfenstern 
sichtbar ist und eine Testlinie (T) im linken Fenster sichtbar ist, dann ist das 
Ergebnis positiv bezüglich SARS-CoV-2-Antigen.

2. Positiv
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● Valutazione clinica
  - Studio 1: Studio Retrospettivo
    The clinical evaluation of the Humasis COVID-19 Ag Test was evaluated by testing a total of 303 clinical swab samples from 
    individual patients, consisted of 112 positive and 191 negative samples.
    The statistical analysis was carried out as indicated in the CLSI EP12 A2 “User Protocol for Evaluation of Qualitative Test  
    Performance.”
    Study results showed that clinical sensitivity and specificity of the Humasis COVID-19 Ag Test was as follows:

Risultato per il test Ag di COVID19

Humasis COVID-19/
Flu Ag Combo Test

Totale

Positivo
Negativo

TotaleRT-PCR

107

303191112
196

0
191

107
NegativoPositivo

5

Clinical sensitivity: 95.5% (107/112) (95% CI: 90.0%-98.1%) / Clinical specificity: 100.0% (191/191) (95% CI: 98.0%-100.0%)

  - Studio 2: Studio Prospettico
    Uno studio clinico prospettico è stato condotto testando un totale di 46 campioni clinici raccolti entro 7 giorni dall'insorgenza  
    dei sintomi respiratori in pazienti sospetti di COVID-19.
    L'analisi statistica è stata eseguita come indicato nel protocollo CLSI EP12 A2 "Protocollo utente per la valutazione delle    
    prestazioni dei test qualitativi".
    I risultati dello studio hanno mostrato che la sensibilità e la specificità clinica del test Humasis COVID-19 Ag erano le seguenti:

Risultato per il test Ag di COVID19

Humasis COVID-19/
Flu Ag Combo Test

Totale

Positivo
Negativo

TotaleRT-PCR

5

46415
41

0
41

5
NegativoPositivo

0

Clinical sensitivity: 100.0% (5/5) (95% CI: 56.6%-100.0%) / Clinical specificity: 100.0% (41/41) (95% CI: 91.4%-100.0%)

● Klinische Bewertung
  - Studie 1: Retrospektive Studie
    Die klinische Bewertung des Humasis COVID-19-Ag-Tests erfolgte durch die Untersuchung von insgesamt 303 klinischen
    Abstrichproben von einzelnen Patienten, bestehend aus 112 positiven und 191 negativen Proben. 
    Die statistische Analyse wurde gemäß CLSI EP12 A2 “User Protocol for Evaluation of Qualitative Test Performance” durchgeführt.
    Die Studienergebnisse zeigten folgende klinische Sensitivität und Spezifität des Humasis COVID-19-Ag-Tests:

Testergebnis beim COVID-19-Ag-Test

Humasis COVID-19/
Flu Ag Combo Test

Gesamt

Positiv
Negativ

GesamtRT-PCR

107

303191112
196

0
191

107
NegativPositiv

5

Klinische Sensitivität: 95,5 % (107/112) (95 % CI: 90,0 %-98,1 %) / Klinische Spezifizität: 100,0 % (191/191) (95 % CI: 98,0 %-100,0 %)

  - Studie 2: Prospektive Studie
    Bei der prospektiven klinischen Studie wurden insgesamt 46 klinische Proben von einzelnen ambulanten Patienten innerhalb  
    von 7 Tagen nach Beginn der Atemwegssymptome mit Verdacht auf COVID-19 prospektiv gesammelt und getestet. 
    Die statistische Analyse wurde gemäß CLSI EP12 A2 “User Protocol for Evaluation of Qualitative Test Performance” durchgeführt.
    Die Studienergebnisse zeigten folgende klinische Sensitivität und Spezifität des Humasis COVID-19-Ag-Tests:

Testergebnis beim COVID-19-Ag-Test

Humasis COVID-19/
Flu Ag Combo Test

Gesamt

Positiv
Negativ

GesamtRT-PCR

5

46415
41

0
41

5
NegativPositiv

0

Klinische Sensitivität: 100,0 % (5/5) (95 % CI: 56,6 %-100,0 %) / Klinische Spezifizität: 100,0 % (41/41) (95 % CI: 91,4 %-100,0 %)
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Nr. Nr. Störende Substanzen Konzentration

Hanmi Ko-and-Cool Nasal Spray
(Chlorpheniramine Maleate 250 mg/ 100 mL,
Xylometazoline Hydrochloride 0.1 g/100 mL)
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Naphazoline Hydrochloride 0.5 mg/mL)

Sodium chloride
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Bilirubin
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N. N. Sostanze interferenti Con.

Hanmi Ko-and-Cool Nasal Spray
(Chlorpheniramine Maleate 250 mg/ 100 mL,
Xylometazoline Hydrochloride 0.1 g/100 mL)

Samchundang Narista-S Nasal Spray
(Chlorpheniramine Maleate 2.5 mg/mL,
Dipotassium Glycyrrhizinate 3 mg/mL,
Naphazoline Hydrochloride 0.5 mg/mL)

Sodium chloride
Zanamivir

Oseltamivir
Artemether-lumefantrine

Doxycycline hyclate
Quinine

Lamivudine
Erythromycin
Ciprofloxacin

Rheumatoid factor positive plasma

Sodium cromoglycate
(CVS nasal spray, Cromolyn)

Risultato per il test Ag di influenza A

Humasis COVID-19/
Flu Ag Combo Test

Gesamt

Positiv
Negativ

GesamtRT-PCR

29

1007228
71

1
71

28
NegativPositiv

0

Risultato per il test Ag di influenza B

Humasis COVID-19/
Flu Ag Combo Test

Gesamt

Positiv
Negativ

GesamtRT-PCR

25

1007525
75

0
75

25
NegativPositiv

0

Klinische Sensitivität: 100% (28/28) (95% KI: 87.9%-100%) / Klinische Spezifität: 98.6% (71/72) (95% KI: 92.5%-99.8%)

Klinische Sensitivität: 100% (25/25) (95% KI: 86.7%-100%) / Klinische Spezifität: 100% (75/75) (95% KI: 95.1%-100%)

Risultato per il test Ag di influenza A

Humasis COVID-19/
Flu Ag Combo Test

Totale

Positivo
Negativo

TotaleRT-PCR

29

1007228
71

1
71

28
NegativoPositivo

0

Risultato per il test Ag di influenza B

Humasis COVID-19/
Flu Ag Combo Test

Totale

Positivo
Negativo

TotaleRT-PCR

25

1007525
75

0
75

25
NegativoPositivo

0

Sensibilità clinica: 100.00% (28/28), (IC 95%: 87.9%-100%) / Specificità clinica: 98.6% (71/72), (IC 95%: 92.5%-99.8%)

Sensibilità clinica: 100% (25/25), (IC 95%: 86.7%-100%) / Specificità clinica: 100% (75/75), (IC 95%: 95.1%-100%)


