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VERWENDUNGSZWECK
Der Ein-Schritt-Test für SARS-CoV-2-Antigene (kolloidales Gold) ist für den 
qualitativen Nachweis von SARS-CoV-2-Antigenen in menschlichen Nasenab-
strichproben bestimmt. Dieser Test wird bei Personen mit Verdacht auf 
COVID-19 innerhalb der ersten sieben Tage nach Auftreten von Symptomen wie 
Kopfschmerzen, Fieber, Husten, Halsschmerzen, Verlust des Geruchs- oder 
Geschmackssinns, Kurzatmigkeit oder Muskelschmerzen eingesetzt. Darüber 
hinaus kann der Test auch bei Personen ohne Symptome angewendet werden. 
Die Ergebnisse dienen dem Nachweis des SARS-CoV-2-Antigens. Positive 
Ergebnisse weisen auf das Vorhandensein von SARS-CoV-2-Antigenen hin, 
doch ist es zur endgültigen Bestimmung des Infektionsstatus unerlässlich, auch 
die individuelle Krankengeschichte (Anamnese) und andere diagnostische 
Informationen zu berücksichtigen. Negative Ergebnisse schließen eine 
SARS-CoV-2-Infektion nicht definitiv aus. Negative Ergebnisse bei Personen mit 
Symptomen, die einer COVID-19-Infektion ähneln und länger als sieben Tage 
andauern, sollten daher nur möglicherweise als negativ angesehen werden. Falls 
erforderlich, sollte dies durch einen molekularen Test jedoch noch einmal 
bestätigt werden. Der Ein-Schritt-Test für SARS-CoV-2-Antigene (kolloidales 
Gold) soll bei der Diagnose einer SARS-CoV-2-Infektion helfen. Dieser Test wird 
zur Selbstkontrolle verwendet.

TESTVORBEREITUNG

TESTPROZEDERE

LAGERUNG UND STABILITÄT
Lagern Sie das Testkit bei 4-30℃ mit einer maximalen Haltbarkeitsdauer von 24 
Monaten. Verwenden Sie die Testkarte innerhalb von einer Stunde nach dem Öffnen 
des Folienbeutels.

PRINZIP
Für den Test wird ein mit kolloidalem Gold konjugierter monoklonaler 
Anti-SARS-CoV-2-Nukleokapsidprotein (N-Protein)-Antikörper I auf dem Probenkis-
sen und ein weiterer monoklonaler Anti-SARS-CoV-2-N-Protein-Antikörper II auf der 
Testlinie verwendet. Nachdem die Proben auf den Teststreifen aufgetragen wurden, 
bindet der mit kolloidalem Gold markierte monoklonale Anti-SARS-CoV-2 
N-Protein-Antikörper I an die SARS-CoV-2-Antigene in der Probe und bildet markierte 
Antigen-Antikörper-Komplexe. Diese Komplexe wandern anschließend durch die 
Kapillarwirkung in die Nachweiszone der Testkarte. Dann werden die markierten 
Antigen-Antikörper-Komplexe von dem monoklonalen Anti-SARS-CoV-2-N-Pro-
tein-Antikörper II auf der Testlinie eingefangen. Die Farbintensität jeder Testlinie 
nimmt im Verhältnis zur Menge der SARS-CoV-2-Antigene in der Probe zu.

VORSICHTSMASSNAHMEN
1. Immer außerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren. Kleine Teile des Kits 
können eine Erstickungsgefahr darstellen.
2. Die Probenextraktionslösung ist ein Phosphatpuffer mit einer geringen Konzentra-
tion von Natriumchlorid, Tween (Polyethylenglykol-Sorbitan-Fettsäureester), 
Hexadecyltrimethylammoniumbromid und Natriumazid. Sollte die Extraktionslösung 
auf den Körper oder in die Augen spritzen, bitte unbedingt mit Wasser ausspülen.

BESCHRÄNKUNGEN
1. Falsch-negative Ergebnisse können auftreten, wenn die Antigenkonzentration in 
der Probe unterhalb der Nachweisgrenze des Tests liegt oder die Probe falsch 
entnommen wurde.
2. Eine klinische Diagnose und Behandlung kann nur nach Rücksprache mit dem Arzt 
erfolgen.
3. Ein negatives Ergebnis, das bei einer Person mit COVID-19-ähnlichen Symptomen 
über sieben Tage hinaus vorliegt, sollte möglicherweise als negativ behandelt werden. 
Falls notwendig, sollte es mit einem molekularen Nachweis bestätigt werden.
4. Das vorliegende Produkt „Ein-Schritt-Test für SARS-CoV-2-Antigene (kolloidales 
Gold)“ zeigte im Vergleich zum ursprünglichen Virustyp keinen Abfall bei der 
Sensitivität in Bezug auf die folgenden Virusvarianten: VOC1 UK, Alpha, VOC2 
Südafrika, Beta, VOC3 Brasilien Gamma, VOI1 Amerika Iota und VOI2 Indien Kappa. 
Wir werden die Auswirkungen der neuen Varianten kontinuierlich weiter bewerten.

LEISTUNGSMERKMALE
1 Nachweisgrenze (LoD)
Die Nachweisgrenze für Nasenabstriche wurde mit einem hitzeinaktivierten 
SARS-CoV-2-Isolatstamm ermittelt. Der Stamm wurde mit negativem menschlichen 
Nasenabstrich in einer Reihe von Konzentrationen aufgestockt. Die geschätzte LoD, 
die sich aus dem anfänglichen Test mit zweifacher serieller Verdünnung ergab, wurde 
durch 20 Wiederholungstests bestätigt. Die bestätigte LoD für den Nasenabstrich 
betrug 200 TCID

50
/mL.

2 Studie zur klinischen Übereinstimmung
Die klinische Leistung des Ein-Schritt-Tests für SARS-CoV-2-Antigene (kolloidales 
Gold) wurde durch die Untersuchung von insgesamt 480 Nasenabstrichproben 
bewertet und anschließend mit den Ergebnissen von RT-PCR-Tests verglichen. Die 
Gesamtergebnisse der Studie sind in den nachstehenden Tabellen aufgeführt.

Positive prozentuale Übereinstimmung (diagnostische Sensitivität) = 165 / (165 + 
5) ×100%= 97,06% (95% CI: 93,30%-98,74%) 
Negative prozentuale Übereinstimmung (diagnostische Spezifität) = 306 / (306 
+4) ×100%= 98,71% (95% CI: 96,73%-99,50%)
Prozentuale Gesamtübereinstimmung = (165 + 306) / 480 × 100% = 98,13% 
(95% CI: 96,48%-99,01%)
3 Analytische Spezifität
3.1 Kreuzreaktivität und mikrobielle Interferenz

Enthält



℃

Jeder Organismus und jedes Virus wurde in Abwesenheit bzw. Anwesenheit von 
SARS-CoV-2 in dreifacher Ausführung getestet. Den Testergebnissen zufolge gab 
es keine Kreuzreaktivität mit den folgenden Viren oder Organismen:

3.2 Interferenzen
Mit Interferenzen sind potenziell beeinflussende Substanzen gemeint, die bei 
symptomatischen Personen in den oberen Atemwegen vorkommen können 
(einschließlich rezeptfreier Medikamente). Bei den folgenden Konzentrationen wurden 
keine falsch positiven oder falsch negativen Ergebnisse festgestellt.

4. Genauigkeit
Bei der Wiederholbarkeitsstudie beträgt die prozentuale Übereinstimmung sowohl der 
negativen als auch der positiven Proben 100 %. Bei der Reproduzierbarkeitsstudie 
beträgt die prozentuale Übereinstimmung sowohl der negativen als auch der positiven 

Proben 100 %.
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