Sammanfattning av en utprovning i regi av SKUP MF-68 SARS-CoV-2 Antigen Test
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Malet med utprévningen var att utvardera den analytiska kvaliteten och anvéandarvanligheten av MF-68
SARS-CoV-2 Antigen Test nar det anvandes under reella forhallanden av de tilltankta slutanvandarna pa ett

Covid-19 testcentrum.
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Varldshalsoorganisationens (WHO:s) riktlinjer anger en sensitivitet pa >80 %
jamfort med ett nukleinsyra amplifieringstest (NAAT). Denna rekommendation
uppfylldes inte.

Total diagnostisk sensitivitet: 70 % (90 % CI: 65-75 %)*

WHO:s riktlinjer anger en specificitet pa >97 % jaimfort med ett NAAT. Denna
rekommendation uppfylldes.

Total diagnostisk specificitet: 98,2 % (90 % CI: 94,4-99,7 %)*

Kvalitetsmal; slutbetyg "Tillfredsstallande" uppfylldes

In vitro diagnostiskt snabbtest for kvalitativ detektion av SARS-CoV-2 antigen
Halso- och sjukvardspersonal
Nasal-, nasofarynx- eller orofarynxprover, varav nasalprover utprévades av SKUP

321 personer med hdg risk for SARS-CoV-2 infektion, varav 211 (66 %) fick
positiva resultat pa jamforelsemetoden.

En realtidspolymeraskedjereaktion (RT-PCR) metod for detektion av SARS-CoV-
2 pa avdelningen for Mikrobiologi, Haukeland Universitetssjukhus.

Personer som hade bestéllt tid pa en Covid-19 teststation i Bergen erbjods att delta
i utprévningen. Utbildad vardpersonal tog ett orofarynxprov till RT-PCR och
nasalprov fran bada nashalorna for analys pa MF-68 SARS-CoV-2 Antigen Test.

Topsen med orofarynxprov till RT-PCR placerades omedelbart i ett provrér med
2-3 mL viralt transport medium, och skickades sedan till det kliniska laboratoriet.

Topsen med det nasala provet till MF-68 SARS-CoV-2 Antigen Test placerades i
provror med extraktionsbuffert och hanterades och analyserades enligt instruktion
fran tillverkaren. Tre loter av MF-68 SARS-CoV-2 Antigen Test anvandes i
utprévningen.

Utvarderades av utprévande personal med hjalp av en enkéat med tre betyg;
tillfredsstallande, grazon och inte tillfredsstallande

<33: 72 %: (90 % Cl: 6777 %)*
<30: 74 %: (90 % CI: 68-79 %)*
<25: 73 %: (90 % CI: 65-80 %)*
66 %
99 %

63 %

Shenzhen Microprofit Co., Ltd. har accepterat rapporten
*Konfidensintervall (Cl) endast inkluderat for information.

Copyright © 2022 SKUP. SKUP &r ett samarbetsprojekt mellan DEKS i Danmark, Noklus i Norge och Equalis i Sverige.
Sekretariatet ligger pa Equalis i Uppsala, Sverige. SKUPs organisation beskrivs p& www.skup.org.



