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COVID-19 & SARS-CoV-2 

COVID-19 ist eine akute Infektionskrankheit der Atemwege, die durch das neuartige 
Coronavirus (SARS-CoV-2) verursacht wird. Nach der aktuellen epidemiologischen 
Untersuchung beträgt die Inkubationszeit 1 bis 14 Tage, meist 3 bis 7 Tage. 

S-Protein

N-Protein

Das SARS-CoV-2 Virus hat vier Strukturproteine, die als S (Spike), E (Hülle), M (Membran)
 und N (Nukleokapsid) Proteine bekannt sind; das N-Protein hält das RNA-Genom, und 
die S-, E- und M-Proteine bilden zusammen die Virushülle. 
Das N-Protein wird als Kernrohstoff für schnelle diagnostische Reagenzien für die 
Immunologie auf dem Markt verwendet.

Clongene hat den COVID-19-Antigen-Schnelltest entwickelt. Der COVID-19-Antigen-
Schnelltest ist ein kolloidaler „Gold-Immunoassay“ zum qualitativen Nachweis von 
SARS-CoV-2-Nucleocapsid-Antigenen in Nasopharynx- und Oropharynx-Abstrichen 
von Personen, bei denen der Verdacht auf COVID-19 besteht.

n
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Packungsinhalt

Produktmerkmale

Einfache Probenentnahme

Kein zusätzliches Equipment 
erforderlichNO

schnelles Resultat in 15 min

Resultate sind leicht ablesbar

Geeignet für großangelegte 
Personen-Screenings in der 
Bevölkerung

ICOV5002-100569

Probenrack

Abnahme-StäbchenExtraktionspuffer 25 Stück

Testkassette 

Extraktionsröhrchentraktionsröh
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Prinzip

Proben

Der COVID-19 Antigen Schnelltest ist ein Lateral-Flow-Immunoassay, der auf dem 
Prinzip der Doppelantikörper-Sandwich-Technologie basiert. Der monoklonale 
SARS-CoV-2 Nucleocapsid-Protein Antikörper, der mit Farbmikropartikeln konjugiert 
ist, wird als Detektor verwendet und auf den konjugierten Block gesprüht. Während des 
Tests interagiert das SARSCoV-2-Antigen in der Probe mit dem SARS-CoV-2 Antikörper, 
der mit Farbmikropartikeln konjugiert ist, wodurch ein Antigen-Antikörper-markierter 
Komplex entsteht. Dieser Komplex wandert auf Grund der Kapillarwirkung auf der 
Membran bis zur Testlinie, wo er vom vorbeschichteten monoklonalen SARS-CoV-2 
Nucleocapsid-Protein Antikörper eingefangen wird. Eine farbige Testlinie (T) wäre im 
Ergebnisfenster sichtbar, wenn SARS-CoV-2 Antigene in der Probe vorhanden sind. 
Das Fehlen der T-Linie deutet auf ein negatives Ergebnis hin. Die Kontrolllinie (C) wird 
zur Verfahrenskontrolle verwendet und sollte immer angezeigt werden, wenn das 
Testverfahren ordnungsgemäß ausgeführt wird.

Konjugierter Gold beschichteter  
Anti-N Protein Antikörper (monokloner Antikörper)

Proben Block

Testlinie

Konjugierter Block 

Kontrolllinie

Saugfähiger Block Nitrocellulose Membran

Die Nachweisproben umfassen Nasopharynxabstrich und Oropharynxabstrich.

Nasopharynxabstrich Oropharyngealerabstrich

Eine unzureichende Probenentnahme, eine unsachgemäße Handhabung und / oder ein 
unsachgemäßer Transport der Proben können zu falschen Ergebnissen führen. Daher 
wird eine Schulung in der Probenentnahme dringend empfohlen, da die Probenqualität 
wichtig ist, um genaue Testergebnisse zu erhalten.

Y Y Y
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Anleitung

Stellen Sie ein Extraktionsröhrchen in

das dafür vorgesehenden 

Probenrack. Die gesamte 

Extraktionsreagenzflüssigkeit

ist in das Röhrchen zu geben.

1 2 3

4 5 6

7 8 9

Neigen Sie den Kopf des Patienten

nach hinten (ca. 70 °). Führen Sie 

das sterilisierten Abnahme-Stäbchen 

parallel zum Gaumen durch das 

Nasenloch.

Entfernen Sie das Abnahme-

Stäbchen, während Sie die Seiten 

des Röhrchens zusammendrücken, 

um die Flüssigkeit aus dem 

Abnahme-Stäbchen zu entfernen.

Lesen Sie die Testergebnisse erst

nach 15 Minuten ab. Interpretieren

Sie die Ergebnisse nicht nach 20

Minuten.

Reiben und rollen Sie das 

Abnahme-Stäbchen vorsichtig 

und lassen Sie es einige 

Sekunden lang an Ort und

Stelle, um Sekrete aufzunehmen.

Übertragen Sie 3 Tropfen 

(ca. 100 μl) der Probenflüssigkeit auf 

die Testkassette (S).

1 Minute

3 Tropfen der Probe 
(ca. 100 μl) warten Sie mindestens 15 Minuten 

Führen Sie die Tupferprobe in das

Extraktionsröhrchen ein. Rollen Sie 

das Abnahme-Stäbchen mindestens 

5 Mal und lassen Sie den Tupfer eine 

Minute lang im Extraktionsröhrchen.

Verschließen sie das 

Extraktionsröhrchen fest mit 

der Tropfspitze (Nippel) ab.

Entfernen Sie das Abnahme-

Stäbchen langsam, während Sie 

ihn drehen.
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Positiv Negativ Ungültig

285 Nasopharynxabstriche wurden durch COVID-19-Antigen-Schnelltest und RT-PCR 
nachgewiesen.

Empfindlichkeit/Sensitivität (PPA) = 91,4% (64/70), 95% CI: 82,5% ~ 96,0%

Spezifität (NPA) = 100,0% (215/215), 95% CI: 98,2% ~ 100,0%

*Die 6 nicht übereinstimmenden Proben hatten in der PCR-Analyse Ct-Werte von 34, 36, 35,5,34, 35, 33.

Die Empfindlichkeit/Sensitivität der restlichen Probenwerte (nach Ausschluss der 6 hohen Ct-Werte) beträgt 

98,5% (64/65) 95% CI: 91,8% ~ 99,7% ausschließlich mit Proben, die einen Ct-Wert unter 33 aufweisen.

Interpretation der Ergebnisse

Leistungsmerkmale

Klinische Performance

COVID-19-Antigen
RT-PCR

Gesamt
Positiv Negativ

LUNGENE®
Positiv 64 0 64

Negativ 6 * 215 221

Gesamt 70 215 285

COVID-19
Ag

ID:

C

T

S

COVID-19
Ag

ID:

C

T

S

COVID-19
Ag

ID:

C

T

S

COVID-19
Ag

ID:

C

T

S

COVID-19
Ag

ID:

C

T

S
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Nachweisgrenze (analytische Empfindlichkeit)
Die Studie verwendete kultiviertes SARS-CoV-2 Virus, das durch ß-Propiolacton 
hitzeinaktiviert wurde und in einer nasopharyngealen Probe aufgenommen wurde. 
Die Nachweisgrenze (LoD) beträgt 5x102,67 TICD/50ml.

Kreuzreaktivität (analytische Spezifität)
Die Kreuzreaktivität wurde durch Testen von 32 Kommensal- und
pathogenen Mikroorganismen bewertet, die in der Nasenhöhle vorhanden sein können.

Bei rekombinantem MERS-CoV NP-Protein wurde keine Kreuzreaktivität beobachtet, 
wenn es bei einer Konzentration von 50 μg/ml getestet wurde. 

Bei den folgenden Viren wurde keine Kreuzreaktivität beobachtet, wenn sie bei einer 
Konzentration von 1,0x106  PFU/ml getestet wurden: Influenza A (H1N1), Influenza A 
(H1N1pdm09), Influenza A (H3N2), Influenza B (Yamagata), Influenza B (Victoria), 
Adenovirus (Typ 1, 2, 3, 5, 7, 55), menschliches Metapneumovirus, Parainfluenza Virus 
(Typ 1, 2, 3, 4), Respiratorisches Synzytial-Virus, Enterovirus, Rhinovirus, Menschliches 
Coronavirus 229E, Menschliches Coronavirus OC43, Menschliches Coronavirus NL63, 
Menschliches Coronavirus HKU1.

Bei den folgenden Bakterien wurde keine Kreuzreaktivität beobachtet, wenn es bei 
einer Konzentration von 1,0 × 107 CFU/ml getestet wird: Mycoplasma pneumoniae, 
Chlamydia pneumoniae, Legionella pneumophila, Haemophilus influenzae, 
Streptococcus pyogenes (Gruppe A), Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus 
aureus, Candida albicans.

Hochdosierter Hook-Effekt
Der COVID-19 Antigen Schnelltest wurde bis zu 1,0 × 105,67 TCID50/ml 
vom inaktivierten SARS-CoV-2 getestet, es wurde kein
hochdosierter Hook-Effekt beobachtet.
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