
SARS-CoV-2 antigen-hurtigtest 

                        Indlægsseddel 

En hurtigtest til hurtigt at finde SARS-CoV-2 nucleocapsid antigener i næse- og næsesvælg-
vatpindeprøver. 
Kun til sundhedspersonales in vitro diagnostisk brug. 

  TILSIGTET ANVENDELSE  

SARS-CoV-2 antigen-hurtigtesten er en kromatografisk immunoassay baseret på lateral strømning 
til kvalitativt at finde nucleocapsid protein-antigenet fra SARS-CoV-2 i næse- og næsesvælg-
vatpindeprøver direkte hos enkeltpersoner, som af deres sundhedstjenesteyder mistænkes for at 
have COVID-19, indenfor de første syv dage fra de første symptomer. SARS-CoV-2 antigen-
hurtigtesten kan også teste prøver fra asymptomatiske enkeltpersoner. SARS-CoV-2 antigen-
hurtigtesten skelner ikke mellem SARS-CoV og SARS-CoV-2. 
Resultater tjener til identifikation af SARS-CoV-2 nucleocapsid antigen. Dette antigen kan 
almindeligvis genfindes i prøver fra de øvre luftveje under infektionens akutte fase. Positive 
resultater angiver tilstedeværelsen af virus-antigener; men klinisk korrelation med patienthistorie og 
andre diagnostiske oplysninger er nødvendige til fastlæggelse af infektionsstatus. Positive resultater 
udelukker ikke bakteriel infektion eller samtidig infektion med andre vira. Det fundne stof er ikke 
nødvendigvis den endelige årsag til sygdommen. 
Negative resultater, fra patienter med symptomer ud over syv dage, bør behandles som 
sandsynlige og om nødvendigt bekræftes med en molekylær assay til patientadministration. 
Negative resultater udelukker ikke SARS-CoV-2 infektion og bør ikke bruges som eneste grundlag 
for behandling eller patientadministrationsbeslutninger, herunder infektionsstyringsbeslutninger. 
Negative resultater bør overvejes i sammenhæng med patientens nylige eksponeringer, historie og 
tilstedeværelsen af kliniske tegn og symptomer overensstemmende med COVID-19. 
SARS-CoV-2 antigen-hurtigtesten er beregnet til at blive brugt af uddannet klinisk 
laboratoriepersonale og enkeltpersoner uddannet i plejemiljøer. SARS-CoV-2 antigen-hurtigtest er 
beregnet til at blive brug som en hjælp til diagnosticering af SARS-CoV-2 infektion. 

  SAMMENDRAG  

De nye coronavira tilhører β-slægten.1 COVID-19 er en akut smitsom luftvejssygdom. Mennesker er 
i almindelighed modtagelige herfor. For tiden er patienter inficeret med den nye coronavirus den 
væsentligste smittekilde; asymptomatiske smittede personer kan også være en smittekilde. På 
grundlag af den nuværende epidemiologiske undersøgelse er inkubationsperioden 1 til 14 dage, for 
det meste 3 til 7 dage. De væsentligste udslag er feber, træthed og tør hoste. I nogle få tilfælde 
optræder tilstopning af næsen, dryppende næse, ondt i halsen, muskelsmerter og diarré. 

  PRINCIP  

SARS-CoV-2 antigen-hurtigtesten er en kvalitativ membranbaseret kromatografisk immunoassay til 
kvalitativt af finde nucleocapsid protein-antigenet fra SARS-CoV-2 i næse- og næsesvælg-
vatpindeprøver fra mennesker. 
Når prøver behandles og lægges i testkassetten, vil SARS-CoV-2 antigener, hvis sådanne er til 
stede i prøven, reagere med de anti-SARS-CoV-2 antistofbelagte partikler, som teststrimlen på 
forhånd er blevet belagt med. Blandingen vandrer derefter kapillært opad på membranen. De 
antigen-conjugerede komplekser vandrer tværs over teststrimlen til reaktionsområdet og indfanges 
af en stribe antistof bundet til membranen. Testresultaterne fortolkes visuelt i løbet af 15-30 minutter 
på grundlag af tilstedeværelse eller fravær af visuelt farvede linier. 
Til procedurekontrol vil en farvet linie altid fremkomme i kontrollinie-område til angivelse af, at den 
rigtige mængde prøve er blevet tilsat, og at membranen har fungeret som væge. 

  REAGENSER  

Testkassetten indeholder anti-SARS-CoV-2 antistoffer. 

  FORSIGTIGHEDSFORANSTALTNINGER  

 Kun til sundhedspersonales in vitro diagnostisk brug. Anvendes ikke efter udløbsdatoen. 
 Undgå at spise, drikke eller ryge i det område, hvor prøverne eller sættene håndteres. 
 Anvend ikke testen, hvis pungen er beskadiget. 
 Håndtér alle prøver, som om de indeholder smitstoffer. Overhold fastlagte forholdsregler mod 
biologiske farer hele testforløbet igennem og overhold standardprocedurerne for korrekt 
bortskafning af prøver. 

 Anlæg beskyttelsespåklædning såsom laboratoriekitler, engangshandsker, maske og 
øjenbeskyttelse, når prøver testes. 

 Den brugte test skal bortskaffes som anvist af lokale regler. Den brugte test skal anses for at 
være potentielt smittefarlig og skal bortskaffes som anvist af lokale regler. 

 Fugtighed og temperatur kan påvirke resultater negativt. 
 Denne indlægsseddel skal læses helt igennem, inden testen udføres. Undladelse af at overholde 
indlægssedlens anvisninger kan medføre unøjagtige testresultater. 

 Testlinien for en prøve med megen virus kan blive synlig indenfor 15 minutter, eller så snart som 

prøven passerer testlinie-området. 
 Testlinien for en prøve med lidt virus kan blive synlig indenfor 30 minutter. 

  OPBEVARING OG STABILITET  

 Sættet kan opbevares ved temperaturer i intervallet 2 - 30 °C. 
 Testen er stabil indtil udløbsdatoen trykt på den forseglede pung. 
 Testen skal forblive i den forseglede pung indtil brugen. 
 MÅ IKKE FRYSES. 
 Må ikke anvendes efter udløbsdatoen. 

  MATERIALER  

Materialer leveret 
 Testkassetter  Ekstraktions-bufferrør 

 `Éngangs-vatpinde*  Indlægsseddel 

* Éngangs-vatpindene er fremstillet af en anden fabrikant. Enten næse-vatpinde eller næsesvælgs-
vatpinde leveres med sættet alt efter, hvilken pakning du bestilte. 

Nødvendige, men ikke medleverede materialer 
 Personligt beskyttelsesudstyr  Timer 

  PRØVEINDSAMLING OG KLARGØRING  

 Testning bør udføres straks efter prøvetagning, eller højst én (1) time efter prøvetagning, hvis 
opbevaret ved stuetemperatur (15-30°C). 

 En vatpindsprøve fra forrest i næsen kan tages af sundhedspersonale eller af en enkeltperson, 
som selv tager en vatpindsprøve. 

 Prøvetagning på børn under 12 bør udføres af sundhedspersonale. Børn mellem 12 og 17 bør 
være under voksenovervågning, hvis de selv tager en vatpindsprøve fra forrest i næsen. Voksne 
på 18 og herover kan selv tage en vatpindsprøve fra forrest i næsen. Overhold venligst de lokale 
retningslinier for børns prøvetagning. 

SUNDHEDSPERSONALES PRØVETAGNING SELV-PRØVETAGNING 

   

 Hvordan en vatpindsprøve fra forrest i næsen tages: 

 
1. Sæt forsigtigt en af de éngangs-næsevatpinde, som er leveret med 
dit sæt, ind i et næsebor. Mens du drejer den let rundt, skubber du 
vatpinden mindre end 
2,5 cm (1 tomme) ind fra forkanten af næseboret. 

 

 
2. Drej vatpinden 5 gange imod slimhinden inden i næseboret, så du 
får tilstrækkeligt med prøve på den 

 

 
3. Med den samme vatpind gentager du processen i det andet 
næsebor, så du sikrer, at der bliver taget tilstrækkeligt med prøve fra 
begge næsehuler. 

 

 
4. Tag vatpinden ud af næsehulen. Prøven er nu klar til præparering 
med ekstraktions-bufferrørene. 

 

  BRUGSANVISNING  

Lad testen og ekstraktions-bufferen antage stuetemperatur (15-30 °C) inden testning. 

1. Anvend et ekstraktions-bufferrør for hver prøve, der skal testes, og afmærk hvert rør hertil 
svarende. 

2. Skru pipettelåget af ekstraktions-bufferrøret uden at klemme. 
3. Sæt vatpinden ind i røret og hvirvl det rundt i 30 sekunder. Drej derefter vatpinden rundt mindst 

5 gange, mens du klemmer på siderne af røret. Undgå, at indholdet kommer til at sprøjte ud af 
røret. 

4. Fjern vatpinden, mens du klemmer på siderne af røret, så du får væsken ud af vatpinden. 
5. Skru pipettelåget fast på ekstraktions-bufferrøret med prøven i. Bland grundigt ved at hvirvle 

rundt eller vippe bunden af røret. 

6. Tag testkassetten ud af foliepungen og brug den så snart som muligt. Anbring testkassetten på 
en flad og ren overflade. 

7. Hæld den behandlede prøve i testkassettens prøvefordybning. 
a. Skru det lille låg af spidsen på pipetten. 
b. Vend ekstraktions-bufferrøret rundt, så¨spidsen af pipetten vender nedad, og hold det lodret. 
c. Klem let på røret, så du får 4 dråber af den behandlede prøve ned i prøvefordybningen. 

8. Vent på, at den/de farvede linie(r) dukker op. Resultatet skulle kunne aflæses efter 15-30 
minutter. Aflæs ikke resultatet efter 30 minutter. 

 

 
  FORTOLKNING AF RESULTATER  

(Se venligst illustrationen herover) 

NEGATIV: Kun én farvet kontrollinie fremkommer i kontrolområdet (C). Ingen tilsyneladende farvet 

linie fremkommer i testlinieområdet (T). Dette betyder, at intet SARS-CoV-2 antigen blev 

konstateret. 

POSITIV:* To tydelige farvede linier fremkommer. Én linie i kontrollinieområdet (C) og den anden 

linie i testlinieområdet (T). Dette betyder, at tilstedeværelsen af SARS-CoV-2 antigen blev 

konsateret. 

*NOTE: Farvens intensitet i testlinien (T) kan variere afhængigt af, hvor meget SARS-CoV-2 antigen 

der er til stede i prøven. Derfor skal enhver farvenuance i testlinieområdet (T) anses for positiv. 

UGYLDIG: Kontrollinien fremkommer ikke. Utilstrækkelig mængde prøve eller forkert betjening 

er de mest sandsynlige årsager til en manglende kontrollinie. Gå proceduren igennem og gentag 

testen med en ny testkassette. Hvis problemet vedbliver, hør straks op med at bruge testsættet og 

kontakt din lokale distributør. 

  KVALITETSKONTROL  

Interne procedurekontroller er medtaget i testen. En farvet linie fremkommer i kontrollinieområdet 

(C) er en intern procedurekontrol. Den bekræfter tilstrækkelig prøvemængde og korrekt 

procedureteknik. 

Kontrolvatpinde leveres ikke med dette sæt; Det anbefales dog at teste positive og negative 
kontroller som god laboratoriepraksis til sikring af, at testkassetten og testproceduren fungerede 
korrekt. 

  BEGRÆNSNINGER  

1. SARS-CoV-2 antigen-hurtigtesten er kun til in vitro diagnostisk brug. Testen bør kun anvendes 

til konstatering af SARS-CoV-2 antigener i næse- og næsesvælg-vatpindeprøver. Testliniens 

intensitet korrelerer ikke nødvendigvis med SARS-CoV-2 virustiter i prøven. 

2. Prøver bør testes så hurtigt som muligt efter prøvetagning og seneste en time efter 

prøvetagningen. 

3. Anvendelse af virus-transportmedier kan medføre mindsket testfølsomhed. 

4. En falsk-negativ test kan være følgen af, at mængden af antigen i en prøve er under testens 

detektionsgrænse, eller hvis prøven blev taget ukorrekt. 

5. Testresultater bør korreleres med andre kliniske data til rådighed for lægen. 

6. Et positivt testresultat udelukker ikke samtidig smitte med andre patogener. 

7. Et positivt testresultat skelner ikke mellem SARS-CoV og SARS-CoV-2. 

8. Et negativt testresultat udelukker ikke andre virus- eller baktereinfektioner. 
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9. Et negativt resultat, fra en patient med symptomstart ud over syv dage, bør behandles som 

sandsynlig og om nødvendigt bekræftes med en molekylær assay til klinisk administration. 

(Hvis der er behov for differentiation mellem bestemte SARS-vira og stammer, kræves yderligere 

testning.) 

  PRÆSTATIONSKARAKTERISTIKA  

Klinisk følsomhed, specificitet og nøjagtighed 

SARS-CoV-2 antigen-hurtigtestens præstation blev fastlagt med 605 næse-vatpinde indsamlet hus 

enkelte symptomatiske patienter mistænkt for COVID-19. Resultaterne viser, at den relative 

følsomhed og den relative specificitet er som følger: 

Klinisk præstation for SARS-CoV-2 antigen-hurtigtest 

 
 

 
 

Relativ følsomhed: 97,1% (93,1%-98,9%)* 

98.8% (97.6%-99.5%)* 

 
Relativ specificitet: 99.5% (98.2%-99.9%)* 

*95% konfidensintervaller 

  PRÆCISION  

Indenfor målinger 
Præcision indenfor løb blev fastlagt med brug af 60 replikater af prøver: negativ kontrol og SARS- 

Stratifikation af de positive prøver efter fremkomst af symptomer mellem 0-3 dage har en positiv 

procentoverensstemmelse (positive percent agreement, PPA) på 98,8% (n=81) og 4-7 dage har en 

PPA på 96,8% (n=62). 

Positive prøver med Ct-værdi ≤33 har en højere positiv procentoverensstemmelse (PPA) på 98,7% 

(n=153) . 

Detektionsgrænse (Limit of Detection, LOD) 

LOD for SARS-CoV-2 antigen-hurtigtest blev fastlagt ved brug af begrænsende fortyndinger af en 

inaktiveret virusprøve. Virusprøven blev tilsat negativ menneskelig næse- og næsesvælgprøve til en 

serie koncentrationer. Hvert niveau blev testet for 30 replikater. Resultaterne viser, at LOD er 

1,6*102 TCID50/ml. 

 Krydsreaktivitet (analytisk specificitet) og mikrobiel interferens 

Krydsreaktiviteten blev vurderet ved at teste et panel med beslægtede patogener og 

mikroorganismer, som kan forventes at være til stede i næsehulen. Hver organisme og hvert virus 

blev testet ved fravær eller tilstedeværelse af varme-inaktiveret SARS-CoV-2 virus ved lavt positivt 

niveau. 

Ingen krydsreaktivitet eller interferens blev observeret for følgende mikroorganismer ved testning 

ved koncentrationerne vist i tabellen herunder. SARS-CoV-2 antigen-hurtigtesten skelner ikke 

mellem SARS-CoV og SARS-CoV-2. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Interfererende stoffer 

De følgende stoffer, som naturligt er til stede i respiratoriske prøver, eller som kunstigt kan blive 

indført i næsehulen eller næsesvælget, blev evalueret. Hvert stof blev testet ved fravær eller 

tilstedeværelse af SARS-CoV-2 virus på lavt positivt niveau. Den endelige koncentration af de 

testede stoffer er opført herunder og blev fundet ikke at påvirke testens præstation. 

CoV-2 antigen positive kontroller. Prøverne blev korrekt identificeret >99% af gangene. 

Mellem målinger 
Præcision mellem løb blev fastlagt med brug af 60 uafhængige målinger på den samme prøve: 

negativ prøve og SARS-CoV-2 antigen positiv prøve. Tre forskellige lots af SARS-CoV- 

2 antigen-hurtigtesten blev testet ved brug af disse prøver. Prøverne blev korrekt identificeret >99% 

af gangene. 
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 Temperaturgræns
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 Bruge ikke mere 
end én gang 

REF Katalognummer 

 

 
Fremstillings
dato 

 

 

 Fabrikant 
  

 
Indeholder 
tilstrækkeligt til 
<n> tests 

IVD 
In vitro 
diagnostisk 
medicinsk udstyr 

 
Dato for sidste 
anvendelse 

 

 
Se vejledningen for 
brugen PART

I 

Partikode 

 

 
Autoriseret repræsentant i Det 
Europæiske Fællesskab 

 

 
Rhinovirus 3.15 x 105 TCID50/mL 

Nej 
3/3 negativ 

Nej 
3/3 positiv 

Human coronavirus- 

HKU1 
1 x 105 

eksemplarer/ml 

Nej 
3/3 negativ 

Nej 
3/3 positiv 

 
B

a
k
te

ri
e
r 

Bordetella pertussis 2.83 x 109 CFU/ml 
Nej 

3/3 negativ 
Nej 

3/3 positiv 

Chlamydia trachomatis 3.13 x 108 CFU/ml 
Nej 

3/3 negativ 
Nej 

3/3 positiv 

Haemophilus influenza 1.36 x 108 CFU/ml 
Nej 

3/3 negativ 
Nej 

3/3 positiv 

Legionella pneumophila 4.08 x 109 CFU/ml 
Nej 

3/3 negativ 
Nej 

3/3 positiv 

Mycobacterium 

tuberculosis 
1.72 x 107 CFU/ml 

Nej 
3/3 negativ 

Nej 
3/3 positiv 

Mycoplasma 
pneumoniae 7.90 x 107 CFU/ml 

Nej 
3/3 negativ 

Nej 
3/3 positiv 

Staphylococcus aureus 1.38 x 107 CFU/ml 
Nej 

3/3 negativ 
Nej 

3/3 positiv 

Staphylococcus 

epidermidis 
2.32 x 109 CFU/ml 

Nej 
3/3 negativ 

Nej 
3/3 positiv 

Streptococcus 
pneumoniae 1.04 x 108 CFU/ml 

Nej 
3/3 negativ 

Nej 
3/3 positiv 

Streptococcus pyogenes 4.10 x 106 CFU/ml 
Nej 

3/3 negativ 
Nej 

3/3 positiv 

Pneumocystis jirovecii- 
S. cerevisiae 8.63 x 107 CFU/ml 

Nej 
3/3 negativ 

Nej 
3/3 positiv 

Pseudomonas 

aeruginosa 
1.87 x 108 CFU/ml 

Nej 
3/3 negativ 

Nej 
3/3 positiv 

Chlamydia pneumoniae 1×106 IFU/ml 
Nej 

3/3 negativ 
Nej 

3/3 positiv 

Gær Candida albicans 1.57 x 108 CFU/ml 
Nej 

3/3 negativ 
Nej 

3/3 positiv 

Samlet menneskeligt næseudskyl 
Nej 

3/3 negativ 
Nej 

3/3 positiv 

 

Halspastil 
Dycloninhy

droklorid 
1,5 mg/ml 3/3 negativ 3/3 positiv 

 
Zicam middel mod 

forkølelse 

Galphimia 
glauca, Luffa 
operculata, 
Sabadilla 

 
5% v/v 

 
3/3 negativ 

 
3/3 positiv 

Antibiotikum Mupirocin 10 mg/ml 3/3 negativ 3/3 positiv 

Tamiflu 
Oseltamivir 
fosfat 

5 mg/ml 3/3 negativ 3/3 positiv 

Antibiotikum Tobramycin 4 µg/ml 3/3 negativ 3/3 positiv 

Mometasonfuroat 
næsespray 

Mometasonf
uroat 

5% v/v 3/3 negativ 3/3 positiv 

Fysiologisk havvand 
næserens 

NaCl 15% v/v 3/3 negativ 3/3 positiv 

 

Metode RT-PCR Result
ater i 
alt 

SARS-CoV-2 
Antigen-hurtigtest 

Resultat
er 

Negativ Positiv 

Negativ 433 5 438 

Positiv 2 165 167 

Resultater i 
alt 

435 170 605 

 

 
 

 
Potentiel krydsreaktant 

 
Testkoncentration 

Krydsreaktivitet 

(ved fravæg af 

SARS-CoV-2 

virus) 

Interferens 

(ved 

tilstedeværelse af 

SARS-CoV-2 

virus) 

 
V

ir
u
s
 

Adenovirus 1.14 x 106 TCID50/mL 
Nej 

3/3 negativ 
Nej 

3/3 positiv 

Enterovirus 9.50 x 105 TCID50/mL 
Nej 

3/3 negativ 
Nej 

3/3 positiv 

Human coronavirus 

229E 
1.04 x 105 TCID50/mL 

Nej 
3/3 negativ 

Nej 
3/3 positiv 

Human coronavirus 
OC43 

2.63 x 105 TCID50/mL 
Nej 

3/3 negativ 
Nej 

3/3 positiv 

Human coronavirus 

NL63 
1.0 x 105 TCID50/mL 

Nej 
3/3 negativ 

Nej 
3/3 positiv 

Human 
Metapneumovirus 1.25 x 105 TCID50/mL 

Nej 
3/3 negativ 

Nej 
3/3 positiv 

MERS-coronavirus 7.90 x 105 TCID50/mL 
Nej 

3/3 negativ 
Nej 

3/3 positiv 

Influenza A 1.04 x 105 TCID50/mL 
Nej 

3/3 negativ 
Nej 

3/3 positiv 

Influenza B 1.04 x 105 TCID50/mL 
Nej 

3/3 negativ 
Nej 

3/3 positiv 

Parainfluenza virus 1 1.25 x 105 TCID50/mL 
Nej 

3/3 negativ 
Nej 

3/3 positiv 

Parainfluenza virus 2 3.78 x 105 TCID50/mL 
Nej 

3/3 negativ 
Nej 

3/3 positiv 

Parainfluenza virus 3 1.0 x 105 TCID50/mL 
Nej 

3/3 negativ 
Nej 

3/3 positiv 

Parainfluenza virus 4 2.88 x 106 TCID50/mL 
Nej 

3/3 negativ 
Nej 

3/3 positiv 

Respiratorisk 

syncytial 

virus 

3.15 x 105 TCID50/mL 
Nej 

3/3 negativ 
Nej 

3/3 positiv 

 

 

Interfererende stof 
Aktiv 

ingredien
s 

 

Koncentration 
Resultater 

(ved fravær af 
SARS-CoV-2 

virus) 

Resultater 

(ved 
tilstedeværelse af 

SARS-CoV-2 
virus) 

 
 

Endogen 

Biotin 2,4 mg/ml 3/3 negativ 3/3 positiv 

Mucin 0,5% w/v 3/3 negativ 3/3 positiv 

Samlet blod 4% v/v 3/3 negativ 3/3 positiv 

Afrin Original næsespray Oxymetazolin 15% v/v 3/3 negativ 3/3 positiv 

ALKALOL 
Allergilindrende 
næsespray 

Homøopatisk 1:10 fortynding 3/3 negativ 3/3 positiv 

Chloraseptic Max 
pastiller mod ondt i 
halsen 

Menthol, 
Benzocain 

1,5 mg/ml 3/3 negativ 3/3 positiv 

CVS sundheds-
fluticasonpropionat-
næsespray 

Fluticasonp
ropionat 

5% v/v 3/3 negativ 3/3 positiv 

Equate hurtigtvirkende 
næsespray 

Fenylefrin 15% v/v 3/3 negativ 3/3 positiv 

Equate fenol-mund-
anæstetisk spray mod 
ondt i halsen 

 
Fenol 

 
15% v/v 

 
3/3 negativ 

 
3/3 positiv 

Original Extra Strong 
Menthol hostepastiller 

Menthol 1,5 mg/ml 3/3 negativ 3/3 positiv 

NasalCrom næsespray Cromolyn 15% v/v 3/3 negativ 3/3 positiv 

NeilMed NasoGel til tørre 
næser 

Natriumh
yaluronat 

5% v/v 3/3 negativ 3/3 positiv 
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