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TeVW AnWigene SeU NXRYR CRURnaYiUXV 2019-nCRV (OUR cRllRidale)

IVWUX]ioni peU UVo

DENOMINAZIONE PRODOTTO

TeVW AnWigene SeU NXRYR CRURnaYiUXV 2019-nCRV (OUR cRllRidale)

SPECIFICAZIONI

1T/kiW, 5T/kiW, 20T/kiW, 25T/kiW, 40T/kiW, 50T/kiW

USO PREVISTO

Il SUeVenWe kiW q deVWinaWR alla deWeUmina]iRne TXaliWaWiYa in YiWUR del nXRYR anWigene del cRURnaYiUXV in
WamSRni naVali Xmani R WamSRni faUingei. Viene XWili]]aWR cRme Xn¶indagine UaSida SeU caVi VRVSeWWi di
nXRYR cRURnaYiUXV, e SXz anche Yiene XWili]]aWR cRme il meWRdR di UicRnfeUma SeU il UileYamenWR dell'
acidR nXcleicR nei caVi di dimiVViRne.
L¶eViWR SRViWiYR indica che i camSiRni cRnWengRnR l¶anWigene di nXRYR cRURnaYiUXV. InYece l¶eViWR negaWi
YR nRn eVclXde la SRVVibiliWj di infe]iRne.
Il SUeVenWe SURdRWWR Yiene XWili]]aWR eVclXViYamenWe SeU mRWiYR di emeUgen]a e di clinica dXUanWe l¶eSid
emia di infe]iRne da SRlmRniWe di nXRYR cRURnaYiUXV e nRn SXz eVVeUe XWili]]aWR cRme il UegRlaUe Ueag
enWe diagnRVWicR in YiWUR SeU aSSlica]iRni cliniche. Gli eViWi del WeVW da SUeVenWe SURdRWWR VRnR deVWinaWi
eVclXViYamenWe al UifeUimenWR clinicR. Si cRnViglia di cRndXUUe Xn'analiVi cRmSleWa della cRndi]iRne VXlla
baVe delle manifeVWa]iRni cliniche del Sa]ienWe e di alWUi WeVW di labRUaWRUiR.

PeU UVR EVclXViYamenWe PURfeVViRnale.

MECCANISMO D¶AZIONE

Il SUeVenWe kiW q baVaWR VXlla WecnRlRgia immXnR-cURmaWRgUafica dell'RUR cRllRidale e Vi XWili]]a il meWRd
R del dRSSiR VandZich di anWicRUSi SeU UileYaUe l¶anWigene di nXRYR cRURnaYiUXV nei WamSRni faUingei X
mani R nei WamSRni naVali. La linea di UileYamenWR (linea T) della caVVeWWa SeU il WeVW dell'anWigene del
nXRYR cRURnaYiUXV q VWaWa UiYeVWiWa cRn l¶anWicRUSR del nXRYR cRURnaYiUXV e la linea del cRnWURllR di TX
aliWj (linea C) q VWaWa UiYeVWiWa cRn anWi-WRSR di SecRUa. DXUanWe il WeVW, il camSiRne Yiene inVeUiWR nella
caVVeWWa del WeVW e il liTXidR Yiene cURmaWRgUafaWR YeUVR l'alWR SeU effeWWR caSillaUe. L¶anWigene di nXRY
R cRURnaYiUXV nel camSiRne Vi lega SUima all¶anWicRUSR del nXRYR cRURnaYiUXV maUcaWR cRn RUR cRllRida
le SeU fRUmaUe Xn cRmSleVVR a VWaWR VRlidR WUa l¶anWicRUSR del nXRYR cRURnaYiUXV, l¶anWigene del nXRYR
cRURnaYiUXV, l¶anWicRUSR maUcaWR del nXRYR cRURnaYiUXV e l¶RURcRllRidale nella SRVi]iRne della Linea T,
menWUe fRUma anche Xn cRmSleVVR a VWaWR VRlidR WUa l¶ anWi-WiSR di SecRUa, l¶anWicRUSR maUcaWR del nXR
YR cRURnaYiUXV e l¶RUR cRllRidale nella SRVi]iRne della Linea C. Al WeUmine del WeVW, deYe RVVeUYaUe la
Uea]iRne a cRlRUe dell¶RUR cRllRidale nella linea T e linea C SeU deWeUminaUe gli eViWi dell¶anWigene del
nXRYR cRURnaYiUXV nei WamSRni naVali R faUingei.

COMPONENTI

1. CaVVeWWa WeVW SeU l'anWigene del nXRYR cRURnaYiUXV
2. TamSRne di eVWUa]iRne del camSiRne
3. TamSRne di camSiRnamenWR del YiUXV mRnRXVR

CONSERVAZIONE E SCADENZA

1. Il kiW deYe eVVeUe cRnVeUYaWR in Xna WemSeUaWXUa WUa 4-30 �C, in TXeVWR caVR, la Vcaden]a SUeYiVWa
q 18 meVi.

2. DRSR l'aSeUWXUa del VaccheWWR di allXminiR, il SUeVenWe kiW deYe eVVeUe XWili]]aWR enWUR 30 minXWi (We
mSeUaWXUa WUa 10-30 䧝, XmidiWj �70%) e Yiene XWili]]aWR immediaWamenWe dRSR l'aSeUWXUa Ve la Wem
SeUaWXUa VXSeUa 30 䧝.

3. Il WamSRne di eVWUa]iRne del camSiRne deYe eVVeUe XWili]]aWR enWUR 18 meVi dall'aSeUWXUa (WemSeUaWXU
a WUa 10-30 䧝, XmidiWj �70%).

4. PeU la daWa di SURdX]iRne e la Vcaden]a, Yedi l¶indica]iRne dell¶eWicheWWa.

REQUISITI CAMPIONE

1. CampionamenWo:

TamSRne naVale: Il SeUVRnale al SUelieYR Wiene Xn WamSRne e Vi infila nella naUice e WRUna lenWamenWe l
XngR il fRndR del canale naVale infeUiRUe, TXandR la SaUWe VXSeUiRUe del WamSRne UaggiXnge la SaUeWe S
RVWeUiRUe della caYiWj UinRfaUingea, UXRWa delicaWamenWe SeU Xn ciclR (Ve manifeVWa Xna WRVVe UifleVVa, UeVW
a SeU Xn mRmenWR), e SRi UimXRYe lenWamenWe il WamSRne.

TamSRne faUingeR: LaVcia che la WeVWa del Sa]ienWe Vi inclini leggeUmenWe cRn la bRcca aSeUWa e SURYa
di SURnXnciaUe "ah", eVSRnendR le WRnVille faUingee VX enWUambi i laWi. Tiene il WamSRne e SXliVce le WR
nVille faUingee VX enWUambi i laWi del Sa]ienWe cRn Xn SR¶ di fRU]a aYanWi e indieWUR almenR 3 YRlWe. E
SRi VWURfinaUe VX e gi� la SaUeWe faUingea SRVWeUiRUe almenR 3 YRlWe.

2. TUaWWamenWo del campione

Il WamSRne dRSR il camSiRnamenWR Yiene immeUVR al di VRWWR del liYellR del liTXidR della VRlX]iRne Wa
mSRne di eVWUa]iRne del camSiRne, UXRWaWR e SUemXWR 3 YRlWe, il WemSR d¶agiWa]iRne del WamSRne nRn q
infeUiRUe a 15 VecRndi, la WeVWa del WamSRne Yiene SUemXWa, TXindi Vi eVWUae il WamSRne e Vi VWUinge il
WXbR di camSiRnamenWR. Il liTXidR nella SURYeWWa VaUj il camSiRne dRSR il WUaWWamenWR.

3. ConVeUYa]ione campione

Il camSiRne WUaWWaWR deYe eVVeUe WeVWaWR enWUR 1 RUa. I camSiRni che nRn SRVVRnR eVVeUe WeVWaWi enWUR 24
RUe deYRnR eVVeUe cRnVeUYaWi a -70 䧝 R infeUiRUe. EYiWa il SURceVVR UiSeWXWR di cRngela]iRne e VcRnge
la]iRne dXUanWe il WUaVSRUWR del camSiRne. La UaccRlWa dei camSiRni deYe eVVeUe inYiaWa al labRUaWRUiR il
SUima SRVVibile. In caVR che q neceVVaUiR WUaVSRUWaUe il camSiRne SeU Xna lXnga diVWan]a, Vi cRnViglia
di cRnVeUYaUe il camSiRne cRn UefUigeUa]iRne cRme ghiacciR VeccR.

PROCEDURA DI TEST

1. PRVi]iRna la caVVeWWa del WeVW, il WamSRne di eVWUa]iRne del camSiRne a WemSeUaWXUa ambienWe SeU 15
-30 minXWi SeU eTXilibUaUli alla WemSeUaWXUa ambienWe (10-30 䧝).

2. ASUe il VaccheWWR di allXminiR della caVVeWWa WeVW, SRVi]iRna la caVVeWWa WeVW VX Xna VXSeUficie Siana.
3. ScUiYe l'ID del camSiRne VXlla cXVWRdia in SlaVWica della caVVeWWa del WeVW.
4. AggiXnge 4-5 gRcce del camSiRne WUaWWaWR nel SR]]eWWR del camSiRne della caVVeWWa del WeVW e laVcia

UeagiUe cRmSleWamenWe a 10-30 䧝 SeU 15 minXWi.
5. OVVeUYa gli eViWi dRSR aYeU UeagiWR cRmSleWamenWe a 10-30 䧝 SeU 15 minXWi. L¶eViWR RWWenXWR dRSR

30 minXWi nRn VaUj Si� YalidR.

Il SUeVeQWe kiW QRQ iQclXde SURdRWWi SeU il cRQWURllR della TXaliWj. Si UaccRmaQda agli XWeQWi di VWabili
Ue XQ meWRdR di cRQWURllR della TXaliWj adaWWR al SURSUiR labRUaWRUiR.

INTERPRETAZIONE DELL¶ESITO

PoViWiYo: Nella fineVWUa di RVVeUYa]iRne cRmSaiRnR dXe bande di cRlRUe, RYYeUR Xna linea URVVa R mage

nWa nella SRVi]iRne della linea di cRnWURllR TXaliWj (linea C) e la linea di UileYamenWR (linea T) (cRme

mRVWUaWR nell¶eViWR 1), indicandR che l¶eViWR dell¶anWicRUSR cRnWUR il nXRYR cRURnaYiUXV nel camSiRne q V

WaWR SRViWiYR.

NegaWiYo: Nella fineVWUa di RVVeUYa]iRne cRmSaia VRlR Xna linea, RYYeUR Xna linea URVVa R magenWa nell

a SRVi]iRne della linea del cRnWURllR di TXaliWj (linea C) e neVVXna linea nella SRVi]iRne della linea del

WeVW (linea T) (cRme mRVWUaWR nell¶eViWR 2), indicandR che gli eViWi degli anWicRUSi cRnWUR il nXRYR cRUR

naYiUXV nel camSiRne eUanR negaWiYi R la cRncenWUa]iRne eUa infeUiRUe al limiWe della caSaciWj di UileYam

enWR del kiW.

InYalido: Nella fineVWUa di RVVeUYa]iRne, cRmSaia neVVXna linea nella SRVi]iRne della linea del cRnWURllR

di TXaliWj (linea C) (cRme mRVWUaWR nell¶eViWR 3), indicandR che il WeVW nRn q YalidR. In TXeVWR caVR d

RYUebbe UaccRglieUe di nXRYR il camSiRne e UiSeWeUe il WeVW.

LIMITAZIONI

1. Il SUeVenWe kiW q Xn WeVW TXaliWaWiYR e nRn q caSace di TXanWificaUe la cRncenWUa]iRne dell¶anWigene
del nXRYR cRURnaYiUXV.

2. L¶eViWR WeVW di SUeVenWe kiW nRn q l'XnicR elemenWR di cRnfeUma delle indica]iRni cliniche. In caVR
che l¶eViWR WeVW nRn q cReUenWe cRn l'eYiden]a clinica, Vi cRnViglia di cRndXUUe i WeVW VXSSlemenWaUi
SeU YeUificaUe.

3. Gli eViWi WeVW VXi camSiRni VRnR cRUUelaWi alla TXaliWj del camSiRnamenWR, dell'elabRUa]iRne, del WUaVS
RUWR e della cRnVeUYa]iRne dei camSiRni. EYenWXali eUURUi SRVVRnR caXVaUe eViWi del WeVW imSUeciVi.
Se la cRnWamina]iRne incURciaWa nRn Yiene cRnWURllaWa dXUanWe l'elabRUa]iRne del camSiRne, SRVVRnR
YeUificaUVi eViWi SRViWiYi falVi.

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE

1. QXandR Vi eVegXe il WeVW cRn UifeUimenWi a]iendali, VRddiVfaUe i VegXenWi VWandaUd:
1.1 TaVVR di cRnfRUmiWj cRn UifeUimenWi negaWiYi: UWili]]andR i UifeUimenWi negaWiYi a]iendali SeU il WeVW,
i UifeUimenWi negaWiYi dRYUebbeUR eVVeUe UileYaWi almenR 20/20 (-/-).
1.2 TaVVR di cRnfRUmiWj cRn UifeUimenWi SRViWiYi: UWili]]andR i UifeUimenWi SRViWiYi a]iendali SeU il WeVW, i
UifeUimenWi SRViWiYi dRYUebbeUR eVVeUe UileYaWi almenR 5/5 (+/+).
1.3 RifeUimenWR di VenVibiliWj: QXandR Vi XWili]]anR UifeUimenWi di VenVibiliWj a]iendale SeU il UileYamenWR,
q neceVVaUiR UileYaUe almenR 1/3 (+/+).
1.4 RiSeWibiliWj: UWili]]andR i UifeUimenWi di SUeciViRne a]iendale SeU i WeVW, gli eViWi dei UifeUimenWi UiSeWi
bili dRYUebbeUR eVVeUe cReUenWi.
2. LimiWe di RileYamenWR (LRD)
Si cRnfeUma che il TeVW di AnWigene SeU NXRYR CRURnaYiUXV 2019¶nCRV (OUR CRllRidale) q caSace di
UileYaUe Xna cRncenWUa]iRne di 2.5[1022 TCID50/mL di SARS-CRV-2 UaccRlWR da Xna Sa]ienWe di COVI
D-19 cRnfeUmaWR in Cina.
3. SWXdi VXlle VRVWan]e di inWeUfeUen]a eVRgene / endRgene:
NRn Vi SUeVenWanR inWeUfeUen]e SeU le SRWen]iali VRVWan]e inWeUfeUenWi elencaWe TXi VRWWR.
(1) FaWWRUe EVRgene

N� FaWWRUe EVRgene SRVWan]e inWeUfeUenWi CRnc. TeVW

1

NaVal VSUa\V RU dURSV

FenilefUina 128ȝg/mL

2 OVVimeWa]Rlina 128ȝg/mL

3 SSUa\ naVale ValinR 10% 10%(Y/Y)

5

CRUWicRVWeURidi naVali

DeVameWaVRne 2ȝg/mL

6 FlXniVRlide 0.2ȝg/mL

7 TUiamcinRlRne aceWRnide 0.2ȝg/mL

8 MRmeWaVRne 0.5ȝg/mL

9 PaVWiglie SeU la gRla SWUeSVilV (flXUbiSURfen 8.75mg ) 5% (Z/Y, 50mg/mL)

10 CaUamelle SeU la gRla 5% (Z/Y, 50mg/mL)

11 AneVWeWicR RUale AnbeVRl (Ben]Rcaina 20%) 5% (Y/Y)

12

FaUmaci anWiYiUali

Į-InWeUfeURn-2b 0.01ȝg/mL

13 ZanamiYiU (InflXen]a) 2ȝg/mL

14 RibaYiUin (HCV) 0.2ȝg/mL

15 OVelWamiYiU (InflXen]a) 2ȝg/mL

16 PeUamiYiU(InflXen]a) 60ȝg/mL

17 LRSinaYiU(HIV) 80ȝg/mL

18 RiWRnaYiU(HIV) 20ȝg/mL

19 AUbidRl((InflXen]a) 40ȝg/mL

20

AnWibiRWici

LeYRflR[acin (CSU.) 40ȝg/mL

21 A]iWhURmicina 200ȝg/mL

22 CefWUia[Rne 800ȝg/mL

23 MeURSenem 100ȝg/mL

24 AnWibaWWeUicR ViVWemicR TRbUamicina 128ȝg/mL

25
AlWUi

MXcine: ghiandRla VRWWRmaVcellaUe

bRYina, WiSR
100 �g/mL

26 BiRWina 100 �g/mL

(2) FaWWRUe EndRgene

N� FaWWRUe EndRgene SRVWan]e inWeUfeUenWi CRnc. TeVW

1 MalaWWia AXWR-immXne AnWicRUSR XmanR anWi-WRSR HAMA 800 ng/mL

2 PURWeina del SieUR
SangXe inWeUR (XmanR), cRn

anWicRagXlanWe EDTA
10%(Y/Y)

4. ReaWWiYiWj IncURciaWa e InWeUfeUen]a MicURbica:
NRn Vi SUeVenWanR Uea]iRne incURciaWa np inWeUfeUen]a cRn i micURRUganiVmi cRn SRWen]iale UeaWWiYiWj incU
RciaWa elencaWi TXi VRWWR.

N.
SRVWan]a cRn UeaWWiYiWj

incURciaWa
CeSSR

CRnc. della SRVWan]a cRn

UeaWWiYiWj incURciaWa

1 CRURnaYiUXV UmanR HKU1 2 䦸 105 TCID50/mLEViWo 1: PoViWiYo EViWo 2: NegaWiYo EViWo 3: InYalido
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2 229E 2 䦸 105 TCID50/mL

3 OC43 2 䦸 105 TCID50/mL

4 NL63 2 䦸 105 TCID50/mL

5 SARS 2 䦸 105 TCID50/mL

6 MERS 2 䦸 105 TCID50/mL

7

AdenRYiUXV

TiSR 1 2 䦸 105 TCID50/mL

8 TiSR 2 2 䦸 105 TCID50/mL

9 TiSR 3 2 䦸 105 TCID50/mL

10 TiSR 4 2 䦸 105 TCID50/mL

11 TiSR 5 2 䦸 105 TCID50/mL

12 TiSR 7 2 䦸 105 TCID50/mL

13 TiSR 55 2 䦸 105 TCID50/mL

14 MeWaSneXmRYiUXV UmanR

(hMPV)

hMPV 3 TiSR B1 / PeUX2-2002 2 䦸 105 TCID50/mL

15 hMPV 16 TiSR A1 / IA10-2003 2 䦸 105 TCID50/mL

16

ViUXV PaUainflXen]a

TiSR 1 2 䦸 105 TCID50/mL

17 TiSR 2 2 䦸 105 TCID50/mL

18 TiSR 3 2 䦸 105 TCID50/mL

19 TiSR 4A 2 䦸 105 TCID50/mL

20

InflXen]a A

H1N1 2 䦸 105 TCID50/mL

21 H3N2 2 䦸 105 TCID50/mL

22 H5N1 2 䦸 105 TCID50/mL

23 H7N9 2 䦸 105 TCID50/mL

24
InflXen]a B

YamagaWa 2 䦸 105 TCID50/mL

25 VicWRUia 2 䦸 105 TCID50/mL

26
EnWeURYiUXV

TiSR 68 2 䦸 105 TCID50/mL

27 09/2014 iVRlaWe 4 2 䦸 105 TCID50/mL

28
ViUXV ReVSiUaWRUiR Sinci]iale

TiSR A 2 䦸 105 TCID50/mL

29 TiSR B 2 䦸 105 TCID50/mL

30
RhinRYiUXV

A16 2 䦸 105 TCID50/mL

31 TiSR B42 2 䦸 105 TCID50/mL

32 ChOaP\dia SQeXPRQiae TWAR ceSSR TW-183 5 䦸 106 CFU/mL

33 HaePRShiOXV iQfOXeQ]ae NCTC 4560 5 䦸 106 CFU/mL

34

LegiRQeOOa SQeXPRShiOa

BlRRmingWRn-2 5 䦸 106 CFU/mL

35 LRV AngeleV-1 5 䦸 106 CFU/mL

36 82A3105 5 䦸 106 CFU/mL

37

M\cRbacWeUiXP WXbeUcXORViV

K 5 䦸 106 CFU/mL

38 EUdman 5 䦸 106 CFU/mL

39 HN878 5 䦸 106 CFU/mL

40 CDC1551 5 䦸 106 CFU/mL

41 H37RY 5 䦸 106 CFU/mL

42

SWUeSWRcRccXV SQeXPRQia

4752-98 [MaU\land (D1)6B-17] 5 䦸 106 CFU/mL

43 178 [PRland 23F-16] 5 䦸 106 CFU/mL

44 262 [CIP 104340] 5 䦸 106 CFU/mL

45 SlRYakia 14-10 [29055] 5 䦸 106 CFU/mL

46 SWUeSWRcRccXV S\URgeQV
T\Sing VWUain T1 [NCIB 11841,

SF 130]
5 䦸 106 CFU/mL

47 BRUdeWeOa SeUWXVViV NCCP 13671 5 䦸 106 CFU/mL

48

M\cRSOaVPa SQeXPRQiae

MXWanW 22 5 䦸 106 CFU/mL

49
FH VWUain Rf EaWRn AgenW [NCT

C 10119]
5 䦸 106 CFU/mL

50 M129-B7 5 䦸 106 CFU/mL

51 PQeXPRc\VWiV MiURYecii (PJP) N/A N/A

52
PUeSaUaWR da LaYaggiR NaVa

le UmanR
N/A N/A

53 CaQdida aObicaQV 3147 5 䦸 106 CFU/mL

54 PVeXdRPRQaV aeUXgiQRVa R. HXgh 813 5 䦸 106 CFU/mL

55 SWaSh\ORcRccXV eSideUPidiV FDA VWUain PCI 1200 5 䦸 106 CFU/mL

56 SWUeSWRcRccXV VaOiYaUiXV S21B [IFO 13956] 5 䦸 106 CFU/mL

5. EffeWWR ganciR:
NRn Vi SUeYede alcXn effeWWR di ganciR ad Xna cRncenWUa]iRne di 1,0 î 106,2 TCID50/mL di SARS-CRV-
2 iVRlaWa da Xna Sa]ienWe di COVID-19 cRnfeUmaWR in Cina.
6. PUeVWa]iRni cliniche:
(1) CamSiRni di WamSRne naVale
Le SUeVWa]iRni cliniche del TeVW AnWigene SeU NXRYR CRURnaYiUXV 2019-nCRV (OUR CRllRidale) VRnR VWa
We deWeUminaWe WeVWandR 207 camSiRni SRViWiYi e 410 negaWiYi SeU l'anWigene SARS-CRV-2 (Ag) cRn Xna
VenVibiliWj di 96,62% (95% CI: 93,16-98,63%) e Xna VSecificiWj di 99,76% (IC 95%: 98,65-99,99%).

EViWi del TeVW PCR

PRViWiYR NegaWiYR TRWale

EViWR TeVW AnWigene Se

U NXRYR CRURnaYiUXV

2019-CRV (OUR CRllRi

dale)

PRViWiYR 200 1 201

NegaWiYR 7 409 416

TRWale 207 410 617

SenViWiYiWj SSecificiWj
PeUcenWXale WRWale

di CReUen]a

96,62%

[93,16%; 98,63%]

99,76%

[98,65%; 99,99%]

98,70%

[97,46%; 99,44%]
(2) CamSiRni di WamSRni faUingei
Le SUeVWa]iRni cliniche del TeVW AnWigene SeU NXRYR CRURnaYiUXV 2019-nCRV (OUR CRllRidale) VRnR VWa
We deWeUminaWe WeVWandR 207 camSiRni SRViWiYi e 410 negaWiYi SeU l'anWigene SARS-CRV-2 (Ag) cRn Xna
VenVibiliWj di 97,10% (95% CI: 93,80-98,93%) e Xna VSecificiWj di 99,76% (IC 95%: 98,65-99,99%).

EViWi del TeVW PCR

PRViWiYR NegaWiYR TRWale

EViWR TeVW AnWigene Se

U NXRYR CRURnaYiUXV

2019-CRV (OUR CRllRi

dale)

PRViWiYR 201 1 202

NegaWiYR 6 409 415

TRWale 207 410 617

SenViWiYiWj SSecificiWj
PeUcenWXale WRWale d

i CReUen]a

97,10%

[93,80%; 98,93%]

99,76%

[98,65%; 99,99%]

99,01%

[97,97%; 99,60%]

PRECAUZIONI

1. Il SUeVenWe kiW q eVclXViYamenWe SeU XVR diagnRVWicR in YiWUR. Si SUega di leggeUe aWWenWamenWe TXeVW
e iVWUX]iRni SUima di VSeUimenWaUe.

2. UWili]]aUe il WamSRne e il WamSRne di eVWUa]iRne del camSiRne fRUniWi da TXeVWR kiW. NRn VRVWiWXiUe
l'eVWUaWWR del camSiRne in TXeVWR kiW cRn i cRmSRnenWi di alWUi kiW.

3. L'RSeUa]iRne deYe eVVeUe eVegXiWa UigRURVamenWe VecRndR le iVWUX]iRni e lRWWi diYeUVi nRn deYRnR eVV
eUe XWili]]aWi in mRdR miVWR.

4. L'XWenWe deYe WeVWaUe il camSiRne il SUima SRVVibile e la YalXWa]iRne delle SUeVWa]iRni cliniche del c
amSiRne cRngelaWR SRWUebbe eVVeUe diYeUVa da TXella del camSiRne fUeVcR.

5. I YalRUi SUediWWiYi SRViWiYi e negaWiYi diSendRnR fRUWemenWe dai WaVVi di SUeYalen]a. Ê Si� SURbabile
che gli eViWi dei WeVW SRViWiYi UaSSUeVenWinR la SRViWiYiWj falVa dXUanWe SeUiRdi di VcaUVa R nXlla aWWiYi
Wj SARS-CRV-2 TXandR la SUeYalen]a della malaWWia q baVVa. Gli eViWi della negaWiYiWj falVa inYece
VRnR Si� SURbabili TXandR la SUeYalen]a della malaWWia caXVaWa da SARS-CRV-2 q alWa.

6. Ê VWaWR dimRVWUaWR che la VenVibiliWj del WeVW dRSR i SUimi cinTXe giRUni dalla cRmSaUVa dei VinWRmi
diminXiVce UiVSeWWR a Xn WeVW RT-PCR SARS-CRV-2.

7. La caVVeWWa del WeVW deYe eVVeUe XWili]]aWa enWUR 30 minXWi dall'aSeUWXUa (WemSeUaWXUa WUa 10-30 䧝, X
midiWj �70%), e deYe eVVeUe XWili]]aWa immediaWamenWe Ve l'aSeUWXUa VXSeUa 30 䧝. La caVVeWWa del W
eVW nRn XWili]]aWa deYe eVVeUe VigillaWa e cRnVeUYaWa in Xn lXRgR aVciXWWR.

8. I camSiRni di VcaUWR R in ecceVVR SURdRWWi dXUanWe il WeVW deYRnR eVVeUe cRnVideUaWi cRme agenWi inf
eWWiYi e YengRnR inaWWiYaWi.
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Nuovo Coronavirus 2019-nCoV 

Antigen Test (Oro Colloidale) 

Rapporto riepilogativo degli studi clinici 

 

Nome del prodotto di ricerca: Nuovo Coronavirus 2019-nCoV Test antigene (oro colloidale) 

Giorno di inizio del test: 6 maggio 2020 

Tempo di completamento del test: 13 Agosto 2020 

Specifiche del modello: 40T/kit 

Istituzioni mediche che partecipano a test clinici: 

o Quinto Centro Medico dell'Ospedale Generale dell'Esercito Popolare Cinese di Liberazione 
o Il sesto ospedale popolare di Shenyang 
o Istituto di Microbiologia ed Epidemiologia, Accademia di Scienze Mediche Militari 
o Peking Union Medical College Hospital, Accademia Cinese di Scienze Mediche 
o Terzo Centro Medico PLA 

 

Sintesi della relazione di ricerca 

Sponsor della 
sperimentazione clinica 

Beijing Hotgen Biotech Co., Ltd. 

Nome della 
sperimentazione clinica 

Nuovo Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test (Oro Colloidale) 

 
 
 
Struttura di 
sperimentazione clinica 

Quinto centro medico dell'ospedale generale dell'esercito di liberazione popolare cinese, il Sesto 
ospedale popolare di Shenyang, l'Istituto di microbiologia e accademia di epidemiologia delle scienze 
mediche militari, l͛ospedale universitario di Pechino Union Medical College Scienze mediche, PLA  
Terzo Centro Medico 

 
Scopo delle 
sperimentazioni 
cliniche 

Esaminare le prestazioni cliniche del nuovo͟ Coronavirus 2019-nCoV  Antigen  Test  (Colloidal  Gold)͟ 
per la  rilevazione di nuovo  coronavirus  2019-nCoV, via tamponi nasali o tamponi alla gola. 



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Metodi di 
sperimentazione clinica 

In questo studio clinico, i criteri diagnostici per la diagnosi dell'infezione da Coronavirus 
(COVID-19) e i risultati del processo di malattia (rilevamento rt-PCR fluorescente in tempo reale 
dei nuovi risultati dell'acido nucleico coronavirus 2019-nCoV, gene del virus il sequenziamento 
del confronto) sono stati selezionati come metodi comparativi per la ricerca comparativa. 

Risultati dei test su campioni di casi clinici. 

Statistiche e calcolo del tasso di coincidenza di rilevamento dei due. I campioni differenziali 
devono essere completamente analizzati in combinazione con il background epidemiologico 
del paziente, i sintomi clinici e gli esiti della malattia per valutare il Nuovo Coronavirus 2019-
nCoV. 
Il test antigene (Colloidal Gold) prodotto da Beijing Hotgen Biotech  Co.,  Ltd. viene utilizzato per 
testare qualitativamente le prestazioni cliniche del nuovo antigene coronavirus 2019-nCoV via tamponi 
nasali umani o tamponi alla gola. 

Nome kit di prova, 
specifiche, lotto 
Numero 

Nome: Nuovo Coronavirus 2019-nCoV Antigen Test (Colloidal Gold) 

Specificazione: 40 Test/Kit; 

Numero lotto: W2020040300 

 
 
 
 

Dimensione del campione 

Il numero totale di campioni di tamponi nasali è stato di 207 casi di campioni positivi NDV e 410 casi di 
campioni negativi NDV; Il numero totale di campioni di tamponi alla gola è stato di 201 casi di 
campioni positivi NDV e 402 casi di campioni negativi NDV; I campioni negativi di tamponi nasali 
includevano 10 casi di HBsAg positivi, 7 casi di HCV positivi, 2 casi di Sieropositive,  6  casi di 
funzionalità  epatica  anomala,  7  casi  di  funzione  renale  anomala,  3  casi di glucosio nel sangue 
anomalo, influenza A, influenza B e polmonite da micoplasma,  febbre, infezione delle vie respiratorie 
superiori, epatite virale, cirrosi, brucellosi, ecc. I campioni negativi di tamponi alla gola includevano 9 
casi di HBsAg positivo, 6 casi di HCV positivo, 2 casi di HIV positivo, 5 casi di funzionalità epatica 
anomala, 6 casi di funzione renale anomala, 3 casi di glucosio nel sangue anomalo, influenza A, 
influenza B e polmonite da micoplasma, febbre, infezione delle vie respiratorie superiori, epatite 
virale, cirrosi, brucellosi, ecc. 

 
Metodo di giudizio Osservazione visiva 

 
Metodo di valutazione (1) Il tasso di coincidenza totale dei risultati diagnostici del sistema di valutazione e del sistema di 

riferimento è superiore all'80%. 

(2) Il valore Kappa inerente la coerenza tra i risultati diagnostici della valutazione sistema di 
riferimento è maggiore di 0,75. 

Risultati e conclusioni 
La sensibilità, la velocità e l'accuratezza dei risultati diagnostici del sistema di valutazione e del 

sistema di riferimento sono: 

Campioni di tamponi nasali, 96,62%, 99,76% e 98,70%  

Campioni di tamponi per la gola, 96,02%, 98,51%, 97,69% 

(1) tamponi nasali umani 
 Sistema di valutazione 

Nuovo Coronavirus 2019-nCoV Antigen 
Test (Oro Colloidale) 

Sistema di riferimento (risultati diagnostici clinici) 

Positivo(+) Negativo(-) Totale 

Positivo(+) 200 1 201 

Negativo(-) 7 409 416 

Totale 207 410 617 
 
Sensibilità:96,62%  
Accuratezza:99,76%  
Precisione:98,70% 

Analisi dell'intervallo di confidenza con un tasso di conformità totale del 95%: 



 

 
 

NOTE: Il Laboratorio Chiave di Emergenza Biologica e Clinica POCT  (Pechino)  è  stato dichiarato congiuntamente da Beijing  
Hotgen  Biotech  Co., Ltd   e dall͛Istituto di microbiologia  dell'Accademia di Scienze Mediche biologiche. 
È stato annunciato sul sito web della Beijing Municipal science &  Technnology Commiissi il 30 maggio 2014.

Conformità totale Intervallo di confidenza del 95% 

98.70% 97.46% 99.44% 

Sistema di valutazione 

Nove! Coronavirus 2019-nTest 

antigeneCoV  (oro colloidale)  Gold) 

Sistema di riferimento (risultati clinici 
diagnostici) 
Positivo (+) Negativo( -  

) 
Tota! 

Positive (+) 199 14 213 

Negativo (-  ) 2 388 390 

Totale 201 402 603 
 
Sensibilità: 96,02% 

Accuratezza: 98,51% 

Precisione: 97.68% 

 Analisi dell͛intervallo di lavoro con un tasso di conformita totale del 95%: 

Conformità totale 95% intervallo di confidenza 

97.68% 96,14% 98. 72% 
 
 
Il coefficiente di coerenza Kappa risultato  dei  risultati diagnostici  tra  il sistema di  

valutazione   e il sistema di referenza  è il seguente: 

Campioni di tamponi nasali: Kappa  (K)  =0,9416; 

Campioni di tamponi  per la gola Kappa  (K)  

=0,9476; 

 

 

Unità di verifica: 
 

Laboratorio Chiave di Emergenza Biologica e Clinica POCT  (Pechino)   


