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URCENE POUZITI

10v1 respiracni multitest SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV/ Adenovirus/Mycoplasma
Pneumoniae/hMPV/PIV/RhV/S. pneumoniae je rychly chromatograficky imunotest pro kvalitativni
detekci SARS-CoV-2, chiipky A, chfipky B, respiracniho syncytialniho viru (RSV), antigent
adenoviru, antigent Mycoplasma pneumoniae, antigen( lidského metapneumoviru, antigent
lidského parainfluenzového viru typu I/II/II, Streptococcus pneumoniae a antigen( rhinoviru v
nosohltanovych vytérech od osob s podezienim na infekci SARS-CoV-2 / chiipkou / RSV /
adenovirem / Mycoplasma pneumoniae / lidskym metapneumovirem / lidskym parainfluenzovym
virem / rhinovirem / streptococcus pneumoniae ve spojeni s klinickymi ptiznaky a vysledky jinych
laboratornich test(i. Pouze pro profesionalni pouziti. Je uréen pouze pro klinické laboratore a
zdravotnické pracovniky pro testovani v misté péce. Neni uréen pro domaci testovani. Pouze pro
diagnostické pouziti in vitro.

PRINCIP

COVID-19 je akutni infekéni onemocnéni dychacich cest. Lidé jsou obecné nachylni k nakaze. V
soucasné dobé jsou hlavnim zdrojem infekce pacienti nakazeni novym koronavirem; infekénim
zdrojem mohou byt také asymptomaticti nakazeni lidé. Na zakladé sou¢asného epidemiologického
Setfeni je inkubaéni doba 1 az 14 dni, vétsinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni pfiznaky patfi horecka, unava
a suchy kasel. V nékolika pfipadech se vyskytuje ucpany nos, ryma, bolest v krku, bolesti svall a
prijem.

Chfipka (bézné znama jako ,influenza“) je vysoce nakazliva akutni virova infekce dychacich cest.
Jedna se o prenosnou nemoc, kterd se snadno $ifi kaslanim a kychanim aerosolovych kapének
obsahujicich Zivy virus. Laboratorni identifikace infekci virem lidské chfipky se bézné provadi
pomoci pfimé detekce antigenu, izolace viru v bunécné kultufe nebo detekce RNA specifické pro
chripku pomoci reverzni transkriptazy-polymerazové fetézové reakce (RT-PCR).

Lidské PIV (HPIV) jsou v soucasné dobé rozdéleny do 5 sérotypt — HPIV-1, HPIV-2, HPIV-3,
HPIV-4a a HPIV-4b — ve 2 rliznych rodech: Respirovirus (HPIV-1 a HPIV-3) a Rubulavirus (HPIV-2 a
HPIV-4). HPIV je uzce pfibuzny viru Hendra, viru Nipah a metapneumovirim. HPIV postihuji
predevsim malé déti, u nichz patogenni spektrum zahrnuje infekce hornich a dolnich dychacich cest.
Jsou zodpovédné za 3040 % v8ech akutnich infekci dychacich cest u kojencli a déti. Mezi tyto
stavy patfi bézné nachlazeni s horeckou, laryngotracheobronchitida (zanét hrtanu a pradusek),
bronchiolitida a pneumonie. HPIV jsou vyznamnou pfi¢inou ohnisek nakazy v détskych zafizenich,
pediatrickych oddélenich, domovech pro seniory a dalsich institucich. HPIV jsou také pfi¢inou
respiracnich infekci rizného stupné zavaznosti u dospélych, které se nakazili mimo nemocnici.
Respiracni syncytialni virus (RSV), ktery zplsobuje infekci plic a dychacich cest, je hlavni pfi¢inou
respiraénich onemocnéni u malych déti. U dospélych mlze vyvolavat pouze pfiznaky bézného
nachlazeni, jako je ucpany nebo ryma, bolest v krku, mirna bolest hlavy, kasel, horecka a celkovy
pocit nemoci. VétSina déti s infekci RSV, jak hospitalizovanych, tak ambulantné lé¢enych, neméla
zadné soubézné zdravotni potize ani charakteristiky, které by je vyznamné identifikovaly jako osoby
s vy$8im rizikem zavazného onemocnéni RSV, s vyjimkou véku do 2 let.

Adenoviry nej¢astéji zpusobuji onemocnéni dychacich cest, ale v zavislosti na infikujicim sérotypu
mohou také zplsobit rizné jiné nemoci, jako je gastroenteritida, konjunktivitida, cystitida a vyrazky.
Priznaky onemocnéni dychacich cest zplisobené infekci adenovirem se pohybuji od bézného
nachlazeni az po zapal plic, za$krt a bronchitidu. Pacienti s oslabenym imunitnim systémem jsou
obzvlasté nachylni k zavaznym komplikacim infekce adenovirem. Adenovirus se prenasi pfimym
kontaktem, fekalné-oralni cestou a prilezitostné i vodou. Nékteré typy jsou schopné vyvolat
pretrvavajici asymptomatické infekce v mandlich, nosni mandlich a stfevech infikovanych hostitelt a
vyluéovani viru mize trvat mésice nebo roky.

Mycoplasma pneumoniae muze zpusobit akutni respiraéni infekce, jako je atypicka pneumonie. S
klinickymi pfiznaky, jako jsou bolesti hlavy, horecka, suchy kaSel, bolest v krku a bolesti svall.
Infekce postihuje vSechny vékové skupiny, ale mira infekce je vyssi u lidi stfedniho a mladého véku,
stejné jako u déti do 4 let. 30 % vSech infikovanych osob bude mit infekci celého plicniho systému.
Mycoplasma pneumoniae mize také zpUsobit onemocnéni mimo dychaci systém, jako je
meningitida, encefalitida, pankreatitida atd.

Infekce hMPV je typicka respiraéni infekce u kojencl. Je podobna infekci respiracnim syncytialnim
virem (RS) a jejich odliSeni je obtizné. Inkubacéni doba trva 3 az 9 dni, pficemz vétsina pfipadd
spada do rozmezi 3 az 6 dni. MuzZe se projevovat pfiznaky spojenymi s infekcemi hornich nebo
dolnich dychacich cest. Hlavnimi projevy jsou kasel, horec¢ka, ucpany nos, ryma a bolest v krku atd.
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Rychly test na rhinovirus Ag ma jednu linii protilatek proti proteinu VP3 rhinoviru na detekéni linii
(linie T1), protilatky proti proteinu VP1 na detekéni linii (linie T2) a jednu linii pro kontrolu kvality (linie
C). Kdyz se extrahovany vzorek pfida do jamky na vzorek, reaguje s oznacenou protilatkou a vytvori
komplex, ktery pak kapilarni silou migruje pfes membranu a interaguje s potazenou protilatkou proti
rhinoviru na detekéni linii. Pokud vzorek obsahuje antigen rhinoviru, detekéni linie se zbarvi, coz
znamend, ze antigen rhinoviru je pozitivni. V opa¢ném pfipadé bude vysledek testu negativni.
Testovaci zafizeni také obsahuje linii kontroly kvality C, ktera by méla byt barevna u vSech platnych
testd. Pokud se linie kontroly kvality C neobjevi, vysledek testu bude neplatny, i kdyz se objevi

detekéni linie.

S pneumoniae je €astou pfic¢inou bakterialni meningitidy, bakterémie a zanétu stfedniho ucha.
Infekce S pneumoniae je také vyznamnou pfi¢inou sinusitidy, septické artritidy, osteomyelitidy,
peritonitidy a endokarditidy. VV roce 2000 bylo celosvétové hlaseno 14,5 milionu pfipadd invazivniho
pneumokokového onemocnéni u déti mladsich 5 let, coz odpovida odhadovanému poétu vice nez
800 000 umrti (11 % vSech umrti v této vékové skupiné).

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pouze pro diagnostické pouZiti in vitro.

Pred provedenim testu je nutné si peclivé precist tento pribalovy letak. Nedodrzeni pokynt v

pribalovém letaku maze vést k nepfesnym vysledkim testu.

Neotvirejte zapecetény sacek, dokud nejste pfipraveni provést test.

Nepouzivejte proslé zafizeni.

Pred pouzitim nechte vSechny reagencie ohfat na pokojovou teplotu (15 °C-30 °C).

Nepouzivejte komponenty z jinych testovacich souprav jako nahradu za komponenty v této

souprave.

« P¥i manipulaci s reagenciemi soupravy a klinickymi vzorky noste ochranny odév a jednorazové
rukavice. Po provedeni testu si dilkladné umyjte ruce.

e V mistech, kde se manipuluje se vzorky nebo reagenciemi soupravy, nekuite, nepijte ani
nejezte.

e V3echny vzorky a materidly pouzité k provedeni testu zlikvidujte jako biologicky nebezpeény
odpad.

SLOZENI

Dodané materialy

Testovaci zafizeni ve foliovém sacku

Pufr

Sterilni tampon

Koncovka zkumavky

Stojan na zkumavky

Pribalovy letak

Potrebné, ale nedodané materialy

1. Casovaé

2. Pipeta a koncovka pipety

3. Osobni ochranné prostredky, jako jsou ochranné rukavice, Iékafské rousky, laboratorni plasté atd.
4. Vhodné nadoby na biologicky nebezpeény odpad a dezinfekéni prostfedky.

SKLADOVANI A STABILITA

e Testovaci soupravu skladujte na chladném a suchém misté pfi teplot¢ 2-30 °C (36-86 °F).
Chrarite pfed svétlem. Vystaveni teplotdm a/nebo vihkosti mimo stanovené podminky muze
zpUsobit nepresné vysledky.

Nezmrazujte. Testovaci soupravu pouzivejte pfi teplotach 15-30 °C (59-86 °F).

Testovaci soupravu pouzivejte pfi vihkosti vzduchu 10-90 %.

Testovaci soupravu nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti (vytisténé na foliovém sacku a
krabicce).

Poznamka:

VSechny doby pouZitelnosti jsou vytistény ve formatu rok-mésic-den. 2022-06-18 oznacuje 18.

Cerven 2022.

ODBER VZORKU

Veskery material lidského plvodu povazujte za infekéni a zachazejte s nim podle standardnich
postupt biologické bezpecnosti.

Odbér vzorku:

Pouzijte nosohltanovy vytér dodany v sadé. Je dulezité ziskat co nejvice sekretu. Pro odbér vzorku z
nosohltanu proto opatrné vlozte sterilni vytér do nosni dirky, ktera pfi vizualni kontrole vykazuje
nejvice sekretu. Vytér drzte v blizkosti nosni pfepazky a jemné jej zasurite do zadni Casti
nosohltanu. Vytér nékolikrat otocte a poté jej vyjméte z nosohltanu.

SR ON

Vytér z nosohltanu

POSTUP TESTOVANI

Pied testovanim si peclivé prectéte pokyny. Pfed testovanim nechte zafizeni, pufry a vzorky vyrovnat
na pokojovou teplotu (15 °C az 30 °C).

1. Oteviete extrakeni roztok (v uzaviené zkumavce).

A

2. Odeberte vzorek podle pokyn( v ¢asti Odbér vzorku.

3. Vlozte tampdn se odebranym vzorkem do extrakéni zkumavky napinéné extrakénim roztokem.
Tamponem 5krat otocte a pfitom jeho hlavi¢kou pfitlacujte na dno a stény extrakéni zkumavky.

4. Tampodn vyjméte a pfitom stlaCujte stény zkumavky, aby se z tampénu vytlacila tekutina. Snazte
se vytlacit co nejvice tekutiny. Pouzity tampoén zlikvidujte jako biologicky nebezpeény odpad.

Sterilni tampén ™
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5. Nasadte $picku zkumavky.
Spicka zkumavky

Vyjméte testovaci zafizeni z uzavieného foliového sacku a polozte jej na gisty a rovny povrch.
Naneste 3 kapky extrahovaného vzorku do kazdé jamky pro vzorek. Pfi nana$eni se vyhnéte
tvorbé bublin.

8. Vysledek testu odectéte po 15 minutach. Neodectéte vysledek po 20 minutach.

No

TESTOVANI
Pro SARS-CoV-2/chfipku A+B:

Cc
FluB T1
FluA T2
CoV T3

Testovaci zafizeni

Positive Negative Invalid
Pozitivni vysledek (Positive):
Pozitivni antigen SARS-CoV-2, chiipka A a B:
Objevi se vSechny 4 ¢ary, véetné kontrolni ¢ary kvality C, detekéni ¢ary T1(chfipka B), detekéni ¢ary
T2(chfipka A) a detekéni ¢ary T3(SARS-CoV-2).
Pozitivni vysledek odpovidajiciho testu:
Objevi se kontrolni ¢ara C a odpovidajici ¢ara v detekéni ¢are (T1, T2, T3).
Negativni vysledek (Negativ):
Objevi se pouze kontrolni ¢ara C, v detekéni are se neobjevi zadna dal$i ¢ara.
Neplatny vysledek (Invalid):
Linka kontroly kvality C se neobjevi, coz znamend, Ze test je neplatny, bez ohledu na to, zda se
objevi detekéni linka. Odeberte novy vzorek a provedte dalsi test s novym testovacim zatizenim.
Pro PIV (HPIV):

=i [ B

Positive Negative Invalid
Pozitivni vysledek (Positive):
Pozitivni antigen HPIV I, HPIV II a HPIV II:
Objevi se véechny 4 ¢ary, véetné kontrolni ¢ary C, detekéni ¢ary T1(HPIV I), detekéni ¢ary T2(HPIV
1) a detekéni cary T3(HPIV 1IT).
Pozitivni odpovidajici test:
Objevi se kontrolni ¢ara C a odpovidajici ¢ara v detekéni ¢are (T1, T2, T3).
Negativni vysledek (Negativ):
Objevi se pouze kontrolni ¢ara C, na detekéni ¢afe se neobjevi zadna dalsi ¢ara.
Neplatny vysledek (Invalid):

Kontrolni ¢ara C se neobjevi, coZ znamena, Ze test je neplatny, bez ohledu na to, zda se objevi
detekéni ¢ara. Odeberte novy vzorek a provedte dalsi test s novym testovacim zatizenim.

SET T

Positive Negative Invalid

Pro RSV/adenovirus:

Pozitivni vysledek (Positive):

Pozitivni antigeny respirac¢niho syncytialniho viru (RSV) / adenoviru (ADV):

Objevi se véechny 3 ¢ary, véetné kontrolni ¢ary C, detekéni ¢ary T1 (adenovirus) a detekénich ¢ar
T2 (syncytidlni virus).

Pozitivni odpovidajici test:

Objevi se kontrolni ¢ara C a odpovidajici ¢ara v detekéni ¢are (T1, T2).

Negativni vysledek (Negativ):



Objevi se pouze kontrolni ¢ara kvality C, na detekéni ¢afe se neobjevi zadna dalsi ¢ara.
Neplatny vysledek (Invalid):

Kontrolni ¢ara kvality C se neobjevi, coZ znamena, Ze test je neplatny, bez ohledu na to, zda se
objevi detekéni ¢ara. Odeberte novy vzorek a provedte dalsi test s novym testovacim zafizenim.

Pro MP / HMPV :

SE

Positive Negative Invalid

Pozitivni vysledek (Positive):

Pozitivni respiraéni MP/HMPV:

Objevi se vdechny 3 ¢ary, véetné kontrolni ¢ary kvality C, detekéni ¢ary T1 (MP) a detekénich ¢ar T2
(HMPV).

Pozitivni odpovidajici test:

Objevi se kontrolni ¢ara kvality C a odpovidajici ¢ara v detekéni ¢are (T1, T2).

Negativni vysledek (Negative):

Objevi se pouze kontrolni ¢ara C, na detekéni ¢are se neobjevi zadna dalsi ¢ara.

Neplatny vysledek (Invalid):

Kontrolni ¢ara C se neobjevi, coZ znamena, Ze test je neplatny, bez ohledu na to, zda se objevi
detekéni ¢ara. Odeberte novy vzorek a provedte dalsi test s novym testovacim zatizenim.

ERliks

Positive Negative Invalid

Pro RhV (T1)/SP(T2):

i vysledek (Positive):

i RhV a SP:

Objevi se vSechny 3 ¢ary, véetné kontrolni ¢ary C , detekéni ¢ary T1(RhV) a detekénich ¢ar T2(SP) .
Pozitivni vysledek testu:

Objevi se kontrolni ¢ara C a odpovidajici ¢ara v detekéni ¢are (T1, T2).

Negativni vysledek (Negativ):

Objevi se pouze kontrolni ¢ara kvality C, na detekéni ¢afe se neobjevi zadna dalsi ¢ara.
Neplatny vysledek (Invalid):

Kontrolni ¢ara kvality C se neobjevi, coZ znamena, Ze test je neplatny, bez ohledu na to, zda se
objevi detekéni ¢ara. Odeberte novy vzorek a provedte dalsi test s novym testovacim zafizenim.

KONTROLA KVALITY

Test obsahuje interni proceduralni kontroly. Barevna ¢ara, ktera se objevi v kontrolni oblasti (C), je
interni proceduralni kontrolou. Tato proceduralni kontrolni ¢ara indikuje, Ze do$lo k dostate¢nému
pritoku a Ze byla zachovana funkéni integrita testovaciho zatizeni. Kontrolni standardy nejsou
soucasti této soupravy; jako spravna laboratorni praxe se v$ak doporuéuje testovat pozitivni a
negativni kontroly, aby se potvrdil testovaci postup a ovéfila spravna funkénost testu.

Tento test je uréen pouze pro diagnostické pouZiti in vitro a nelze jej znovu pouzit.
Pouzity test je tfeba povazovat za potencialné infekéni material a je tfeba jej fadné zlikvidovat.
Testovaci soupravu je tfeba chranit pred pfimym slune¢nim zafenim, vlhkosti a teplem.
Pred pouzitim zkontrolujte, zda testovaci souprava neni poskozena, a zkontrolujte datum
expirace.
Objem vzorku ovliviiuje presnost vysledku testu. Nepresny objem vzorku mize zpusobit fale$né
pozitivni nebo negativni vysledek.
e Vysledky testu musi byt vyhodnoceny ve spojeni s dal$imi klinickymi udaji, které ma lékar k
dispozici.
Pozitivni vysledky testu nevylucuji soubézné infekce jinymi patogeny.
Pozitivni a negativni prediktivni hodnoty jsou velmi zavislé na prevalenci. Pfi interpretaci
vysledki diagnostickych test je tfeba brat v ivahu mistni prevalenci.
Pfi odbéru vzork( z nosohltanu u déti budte velmi opatrni.
e Slozky z rznych $arzi nelze kombinovat.
VYKON
1. Pfesnost
Klinicka citlivost/klinicka specificita
Celkem bylo testovano 790 vzorkG pomoci 10v1 respiracni multitest SARS-CoV-2/Chfipka
A+B/RSV/ Adenovirus/Mycoplasma Pneumoniae/hMPV/PIV/RhV/S. pneumoniae. Tyto vzorky byly
odebrany vytérem z nosohltanu symptomatickych pacient(i. Vykonnost 10v1 respiracni multitest
SARS-CoV-2/Chfipka  A+B/RSV/  Adenovirus/Mycoplasma  Pneumoniae/hMPV/PIV/RhV/S.
pneumoniae byla porovnana s komeréné dostupnym molekularnim testem.

Tabulka 1 - Vykonnost 10v1 respiraéni multitest SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV/
Adenovirus/Mycoplasma Pneumoniae/hMPV/PIV/RhV/S. pneumoniae ve srovnani s testem PCR
PCR
SARS-CoV-2 — -
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 103 3 106
Negativni 3 681 684
Celkem 106 684 790
Citlivost 97.17% (103/106, 95%Cl, 92.01%~99.03%)
Specificnost 99.56% (681/684, 95%Cl, 98.72%~99.85%)
Presnost 99.24% (784/790, 95%Cl, 98.35%~99.65%)
Tabulka 2 - Vykonnost 10v1 respiraéni multitest SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV/

Adenovirus/Mycoplasma Pneumoniae/hMPV/PIV/RhV/S. pneumoniae ve srovnani s PCR testem

PCR
Influenza A ” N
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 55 5 60
Negativni 3 727 730
Celkem 58 732 790
Citlivost 94.83% (55/58, 95%Cl, 85.86%~98.23%)
Specificnost 99.31% (727/732, 95%Cl, 98.41%~99.71%)
Presnost 98.98% (782/790, 95%Cl, 98.01%~99.49%)
Tabulka 3 - Vykonnost 10v1 respiraéni multitest SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV/
Adenovirus/Mycoplasma Pneumoniae/hMPV/PIV/RhV/S. pneumoniae ve srovnani s PCR testem u
chfipky B
PCR
Influenza B ” N
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 31 4 35
Negativni 2 753 755
Celkem 33 757 790
Citlivost 93.94% (31/33, 95%Cl, 80.39%~98.32%)
Specifi¢nost 99.47% (753/757, 95%Cl, 98.65%~99.79%)
Presnost 99.24% (784/790, 95%Cl, 98.35%~99.65%)
Tabulka 4 - Vykonnost 10v1 respiraéni multitest SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV/

Adenovirus/Mycoplasma Pneumoniae/hMPV/PIV/RhV/S. pneumoniae ve srovnani s PCR testem

. PCR
M.pneumoniae — N
Pozitivni Negativni Celkem
Negativni 3 673 676
Celkem 115 675 790
Citlivost 97.39% (112/115, 95%Cl, 92.61%~99.11%)
Specificnost 99.70% (673/675, 95%Cl, 98.93%~99.92%)
Presnost 99.36% (785/790, 95%Cl, 98.53%~99.73%)
Tabulka 7 - Vykonnost 10v1 respiraéni multitest SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV/
Adenovirus/Mycoplasma Pneumoniae/hMPV/PIV/RhV/S. pneumoniae ve srovnani s PCR testem
PCR
HMPV — -
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 100 4 104
Negativni 5 681 686
Celkem 106 685 790
Citlivost 95.24% (100/105, 95%Cl, 89.33%~97.95%)
Specifi¢nost 99.42% (681/685, 95%Cl, 98.51%~99.77%)
Presnost 98.86% (781/790, 95%Cl, 97.85%~99.40%)
Tabluka 8 - Vykonnost 10v1 respiraéni multitest SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV/
Adenovirus/Mycoplasma Pneumoniae/hMPV/PIV/RhV/S. pneumoniae ve srovnani s PCR testem
PCR
HPIV
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 82 4 86
Negativni 3 701 704
Celkem 85 705 790
Citlivost 96.47% (82/85, 95%Cl, 90.13%~98.79%)
Specifiénost 99.43% (701/705, 95%Cl, 98.55%~99.78%)
Presnost 99.11% (783/790, 95%Cl, 98.18%~99.57%)
Tabulka 9 - Vykonnost 10v1 respiraéni multitest SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV/
Adenovirus/Mycoplasma Pneumoniae/hMPV/PIV/RhV/S. pneumoniae ve srovnani s PCR testem
PCR
RhV
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 110 2 12
Negativni 5 673 678
Celkem 115 675 790
Citlivost 95.65% (110/115, 95%Cl, 90.22%~98.13%)
Specifiénost 99.70% (673/675, 95%Cl, 98.93%~99.92%)
Presnost 99.11% (783/790, 95%Cl, 98.18%~99.57%)
Tabulka 10 - Vykonnost 10v1 respiraéni multitest SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV/
Adenovirus/Mycoplasma Pneumoniae/hMPV/PIV/RhV/S. pneumoniae ve srovnani s testem PCR
. PCR
Streptococcus pneumoniae — N
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 110 2 12
Negativni 5 1073 1078
Celkem 115 1075 1190
Citlivost 95.65% (110/115, 95%Cl, 90.22%~98.13%)
Specifiénost 99.81% (1073/1075, 95%Cl, 99.32%~99.95%)
Presnost 99.41% (1183/1190, 95%Cl, 98.79%~99.71%)

RSV 2o
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 110 4 114
Negativni 3 673 676
Celkem 113 677 790
Citlivost 97.35% (110/113, 95%Cl, 92.48%~99.09%)
Specificnost 99.41% (673/677, 95%Cl, 98.49%~99.77%)
Presnost 99.11% (783/790, 95%CI, 98.18%~99.57%)
Tabulka 5 — Vykonnost 10v1 respiraéni multitest SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV/
Adenovirus/Mycoplasma Pneumoniae/hMPV/PIV/RhV/S. pneumoniae ve srovnani s PCR testem
PCR
Adenovirus
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 67 6 73
Negativni 1 716 717
Celkem 68 722 790
Citlivost 98.53% (67/68, 95%Cl, 92.13%~99.74%)
Specificnost 99.17% (716/722, 95%Cl, 98.20%~99.62%)
Presnost 99.11% (783/790, 95%CI, 98.18%~99.51%)
Tabulka 6 — Vykonnost 10v1 respiraéni multitest SARS-CoV-2/Chfipka A+B/RSV/

Adenovirus/Mycoplasma Pneumoniae/hMPV/PIV/RhV/S. pneumoniae ve srovnani s PCR testem

. PCR
M.pneumoniae — N
Pozitivni Negativni Celkem
Pozitivni 112 2 14
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