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Bevezetés: 2020. mércius végén a SARS-CoV-2-virusfert§zottség (COVID-19-betegség) diagnosztizalasira megje-
lentek Magyarorszdgon a virussal szembeni specifikus antitestek jelenlétét kimutaté gyorstesztek.

Célkitiizés: Munkankban két gyorsteszt, az Anhui és a Clungene teszt diagnosztikai teljesitményét értékeltiik a ferts-
z¢s kimutatdsaban arany standardnak szamito ’real-time’ (valds idejii) PCR (a tovabbiakban: PCR) vizsgalati eredmé-
nyek alapjan.

Modszer: 2020. mércius 16. és dprilis 14. kozott intézetiink 20 120, COVID-19-fert6zéssel kapcsolatos rekordot
kiildott be az orszagos adatszolgaltaté rendszeren keresztiil. Ebben 4140 személynél csak IgM és IgG jelenlétét ki-
mutaté gyorstesztvizsgalat tortént; 3210 személynél csak PCR-teszt, 1654 személynél pedig PCR- és gyorstesztvizs-
galat (Anhui: 625, Clungene: 1029) végzésére maximum 3 nap eltéréssel is sor keriilt. PCR-pozitivnak azt a személyt
tekintettiik, akinél barmikor PCR-pozitivitds fordult eld, illetve antitestpozitivnak azt, akinél IgM- és/vagy 1gG-
pozitivitast észleltiink. (Megjegyzés: a Clungene tesztet Lungene néven is forgalmazzik.)

Evedmények: A 4864, PCR-rel vizsgilt személy koziil 308 volt PCR-pozitiv (a PCR-pozitivitds prevalencidja 6,3%
volt). A PCR alapjan az Anhui gyorsteszt szenzitivitisa 33,3%, specificitisa 72,85%; a Clungene gyorsteszt szenzitivi-
tasa 35,48%, specificitdsa 85,02% volt. 6%-os PCR-pozitivitdsi prevalencia esetén a pozitiv és a negativ prediktiv érték
az Anhui gyorsteszt esetében 7,28%, illetve 94,48%, mig a Clungene gyorsteszt esetében 13,13%, illetve 95,38% volt.
Kovetkeztetés: Az aktulis fert6zottségi prevalencia melletti alacsony pozitiv prediktiv értékek alapjan az dltalunk érté-
kelt gyorstesztek jelenleg nem alkalmasak a SARS-CoV-2-virusfert8zottség (PCR-pozitivitds) kimutatdsira az altald-
nos populiciéban. Az Anhui és a Clungene gyorstesztek negativ eredményei a jelenlegi 6%-os prevalencia mellett
mintegy 95%-o0s valdszintséggel jelzik a SARS-CoV-2-virusexpozicié hidnyit. Az Anhui és a Clungene — SARS-
CoV-2 virus elleni IgM- és IgG-antitesteket kimutaté — gyorstesztek alkalmazasa a COVID-19-fert6zés differencidl-
diagnosztikdjiban szakmailag vallalhatatlan.

Orv Hetil. 2020; 161(20): 807-812.

Kulcsszavak: COVID-19-pandémia, SARS-CoV-2 virus, gyorsteszt, ’real-time” PCR

The diagnostic value of rapid anti IgM and IgG detecting tests
in the identification of patients with SARS CoV-2 virus infection

Introduction: At the end of March, 2020, rapid tests detecting the presence of antiviral IgM and IgG antibodies
against SARS-CoV-2 virus were introduced in Hungary for the identification of SARS-CoV-2 infection (COVID-19
disease).

Aim: We evaluated two rapid tests (Anhui and Clungene) in comparison with those of real-time PCR tests considered
as the gold standard in the detection of infection.
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Method: Between 16, March and 14, April, 2020, we performed rapid IgM and IgG detecting tests without PCR,;
PCR without rapid tests; and PCR WITH rapid tests in 4140, 3210 and 1654 patients, respectively. (Out of these
1654 patients, Anhui and Clungene tests were used for testing in 625 and 1029 patients, respectively.) Patients were
considered as positive in PCR and rapid tests when PCR positivity and IgM or IgG positivity occurred at any time,
respectively. (Note: Clungene test is also marketed as ‘Lungene’.)

Results: The prevalence of PCR positivity in 4864 patients tested with PCR was 6.3%. The sensitivity and specificity
of Anhui and Clungene tests were 33.3% and 72.85%, and 35.48% and 85.02%, respectively. At 6% PCR positivity,
the positive and negative predictive values of Anhui and Clungene were 7.28%, 94.48%, 13.13%, and 95.38%, respec-
tively.

Conclusion: The low positive predictive values indicate that Anhui and Clungene rapid tests detecting the presence of
anti-IgM and anti-IgG against SARS-CoV-2 virus infection are not suitable for screening SARS-CoV-2 virus infec-
tion in the general population. These results strongly support that Anhui and Clungene rapid tests detecting IgM and
IgG antibodies against SARS-CoV-2 virus should not be used in the differential diagnosis of infection.

Keywords: COVID-19 pandemia, SARS-CoV-2 novel coronavirus, rapid tests, real-time PCR
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(Beérkezett: 2020. aprilis 17.; elfogadva: 2020. aprilis 19.)
Roviditések Ezek jellemz&en ’lateral flow immunoassay’ tesztek, me-

C = kontroll; CE = (Conformité Européenne) eurépai megfe-
lel6ség; COVID-19 = (coronavirus disease 2019) koronavirus-
betegség 2019; IgG = immunglobulin-G; IgM = immunglo-
bulin-M; IVD = in vitro diagnosztika; PCR = (polymerase
chain reaction) polimeraz-lancreakcié; PPV = pozitiv prediktiv
érték; RNS = ribonukleinsav; SARS-CoV-2 = (severe acute re-
spiratory syndrome coronavirus 2) stlyos akut léguti tiinet-
egyltittest okozé koronavirus-2; taj = tarsadalombiztositasi azo-
nosito jel; VIM = virustranszport-médium

A SARS-CoV-2-virusfert6zés laboratériumi kimutatasa-
ra Magyarorszdgon a klinikai gyakorlat szamara két lehe-
tOség van.

Arany standard a virus orokitGanyaginak kimutatisa
an. valés idejd, vagy ’real-time’ polimeraz-lancreakciéval
[1] (a tovibbiakban: PCR). Az eljiras szakaszai az RNS
kivondsa a léguti (als6 1éguti vagy orr- és garat-) minta-
bél, ennck amplifikdlisa PCR-médszerrel és az amplifi-
kacié valds idejd kimutatasa [2]. Ez a folyamat a ma ru-
tinszerien Magyarorszigon hasznilt médszerekkel tobb
Oran at tart. A virus kozvetlen kimutatdsa eszkoz-, szak-
tudds- és munkaigényes. A moddszer tovibbi korlitja,
hogy — mivel vilagszerte kiterjedten ezzel mutatjak ki a
virust — a reagens- és fogybanyag-gyartd cégek aktualisan
nem mindig tudnak idében reagenst szallitani. Egy vizs-
gélat onkoltségi dra kb. 20 ezer Ft. (Szintén a virus RNS-
ét mutatjak ki molekularis biol6giai médszerekkel egyes,
betegigy melletti rendszerek [3]. Ezcket a teszteket je-
lenleg dinamikusan fejlesztik, az dltalinos gyakorlatba
még nem kertiltek be.)

Vilagszerte széles korben alkalmaznak szerolégiai
gyorsteszteket, amelyek vérmintdban mutatjak ki a virus-
sal szemben a szervezetben képz&dott SARS-CoV-2 vi-
rusra specifikus, IgM- ¢és IgG-tipust ellenanyagokat.

lyek elénye, hogy hasznilatukhoz nem kell kiilonosebb
szaktudds, az eredmény 15 percen beliil rendelkezésre
all. Onkoltségi aruk 5000 Ft alatt van. Korltjuk, hogy
az antitestek megjelenéséig tarté, kb. 5-7 napos ablakpe-
riddusban nem jelzik a fert6zést, negativ eredményt ad-
nak [4], és nem elhanyagolhaté mértékben szolgaltat-
hatnak alpozitiv eredményt (példaul keresztreakcié mds
infekcié vagy gyulladdsos vilaszreakcié miatt).

Az aktualisan zajl6 COVID-19-jirvany kapcsan tobb,
dontéen kinai véllalat kezdett el nagy mennyiségben for-
galmazni antitest-kimutatdsra valé gyorsteszteket. A
gyorstesztek diagnosztikai értékére, a PCR-rel kimuta-
tott eredményhez val6 viszonyukra, illetve az eredmé-
nyek értékelését zavaré tényezbkre vonatkozdan csak
nagyon kevés, kizarélag 4zsiai mintan szerzett informa-
ci6 dll rendelkezésre.

Munkank sordn azt a célt tiiztiik ki, hogy 6sszevessiik
a laboratériumunkban 2020. mércius 28. és aprilis 14.
kozott COVID-19-fert6zés kimutatdsira elvégzett
gyorstesztvizsgalatok eredményét a PCR-vizsgilatok
eredményével, és megallapitsuk a gyorstesztek diagnosz-
tikai értékét COVID-19-fertézésben.

Betegek és modszer

A vizsgalati mintak a vizsgilati id6szakban a Semmelweis
Egyetem dolgozéitdl, az itt kezelt betegektdl, valamint
t6vérosi, illetve Pest megyei és Fejér megyei egészség-
tigyi intézményekben dolgozé vagy ott kezelt szemé-
lyektdl érkeztek laboratériumunkba.

A PCR-hez a légati mintit transzportkozeget tartal-
maz6 VIM- (virustranszport-médium) csébe vették le,
melyet 24 6rin beliil eljuttattak laboratériumunkba.
A térolas és a szdllitds 4-6 °C-on tortént.
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Az RNS-kivonishoz és a ’real-time’ PCR-amplifikici-
6hoz sziikséges reagensek kereskedelmi forgalomban
kaphat6 CE-IVD mindsitéstiek voltak. Az amplifikalasi
és detektalasi lépések LightCycler 480 késziiléken
(Roche, Bazel, Svijc) torténtek. Pozitivnak akkor tekin-
tettiink egy mintat, ha kevesebb, mint 39 ciklusszimon
beliil jellegzetes amplifikaci6é kovetkezett be mindkét vi-
russpecifikus mérési csatornan. Negativnak akkor tekin-
tettiink egy mintat, ha virusspecifikus amplifikicié6 nem
kovetkezett be, és az RNS integritasat jelz6 belsé kont-
roll pozitiv jelet adott. Minden egyes futtatds sordn pozi-
tiv és negativ kontroll alkalmazasara is sor kertiilt. Logisz-
tikai problémdk miatt a folyamat sorin a PCR-vizsgilat
egyes elemeihez felhasznalt reagensek gyartoi, beszallitdi
valtoztak. (Kérésre a mérési jegyz6konyveket és a pontos
reagensspecifikicidkat a jarviany vége utin az érdekl6d6k
szamdra betekintésre megmutatjuk.)

Laboratériumunkban kétféle gyorsteszt alkalmazasara
keriilt sor: 2020. mércius 28. és 4prilis 2. kozott Anhui
(gyarté: Anhui Deep Blue Medical Technology Co.,
Ltd., Kina), ezt kovetéen Clungene (Lungene néven is
forgalmazott) (gyarté: Hangzhou Clongene Biotech
Co., Ltd., Kina) tipust, SARS-CoV-2-specifikus IgM és
IgG kimutatdsira alkalmas kitet haszndltunk. A mérés-
hez nativ vérbdl nyert szérumot hasznaltunk. Mindkét
teszt esetében a mianyag lapocskan 1év6 vajulatba csep-
pentettiink 10 mikroliter szérumot, majd 2 csepp (50—
70 mikroliter) puffer hozzdadasa utin a tesztmezGben
megjelend csikok alapjan olvastuk le, jelen van-e a szer-
vezetben specifikus IgM- és/vagy IgG-izotipusu ellen-
anyag. A teszt eredményét akkor fogadtuk el validnak, ha
a kontroll (C)-csik megjelent: lithaté kontrollesik esetén
az IgM-mez&ben megjelend barmilyen erésségl csik
esetén SARS-CoV-2 elleni anti-IgM, az IgG-mezGben
megjelend barmilyen erésségii csik esetén SARS-CoV-2
elleni anti-IgG jelenlétét dllapitottuk meg.

Egyeseknél tobb alkalommal is tortént PCR-vizsgalat.
Ha ezekbdl barmelyik PCR-eredmény pozitiv volt, ak-
kor azt a beteget PCR-pozitivnak tartottuk.

Tobb személynél tobb alkalommal tortént gyorsteszt-
vizsgalat. Ezek eredményei koziil az elsé alkalommal
kapott eredményt hasznaltuk. Pozitivként soroltuk be a
személyt akkor, ha akir IgM-, akar IgG-pozitivitast jel-
zett a gyorsteszt.

A személyek azonositasat taj szim alapjan egy munka-
tars (V. B.) végezte, a tarsitdst kovetSen az azonositOkat
irreverzibilisen torolte.

A gyorstesztek diagnosztikai teljesit6képességét a
PCR-eredményekhez (fert6z8képesség) viszonyitot-
tuk. A PCR alapjan valés pozitiv és valds negatiyv, illetve
alpozitiv és dlnegativ eredmények szima alapjin meg-
hatdroztuk a gyorsteszt szenzitivitasit és specificitasit.
Emellett kiilonb6z6 teoretikus prevalenciaértékek ese-
tében kiszamoltuk a gyorsteszt adjusztalt pozitiv és ne-
gativ prediktiv értékét a vilighdlén elérhetd segédesz-
kozzel [5].
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1. tablazat A SARS-CoV-2 clleni IgM-et és IgG-t kimutaté Anhui és Clun-
gene gyorstesztek eredményeinek és a virusnukleinsav direkt ki-
mutatdsit végzé ’real-time” PCR-eredményeknek az osszeha-
sonlitdsa

Anhui gyorsteszt PCR-negativ PCR-pozitiv

IgM-negativ, IgG-negativ 440 14
IgM-pozitiv, IgG-negativ 92 5
IgG-pozitiv, IgM-negativ 10 0
IgM-pozitiv, IgG-pozitiv 62 2
Osszes mérés 604 21
Clungene gyorsteszt PCR-negativ PCR-pozitiv
IgM-negativ, IgG-negativ 840 20
IgM-pozitiv, IgG-negativ 88

1gG-pozitiv, IgM-negativ 44 4
IgM-porzitiv, IgG-pozitiv 26

Osszes mérés 998 31

Megjegyzés: Egyeseknél tobb alkalommal is tortént PCR-vizsgilat. Ha
ezekbdl barmelyik PCR-eredmény pozitiv volt, akkor azt PCR-pozitiv-
nak tartottuk.

IgG = immunglobulin-G; IgM = immunglobulin-M; PCR = polime-
raz-lancreakcio; SARS-CoV-2 = stlyos akut légati tiinetegytittest oko-
26 koronavirus-2

Eredmények
A vizsgilt id6szakban 20 120 rekord keriilt bekiildésre a

laboratériumi mikrobiolégiai informatikai rendszeren
keresztiil. Egy rekord egy személyhez rendelve egy ered-
ményt tartalmaz. (Minden egyes PCR- vagy IgM- vagy
IgG-eredmény kiilon rekordon jelenik meg.)

A vizsgalt rekordok alapjan 4140 személynél csak IgM
és IgG jelenlétét kimutatd gyorstesztvizsgalat tortént;
3210 személynél csak PCR-vizsgilat, 1654 személynél
pedig PCR- és gyorstesztvizsgalat (Anhui: 625, Clun-
gene: 1029) végzésére maximum 3 nap eltéréssel is sor
kertilt.

A gyorsteszt- és a PCR-eredményeket az Anhui, illetve
a Clungene tesztek esetében az 1. tdblizat mutatja.

A PCR-eredményekhez viszonyitott gyorsteszt-szen-
zitivitdsi, -specificitdsi értékeket, illetve a SARS-CoV-
2-virustert§zés egyes becsiilt prevalenciaértékei melletti
pozitiv és negativ prediktiv értékeket a 2. tdblizat Osz-
szegzi. Osszességében megallapithat6, hogy az aktuilis
hazai virusfert6zottségi prevalenciaérték melletti pozitiv
prediktiv értékek rendkiviil alacsonyak mindkét gyors-
teszt esetén, és ezt a hatrdnyt az sem kompenzalja, hogy
a negativ prediktiv értékek 90% felettiek.

A 2. tablazatban az is lathatd, hogy az Anhui és Clun-
gene tesztek szenzitivitisa és specificitisa nagyon ala-
csony (33%, illetve 35% és 73%, illetve 85%).

Laboratériumunkban a 4864, PCR-rel vizsgalt 6sszes
személy koziil 308 volt PCR-pozitiv (a PCR-pozitivitds
prevalencidja 6,3% volt). Az 1654, PCR-rel és gyors-
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2. tablazat Az Anhui és a Clungene tesztekkel észlelt, SARS-CoV-2 elleni
IgM- és/vagy IgG-pozitivitds prediktiv értéke PCR-pozitivi-

tdsra

Az Anbui teszt esetében

Szamolt paraméter Erték 95%-0s megbizhatdsagi
tartomany

Szenzitivitas 33,33% 14,59-56,97%
Specificitas 72.,85% 69,11-76,36%
Prevalencia: 6%

Pozitiv prediktiv érték 7,27% 4,05-12,70%
Negativ prediktiv érték 94 .48% 92,65-95,88%
Prevalencia: 2%

Pozitiv prediktiv érték 2,44% 1,33-4,45%
Negativ prediktiv érték 98,17% 97,53-98,64%
Prevalencia: 10%

Pozitiv prediktiv érték 12,00% 6,84-20,21%
Negativ prediktiv érték 90,77% 87,86-93,04%
Prevalencia: 30%

Pozitiv prediktiv érték 34.,47% 22,08-49,42%
Negativ prediktiv érték 71,83% 65,24-77.,60%
A Clungene teszt esetében

Szamolt paraméter Erték 95%-0s megbizhatdsigi

tartomany

Szenzitivitds 35,48% 19,23-54,63%
Specificitas 85,02% 82,64-87,19%
Prevalencia: 6%

Pozitiv prediktiv érték 13,13% 8,42-19.91%
Negativ prediktiv érték 95,38% 94,08-96,41%
Prevalencia: 2%

Pozitiv prediktiv érték 4,61% 2,86-7,36%
Negativ prediktiv érték 98,47% 98,03-98,82%
Prevalencia: 10%

Pozitiv prediktiv érték 20,84% 13,80-30,21%
Negativ prediktiv érték 92,22% 90,12-9391%
Prevalencia: 30%

Pozitiv prediktiv érték 50,38% 38,17-62,54%
Negativ prediktiv érték 75,46% 70,28-79,99%

IgG = immunglobulin-G; IgM = immunglobulin-M; PCR = polime-
rdz-lancreakcié; SARS-CoV-2 = sulyos akut léguti tiinetegyiittest oko-
26 koronavirus-2

teszttel is vizsgalt beteg esetében ugyanez az arany 3,1%
volt.

6%-o0s PCR-pozitivitds mellett az Anhui teszt pozitiv
és negativ prediktiv értéke <10%, illetve 94,48%. A Clun-
gene teszt esetében ugyanezek az értékek 13%, illetve
95,38%.

Az Anhui és a Clungene tesztek esetében az egyes pre-
valenciaértékek mellett szamolt pozitiv és negativ pre-
diktiv értékeket és konfidenciaintervallumokat az 1. 4bra
0sszegzi.
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1. ibra A SARS-CoV-2 elleni IgM /IgG-t kimutat6 gyorstesztek nega-
tiv és pozitiv predikcids értéke a *real-time” PCR-negativitasra és
-pozitivitdsra a fertézés prevalencidjinak fiiggvényében

A SARS-CoV-2 hazai populdciés prevalencidjit (1652,/10 mil-
li6, kerekitve 0,01%) a 2020. dprilis 16-dn a koronavirus.gov.hu
honlapon kozolt adatok alapjan szamitottuk; a vizsgalatunk so-
ran elemzett mintdink adatai alapjin szamolt prevalenciaadatok
3,1%-nak és 6,2%-nak adédtak (a részleteket Id. a szovegben); a
prediktiv értékek valtozdsinak modellezésére dbrizoltuk a 10%,
30%, 50%, 70% és 90% hipotetikus prevalencia mellett virhaté
értékeket is. A negativ prediktiv érték (NPV) ebben az esetben a
kovetkezd kérdést vilaszolja meg: a gyorsteszt negativ (IgM- és
IgG-) eredménye milyen ardnyban tartozik PCR-negativ (nem
fert6z6képes) személyhez? A pozitiv prediktiv érték (PPV) eb-
ben az esetben a kovetkez6 kérdést vilaszolja meg: a gyorsteszt
pozitiv (IgM- és/vagy IgG-) eredménye milyen ardnyban tarto-
zik PCR-pozitiv (fert6z6képes) személyhez? (A cikkben bemuta-
tott és elemzett vizsgalati mintiba (1654 £6) azok a személyek
keriiltek be, akiknél a gyorsteszt végzéséhez képest maximum
3 nap eltéréssel keriilt sor a PCR teszt elvégzésére)

IgG = immunglobulin-G; IgM = immunglobulin-M; NPV =
negativ prediktiv érték; PCR = polimerdz-lincreakcié; PPV =
pozitiv prediktiv érték; SARS-CoV-2 = stlyos akut léguti tiinet-
egyiittest okozo6 koronavirus-2

Megbeszélés

A SARS-CoV-2-virusfert6zottség ¢és -fert6zéképesség
kimutatasa jarvanyiigyi szempontbol kiemelkedd jelen-
tOségl. Az érintett személyek izolalasa segithet késleltet-
ni a jarvany terjedését [1].

A fert6z6képesség kimutatdsira egyértelm( vilaszt
adhat a virusnukleinsav és/vagy -antigének kimutatasa.
A virusantigének szeroldgiai kimutatdsara intenziven fej-
lesztenek teszteket, ezek azonban még nem érhetdk el a
klinikai gyakorlat szamara. Jelenleg a kimutatasra arany
standard moédszer a virusnukleinsav kimutatdsa valés ide-
j PCR-rel. Ennck feltétele a megfelel§ médon és tech-
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nikdval torténd légati mintavétel (ha ez nem szakszertien
torténik, akkor a fert6z6képes személyeket sem detektal-
jak [2]).

Irodalmi adatok alapjin a fert6zés kezdete utin egy
héten beliil a betegek <40%-dnal, 15 nappal utina vi-
szont mar 94,3%-4anal, illetve 79,8%-dndl jelennek meg a
specifikus IgM- és IgG-antitestek a SARS-CoV-2 virussal
szemben [6]. A gyorstesztek ezeket detektdlva a fert6zés
kovetkeztében kialakul6 immunvalasz kimutatasara tehat
elvileg alkalmasak lehetnek.

A tesztek fejlesztése, a technolégiai problémak, az in-
terferenciat okozo tényezGk azonositasa, illetve megtele-
16 engedélyeztetése, mindség-ellendrzése Osszetett és
hosszt, esetenként tobb évig tartd eljards. A piacra kerii-
16, Magyarorszagon aktudlisan beszerezhetd, antitest-ki-
mutatison alapuld, SARS-CoV-2-virusfert6zést kimuta-
to6 gyorstesztek esetében erre egyértelmlien nem volt
elég idG, az erre vonatkoz6 adatok rendkivil szegénye-
sek. A tesztekhez mellékelt 1-2 oldalas leirds pontos rész-
leteket nem tartalmaz, nem jelzi példiaul az antitestek
esctében a kimutatasi értékhatirokat sem.

Munkankban tapasztalataink alapjan értékeltik a
gyorstesztek diagnosztikai teljesitményét az elvégzett
PCR-vizsgilatok eredményei alapjan.

A szamolt szenzitivitasi és specificitasi értékek a vizs-
gilt két teszt esetében gyakorlatilag vallalhatatlanok. Ez
a gyakorl6 klinikus szamara azt jelenti, hogy 100 fert6-
26 /fert6zésen atesett betegbdl az Anhui teszttel 33, a
Clungene teszttel 35 személyt lehet azonositani. Egyben
100 nem fert6z6 /fert6zésen még at nem esett személy-
bdl tévesen érintettséget jeleznek 27, illetve 15 esetben.
Ezek az ardnyok egyértelmien jelzik, hogy a gyorstesz-
tek a betegség kimutatisira, az aktudlis fert6z6 dllapot
szlirésére alkalmatlanok.

A tesztek nagyon alacsony teljesitményjellemzG-érté-
kei mogott nem feltétlendl a gyartd alkalmatlansiga all.
A virus replikiciés ratdja Oriasi, ennek megfelelGen a
strukturalis plaszticitisa miatt nem lehetetlen, hogy a ki-
nai szeroldgiai kitek részben vagy teljesen mas virusanti-
géneket tartalmaznak, mint amelyek az eurdpai/hazai
tert6zésekben jelen vannak. Ez ahhoz vezethet, hogy az
itteni antitestek ezekkel nem vagy nem megfelelGen rea-
galnak, és emiatt ezek az dzsiai gyartmanyu tesztek a ha-
zai haszndlatra alkalmatlanok.

Masik lehet6ség, hogy az antitestek megjelenéséig el-
telt id6 hossza a betegek jelentSs részénél a 14 napot is
elérheti. Ezért érdemes lenne olyan utinkovetéses vizs-
galatokat végezni, melyek esetében a PCR-eredmény
utdn 2 héttel is elvégzésre keriilne a gyorstesztvizsgilat.

Egy diagnosztikus teszt dltal adott informacié értékét
a szenzitivitds és specificitis mellett alapvetGen meghatd-
rozza a betegség elGfordulasi gyakorisiga. Ha a betegség
lényegében nem fordul el6, a kozel 100%-o0s szenzitivita-
st és specificitist tesztek pozitiv eredménye is minden
esetben alpozitiv lesz.

Azt, hogy egy pozitiv eredmény milyen valészintiség-
gel jelez valodi érintettséget az adott populacidban, a
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pozitiv prediktiv érték (PPV) jelzi. Ez az dltalunk érté-
kelt tesztek esetében és az altalunk észlelt 6%-os atferts-
zottség (PCR-pozitivitds) mellett 7%, illetve 13% koriili
volt. Azaz jelenleg 100 Anhui-, illetve Clungene-gyors-
teszt-pozitiv eredmény koziil 7, illetve 13 esetben all
fenn PCR-pozitivitds, vagyis aktudlis fert6zSképesség.
Ennek alapjan ma a gyorstesztek nem alkalmasak a fert6-
zottek kimutatdsira. A pozitiv eredmény interpretalasa
soran felvet6ds kérdések csak tovabbi fesziiltséget okoz-
nak, illetve anyagi és humanerdéforras-raforditast igényel-
nek.

Azt, hogy egy negativ teszteredmény milyen valdszi-
ntiséggel jelzi a fert6zottség hidnyat a vizsgalt csoport-
ban, a negativ prediktiv érték jelzi. Ez az dltalunk érté-
kelt tesztek esetében 6%-os atfert6zottség mellett 95%
koriili. Azaz jelenleg 100 Anhui-, illetve Clungene-
gyorsteszt-negativ eredmény koziil 95 esetben nem 4ll
fenn PCR-pozitivitis. Ezek az értékek akir még magas-
nak is tdnhetnek, és felvetik, hogy a gyorstesztek helye a
diagnosztikiban a PCR-negativ status (fert6zésmentes-
ség) jelzése lehet. Azt viszont nem szabad figyelmen ki-
viil hagyni, hogy 6%-o0s prevalencia esetén 94%-os nega-
tiv prediktiv értéke van annak a tesztnek is, amelyik a
csoport minden tagjandl ugyanazt a negativ eredményt
adja.

A pozitiv és a negativ prediktiv értékeket egyértelm-
en meghatirozza a vizsgalt populacidéban a prevalencia.
A prevalencia egyrészt id6vel (esetiinkben a jarvany ter-
jedésével), masrészt a vizsgalt populdcié megvalasztasa-
val, azaz elGszlrésével viltozik. Az utébbi azt jelent,
hogy ha a gyorsteszttel olyan személyeket vizsgilnak,
akiket tiinetek, anamnézis, kontaktkutatas kapcsan el6-
szlirtek, akkor — mivel esetitkben nagyobb a prevalencia
— a teszt pozitiv prediktiv értéke emelhets (példaul a
Clungene teszt esetében akar mar 50%-ra, 30%-os preva-
lencia esetén). Kérdéses, hogy ennek van-e értéke a napi
klinikai gyakorlatban. Célszer( ezért a kapott eredményt
a klinikai adatok, a tiinetek és a képalkotd vizsgilatok
tényében értékelni. (A nagy rizikéja betegekkel kapcso-
latos diagnosztikus kérdéseket lasd itt: [7]).

A gyorstesztek IgM- és IgG-tipusa antitesteket egya-
rant kimutatnak. Az altalanos vélekedés az IgG jelenlétét
egyértelmtien a védettséghez tarsitja. Fontos viszont
megjegyezni, hogy erre vonatkozban a gyorsteszt nem
ad informaciét. Csupan kvalitativ értékelést ad, az IgG-
szintek és az esetleges védShatas ismerete nélkil. Erre
vonatkozdan adatokat olyan tesztek végzésével kapha-
tunk, melyek az immunglobulinszintek kvantitativ meg-
hatdrozdsira lesznek alkalmasak. Ezek varhatéan hama-
rosan forgalomba is keriilnek [8].

Adataink értékelése kapcesian szimos korlatozé ténye-
z6t kell megemlitentink:

1. A betegek anamnézisére, klinikai allapotara és tiine-
teire vonatkozbéan nem dlltak rendelkezésre adatok.
Ezért nem lehet megmondani, hogy a gyorsteszt (illetve
a PCR-vizsgilat) eredményeivel ezek milyen kapcsolat-
ban lehetnek. A kértorténet, a PCR- és gyorstesztered-
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mények egytittes, kovetéses vizsgilata lesz sziikséges a
jovében annak megvilaszolasara, hogy melyik teszt pon-
tosan milyen klinikai kérdésre adhat vélaszt.

2. A PCR-pozitivitist a gyorsteszt végzését megel§z6
vagy azt kovetS 3 napon belil végzett PCR-teszt ered-
ménye alapjin definidltuk. A gyorsteszteredmény és a
PCR-pozitivitas kozotti temporilis kapcsolat pontos de-
finidlasdra nem volt elég adatunk.

3. Vizsgalataink nem reprezentativak az orszagra. A
nalunk észlelt 6%-os PCR-pozitivitas valdszintileg na-
gyobb, mint az dltalinos magyar populacidéban. A vizs-
gilt betegek kozott dontben a févirosi és Pest megyei
kérhazak és a Semmelweis egyetem dolgozdi, betegei és
kontaktjai szerepeltek. Ugyanakkor ezzel a kényelmi
mintavételezéssel tortént elemzésiinknek a célja a gyors
adatkozlés elbsegitése volt. Ezért a 2. tablizat az aktua-
lisan redlisabbnak tiind alacsonyabb prevalencia melletti
prediktiv értékekre vonatkozodan is ad becslést.

4. A gyorstesztvizsgalatokat szérumbdl végeztiik. Tel-
jes (kapilldris) vérmintira vonatkozdan nincsenek adata-
ink, bar a tesztek lefrdsa szerint ekvivalens eredményt
kell(ene) adniuk a kétféle minta esetén.

5. Bar a vizsgilat célja a gyorstesztek és a PCR-ered-
mények Osszehasonlitasa volt, ettdl fiiggetlentil fontos
lenne az egyes (individudlis) mintaknal kapott értékeket
a kétféle gyorsteszt esetében egybevetni. Ez tovabbi vizs-
galatok tirgya.

Kovetkeztetés

Vizsgalataink eredményét osszefoglalva megallapitottuk,
hogy a 2020. aprilis elejei becsiilt, kb. 2%-o0s fert§zottsé-
gi prevalencia mellett az dltalunk vizsgalt, magyarorszagi
forgalomba hiarom hete keriilt, COVID-19 IgM/IgG
antitestet kimutat6 gyorstesztek alkalmatlanok a
COVID-19-fert6zott, aktudlisan fert6z6 személyek ki-
mutatasira. (Hasonlé megfigyelést tett egy olasz munka-
csoport a VivaDiag SARS-CoV-2 IgM/IgG gyorsteszt
haszndilata soran 110 személy bevondsival [9]). Bar a
Clungene tesztekkel nagy valészintséggel utdlag ki lehet
zarni a korabbi fertézottséget, a jelenlegi prevalenciaada-
tok mellett ennek klinikai értéke kérdéses.

Osszességében az dltalunk értékelt SARS-CoV-2 elleni
anti-IgM /IgG-t kimutatd, kinai gyartmanyt gyorstesz-
tek haszndlatat a mai magyar gyakorlatban a diagnoszti-
kai érték szempontjabdl nem tekintjiik kell6en megala-
pozottnak.

Koszonetnyilvanitas

A szerz6k koszonetiiket fejezik ki a PCR-vizsgilatokban és a gyorstesz-
tek végzésében részt vevs onkénteseknek és a Laboratériumi Medicina
Intézet munkatdrsainak.
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Anyagi tamogatds: A kozlemény megirdsa anyagi timo-
gatisban nem részesilt.

Szerzoi munkamegosztds: V. B.: A vizsgilat megterve-
zése, adatelemzés, a kozlemény megirasa, klinikai kovet-
keztetések. K. K., Sz. D., O. E.: Vizsgilatok végzése,
a kozlemény kijavitdsa, klinikai kovetkeztetések. P. Z.:
Vizsgilatok végzése, adatelemzés, a kozlemény kijavi-
tasa, klinikai kovetkeztetések. M. B.: A kozlemény kijavi-
tasa, klinikai kovetkeztetések. A cikk végleges valtozatat
valamennyi szerz$ clolvasta és jovihagyta.

Erdekeltségek: A szerz6knek nincsenek érdekeltségeik.
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