
사람 비인두 및 구인두 내 SARS-CoV-2 항원 (COVID-19 항원)에 대한 항원 신속 진단 키트

 

*신속! 15~20분이내 검사 완료
*간편! 추출후 원스텝 사용(4방울 적하)
*정확! 독일, 영국, 이태리, 호주,
  싱가폴 등 많은 국가에서 사용중

검사방법

젠바디 코로나19 신속항원진단키트

사스코로나2 바이러스(SARS-CoV-2)에 의한 코로나19 질환은 신종 호흡기 전염병으로서 2020년 3월에 세계보건기구인  WHO

(World Health Organization) 에 의해 “pandemic” 으로 선언되었음. 이 전염병의 증상들은 다양하지만 주로 피로, 고열, 기침이며,

보다 심한 경우, 호흡 문제 및 심각한 폐손상이 일어남. 비록, 분자진단(유전자검사)이 코로나19의 표준진단법이긴 하지만, 여러가지

제약들 (유전자 추출 기술에 의한 정확도 의존, 긴 분석시간 (6시간이상). 고가의 분석장비 및 고도로 훈련된 전문 인력) 때문에 사용이

간단하고, 편리하며 현장에서 곧바로 검사가 가능한 신속항원검사가 미국, 일본, 유럽을 포함한 선진국 대다수 국가에서 도입되어 방

역에 널리 사용되고 있음.

젠바디 코로나19 항원 (GenBody COVID-19 Ag) 제품은 사람의 비인두 및 구인두 면봉을 사용하여 체취한 검체를 이용하여 코로나

19 질환을 유발하는 사스코로나2 바이러스의항원을 정상적인 방법으로 진단하는 신속면역분석법임. 본 제품의 특징은 1) 신속하고

(15~20분안에 검사가능), 2) 사용이 간단하며 (검채추출후 4방울 적하), 3) 비인두뿐만아니라 구인두 검체도 가능하며, 4) 높은 정확

도를 가짐 (진단정확도: ＞96.1%). 또한, 분자진단대비 고도로 훈련된 전문가가 아니어도 사용이 가능하며 경계적이며 대량 검사가 가

능한 특징을 가지고 있음.

검체추출액의 준비

검체추출액을 Fill line까지 채운다
(400µL). Nasopharyngeal swab collection

검체 추출용
튜브에 환자의

스왑검체를 넣고
8~10회 이상

돌려준다.

추출이 끝난
스왑을 튜브로
눌러 압착하며

꺼낸다.

검체추출액을 Fill line까지 채운다
(~200µL).

VTM또는 UTM검체를
200µL 채운다.

캡을 끼운다.

캡을 끼운다.

강하게 믹스한다. 4방울 (약 100µL) 을
디바이스에 떨어 뜨린다.

4방울 (약 100µL) 을
디바이스에 떨어 뜨린다.

결과를 판독한다.

결과를 판독한다

비인두 스왑

VTM/UTM 사용시, 검체추출액의 준비

주의사항 : VTM/UTM 사용시, 시험의 감도저하로 인해

부정확한 결과를 나타낼 수 있습니다.



사스코로나19의 다양한 변종(variant)들은 주로 스파이크단백질(S)의 돌연변이에 의해서 만들어짐. 
때문에, 이 단백질을 진단 표적으로 하는 분자진단(molecular test, PCR)은 정확도가 영향을 받고, 백신개발 역시 영향을 받을
수 있음. 
하지만, 젠바디 코로나19 항원 진단키트는 SARS-CoV-2의 변이가 없는 핵산단백질(N)를 표적으로 하기때문에 변종 코로나19
바이러스의 진단이 가능함.

분자진단법 (PCR) 
S를 표적으로 하는 면역진단키트 
백신개발

젠바디 코로나19 항원 진단키트 영향 O

영향 X
변이 X

다양한 변이
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.)(Cat no 
제품 번호 제품명 포장 정보 키트 사이즈(mm) 상자 사이즈(mm)

(Product Name) (Kit Size) (Carton Size)

COVAGO25 GenBody COVID-19 Ag

(Package)  

25 Tests/Kit 250x125x90 570x390x520

(GenBody COVID-19 Ag)

50

5

55

1

99

100

51

104

155합계

양성

음성

주문 정보

진단 성능

합계
음성양성

확진 결과 (RT-PCR)n = 155

시험기기 결과

결과 해석

국내 허가번호

MT Promedt Consulting GmbH Altenhofstr. 80
D-66386 St.Ingbert, Alemanha, Tel +49 6894 5810 20

COVAG025

제조원

  임상적 민감도 : 50/55 x 100 = 90.91% (95% CI : 80.05% ~ 96.98%)

  임상적 특이도 : 99/100 x 100 = 99.00% (95% CI : 94.55% ~ 99.97%)

양성예측도 : 50/51 x 100 = 98.04% (95% CI : 87.65% ~ 99.72%)

음성예측도 : 99/104 x 100 = 95.19% (95% CI : 89.56% ~ 97.86%)




