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Til diagnostisk bruk in vitro.

Du finner en symbolordliste pa quidel.com/glossary.

TILTENKT BRUK

QuickVue klamydia-testen er en lateral-flytende immunanalyse beregnet for rask, kvalitativ pavisning av
klamydia direkte fra endocervikal vattpinne- og cytologipenselprgver. Testen er beregnet som et hjelpemiddel
nar den presumptive diagnosen er klamydiainfeksjon.

SAMMENDRAG OG FORKLARING

Chlamydia trachomatis er den vanligste arsaken til seksuelt overfgrbar venerisk smitte i verden, med en
insidens anslatt til 3 til 4 millioner tilfeller per ar i USA.! Klamydia er sammensatt av elementaere legemer (den
smittsomme formen) og retikulate legemer eller inklusjonslegemer (den reproduserende formen), og omfatter
15 kjente serotyper.?

Chlamydia trachomatis har bade hgy forekomst og asymptomatisk inkubasjonsverdi, med hyppige alvorlige
komplikasjoner hos bade kvinner og nyfgdte. Komplikasjoner av klamydiainfeksjon hos kvinner inkluderer
cervicitt, uretritt, endometritt, bekkeninfeksjon (PID) og gkt forekomst av ektopisk svangerskap og infertilitet.?
Vertikal overfgring av sykdommen under fgdsel fra mor til den nyfgdte kan fgre til konjunktivitt og pneumoni.*

Forskjellige metoder er tilgjengelige for diagnostisering av klamydiainfeksjon. Konvensjonell isolering av
Chlamydia trachomatis innebaerer dyrking av organismen i en egnet cellelinje.” Kulturen kan vaere farget for
visuell undersgkelse med Giemsa, jod eller fluorescein-konjugerte antistoffer etter 48-72 timer. Mer nylig har
det ogsa blitt utviklet raske immunanalyser ved bruk av antistoffer mot klamydia-antigener. Disse metodene
inkluderer direkte fluorescens-analyser og enzym-immunanalyser.

TESTPRINSIPPET

Testen utfgres ved a ta en endocervikal klinisk prgve som sa tilsettes et rgr som inneholder reagens A
(ekstraksjonslgsning); etter 2 minutter tilsettes rgret reagens B (ngytralisator). Etter ekstraksjon og
ngytralisering tilsettes 3 draper av ekstrahert prgve til kassettprgvebrgnnen.

Hvis den ekstraherte prgven inneholder klamydia-antigen, vises en testlinje som kan veere alt fra svakt rgd til
mark rgd, kombinert med en bla kontrollinje, og dette indikerer et positivt resultat. Hvis prgven ikke
inneholder klamydia-antigen eller hvis antigen-nivaet er sveert lavt, vil kun den bla kontrollinjen veere synlig.
Dersom den bla kontrollinjen ikke kommer fram, er testresultatet ugyldig.

REAGENSER OG PRAVETAKINGSUTSTYR SOM FALGER MED
m Individuelt innpakkede testkassetter (25):
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Murine monoklonale antistoffer mot klamydia (testlinje) og et kaninpolyklonalt antistoff (kontroll) i stand
til 3 binde den bla-fargede kontrolletiketten (kontrollinje)

B Reagens A (1) 0,2 N natriumhydroksyd
B Reagens B (1) 0,1 N saltsyre; < 0,05 % timerosal
B Rgr, tupper og engangspipetter (25)
m Transportrgr, hver med 2 sterile vattpinner (pa solide plastskaft) (25)
» Vattpinnen er steril sa lenge emballasjen er intakt
m Positiv kontroll (1) inaktivert klamydia, 0,02 % natriumazid, 0,3 % microcid ll|
m Negativ kontroll (1) inaktivert gruppe B-streptokokker, 0,02 % natriumazid, 0,3 % microcid Il
m Pakningsvedlegg (1)
m Prosedyrekort (1)

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

m Til diagnostisk bruk in vitro

m Bruk ikke innholdet i settet etter utlgpsdatoen som er trykt pa utsiden av settet.

B Tarelevante forholdsregler under innsamling, lagring, handtering og kassering av pasientprgver og
innholdet i brukte sett.

m Det anbefales & bruke nitril- eller latekshansker ved behandling av pasientprgver.®

B Kast beholdere og ubrukt innhold i henhold til fgderale, statlige og lokale myndighetskrav.

m Testkassetten ma veere forseglet i den beskyttende folieposen helt fram til
bruk. Alle settkomponenter ma ha romtemperatur fgr bruk.

B Reagens A inneholder natriumhydroksyd, som er en basisk I@sning. Reagens B inneholder saltsyre, som er
en sur Igsning. Hvis noen av reagensene kommer i kontakt med hud eller gyne, skyll med store mengder
vann.

m Timerosal og microcid lll anvendes som et konserveringsmiddel. Tilfeldig kontakt med eller inntak av

reagens B, positiv kontroll og negativ kontroll kan fgre til stgrre overfglsomhetsreaksjoner inkludert

irritasjon av hud, gyne eller munn. Oppsgk lege ved eventuelle symptomer.

Bruk KUN de sterile vattpinnene som fglger med settet, eller cytologibgrstene for a ta endocervikale

prover.

For & fa ngyaktige resultater, ma du fglge pakningsvedlegget.

Testing skal utfgres i et omrade med god ventilasjon.

Bruk egnede verneklaer, hansker og beskyttelse for gyne og ansikt nar du handterer innholdet i dette settet.

Vask hendene grundig etter handtering.

Hvis du gnsker mer informasjon om faresymboler, sikkerhet, handtering og kassering av komponentene i

dette settet, se sikkerhetsdatabladet pa quidel.com.

OPPBEVARING AV SETTET OG STABILITET

Lagre settet ved romtemperatur, 15-30 °C, og ikke i direkte sollys. Settinnholdet er stabilt fram til utlgpsdatoen
som er trykt pa den utvendige emballasjen. Skal ikke fryses.

PRAVETAKING OG -LAGRING

Kvaliteten pa prgven er er svaert viktig.” Pavisning av klamydia krever en omfattende og grundig
prevetakingsteknikk som resulterer i cellemateriale og ikke bare kroppsvaesker.

Den fgrste vattpinnen brukes til & fjerne overflgdig slim fra ectocervix. Den andre vattpinnen skal settes inn i
den endocervikale kanalen, innenfor transformasjonssonen, til det meste av tuppen ikke lenger er synlig. Her
er det mulig a ta prgver som inneholder sylinderepitel eller kubisk epitel, som er det viktigste reservoaret av
klamydiaorganismer. Roter vattpinnen stgdig i 15-20 sekunder. Vattpinnen skal trekkes tilbake uten a
kontamineres med ectocervikale eller vaginale celler.
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Alternativt kan endocervikale prgver samles inn med cytologibgrste (advarsel: ikke bruk cytologibgrster pa
gravide pasienter). Etter at ectocervix er rengjort med vattpinnen, stikkes cytologibgrsten inn i den
endocervikale kanalen, innenfor transformasjonssonen. Hold den her i to—tre sekunder. Roter cytologibgrsten
helt rund to ganger. Trekk bgrsten ut igjen uten a bergre noen vaginal overflater.

Prgven kan testes umiddelbart eller returneres til det medfglgende transportrgret for lagring eller transport.
Sett ikke prgven i en transportenhet med medium, fordi transportmedium forstyrrer analysen og
levedyktigheten til organismene er ikke avgj@rende for analysen. Prgvene kan oppbevares ved romtemperatur
i 6 timer (15-27 °C) eller 72 timer i kjgleskap (2—8 °C) . Det anbefales at pr@vene behandles sa raskt som mulig
etter at de ble tatt.

KVALITETSKONTROLL
Innebygde kontrollfunksjoner

QuickVue klamydia-testen har innebygde kontrollfunksjoner. Det to-fargede resultatformatet gir en entydig
avlesning for positive og negative resultater. Visningen av en bla kontrollinje ved siden av bokstaven «C» gir
flere former for kontroll. For det fgrste behandles pavisningskomponenter for prgven og intern kontroll
samtidig ved hjelp av identiske prosedyrer. Nar kontrollinjen kommer fram, kan du derfor veere sikker pa at
begge komponentene fungerer som de skal. Det at kontrollinjen kommer fram, er dessuten et tegn pa at
folieposen har veert tett og intakt, og at testkassetten ikke har blitt gdelagt under oppbevaring. For det tredje
betyr kontrollinjen at testkassetten mottok riktig mengde vaeske og at kapillareffekten virket. Dette skulle tilsi
at testkassetten ble satt sammen pa riktig mate ved a fungere som en kontroll for alle membrangrensesnitt og
riktig plassering av komponenter. Og til slutt: Hvis kontrollinjen ikke utvikles i Igpet av 10 minutter, er
testresultatet ugyldig. Som en negativ kontroll, skal bakgrunnsfargen i resultatvinduomradet bli hvit til lys rosa
i lepet av 10 minutter, og ikke forstyrre avlesingen av testresultatet. Hvis bakgrunnsfargen blir veerende i
avlesningsvinduet og gj@r det vanskelig a lese testresultatet, kan resultatet vaere ugyldig. Ta i sa fall kontakt
med teknisk brukerstgtte hos Quidel.

Positiv og negativ kvalitetskontroll
Eksterne kontrollmaterialer kan ogsa brukes for a sikre at reagensene og analyseprosedyren fungerer pa riktig
mate. Settet inneholder derfor positive og negative kontrollgsninger.

Testprosedyre for kvalitetskontroll:

1. Snu eller rist den positive eller negative kontrollgsningen flere ganger f@r bruk for a sgrge for at antigenet
fordeles jevnt i Igsningen.

2. Tilsett to draper av den positive eller negativ kontrollgsningen pa en vattpinne. La drapene f3a tid til 3
trekke godt inn i vattpinnen.

3. Folg testprosedyren ved a bruke disse vattpinnene i stedet for en pasientprgve.

Positive og negative kontrollgsninger for QuickVue skal testes én gang for hvert nytt parti eller hver ny
forsendelse av prgvemateriale bestdende av 25 testsett, og ellers i henhold til laboratoriets standard
kvalitetskontrollprosedyrer.

Hvis kontrollene ikke fungerer som forventet, skal testresultatene ikke brukes. Gjenta testen eller ta kontakt
med teknisk brukerstgtte hos Quidel.
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TESTPROSEDYRE

Alle reagenser, testskassetter og kliniske prgver ma ha romtemperatur fgr du begynner med analysen.

Ekstraksjonsprosedyre:
1. Tilsett 5 DRAPER REAGENS A til et rent rgr.

2. Sett pasientens vattpinne inn i rgret som inneholder reagens A.
Klem bunnen av rgret sammen mellom tommelen

og pekefingeren, og snurr vattpinnen 10 ganger. 10
X

VENT 2 MINUTTER

x10

3. Klem bunnen av rgret sammen mellom
tommelen og pekefingeren, og snurr vattpinnen
10 ganger.

4. Fyll en ren engangspipette til bunnen av pumpen med
REAGENS B.

5. Hold vattpinnen til side og tilsett REAGENS B
til rgret. Kasser pipetten.
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6. Klem bunnen av rgret sammen mellom tommelen og
pekefingeren og snurr vattpinnen 10 ganger. Klem ut vaesken x10
fra vattpinnen ved a klemme rgret sammen pa midten og
dra vattpinnen opp mellom fingrene. Kasser vattpinnen.

7. Settentuppinnirgret.

Testprosedyre
8. Ta testkassetten ut av folieposen og legg den pa
et rent, tgrt og jevnt underlag. Tilsett 3 DRAPER av den ekstraherte
preven fra rgret til den runde prgvebrgnnen pa
testkassetten. <
LES RESULTATET ETTER 10 MINUTTER.
Noen positive resultater kan sees tidligere.

TOLKNING AV RESULTATER

Se i prosedyrekortet for visuell fargetolkning av test- og kontrollinjer.

CIT Je=(CT=

Positivt resultat:

Visningen av enhver svak til mgrkergd testlinje kombinert med en C
bla kontrollinje indikerer et positivt resultat. Et positivt T
QuickVue-resultatet indikerer at prgven inneholder

klamydia-antigen.

- 2

Negativt resultat:

Hvis bare den bla kontrollinjen kommer til syne, betyr dette at
resultatet er negativt. Et negativt QuickVue-resultat indikerer at
prgven er antatt negativ og ikke inneholder

klamydia-antigen.

= 2
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Ugyldig resultat:

Testresultatet er ugyldig dersom den bla kontrollinjen G
ikke kommer til syne i Igpet av 10 minutter. Hvis dette skjer, mal pa nytt med 3 draper T
av den gjenvaerende ekstraksjonslgsningen og en ny QuickVue-testkassett,

eller ta kontakt med teknisk brukerstgtte hos Quidel.

BEGRENSNINGER

QuickVue klamydia-testen har blitt testet med endocervikal vattpinne og cytologibgrste i kliniske prgver for
kvalitativ pavisning av klamydia-antigen. Ytelse med andre prgver har ikke blitt vurdert.

Testen anvender genus-spesifikke monoklonale antistoffer, og vil ikke spesifikt skille mellom C. trachomatis, C.
pneumonia eller C. psittaci.

Pavisning av klamydia er avhengig av antall organismer til stede i prgven. Dette kan pavirkes av ulike
prevetakingsmetoder og pasientfaktorer, som for eksempel alder, STD-historikk, symptomer osv. Den
minimale deteksjonsgrensen for denne testen kan variere i henhold til serotyper.

Testresultatene skal vurderes i sammenheng med andre laboratoriedata og kliniske data som legen har tilgang
til. Standard cellekulturmetoder for klamydia skal brukes i vurderingen av mistenkt seksuelt misbruk og andre
rettsmedisinske tilfeller der diagnose kan fgre til uheldige psykososiale konsekvenser.

Spermicider, gynekologiske smgremidler og talkum ble evaluert i testen og hadde ingen innvirkning pa de
forventede resultatene ved konsentrasjoner opp til 4,5 mg/test. Tilstedevarelsen av slim og fullblod i cervikale
prgver har ingen hemmende effekt pa prgven. Prgver som inneholder mye blod (ca. 100 pl fullblod/test), kan
imidlertid gjgre det vanskeligere a lese testresultatet og dermed ugyldiggj@re resultatet.

Terapisvikt eller -suksess kan ikke fastslas, da antigen kan vedvare etter riktig antimikrobiell behandling.

FORVENTEDE VERDIER

Utbredelsen av klamydia-infeksjon har blitt rapportert a vaere mellom 10-20 % i hgyrisikogrupper, som for
eksempel kvinner som behandles ved STD (seksuelt overfgrbare sykdommer)-klinikker, seksuelt aktive kvinner
under 25 ar, kvinner med pavist Neisseria gonoré-infeksjon, eller kvinner med partnere som har en seksuelt
overfgrbar sykdom. | en lav risikogruppe, for eksempel pasienter som behandles ved obstetrikk og gynekologi-
klinikker, er utbredelsen av klamydia-infeksjon estimert a veere omtrent 5 % eller lavere. | den kliniske studien
som ble utfgrt pa flere steder og som presenteres nedenfor, varierte forekomsten av klamydia-infeksjon med
kultur fra 4,4-17,9 %. Et histogram med fordelingen av 723 kliniske prgver er vist nedenfor. En beskrivelse av
denne studien med forklaringer av tolkning av testresultater og resultatlgsning med direkte fluorescerende
antistoff (DFA) inngar i ytelseskarakteristika.

Distribution of Test Results with Clinical Samples

Humber of Samples

|1
Site 1 Site 2 Site 3
Test Results
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YTELSESKARAKTERISTIKA

Klinisk sensitivitet, spesifisitet og ngyaktighet

En klinisk studie som ble gjennom fgrt ved flere sentere, evaluerte totalt 723 endocervikale prgver fra kvinner
som behandles ved klinikker for seksuelt overfgrbare sykdommer (STD), sentere for familieplanlegging og
OB/GYN-klinikker. Testingen ble utfgrt av brukere med ulike nivaer av arbeidserfaring og utdanning. Kliniske
ytelseskarakteristika ble bestemt for QuickVue klamydia-testen relativ til dyrkningsteknikker, bade fgr og etter
resolusjon av QuickVue positive/kultur-negative prgver med DFA-analyse.

Syttitre (73) endocervikale prgver var positive med kultur og 67 av disse var ogsa positive ved QuickVue
klamydiatest. Av de 73 positive prgvene fra kultur, identifiserte QuickVue-testen riktig 81 % (13/16) av
kulturene 1+ som tilsvarer ca. <100 IFU/ml; 91 % (21/23) av kulturene 2+ tilsvarende 100-1.000 IFU/ml;
97 % (28/29) av kulturene 3+ tilsvarende 1.000-10.000 IFU/ml; og 100 % (5/5) av kulturene 4+ tilsvarende
>10.000 IFU/ml.

Oppsummeringen av resultatene i tabell 1 sammenligner QuickVue-testen med kultur og DFA. Av de 11
QuickVue positive/kultur-negative prgvene ble 2 funnet a veere positive ved DFA-analyse og ytterligere 3 var
positive med PCR*, noe som indikerer at 5/11 falske positive resultater fra QuickVue var i virkeligheten sanne
positive som ikke ble pavist med dyrkning.

*FDA-godkjent Amplicor polymerasekjedereaksjon (PKR)-test

Tabell 1
Kultur POS | NEG | NEG | POS | NEG
QuickVue-test POS | POS | POS | NEG | NEG
DFA** IF | POS | NEG | IF IF
Prevalens Sensitivitet* | Spesifisitet* | PPV* | NPV*
H % %k k
(Tolkning) % (SP) | (SP) | (FP) | (FN) | (SN) % % % %
Asymptomatiske,
93,6 99,1
totalt 9,1 43 1 4 3 454 (82,5-98,7) | (97,8 -99,8) 91,2 99,4
(3 steder)
Symptomatiske,
89,3 97,4
totalt 12,4 24 1 5 3 185 ! ! 82,9 98,5
(3 steder) (71,8-97,7) | (94,0-99,1)
Totalt antall steder 92,0 98,6
Kombinert 10,1 67 2 9 6 639 (85,9-98,1) (97,4-99,4) 88,1 99,1

* Sammenlignet med kultur og DFA (95 % konfidensintervall)
** |F: Ikke utfgrt med mindre QuickVue var positiv/kultur negativ
*** Tolkning av resultater i forhold til Kultur/DFA:

SP = Sann positiv; FP = Falsk positiv; FN = Falsk negativ;

SN = Sann negativ; PPV = Positiv prediktiv verdi

NPV = Negativ prediktiv verdi

Ytelsessammendrag: Cytologibgrste-studier

Ytterligere 500 endocervikale prgver, tatt med cytologibgrste, ble evaluert i QuickVue klamydia-testen ved to
STD-klinikker. Kliniske data er presentert nedenfor, bade fgr og etter resolusjon av avvikende prgver med DFA-
analyse. Av de 3 QuickVue positive/kultur-negative prgvene ble 1 funnet a vaere positiv ved analyse med DFA,

noe som indikerer at 1/3 QuickVue falske positive resultater var sanne positive som ikke ble pavist med

dyrkning.
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Ytelsessammendrag av cytologibgrste fgr avviksresolusjon

Kultur Kultur
+ -
QuickVue + 46 3
QuickVue - 10 441

Sensitivitet: 82,1 % (95 % K.I. 72,1-92,2)
Spesifisitet: 99,3% (95 % K.I. 98,0 - 99,9)
Ngyaktighet: 97,4 %

PPV:93,7%

NPV: 97,8 %

Ytelsessammendrag av cytologibgrste etter avviksresolusjon

Kultur Kultur
+ -
QuickVue + 47 2
QuickVue - 10 441

Sensitivitet: 82,5 % (95 % K.I. 72,6-92,3)
Spesifisitet: 99,5 % (95 % K.I. 98,4-99,9)
Ngyaktighet: 97,6 %

PPV: 95,5 %

NPV: 97,8 %

Analytisk sensitivitet

Den analytiske sensitiviteten til QuickVue Chlamydia-testen ble bestemt ved a undersgke serielle fortynninger
av kulturer med kjent smittsomhet. Chlamydia trachomatis-serotypene A, B, Ba,C, D, E, F, G, |, K, L1 og L3
varierte fra <200-2.000 IFU/test; serotypene H, L2 og J varierte fra 2.000-20.000 IFU/test. C. pneumonia-
stammen Twar var i tillegg 300 IFU/test.

Analytisk spesifisitet
Totalt 48 kulturisolater ble evaluert i testen: 32 var organismer som kan bli isolert fra urogenitaltraktus.
Organismer som ble testet ved > 10° CFU/test ga negative resultater i QuickVue klamydia-testen.

Reproduserbarhetsstudier

Ytelsen til QuickVue klamydia-testen innenfor-kjgring, mellom-kjgring, mellom-dag, mellom-sted ble evaluert
ved a fglge metodene i NCCLS EP5-T2-retningslinjene. Studiene ble utfgrt ved to eksterne
referanselaboratorier ved hjelp av et blindkodet panel av prgver framstilt fra McCoy-cellesuspensjoner smittet
med C. trachomatis serotype D. Panelet inneholdt to lave positive prgver (150 og 200 IFU/test), to moderat
positive prgver (500 og 1000 IFU/test), samt positive og negative kontroller. Testingen ble utfgrt av
laboratoriepersonalet to ganger per dag i tre replikater pa hvert niva i Igpet av tre dager.

Alle kvalitative resultater fra hvert laboratorium samsvarte 100 % med de forventede resultatene.

LEGEKONTORLABORATORIE-STUDIER

En evaluering av QuickVue+ klamydia-testen ble utfgrt ved tre legekontorer ved hjelp av et panel bestaende av
kodede prgver. Testingen ble utfgrt av legekontorpersonell med ulik utdanning og arbeidserfaring ved
forskjellige steder. Ytelsespanelet bestod av blindkodede negative, moderat positive og hgyt positive prgver.
Hvert prgveniva ble testet i replikater pa minst 5 pa hvert sted over en periode pa 3 dager.
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Resultatene pa samtlige steder var 95-98 % i overenskomst med de forventede resultatene. Ingen signifikante
forskjeller ble observert innen kjgring (fem replikater), mellom kjgringer (tre ulike analysedager) eller mellom
stedene (tre legekontorlaboratorier).

HJELP

Hvis du har noen spgrsmal om bruken av dette produktet, eller gnsker a rapportere et produktproblem,
kontakt Quidel teknisk stgtte pa 1 800 874 1517 (i USA) eller technicalsupport@quidel.com. Hvis du befinner
deg utenfor USA, kan du innhente ytterligere informasjon fra distributgren din, eller direkte fra Quidel pa et av
numrene oppfgrt nedenfor. Se quidel.com for flere stgttealternativer.

Land Telefon E-postadresse
. . +353 (91) 412 474 (hoved) emeatechnicalsupport@quidel.com

Europa, Midt-@sten og Afrika 0 1800 200441 (grgnt nummer)
@sterrike +43 316 231239
Belgia +32(2) 793 0180
Frankrike 0 (805) 371674
Tyskland +49 (0) 7154 1593912
Nederland 08000224198
Sveits 0800 554864
Storbritannia 0800 3688248
Italia +39 (800) 620 549
Nord-Amerika, Asia-Stillehavsomradet, Latin- | 858.552.1100 . .

. technicalsupport@quidel.com
Amerika
Canada 437.266.1704 (hoved) technicalsupport@quidel.com

888.415.8764 (grgnt nummer)

Kina 0400 920 9366 eller chinatechnicalservice@quidel.com
+86 021 3217 8300 9 :
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REF c €

Katalognummer CE-merking for samsvar
EC [REP LOT

Autorisert representant i EU Partikode

Bruk innen Produsent

Temperaturbegrensning Se instruksjonene f@r bruk
R ONLY IVD

Kun for bruk med resept Til in vitro diagnostisk bruk
Q<n> CONTROL |+

Inneholder tilstrekkelip i henhold til Positiv kontrol

<n> bestemmelser

CONTROL | -

Negativ kontrol

QuickVue Chlamydia Test Side1lav1l



	Tiltenkt bruk
	Sammendrag og forklaring
	TESTPRINSIPPET
	REAGENSER OG PRØVETAKINGSUTSTYR SOM FØLGER MED
	Advarsler og forholdsregler
	OPPBEVARING AV SETTET OG STABILITET
	PRØVETAKING OG -LAGRING
	KVALITETSKONTROLL
	Innebygde kontrollfunksjoner
	Positiv og negativ kvalitetskontroll
	Testprosedyre for kvalitetskontroll:

	TESTPROSEDYRE
	TOLKNING AV RESULTATER
	BEGRENSNINGER
	FORVENTEDE VERDIER
	YTELSESKARAKTERISTIKA
	Klinisk sensitivitet, spesifisitet og nøyaktighet
	Ytelsessammendrag: Cytologibørste-studier
	Analytisk sensitivitet
	Analytisk spesifisitet
	Reproduserbarhetsstudier

	Kultur 
	Kultur 
	–
	+
	3
	46
	QuickVue +
	441
	10
	QuickVue –
	Sensitivitet: 82,1 % (95 % K.I. 72,1–92,2)
	Kultur 
	Kultur 
	–
	+
	2
	47
	QuickVue +
	441
	10
	QuickVue –
	Sensitivitet: 82,5 % (95 % K.I. 72,6–92,3)
	Legekontorlaboratorie-studier
	HJELP
	LITTERATURHENVISNINGER

