
 2020  ■  161. évfolyam, 20. szám  ■  807–812.807

EREDETI  KÖZLEMÉNY

A COV I D –19 - PA NDÉM I A O RVOSS Z A K M A I  K ÉR DÉSEI

A specifikus IgM- és IgG-antitesteket 
detektáló gyorstesztek 

értéke a SARS CoV-2 vírusfertőzés 
kimutatásában

Vásárhelyi Barna dr.1  ■  Kristóf Katalin dr.1  ■  Ostorházi Eszter dr.2 
Szabó Dóra dr.2  ■  Prohászka Zoltán dr.3  ■  Merkely Béla dr.4

1Semmelweis Egyetem, Általános Orvostudományi Kar, Laboratóriumi Medicina Intézet, Budapest 
2Semmelweis Egyetem, Általános Orvostudományi Kar, Orvosi Mikrobiológiai Intézet, Budapest 

3Semmelweis Egyetem, Általános Orvostudományi Kar, III. Belgyógyászati Klinika, Kutatólaboratórium, 
Budapest 

4Semmelweis Egyetem, Rektori Hivatal, Budapest

Bevezetés: 2020. március végén a SARS-CoV-2-vírusfertőzöttség (COVID–19-betegség) diagnosztizálására megje-
lentek Magyarországon a vírussal szembeni specifikus antitestek jelenlétét kimutató gyorstesztek.
Célkitűzés: Munkánkban két gyorsteszt, az Anhui és a Clungene teszt diagnosztikai teljesítményét értékeltük a fertő-
zés kimutatásában arany standardnak számító ’real-time’ (valós idejű) PCR (a továbbiakban: PCR) vizsgálati eredmé-
nyek alapján.
Módszer: 2020. március 16. és április 14. között intézetünk 20 120, COVID–19-fertőzéssel kapcsolatos rekordot 
küldött be az országos adatszolgáltató rendszeren keresztül. Ebben 4140 személynél csak IgM és IgG jelenlétét ki-
mutató gyorstesztvizsgálat történt; 3210 személynél csak PCR-teszt, 1654 személynél pedig PCR- és gyorstesztvizs-
gálat (Anhui: 625, Clungene: 1029) végzésére maximum 3 nap eltéréssel is sor került. PCR-pozitívnak azt a személyt 
tekintettük, akinél bármikor PCR-pozitivitás fordult elő, illetve antitestpozitívnak azt, akinél IgM- és/vagy IgG- 
pozitivitást észleltünk. (Megjegyzés: a Clungene tesztet Lungene néven is forgalmazzák.)
Eredmények: A 4864, PCR-rel vizsgált személy közül 308 volt PCR-pozitív (a PCR-pozitivitás prevalenciája 6,3% 
volt). A PCR alapján az Anhui gyorsteszt szenzitivitása 33,3%, specificitása 72,85%; a Clungene gyorsteszt szenzitivi-
tása 35,48%, specificitása 85,02% volt. 6%-os PCR-pozitivitási prevalencia esetén a pozitív és a negatív prediktív érték 
az Anhui gyorsteszt esetében 7,28%, illetve 94,48%, míg a Clungene gyorsteszt esetében 13,13%, illetve 95,38% volt. 
Következtetés: Az aktuális fertőzöttségi prevalencia melletti alacsony pozitív prediktív értékek alapján az általunk érté-
kelt gyorstesztek jelenleg nem alkalmasak a SARS-CoV-2-vírusfertőzöttség (PCR-pozitivitás) kimutatására az általá-
nos populációban. Az Anhui és a Clungene gyorstesztek negatív eredményei a jelenlegi 6%-os prevalencia mellett 
mintegy 95%-os valószínűséggel jelzik a SARS-CoV-2-vírusexpozíció hiányát. Az Anhui és a Clungene – SARS-
CoV-2 vírus elleni IgM- és IgG-antitesteket kimutató – gyorstesztek alkalmazása a COVID–19-fertőzés differenciál-
diagnosztikájában szakmailag vállalhatatlan.
Orv Hetil. 2020; 161(20): 807–812.
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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 vírus 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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Rövidítések
C = kontroll; CE = (Conformité Européenne) európai megfe-
lelőség; COVID–19 = (coronavirus disease 2019) koronavírus-
betegség 2019; IgG = immunglobulin-G; IgM = immunglo-
bulin-M; IVD = in vitro diagnosztika; PCR = (polymerase 
chain reaction) polimeráz-láncreakció; PPV = pozitív prediktív 
érték; RNS = ribonukleinsav; SARS-CoV-2 = (severe acute re-
spiratory syndrome coronavirus 2) súlyos akut légúti tünet-
együttest okozó koronavírus-2; taj = társadalombiztosítási azo-
nosító jel; VTM = vírustranszport-médium

A SARS-CoV-2-vírusfertőzés laboratóriumi kimutatásá-
ra Magyarországon a klinikai gyakorlat számára két lehe-
tőség van. 

Arany standard a vírus örökítőanyagának kimutatása 
ún. valós idejű, vagy ’real-time’ polimeráz-láncreakcióval 
[1] (a továbbiakban: PCR). Az eljárás szakaszai az RNS 
kivonása a légúti (alsó légúti vagy orr- és garat-) mintá-
ból, ennek amplifikálása PCR-módszerrel és az amplifi-
káció valós idejű kimutatása [2]. Ez a folyamat a ma ru-
tinszerűen Magyarországon használt módszerekkel több 
órán át tart. A vírus közvetlen kimutatása eszköz-, szak-
tudás- és munkaigényes. A módszer további korlátja, 
hogy – mivel világszerte kiterjedten ezzel mutatják ki a 
vírust – a reagens- és fogyóanyag-gyártó cégek aktuálisan 
nem mindig tudnak időben reagenst szállítani. Egy vizs-
gálat önköltségi ára kb. 20 ezer Ft. (Szintén a vírus RNS-
ét mutatják ki molekuláris biológiai módszerekkel egyes, 
betegágy melletti rendszerek [3]. Ezeket a teszteket je-
lenleg dinamikusan fejlesztik, az általános gyakorlatba 
még nem kerültek be.)

Világszerte széles körben alkalmaznak szerológiai 
gyorsteszteket, amelyek vérmintában mutatják ki a vírus-
sal szemben a szervezetben képződött SARS-CoV-2 ví-
rusra specifikus, IgM- és IgG-típusú ellenanyagokat. 

Ezek jellemzően ’lateral flow immunoassay’ tesztek, me-
lyek előnye, hogy használatukhoz nem kell különösebb 
szaktudás, az eredmény 15 percen belül rendelkezésre 
áll. Önköltségi áruk 5000 Ft alatt van. Korlátjuk, hogy 
az antitestek megjelenéséig tartó, kb. 5–7 napos ablakpe-
riódusban nem jelzik a fertőzést, negatív eredményt ad-
nak [4], és nem elhanyagolható mértékben szolgáltat-
hatnak álpozitív eredményt (például keresztreakció más 
infekció vagy gyulladásos válaszreakció miatt).

Az aktuálisan zajló COVID–19-járvány kapcsán több, 
döntően kínai vállalat kezdett el nagy mennyiségben for-
galmazni antitest-kimutatásra való gyorsteszteket. A 
gyorstesztek diagnosztikai értékére, a PCR-rel kimuta-
tott eredményhez való viszonyukra, illetve az eredmé-
nyek értékelését zavaró tényezőkre vonatkozóan csak 
nagyon kevés, kizárólag ázsiai mintán szerzett informá-
ció áll rendelkezésre. 

Munkánk során azt a célt tűztük ki, hogy összevessük 
a laboratóriumunkban 2020. március 28. és április 14. 
között COVID–19-fertőzés kimutatására elvégzett 
gyorstesztvizsgálatok eredményét a PCR-vizsgálatok 
eredményével, és megállapítsuk a gyorstesztek diagnosz-
tikai értékét COVID–19-fertőzésben.

Betegek és módszer

A vizsgálati minták a vizsgálati időszakban a Semmelweis 
Egyetem dolgozóitól, az itt kezelt betegektől, valamint 
fővárosi, illetve Pest megyei és Fejér megyei egészség-
ügyi intézményekben dolgozó vagy ott kezelt szemé-
lyektől érkeztek laboratóriumunkba.

A PCR-hez a légúti mintát transzportközeget tartal-
mazó VTM- (vírustranszport-médium) csőbe vették le, 
melyet 24 órán belül eljuttattak laboratóriumunkba. 
A tárolás és a szállítás 4–6 °C-on történt.
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Az RNS-kivonáshoz és a ’real-time’ PCR-amplifikáci-
óhoz szükséges reagensek kereskedelmi forgalomban 
kapható CE-IVD minősítésűek voltak. Az amplifikálási 
és detektálási lépések LightCycler 480 készüléken 
 (Roche, Bázel, Svájc) történtek. Pozitívnak akkor tekin-
tettünk egy mintát, ha kevesebb, mint 39 ciklusszámon 
belül jellegzetes amplifikáció következett be mindkét ví-
russpecifikus mérési csatornán. Negatívnak akkor tekin-
tettünk egy mintát, ha vírusspecifikus amplifikáció nem 
következett be, és az RNS integritását jelző belső kont-
roll pozitív jelet adott. Minden egyes futtatás során pozi-
tív és negatív kontroll alkalmazására is sor került. Logisz-
tikai problémák miatt a folyamat során a PCR-vizsgálat 
egyes elemeihez felhasznált reagensek gyártói, beszállítói 
változtak. (Kérésre a mérési jegyzőkönyveket és a pontos 
reagensspecifikációkat a járvány vége után az érdeklődők 
számára betekintésre megmutatjuk.)

Laboratóriumunkban kétféle gyorsteszt alkalmazására 
került sor: 2020. március 28. és április 2. között Anhui 
(gyártó: Anhui Deep Blue Medical Technology Co., 
Ltd., Kína), ezt követően Clungene (Lungene néven is 
forgalmazott) (gyártó: Hangzhou Clongene Biotech 
Co., Ltd., Kína) típusú, SARS-CoV-2-specifikus IgM és 
IgG kimutatására alkalmas kitet használtunk. A mérés-
hez natív vérből nyert szérumot használtunk. Mindkét 
teszt esetében a műanyag lapocskán lévő vájulatba csep-
pentettünk 10 mikroliter szérumot, majd 2 csepp (50–
70 mikroliter) puffer hozzáadása után a tesztmezőben 
megjelenő csíkok alapján olvastuk le, jelen van-e a szer-
vezetben specifikus IgM- és/vagy IgG-izotípusú ellen-
anyag. A teszt eredményét akkor fogadtuk el validnak, ha 
a kontroll (C)-csík megjelent: látható kontrollcsík esetén 
az IgM-mezőben megjelenő bármilyen erősségű csík 
esetén SARS-CoV-2 elleni anti-IgM, az IgG-mezőben 
megjelenő bármilyen erősségű csík esetén SARS-CoV-2 
elleni anti-IgG jelenlétét állapítottuk meg. 

Egyeseknél több alkalommal is történt PCR-vizsgálat. 
Ha ezekből bármelyik PCR-eredmény pozitív volt, ak-
kor azt a beteget PCR-pozitívnak tartottuk. 

Több személynél több alkalommal történt gyorsteszt-
vizsgálat. Ezek eredményei közül az első alkalommal 
 kapott eredményt használtuk. Pozitívként soroltuk be a 
személyt akkor, ha akár IgM-, akár IgG-pozitivitást jel-
zett a gyorsteszt.

A személyek azonosítását taj szám alapján egy munka-
társ (V. B.) végezte, a társítást követően az azonosítókat 
irreverzibilisen törölte.

A gyorstesztek diagnosztikai teljesítőképességét a 
PCR-eredményekhez (fertőzőképesség) viszonyítot-
tuk. A PCR alapján valós pozitív és valós negatív, illetve 
álpozitív és álnegatív eredmények száma alapján meg-
határoztuk a gyorsteszt szenzitivitását és specificitását. 
Emellett különböző teoretikus prevalenciaértékek ese-
tében kiszámoltuk a gyorsteszt adjusztált pozitív és ne-
gatív prediktív értékét a világhálón elérhető segédesz-
közzel [5].

Eredmények 

A vizsgált időszakban 20 120 rekord került beküldésre a 
laboratóriumi mikrobiológiai informatikai rendszeren 
keresztül. Egy rekord egy személyhez rendelve egy ered-
ményt tartalmaz. (Minden egyes PCR- vagy IgM- vagy 
IgG-eredmény külön rekordon jelenik meg.)

A vizsgált rekordok alapján 4140 személynél csak IgM 
és IgG jelenlétét kimutató gyorstesztvizsgálat történt; 
3210 személynél csak PCR-vizsgálat, 1654 személynél 
pedig PCR- és gyorstesztvizsgálat (Anhui: 625, Clun-
gene: 1029) végzésére maximum 3 nap eltéréssel is sor 
került. 

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

A PCR-eredményekhez viszonyított gyorsteszt-szen-
zitivitási, -specificitási értékeket, illetve a SARS-CoV-
2-vírusfertőzés egyes becsült prevalenciaértékei melletti 
pozitív és negatív prediktív értékeket a 2. táblázat ösz-
szegzi. Összességében megállapítható, hogy az aktuális 
hazai vírusfertőzöttségi prevalenciaérték melletti pozitív 
prediktív értékek rendkívül alacsonyak mindkét gyors-
teszt esetén, és ezt a hátrányt az sem kompenzálja, hogy 
a negatív prediktív értékek 90% felettiek. 

A 2. táblázatban az is látható, hogy az Anhui és Clun-
gene tesztek szenzitivitása és specificitása nagyon ala-
csony (33%, illetve 35% és 73%, illetve 85%). 

Laboratóriumunkban a 4864, PCR-rel vizsgált összes 
személy közül 308 volt PCR-pozitív (a PCR-pozitivitás 
prevalenciája 6,3% volt). Az 1654, PCR-rel és gyors-

1. táblázat A SARS-CoV-2 elleni IgM-et és IgG-t kimutató Anhui és Clun-
gene gyorstesztek eredményeinek és a vírusnukleinsav direkt ki-
mutatását végző ’real-time’ PCR-eredményeknek az összeha-
sonlítása

Anhui gyorsteszt PCR-negatív PCR-pozitív

IgM-negatív, IgG-negatív 440 14

IgM-pozitív, IgG-negatív  92  5

IgG-pozitív, IgM-negatív  10  0

IgM-pozitív, IgG-pozitív  62  2

Összes mérés 604 21

Clungene gyorsteszt PCR-negatív PCR-pozitív

IgM-negatív, IgG-negatív 840 20

IgM-pozitív, IgG-negatív  88  2

IgG-pozitív, IgM-negatív  44  4

IgM-pozitív, IgG-pozitív  26  5

Összes mérés 998 31

Megjegyzés: Egyeseknél több alkalommal is történt PCR-vizsgálat. Ha 
ezekből bármelyik PCR-eredmény pozitív volt, akkor azt PCR-pozitív-
nak tartottuk.

IgG = immunglobulin-G; IgM = immunglobulin-M; PCR = polime-
ráz-láncreakció; SARS-CoV-2 = súlyos akut légúti tünetegyüttest oko-
zó koronavírus-2
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teszttel is vizsgált beteg esetében ugyanez az arány 3,1% 
volt.

6%-os PCR-pozitivitás mellett az Anhui teszt pozitív 
és negatív prediktív 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 számolt pozitív és negatív pre-
diktív értékeket és konfidenciaintervallumokat az 1. ábra 
összegzi.

Megbeszélés

A SARS-CoV-2-vírusfertőzöttség és -fertőzőképesség 
kimutatása járványügyi szempontból kiemelkedő jelen-
tőségű. Az érintett személyek izolálása segíthet késleltet-
ni a járvány terjedését [1].

A fertőzőképesség kimutatására egyértelmű választ 
 adhat a vírusnukleinsav és/vagy -antigének kimutatása. 
A vírusantigének szerológiai kimutatására intenzíven fej-
lesztenek teszteket, ezek azonban még nem érhetők el a 
klinikai gyakorlat számára. Jelenleg a kimutatásra arany 
standard módszer a vírusnukleinsav kimutatása valós ide-
jű PCR-rel. Ennek feltétele a megfelelő módon és tech-

2. táblázat Az Anhui és a Clungene tesztekkel észlelt, SARS-CoV-2 elleni 
IgM- és/vagy IgG-pozitivitás prediktív értéke PCR-pozitivi-
tásra

Az Anhui teszt esetében

Számolt paraméter Érték 95%-os megbízhatósági 
tartomány

Szenzitivitás 33,33% 14,59–56,97%

Specificitás 72,85% 69,11–76,36%

Prevalencia: 6%

Pozitív prediktív érték  7,27%  4,05–12,70%

Negatív prediktív érték 94,48% 92,65–95,88%

Prevalencia: 2%

Pozitív prediktív érték  2,44% 1,33–4,45%

Negatív prediktív érték 98,17% 97,53–98,64%

Prevalencia: 10%

Pozitív prediktív érték 12,00%  6,84–20,21%

Negatív prediktív érték 90,77% 87,86–93,04%

Prevalencia: 30%

Pozitív prediktív érték 34,47% 22,08–49,42%

Negatív prediktív érték 71,83% 65,24–77,60%

A Clungene teszt esetében

Számolt paraméter Érték 95%-os megbízhatósági 
tartomány

Szenzitivitás 35,48% 19,23–54,63%

Specificitás 85,02% 82,64–87,19%

Prevalencia: 6%

Pozitív prediktív érték 13,13%  8,42–19,91%

Negatív prediktív érték 95,38% 94,08–96,41%

Prevalencia: 2%

Pozitív prediktív érték  4,61% 2,86–7,36%

Negatív prediktív érték 98,47% 98,03–98,82%

Prevalencia: 10%

Pozitív prediktív érték 20,84% 13,80–30,21%

Negatív prediktív érték 92,22% 90,12–93,91%

Prevalencia: 30%

Pozitív prediktív érték 50,38% 38,17–62,54%

Negatív prediktív érték 75,46% 70,28–79,99%

IgG = immunglobulin-G; IgM = immunglobulin-M; PCR = polime-
ráz-láncreakció; SARS-CoV-2 = súlyos akut légúti tünetegyüttest oko-
zó koronavírus-2

1. ábra A SARS-CoV-2 elleni IgM/IgG-t kimutató gyorstesztek nega-
tív és pozitív predikciós értéke a ’real-time’ PCR-negativitásra és 
-pozitivitásra a fertőzés prevalenciájának függvényében

A SARS-CoV-2 hazai populációs prevalenciáját (1652/10 mil-
lió, kerekítve 0,01%) a 2020. április 16-án a koronavirus.gov.hu 
honlapon közölt adatok alapján számítottuk; a vizsgálatunk so-
rán elemzett mintáink adatai alapján számolt prevalenciaadatok 
3,1%-nak és 6,2%-nak adódtak (a részleteket ld. a szövegben); a 
prediktív értékek változásának modellezésére ábrázoltuk a 10%, 
30%, 50%, 70% és 90% hipotetikus prevalencia mellett várható 
értékeket is. A negatív prediktív érték (NPV) ebben az esetben a 
következő kérdést válaszolja meg: a gyorsteszt negatív (IgM- és 
IgG-) eredménye milyen arányban tartozik PCR-negatív (nem 
fertőzőképes) személyhez? A pozitív prediktív érték (PPV) eb-
ben az esetben a következő kérdést válaszolja meg: a gyorsteszt 
pozitív (IgM- és/vagy IgG-) eredménye milyen arányban tarto-
zik PCR-pozitív (fertőzőképes) személyhez? (A cikkben bemuta-
tott és elemzett vizsgálati mintába (1654 fő) azok a személyek 
kerültek be, akiknél a gyorsteszt végzéséhez képest maximum 
3 nap eltéréssel került sor a PCR teszt elvégzésére)

IgG = immunglobulin-G; IgM = immunglobulin-M; NPV = 
negatív prediktív érték; PCR = polimeráz-láncreakció; PPV = 
pozitív prediktív érték; SARS-CoV-2 = súlyos akut légúti tünet-
együttest okozó koronavírus-2
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nikával történő légúti mintavétel (ha ez nem szakszerűen 
történik, akkor a fertőzőképes személyeket sem detektál-
ják [2]). 

Irodalmi adatok alapján a fertőzés kezdete után egy 
héten belül a betegek <40%-ánál, 15 nappal utána vi-
szont már 94,3%-ánál, illetve 79,8%-ánál jelennek meg a 
specifikus IgM- és IgG-antitestek a SARS-CoV-2 vírussal 
szemben [6]. A gyorstesztek ezeket detektálva a fertőzés 
következtében kialakuló immunválasz kimutatására tehát 
elvileg alkalmasak lehetnek. 

A tesztek fejlesztése, a technológiai problémák, az in-
terferenciát okozó tényezők azonosítása, illetve megfele-
lő engedélyeztetése, minőség-ellenőrzése összetett és 
hosszú, esetenként több évig tartó eljárás. A piacra kerü-
lő, Magyarországon aktuálisan beszerezhető, antitest-ki-
mutatáson alapuló, SARS-CoV-2-vírusfertőzést kimuta-
tó gyorstesztek esetében erre egyértelműen nem volt 
elég idő, az erre vonatkozó adatok rendkívül szegénye-
sek. A tesztekhez mellékelt 1-2 oldalas leírás pontos rész-
leteket nem tartalmaz, nem jelzi például az antitestek 
esetében a kimutatási értékhatárokat sem. 

Munkánkban tapasztalataink alapján értékeltük a 
gyorstesztek diagnosztikai teljesítményét az elvégzett 
PCR-vizsgálatok eredményei alapján.

A számolt szenzitivitási és specificitási értékek a vizs-
gált két teszt esetében gyakorlatilag vállalhatatlanok. Ez 
a gyakorló klinikus számára azt jelenti, hogy 100 fertő-
ző/fertőzésen átesett betegből az Anhui teszttel 33, a 
Clungene teszttel 35 személyt lehet azonosítani. Egyben 
100 nem fertőző/fertőzésen még át nem esett személy-
ből tévesen érintettséget jeleznek 27, illetve 15 esetben. 
Ezek az arányok egyértelműen jelzik, hogy a gyorstesz-
tek a betegség kimutatására, az aktuális fertőző állapot 
szűrésére alkalmatlanok. 

A tesztek nagyon alacsony teljesítményjellemző-érté-
kei mögött nem feltétlenül a gyártó alkalmatlansága áll. 
A vírus replikációs rátája óriási, ennek megfelelően a 
strukturális plaszticitása miatt nem lehetetlen, hogy a kí-
nai szerológiai kitek részben vagy teljesen más vírusanti-
géneket tartalmaznak, mint amelyek az európai/hazai 
fertőzésekben jelen vannak. Ez ahhoz vezethet, hogy az 
itteni antitestek ezekkel nem vagy nem megfelelően rea-
gálnak, és emiatt ezek az ázsiai gyártmányú tesztek a ha-
zai használatra alkalmatlanok.

Másik lehetőség, hogy az antitestek megjelenéséig el-
telt idő hossza a betegek jelentős részénél a 14 napot is 
elérheti. Ezért érdemes lenne olyan utánkövetéses vizs-
gálatokat végezni, melyek esetében a PCR-eredmény 
után 2 héttel is elvégzésre kerülne a gyorstesztvizsgálat.

Egy diagnosztikus teszt által adott információ értékét 
a szenzitivitás és specificitás mellett alapvetően meghatá-
rozza a betegség előfordulási gyakorisága. Ha a betegség 
lényegében nem fordul elő, a közel 100%-os szenzitivitá-
sú és specificitású tesztek pozitív eredménye is minden 
esetben álpozitív lesz. 

Azt, hogy egy pozitív eredmény milyen valószínűség-
gel jelez valódi érintettséget az adott populációban, a 

pozitív prediktív érték (PPV) jelzi. Ez az általunk érté-
kelt tesztek esetében és az általunk észlelt 6%-os átfertő-
zöttség (PCR-pozitivitás) mellett 7%, illetve 13% körüli 
volt. Azaz jelenleg 100 Anhui-, illetve Clungene-gyors-
teszt-pozitív eredmény közül 7, illetve 13 esetben áll 
fenn PCR-pozitivitás, vagyis aktuális fertőzőképesség. 
Ennek alapján ma a gyorstesztek nem alkalmasak a fertő-
zöttek kimutatására. A pozitív eredmény interpretálása 
során felvetődő kérdések csak további feszültséget okoz-
nak, illetve anyagi és humánerőforrás-ráfordítást igényel-
nek.

Azt, hogy egy negatív teszteredmény milyen valószí-
nűséggel jelzi a fertőzöttség hiányát a vizsgált csoport-
ban, a negatív prediktív érték jelzi. Ez az általunk érté-
kelt tesztek esetében 6%-os átfertőzöttség mellett 95% 
körüli. Azaz jelenleg 100 Anhui-, illetve Clungene-
gyorsteszt-negatív eredmény közül 95 esetben nem áll 
fenn PCR-pozitivitás. Ezek az értékek akár még magas-
nak is tűnhetnek, és felvetik, hogy a gyorstesztek helye a 
diagnosztikában a PCR-negatív status (fertőzésmentes-
ség) jelzése lehet. Azt viszont nem szabad figyelmen kí-
vül hagyni, hogy 6%-os prevalencia esetén 94%-os nega-
tív prediktív értéke van annak a tesztnek is, amelyik a 
csoport minden tagjánál ugyanazt a negatív eredményt 
adja.

A pozitív és a negatív prediktív értékeket egyértelmű-
en meghatározza a vizsgált populációban a prevalencia. 
A prevalencia egyrészt idővel (esetünkben a járvány ter-
jedésével), másrészt a vizsgált populáció megválasztásá-
val, azaz előszűrésével változik. Az utóbbi azt jelenti, 
hogy ha a gyorsteszttel olyan személyeket vizsgálnak, 
akiket tünetek, anamnézis, kontaktkutatás kapcsán elő-
szűrtek, akkor – mivel esetükben nagyobb a prevalencia 
– a teszt pozitív prediktív értéke emelhető (például a 
Clungene teszt esetében akár már 50%-ra, 30%-os preva-
lencia esetén). Kérdéses, hogy ennek van-e értéke a napi 
klinikai gyakorlatban. Célszerű ezért a kapott eredményt 
a klinikai adatok, a tünetek és a képalkotó vizsgálatok 
fényében értékelni. (A nagy rizikójú betegekkel kapcso-
latos diagnosztikus kérdéseket lásd itt: [7]).

A gyorstesztek IgM- és IgG-típusú antitesteket egya-
ránt kimutatnak. Az általános vélekedés az IgG jelenlétét 
egyértelműen a védettséghez társítja. Fontos viszont 
megjegyezni, hogy erre vonatkozóan a gyorsteszt nem 
ad információt. Csupán kvalitatív értékelést ad, az IgG-
szintek és az esetleges védőhatás ismerete nélkül. Erre 
vonatkozóan adatokat olyan tesztek végzésével kapha-
tunk, melyek az immunglobulinszintek kvantitatív meg-
határozására lesznek alkalmasak. Ezek várhatóan hama-
rosan forgalomba is kerülnek [8].

Adataink értékelése kapcsán számos korlátozó ténye-
zőt kell megemlítenünk:

1. A betegek anamnézisére, klinikai állapotára és tüne-
teire vonatkozóan nem álltak rendelkezésre adatok. 
Ezért nem lehet megmondani, hogy a gyorsteszt (illetve 
a PCR-vizsgálat) eredményeivel ezek milyen kapcsolat-
ban lehetnek. A kórtörténet, a PCR- és gyorstesztered-
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mények együttes, követéses vizsgálata lesz szükséges a 
jövőben annak megválaszolására, hogy melyik teszt pon-
tosan milyen klinikai kérdésre adhat választ.

2. A PCR-pozitivitást a gyorsteszt végzését megelőző 
vagy azt követő 3 napon belül végzett PCR-teszt ered-
ménye alapján definiáltuk. A gyorsteszteredmény és a 
PCR-pozitivitás közötti temporális kapcsolat pontos de-
finiálására nem volt elég adatunk.

3. Vizsgálataink nem reprezentatívak az országra. A 
nálunk észlelt 6%-os PCR-pozitivitás valószínűleg na-
gyobb, mint az általános magyar populációban. A vizs-
gált betegek között döntően a fővárosi és Pest megyei 
kórházak és a Semmelweis egyetem dolgozói, betegei és 
kontaktjai szerepeltek. Ugyanakkor ezzel a kényelmi 
mintavételezéssel történt elemzésünknek a célja a gyors 
adatközlés elősegítése volt. Ezért a 2. táblázat az aktuá-
lisan reálisabbnak tűnő alacsonyabb prevalencia melletti 
prediktív értékekre vonatkozóan is ad becslést.

4. A gyorstesztvizsgálatokat szérumból végeztük. Tel-
jes (kapilláris) vérmintára vonatkozóan nincsenek adata-
ink, bár a tesztek leírása szerint ekvivalens eredményt 
kell(ene) adniuk a kétféle minta esetén.

5. Bár a vizsgálat célja a gyorstesztek és a PCR-ered-
mények összehasonlítása volt, ettől függetlenül fontos 
lenne az egyes (individuális) mintáknál kapott értékeket 
a kétféle gyorsteszt esetében egybevetni. Ez további vizs-
gálatok tárgya.

Következtetés

Vizsgálataink eredményét összefoglalva megállapítottuk, 
hogy a 2020. április elejei becsült, kb. 2%-os fertőzöttsé-
gi prevalencia mellett az általunk vizsgált, magyarországi 
forgalomba három hete került, COVID–19 IgM/IgG 
antitestet kimutató gyorstesztek alkalmatlanok a 
 COVID–19-fertőzött, aktuálisan fertőző személyek ki-
mutatására. (Hasonló megfigyelést tett egy olasz munka-
csoport a VivaDiag SARS-CoV-2 IgM/IgG gyorsteszt 
használata során 110 személy bevonásával [9]). Bár a 
Clungene tesztekkel nagy valószínűséggel utólag ki lehet 
zárni a korábbi fertőzöttséget, a jelenlegi prevalenciaada-
tok mellett ennek klinikai értéke kérdéses.

Összességében az általunk értékelt SARS-CoV-2 elleni 
anti-IgM/IgG-t kimutató, kínai gyártmányú gyorstesz-
tek használatát a mai magyar gyakorlatban a diagnoszti-
kai érték szempontjából nem tekintjük kellően megala-
pozottnak.

Köszönetnyilvánítás
A szerzők köszönetüket fejezik ki a PCR-vizsgálatokban és a gyorstesz-
tek végzésében részt vevő önkénteseknek és a Laboratóriumi Medicina 
Intézet munkatársainak.

Anyagi támogatás: A közlemény megírása anyagi támo-
gatásban nem részesült.

Szerzői munkamegosztás: V. B.: A vizsgálat megterve-
zése, adatelemzés, a közlemény megírása, klinikai követ-
keztetések. K. K., Sz. D., O. E.: Vizsgálatok végzése, 
a  közlemény kijavítása, klinikai következtetések. P. Z.: 
Vizsgálatok végzése, adatelemzés, a közlemény kijaví-
tása, klinikai következtetések. M. B.: A közlemény kijaví-
tása, klinikai következtetések. A cikk végleges változatát 
valamennyi szerző elolvasta és jóváhagyta.

Érdekeltségek: A szerzőknek nincsenek érdekeltségeik.
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