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Le test antigénique rapide CLINITEST® COVID-19 est un test 
d'immunochromatographie à flux latéral. Il est facile à utiliser et permet une 
lecture visuelle des résultats en seulement 15 minutes. Le test peut être réalisé 
par différents professionnels§ dans divers environnements, en dehors du
laboratoire. La réalisation du test ne nécessite pas d'analyseur dédié.
Lorsqu'il est utilisé dans le cadre d'une stratégie de prise en charge globale, le 
test antigénique rapide CLINITEST® COVID-19 peut aider à prévenir la 
propagation du virus.

Rapide
Résultats en seulement 15 minutes

Evolutif
Tester les individus au plus proche des besoins.

Accessible 
Ne nécessite pas d'analyseur dédié.
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Prenez une longueur d'avance 
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accessibles
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Sensibilité
97,25%

Spécificité
100%

Sensibilité
98,32%

Spécificité
99,60%
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Informations complémentaires
Les performances cliniques du test antigénique rapide CLINITEST COVID-19 ont été évaluées dans sept sites aux États-Unis où 
les patients ont été testés. Les tests ont été menés sur plusieurs sites, environnements cliniques et opérateurs différents. Les 
données qui en résultent pour l'échantillonnage nasopharyngé et nasal antérieur sont conformes aux dernières exigences de 
la plupart des principales autorités réglementaires et démontrent des performances de haute qualité.

Performance pour écouvillon nasopharyngé

Méthode PCR (Écouvillon nasopharyngé)
Résultats

Test antigénique rapide 
CLINITEST COVID-19 
(Écouvillon nasopharyngé)

Résultats Positif Négatif

Positif 117 3 120

Négatif 2 743 745

Total 119 746 865
*Intervalle de confianceSensibilité relative : 98,32% (95% IC :* de 94,06% à 99,80%) 

Spécificité relative : 99,60% (95% IC :* de 98,83% à 99,92%) 
Précision : 99,42% (95% IC :* de 98,66% à 99,81%)

Performance pour écouvillon nasal

Méthode PCR (Écouvillon nasopharyngé)

Test antigénique rapide 
CLINITEST COVID-19 
(Écouvillon nasal)

Résultats Positif Négatif

Positif 106 0 106

Négatif 3 128 131

Total 109 128 237
*Intervalle de confianceSensibilité relative : 97,25% (95% IC :* de 92,17% à 99,43%) 

Spécificité relative : 100% (95% IC :* de 97,16% à 100%) 
Précision : 98,73% (95% IC :* de 96,35% à 99,74%)

§La liste des professionnels autorisés est fixée par l'arrêté du 16 octobre 2020 modifiant l'arrêté du 10 juillet 2020 prescrivant les mesures
générales nécessaires pour faire face à l'épidémie de covid-19 dans les territoires sortis de l'état d'urgence sanitaire et dans ceux où il a été
prorogé.

Ces indications ne se substituent pas à celles de la notice d’utilisation dont les termes prévalent. Tout test positif doit être confirmé au plus 
vite par un test PCR.
Conformément à l’arrêté du 26 mars 2021 modifiant l'arrêté du 10 juillet 2020 prescrivant les mesures d'organisation et de fonctionnement 
du système de santé nécessaires pour faire face à l'épidémie de covid-19 dans le cadre de l'état d'urgence sanitaire, la détection antigénique 
rapide du virus SARS-CoV-2 est autorisée sur prélèvement nasal. 
En France après vérification par l'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé des documents qui leur ont été 
transmis, le dispositif CLINITEST® COVID-19 est inscrit sur la liste publiée sur le site internet du ministère chargé de la santé : https://
covid-19.sante.gouv.fr/tests. 
Fabricant : Healgen Scientific Limited Liability Company, 3818 Fuqua Street, Houston, TX 77047, USA
Mandataire : Shanghai International Holding Corp. GmbH(Europe), Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Allemagne.
Veuillez lire attentivement la notice d'utilisation du test.
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Spécifications
Durée du test : 15 minutes
Type d'échantillon : écouvillon nasopharyngé ou 
écouvillon nasal antérieur 
Stockage : température ambiante ou réfrigée 
(2‒30° C)
Conservation : 24 mois à compter de la date de 
fabrication
Antigène détecté : nucléocapside

Résultats
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