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1 Uéel Kklinické studie

Ugelem této studie je validace diagnostické soupravy Singclean® IVD COVID-19 Test Kit s pouzitim
polymerazové fetézové reakce (PCR) jako referenéni metody. Na zakladé analyzy dat shromazdénych ze dvou

odbérovych mist slouzi studie k ovéfeni citlivosti a specifity dané diagnostické soupravy.

2 Autor klinické studie

Nemocnice Agel Ri¢any a.s.
RNDr. Jan Kraji¢ek Ph. D.
vedouci laboratofe

3 Zadavatel klinické studie

Servatech s.r.o.
Zabéhlicka 134/95, Praha 10 106 00
ICO 29040591

4 Diagnosticka souprava

Nazev produktu: Singclean® IVD COVID-19 Test Kit (Colloidal Gold Method) exp. 13.03.2023, lot
P49210314A1A

Vyrobce: Hangzhou Singclean Medical Products Co., Ltd.

Obsah sady: navod, plastova zkumavka, vytérova Stéticka, zkumavka s pufrem a test s celulézovou

podloZkou (viz. dale)

5 Shrnuti

Koronaviry predstavuji velkou skupinu obalenych jednoviaknovych viri RNA, které zpuUsobuiji respiracni
infekce. Lidské koronaviry jsou béznymi pUvodci tzv. nemoci z nachlazeni, zanétl hornich cest dychacich, ale také
vaznych onemocnéni jako je SARS, MERS nebo onemocnéni COVID-19.

COVID-19 je akutni respiracni infekéni onemocnéni. Na zakladé sou€asného epidemiologického Setfeni je
inkubacéni doba vétSinou 3 az 7 dni. Mezi hlavni projevy patfi horeCka, suchy kaSel, unava, bolest hlavy atd.

Infekce se Sifi pfedevSim kapénkové a zdrojem infekce jsou symptomaticti a asymptomaticti pacienti.

6 Princip testu

COVID-19 (Colloidal Gold Method) je imunochromatograficky test, ktery funguje na principu interakce mezi
antigenem a protilatkou. Diagnosticka souprava obsahuje celul6zovou podlozku, ktera obsahuje koloidni zlato

konjugované s volnou monoklonalni protilatkou proti markerovym proteinlm SARS-CoV-2. Reakéni membrana
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obsahuje sekundarni protilatky imobilizované v prouzku T a dale imobilizované polyklonalni protilatky proti mySimu
globulinu v kontrolnim prouzku C.

Po pfidani vzorku do okénka pro vzorek se v pfipadé pfitomnosti antigenu SARS-CoV-2 vytvofi komplex
s volnou protilatkou (konjugovany s koloidnim zlatem) a takto vznikly komplex vzlind po celulézové podloZce.

V misté prouzku T je zachycen sekundarni imobilizovanou protilatkou, kde tento komplex vytvéfi viditelny Cerveny

prouzek.

Bez ohledu na to, zda vzorek obsahuje RNA virus nebo ne, roztok pokracuje v migraci a setkava se
s imobilizovanymi polyklonalnimi protilatkami v kontrolnim prouzku C a vytvafi konjugaty, ¢imz se vytvofi Cerveny
prouzek v kontrolnim prouzku C.

Cerveny kontrolni prouzek (C) se musi vzdy zobrazit jako kontrola dodrZeni spravného postupu, pfidani

dostate¢ného objemu vzorku a spravného prabéhu chromatografického procesu.
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7 Odbérova mista

Do studie byly zapojeny dvé odbérova mista:

1. Odbérové misto nemocnice AGEL v Ri¢anech
Smifickych 315/26, 251 01 Riany
Odpovédna osoba: RNDr. Jan Kraji¢ek, Ph.D.

2. Odbérové misto polikliniky AGEL v Plzni
Svihovska 2444, 301 00 Plzefi 3

Odpovédna osoba: Bc. Simona Rebanova

8 Vybér pacientt a testovani

Pacienti byli vybirani na zakladé typickych pfiznakd tohoto onemocnéni tzn. kaSel, bolest hlavy, teplota atd.
V ramci klinické studie byli vSichni pacienti testovani vytérem z nosohltanu. Kazdému pacientovi byl odebran
vzorek z nosohltanu pro antigenni test, a zaroven byl znovu setfen z nosohltanu pro vySetfeni metodou PCR. Od

kazdého pacienta byly sbirany nasledujici informace:

e Jméno a pfijmeni pacienta, rodné &islo

Datum stéru z nosohltanu pro provedeni antigenniho testu a PCR
e Pfiznaky

¢ Informovany souhlas

Od odbéru, pripravé vzorku, provedeni testu az po skladovani diagnostické soupravy bylo postupovano dle
navodu k diagnostické soupravé Singclean® IVD COVID-19 Test Kit.

9 Kilinické data z odbérovych mist

9.1 Odbérové misto nemocnice AGEL v Riéanech

Metoda PCR
Singclean® IVD Covid-19 Test Kit gﬁj‘;ﬁ’ﬁf‘ P °Z2’g"”’ Neg‘;’”"”’
(14.04.-09.05. 2021) e 7 56
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9.2 Odbérové misto polikliniky AGEL v Plzni
Metoda PCR
Singclean® IVD Covid-19 Test Kit gf; Z‘;ﬁ’if‘ P °Z2’g"”’ Neg‘j't’ vl
(14.04.-09.05. 2021) Negativni 5 35
10 Vysledky
Metoda PCR .
. T — ——— Celkové vysledky
Singclean® IVD Covid-19 Test Kit Vysledek | Pozitivni | Negativni
(14.04.-09.05. 2021) Pozitivni 404 2 42,8
s Negativni 4c 95p 99c.p
Celkové Vy5|edky 44A+C 97B+D 141A+B+C+D
10.1 Senzitivita a interval spolehlivosti
FET1a - —_ 1 — Q10
Senzitivita 1:C 100 201 41[][] 0104
I ® »
(24 + 1,96%) — (1,96 |1.96° + ——= tAC (2-40 +1,96%) — (196 /1,967 + o - 4
N A+C N 40 + 4
= = 1 = ]
1 2(A + C + 1,96%) 100 2(40 + 4 + 1.96) 100 = 79%
I » »
(24 + 1,96 + (1, 96\,‘1 96 +j’fr: (2-40 + 1.96%) + ('L.%J'L.gﬁf + 440‘}3 :

— = 1 = g0
e 2(A +C + 1,96%) 100 2(40 + 4 + 1,967 100 = 92%
Senzitivita je 91 % a vysledny 95% interval spolehlivosti je (79 %; 92 %)

10.2 Specifita a interval spolehlivosti
Specifita = = 100 = 100 = 930
pecifita = g 5100 = 595100 =98%
[ R
(2D 4+ 1,96%) — (1, 96\,‘1 96° + ;iﬂﬂ (2:95 +1.96°) — {'L.'Elﬁu"l.'aﬁ: + 47 T ,;;5
= = — ] = oy
— 2(B + D + 1,96%) 100 2(2 + 95 + 1,96%) 100 = 93%
Ao n T 3.
(2D +1,96%) + (1,96 1,96 + 7—— 5D (2-95+1,96%) + (196 /1,96 p12-9
N E+D Y 2495
X, = 100 = — 100 =994

2(B + D + 1,96%)

2(2 + 95 + 1,96%)

Specifita je 98 % a vysledny 95% interval spolehlivosti je (93 %; 99 %)
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10.3 Cohenovo kappa

Cohenovo kappa k méfi shodu mezi dvéma hodnotiteli, ktefi hodnoti stejnou skupinu. Cohenovo kappa « je

dano vztahem:

Py — Pr,

S,

Kde Fr, je relativni shoda mezi hodnotiteli a Pr, je odhad pravdépodobnosti nahodné shody. Pro k > 0,75 plati

vyborna shoda, 0,40 < k > 0,75 je dobra shoda a k < 0,40 je Spatna shoda.

A+D (A+B)A+C)+(C+D)YB+D) 135 (42-44)+(99-97)

B Skl S n _1a1” 1410 P AN
1-—Prp .L_{A+E]£4+£]+{E+D]{B+D] ;_ (42-34) + (99 -97) :
ne 1417
11 Zavér

V ramci studie nemocnice AGEL v Ri¢anech byla provedena validace diagnostické soupravy Singclean®
IVD COVID-19 Test Kit. Celkovy pocet testovanych pacientll byl 141. Z toho bylo 40 pacientd pozitivnich a 95
pacientd negativnich. U 2 pacientll byl vysledek antigenniho testu faleSné pozitivni a u 4 pacienttd faleSné
negativni. Senzitivita této diagnostické soupravy je 91 % a specifita 98 %. Cohenovo kappa « je 0,90 a to svéd¢i o
vyborné shodé a konzistenci.

Vyrobcem deklarovana klinicka studie, ktera je dle udaji provedena na jasné COVID-19 identifikovanych
pacientech, udava senzitivitu 98,6 % a specificitu 99 %. Jde vSak o jiny zplsob testovani subjektl, nez byl pouzit
v této studii. Vyrobce testoval 100% pozitivitu v nemocnici v Ekvadoru a Spanélsku a dale 100% negativitu v sidle
spole¢nosti Hangzhou Singclean. Vyrobce proto dosahl lepsSich vysledkd.

Tato studie byla provadéna vramci antigenniho testovani vefejnosti. Vysledky této studie svédéi o
vhodnosti pouziti testovacich sad Singclean IVD COVID-19 Test Kit v ramci antigenniho testovani vefejnosti, ve

firmach, Skolach atd.
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