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1. Koncepce zkousky

1.1 Uéel zkousky
Hodnoceni klinické pouzitelnosti antigenniho rychlotestu SARS-CoV-2 (s

koloidnim zlatem) vyrobeného spolecnosti Sansure Biotechnology Co., Ltd..

1.2 Vzorky a srovnavaci systém

Klinické vzorky se vybiraji dle ocekédvaného ucelu pouziti, cilové populace a
linearniho rozsahu, interferenéni latky a specificity ¢inidla. Koncentrace vzorku by
meéla byt rozdélena do 3 stupiu - vysoka, stiedni a nizka.

Pro tuto studii se pouzivaji vzorky vytéru z nosohltanu nebo nosu.

Srovnévaci systém: COVID-19 testovaci sada s kyselinou nukleovou (fluorescence -

PCR) od spolecnosti SANSURE BIOTECH INC.

1.3 Vybér metod statistické analyzy

Provadi se analyza miry pozitivni, negativni a celkové koincidence. Vysledky
kvalitativnich testi obou Cinidel jsou shrnuty v nasledujici kiizové tabulce (jako napf.
tabulka 3). Kappa test konzistence se provadi za ucelem ovéreni konzistence

kvalitativnich vysledki obou ¢inidel.

Tabulka 3 Kfizova tabulka srovnavanych ¢inidel a testovanych ¢inidel

Srovnavaci ¢inidlo

Celkem
pozitivni negativni
., itivni A B A+B
Hodnotici pozitivni
¢inidlo negativni C D C+D
Celkem A+C B+D A+B+C+D

Vypocet dle nasledujiciho vzorce:

Mira pozitivni koincidence = A/(A+C)*x100%

Mira negativni koincidence = D/(B+D)*x100%

Mira celkové koincidence = (A+D)/(A+B+C+D)*x100%
(2) Kappa test konzistence:

Koeficient kappa: K=(Po-P.)/(1-P.), pfi¢emz:

Po=(A+D)/(A+B+C+D)

Pe=ouifit+o2p

w=(A+B)/(A+B+C+D)



a=(C+D)/(A+B+C+D)

Bi=(A+C)/(A+B+C+D)

B.=(B+D)/(A+B+C+D)

Referencni hodnotici kritéria pro konzistenci:

Landis a Koch rozdéluji hodnotu kappa koeficientu do Sesti stupiiti, které
pfedstavuji stupent konzistence. Pokud je koeficient kappa<O, je mira konzistence
extrémne¢ nizka; pri 0.0 ~ 0.2 velmi nizka; 0.21 ~ 0.40 nizka; 0.41 ~ 0.60 stfedni; 0.61
~ 0.80 vysoka; 0.81 ~ 1.00 velmi vysoka.

2. Provedeni zkouSky

2.1 Vybér vzorku

V ramci tohoto testovani vybral personal povéreny odbérem 751 pouzitelnych vzorkt

vytéru z nosohltanu nebo nosu odebranych dle navodu k pouziti.

2.2 Popis testovaciho procesu
Zkusebni misto se nachazi v patologické laboratoti MALIBU PATHOLOGY LAB)

(Adresa: ¢. 103 Agoura Strale, Agoura Hills, 28222 Hills, CA91301). Dle

vybérovych kritérii vybere personal povéfeny odbérem vzorku obdrzené vzorky,
znovu je zabali a ocisluje.

V této klinické studii je pouzito 751 vzorkt vytéru z nosohltanu ¢i nosu. Po ocislovani
vzorki metodou nahodného Cislovani testuji 2 technicti pracovnici vzorky s vyuzitim
hodnoticiho systému a srovnévaciho systému.

Po otestovani se data z testovani formou srovnavaciho a hodnoticiho systému shrnou

za uCelem provedeni statistické analyzy.

3. Rizeni zkousky
3.1 Ukastnici

Ucastnici této zkousky jsou odbératelé vzorku, kddovaci vzorku, testovaci
personal atd. Jejich ukoly jsou nésledujici:

1) Odbératel vzorkt odebere a uskladni vzorky dle navodu k pouziti.



2) Kddovaci vzorku Cisluji vzorky nepravidelnym nahodnym ¢islovanim.

2) Testovaci personal provadi test vzorku ve srovnavacim a hodnoticim systému.

3) Zkusebni proces je sledovan pro zajisténi integrity, pfesnosti, autenticity a
zpétné sledovatelnosti kazdého udaje.

4) Vysledky testu se shrnou, originalni data se ulozi a provede se statisticka
analyza.

5) Vypracuje se klinicka hodnotici zprava a my jsme odpovédni za pravdivost a

zpétnou sledovatelnost vysledka zkousek.

3.2 Kontrola kvality

Pred zaCatkem zkousky je personal sezndmen s testovacim vybavenim a
procesem testovani. Cely testovaci proces se striktné fidi dle navodu k pouziti
zkuSebniho vybaveni a ¢inidel.

Cely testovaci proces se provadi za piisnych podminek. ZkuSebni personal
pravdivé, detailn€ a peclivé zaznamenava udaje o testech, aby byla zajiSténa uplnost,
pravdivost a spolehlivost udaju zkousky a zpravy. VSechna pozorovani a vysledky
zkousky jsou pravdiveé zapisovany a ovefovany, aby byla zajiSténa spolehlivost dat a
bylo zajisténo, ze vSechny zavéry zkousky jsou vyvozeny z originalnich udaju.

V procesu statistické analyzy se shrnou a analyzuji vysledky testu v klinické
hodnotici zkousSce, aby byla zajiSténa kvalita statistické analyzy.

Béhem této studie se nevyskytuji zddné neocekavané problémy.

4. Analyza dat a shrnuti vysledka hodnoceni

4.1 Analyza vysledku testi hodnoticiho a srovnavaciho systému a shrnuti
hodnoceni
V této studii testuyje MALIBU PATHOLOGY LAB celkem 751 vzorkl vytéru z

nosohltanu nebo nosu v hodnoticim a srovnavacim systému.

4.2 Analyza miry koincidence a kappa test

Na zékladé vysledku zkousky srovnavaciho systému se analyzuji pozitivni
koincidence, negativni koincidence, celkové koincidence a koeficient kappa vysledku

zkousky vzorkd:



Tabulka 6 Testované idaje srovnavaciho a hodnoticiho systému

Hodnotici Srovnavaci systém celkem
systém pozitivni negativni
pozitivni A= 479 B=12 A+B =191
negativni C= 8 D= 633 C+D= 641
celkem A+C= 487 B+D = 645 A+B+C+D =1132

Pozn.: A, B, C a D predstavuji vzdy 4 vysledky zkousky

4.3 Statisticka analyza miry koincidence

Vypocteno nasledovné:

Mira pozitivni koincidence = A/(A+C)*x100%

Mira negativni koincidence = D/(B+D)*x100%

Celkové mira koincidence = (A+D)/(A+B+C+D)*x100%

Podle dat v tabulce 6, jsou statistické vysledku miry koincidence této zkousky

nasleduyjici:
Tabulka 7 Statistické vysledky miry koincidence
C. Pom¢ér Procenta
Mira pozitivni koincidence 479/487 98. 4%
Mira negativni koincidence 633/645 98. 1%
Celkova mira koincidence 1112/1132 98. 2%

1) Rozsah hodnot miry pozitivni a negativni koincidence se nachazi mezi 0% a
100%; ¢im vice se hodnota blizi 100%, tim vétsi je pravdivost.

2) Rozsah hodnot miry celkové koincidence se nachazi mezi 0% a 100%; ¢im
vice se hodnota blizi 100%, tim vyssi je stupen koincidence.

Z tabulky 7 vyplyva, ze mira pozitivni koincidence je 98,4%, mira negativni

koincidence 98,1% a mira celkové koincidence je 98,2%. Stupenn konzistence mezi

srovnavacim systémem a klinickym hodnoticim systémem je velmi vysoky.

4.4 Kappa test

Dle udaji v tabulce 6 je vypoéten koeficient kappa = 0,99. Cim vétsi je koeficient

kappa, tim vyssi je stupeni konzistence. Proto maji hodnotici systém a srovnavaci

systém vysokou hodnotu konzistence.




5. Vysledky

Tato klinicka srovnavaci studie hodnotila klinické testovani hodnoticiho systému (antigenni
rychlotest SARS-CoV-2 vyrobce Sansure Biotechnology Co. Ltd. (s koloidnim zlatem)).
Byly shromazdény vzorky vytéru z nosohltanu nebo nosu z laboratore MALIBU
PATHOLOGY LAB, které byly samostatné testovany hodnoticim systémem (antigenni
rychlotest SARS-CoV-2 (s koloidnim zlatem)) a srovnavacim systémem (testovaci sada na
bazi kyseliny nukleové COVID 19 (fluorescence PCR) od spole¢nosti SANSURE
BIOTECH INC.) a vzorky stejné osoby byly testovany také hodnoticim systémem.
Vysledky jsou nasledujici:

1) Bylo vybrano 751 vzorka vytért z nosohltanu nebo nosu.

2) Analyza miry koincidence vysledki testovani hodnoticiho systému a
srovnavaciho systému a testu kappa: mira pozitivni koincidence: 98.4%, mira
negativni koincidence: 98.1%, mira celkové koincidence: 98.2% a koeficient
kappa: 0.99, coz znamena, ze vysledky testu hodnotictho systému a
srovnavaciho systému jsou velmi konzistentni.
Celkove jsou klinické vysledky testovani hodnoticiho systému a srovnavaciho systému
pro vzorky vytéru z nosohltanu nebo nosu stejné. Proto ma antigenni rychlotest SARS-
CoV-2 (s koloidnim zlatem) vyrobeny spolecnosti Sansure Biotechnology Co., Ltd.
dobrou senzitivitu a specificitu a je konzistentni s klinickymi vysledky testi srovnavacich

¢inidel, coz muze byt vyuzito pro klinické testovani

6. Dodatek: Tabulka se shrnutim dat

Vzorky vytéru z nosohltanu nebo z nosu:

PCR vysledky Mil..a , Ml’r.a .

Pozitivni | Negativni | Celkem pozitivni | negativni

koincidence | koincidence

Hodnotici vysledky (%) (%)
Pozitivni 24 4 28

11/22/2020 | Negativni 1 103 104 96.0% 96.3%
Celkem 25 107 132
Pozitivni 13 2 15

11/27/2020 | Negativni 1 125 126 92.9% 98 4%
Celkem 14 127 141
Pozitivni 12 1 13

11/28/2020 | Negativni 0 74 74 100.0% 98.7%
Celkem 12 75 87




Pozitivni 7 0 7
11/29/2020 | Negativni 1 68 69 87.5% 100.0%
Celkem 8 68 76
Pozitivni 9 0 9
11/30/2020 | Negativni 1 55 56 90.0% 100.0%
Celkem 10 55 65
Pozitivni 11 3 14
12/06/2020 | Negativni 1 87 88 91.7% 96.7%
Celkem 12 90 102
Pozitivni 12 1 13
12/08/2020 | Negativni 2 49 51 85.7% 98.0%
Celkem 14 50 64
Pozitivni 10 1 11
12/09/2020 | Negativni 1 72 73 90.9% 98.6%
Celkem 11 73 84
Pozitivni 102 0 102
12/17/2020 - 100.0% 0.0%
Negativni 0 0 0
Celkem 102 0 102
Pozitivni 97 0 97
12/22/2020 - 100.0% 0.0%
Negativni 0 0 0
Celkem 97 0 97
Pozitivni 84 0 84
1/06/2021 - 100.0% 0.0%
Negativni 0 0 0
Celkem 84 0 84
Pozitivni 98 0 98
1/20/2021 Negativni 0 0 0 100.0% 0.0%
Celkem 98 0 98
Pozitivni 479 12 491
Celkem | Negativni 8 633 641 98.4% 98.1%
Celkem 487 645 1132
Vzorky vytéru z nosohltanu:
PCR vysledky Mira Mira
Pozitivni | Negativni | Celkem pozitival | negativnl
koincidence | koincidence
Hodnotici vysledky (%) (%)
Pozitivni 11 2 13
11/22/2020 | Negativni 1 85 86 91.67% 97.70%
Celkem 12 87 99
Pozitivni 7 1 8
11/27/2020 | Negativni 0 44 44 100.00% 97.78%
Celkem 7 45 52




Pozitivni 11 1 12
11/28/2020 Negativni 0 41 41 100.0% 97.62%
Celkem 11 42 53
Pozitivni 3 0 3
11/29/2020 Negativni 1 50 51 75.00% 100.00%
Celkem 4 50 54
Pozitivni 3 0 3
11/30/2020 Negativni 0 22 22 100,00% 100.00%
Celkem 3 22 25
Pozitivni 8 2 10
12/06/2020 Negativni 1 45 46 88.89% 95.74%
Celkem 9 47 56
Pozitivni 10 1 11
12/08/2020 Negativni 1 30 31 90.91% 96.77%
Celkem 11 31 42
Pozitivni 7 1 8
12/09/2020 Negativni 0 24 24 100.00% 96.00%
Celkem 7 25 32
Pozitivni 59 0 59
12/17/2020 . 100.00% 00.0%
Negativni 0 0 0
Celkem 59 0 59
Pozitivni 67 0 67
12/22/2020 . 100.00% 0.00%
Negativni 0 0 0
Celkem 67 0 67
Pozitivni 49 0 49
1/06/2021 . 100.00% 0.00%
Negativni 0 0 0
Celkem 49 0 49
Pozitivni 66 0 66
1/20/2021 Negativni 0 0 0 100.00% 0.00%
Celkem 66 0 66
Pozitivni 301 8 309
Celkem | Negativni 4 341 345 98.69% 97.711%
Celkem 305 349 654
Vzorky vytéru z nosu:
Mira Mira
PCR vysledky . o e, .
Pozitivni | Negativni | Celkem pozitivi negativni
koincidence | koincidence
Hodnotici vysledky (%) (%)
Pozitivni 13 2 15
11/22/2020 | Negativni 0 18 18 100.00% 90.00%
Celkem 13 20 33




Pozitivni 6 1 7

11/27/2020 | Negativni 1 81 82 85.71% 98.78%
Celkem 7 82 89
Pozitivni 1 0 1

11/28/2020 | Negativni 0 33 33 100.0% 100.00%
Celkem 1 33 34
Pozitivni 4 0 4

11/29/2020 | Negativni 0 18 18 100.00% 100.0%
Celkem 4 18 22
Pozitivni 6 0 6

11/30/2020 | Negativni 1 33 34 85.71% 100.00%
Celkem 7 33 40
Pozitivni 3 1 4

12/06/2020 | Negativni 0 42 42 100.00% 97.67%
Celkem 3 43 46
Pozitivni 2 0 2

12/08/2020 | Negativni 1 19 20 66.67% 100.00%
Celkem 3 19 22
Pozitivni 3 0 3

12/09/2020 | Negativni 1 48 49 75.00% 100.00%
Celkem 4 48 52
Pozitivni 43 0 43

12/17/2020 - 100.00% 0.00%
Negativni 0 0 0
Celkem 43 0 43
Pozitivni 30 0 30

12/22/2020 - 100.00% 0.00%
Negativni 0 0 0
Celkem 30 0 30
Pozitivni 35 0 35

1/06/2021 - 100.00% 0.00%
Negativni 0 0 0
Celkem 35 0 35
Pozitivni 32 0 32

1/20/2021 Negativni 0 0 0 100.00% 00.0%
Celkem 32 0 32
Pozitivni 178 4 182

Celkem | Negativni 4 292 296 97,80% 98,65%
Celkem 182 296 478
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