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Abstraktni
(1) Celkové distribuce vzorku
Vzorek Pozitivni Zaporny
Pocet pripadu 269 1327
(2) Senzitivita nebo specifi¢nost této soupravy je nasleduijici:
Testovaci sada Vazyme SARS-CoV-2 Ag RT-PCR
Pozitivni Zaporny Celkovy
Pozitivni 266 0 266
Zaporny 3 1327 1330
Celkovy 269 1327 1596
Citlivost

98,88 % (95 % Cl: 96,77 % az 99,62 %)

Specifi¢nost

100,00 % (95 % Cl: 99,71 % az 100,00 %)

Celkova mira nahody

99,81 % (95 % Cl: 99,45 % az 99,94 %)
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Zprava z klinické studie o tézkém akutnim respira¢nim syndromu Coronavirus 2

(SARS-CoV-2) Souprava pro detekci antigenu (na bazi koloidniho zlata)

I. Informace o produktu
1. Nazev produktu
Souprava pro detekci antigenu téZkého akutniho respira¢niho syndromu Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) (koloidni

Na bazi zlata)

3. Zamyslené pouZiti
Tato souprava je pouzitelna pro klinickou kvalitativni detekci koronaviru tézkého akutniho respira¢niho syndromu
2 (SARS-CoV-2) antigen v lidském nosnim vytéru, nasofaryngealnim vytéru, orofaryngealnim vytéru a slinach

vzorky in vitro pro profesionalni poufZiti. Pro vlastni testovani je pouZitelny pouze ve vzorcich nosnich vytérd.

4. Specifikace
Sada ma tfi specifikace, 1 test/sada, 5 test(/sada, 20 testl/sada. Pro tuto klinickou studii pouZivame 20

testy/sada.

5. Podminky skladovani a doba platnosti
Souprava se skladuje v uzavieném stavu pfi teploté 4 °C az 30 °C mimo svétlo po dobu platnosti 18 mésica.
Jakmile je baleni testovaci kazety otevieno (4°C~30°C, vihkost < 65 %), musi byt spotfebovano do 1

hodina.

6. PRINCIP KONTROLY

Sendvi¢ova metoda s dvojitou protilatkou je u tohoto produktu pfijata k implementaci stanoveni v
formou imunochromatografie na pevné fazi. Vzorek, ktery méa byt testovan, difunduje vzhlru kapilarni silou pfi
konec odbéru vzork( a pfi prichodu markerovym polstarkem je antigen SARS-CoV-2 ve vzorku
kombinovana s protilatkou na markerovém pol3tarku za vzniku komplexu koloidni zlato protilatka-antigen. The
komplex se dale Sifi se vzorkem, aby dosahl nitrocelulézové membrany a je zachycen
T-linii (testovaci linie) potaZenou protilatkou a komplex je zachycen za vzniku imunitniho komplexu koloidl
zlaté protilatkové konjugaty-antigen-potahuijici protilatka. Zbyvajici konjugaty koloidniho zlata pokracuji
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stoupaiji a jsou kombinovany s C-linii (kontrola kvality), cozZ indikuje dokonceni reakce.

7. Operacni kroky

1) PFed pouzitim je tfeba reagencni kartu zcela vratit na pokojovou teplotu.

2) Detekni karta se po vyjmuti z pFistroje umisti na vodorovny, suchy povrch
baleni hlinikové félie.

3) Odebrany vzorek se pfida do eluentu vzorku, aby se eluoval a rovnomeérné promichal.

4) Promichejte vzorek jemnym otocenim zkumavky dnem vzh(ru, zmacknutim zkumavky pridejte 4 kapky (asi
80 pl) do jamky na vzorek testovaci kazety a zatnéte pocitat.

5) Testovaci kazeta musi byt pfisné sledovana 10 minut po zacatku detekce

budou stanoveny vysledky. Vysledky pozorované po 15 minutach budou neplatné.

I1. Pozadi klinické studie

Mezi bézné priznaky lidi nakazenych COVID-19 patfi respiracni pfiznaky, horecka, kasel,
dusdnost a sipani. V téZzkych pripadech muZze infekce vést k zapalu plic, téZkému akutnimu
respiracni syndrom, selhani ledvin a dokonce smrt. Ackoli testovani amplifikace nukleové kyseliny je
WHO v soucasnosti doporucuje jako jediny pFistup ke klinickému diagnostickému testovani onemocnéni
potvrzeni, jeho nizka rychlostni omezeni, komplikované provozni postupy a potfeba specifickych nastroj
omezit jeho flexibilitu v nékolika aplikacnich scénafich. Tedy jednodussi, rychlejsi a levnéjsi imunodiagnostika
Tato metoda se stala ucinnou alternativou k detekci nukleovych kyselin. Detekce antigenu je typ
imunodiagnosticka metoda, ktera cili na virové antigeny pomoci vysoce specifickych protilatek s vysokou afinitou. A
pozitivni antigenni test mdZze pfimo indikovat infekci COVID-19.

Souprava pro detekci antigenu téZkého akutniho respira¢niho syndromu Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) (koloidni
Gold-Based) je produkt nezavisle vyvinuty spole¢nosti Nanjing Vazyme Medical Technology Co., Ltd.,
ktery prosel registra¢nim testem Cinského institutu pro kontrolu potravin a Ié¢iv s kvalifikovanymi vysledky,

a v soucasné dobé je tfeba klinickou studii provést podle ISO 20916:2019 Diagnostika in vitro
zdravotnické prostredky — Studie klinické ucinnosti s pouZitim vzorkd od lidskych subjekti — Dobrd studie
praxe; Aktudini vykon testovacich metod a zarizeni COVID-19 a navrhovany vykon
Kritéria.(16. dubna 2020) Je tfeba provést srovnavaci vyzkum mezi ¢inidlem Vazyme a

Cinidla pro detekci nukleovych kyselin COVID-19, kter4 jiz byla uvedena na trh. Klinicky vykon
5
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musi byt potvrzeno také ¢inidlo vyrobené spolecnosti Nanjing Vazyme Medical Technology Co., Ltd.
formulovat klinicky protokol.
I11. U&el klinické studie
J&elem je vyhodnotit vykonnost spole¢nosti Nanjing Vazyme Medical Technology Co., Ltd.

Souprava pro detekci antigenu tézkého akutniho respirac¢niho syndromu Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) (koloidni
Gold-Based) (dale jen ,hodnotici inidlo") vyrobené spolecnosti Nanjing Vazyme Medical
Technology Co., Ltd., ve srovnani s uvedenym ¢inidlem pro detekci nukleovych kyselin SARS-CoV-2 (Comparator).
IV. Design vyzkumu

Tento vyzkum nasledujeISO 20916:2019 Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro - Klinicky vykon
studie vyuZivajici vzorky od lidskych subjekti — Sprdvnd studijni praxe; Aktudlni vykon
Testovaci metody a zarizeni COVID-19 a navrhovand vykonnostni kritéria( . 16. dubna 2020) , porovnavani a
analyza vysledkd dat, aby se vyhodnotila klinickd pouZitelnost testovaciho ¢inidla. Statistiky k testu
jsou provedeny vysledky a statistické vysledky jsou uvedeny pro dokonceni klinické zpravy.

Tato souprava je pouZitelna pro klinickou kvalitativni detekci koronaviru téZkého akutniho respira¢niho syndromu
2 (SARS-CoV-2) antigen v lidském nosnim vytéru, nasofaryngedlnim vytéru, orofaryngealnim vytéru a slindch
vzorky in vitro pro profesiondlni pouZziti. Pro vlastni testovani je pouZitelny pouze ve vzorcich nosnich vytér(. Nosni
vzorky vytér( byly pouZity pouze v této klinické studii.

Cilena populace: v ¢asném stadiu nastupu respira¢nich symptom nebo z jinych dlvod( k podezieni
Infekce covid19.

VSechny vzorky musi mit odpovidajici zakladni klinické informace, v€etné: Cisla vzorku,

informace o pohlavi, véku a klinické diagnéze.

1. Velikost vzorku

Podle In vitro diagnostika detekujici nukleovou kyselinu SARS-CoV-2 a rychlé diagnostické testy
detekce antigent SARS-CoV-2 (WHO); Antigenovd sablona pro vyvojare testu (US-FDA) ;Aktudini
Wkon testovacich metod a zarizeni COVID-19 a navrhovand vykonnostni kritéria.(16. dubna
2020) , minimalni mnoZstvi této studie je: Pozitivni vzorky nesmi byt mensi nez 100 a
zaporl nesmi byt mensi nez 400.

V pripadé splnéni statistickych pozadavk( po zahajeni testu velikost vzorku kazdého z nich

instituce se upravi tak, aby celkova velikost vzorku odpovidala poZadavkdm, pokud se vyskytnou potize
6
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ukazkovy zapis.

2. Zaklad pro vybér vzorku a kritéria pro zarazeni

Kritéria pro zafazeni:

1) dostate¢né mnoZstvi vzorku, jasné zadznamy sledovatelnosti. Sbér a zpracovani vzork( probiha
v souladu s pokyny k ¢inidlim nebo pfislusnou legislativou.

2) Vzorek by mél byt spravné registrovan, vSechny vzorky by mély mit odpovidajici zdkladni klinické
informace, v€etné: ¢isla vzorku, pohlavi, véku a informaci o klinické diagndze.

3) Neomezené pohlavi, ale vék by mél byt vy3si nez 2.

Kritéria vylouceni:

1) Doba odbéru a informace o vzorku nejsou jasné.

2) Vzorky, které byly skladovany, aniz by splfiovaly pozadavky produktu hodnoticiho €inidla
rucné nebo prekrocila dobu skladovani.

3) Vyzkumnici posuzuji vzorky, které nespliuji pozadavky na testovani.

4  priprava vzorkud
Vzorky by mély byt ihned poté eluovany eluentem pro vzorky dodanym s touto soupravou
odbér a testovan co nejdfive po eluci. Pokud vzorky nelze okamzité zpracovat,

uchovavejte je nasledovné: jeden den pfi 2°C-8°C a trvale pfi-70°C a niZzsi.

5 Ukéazka zaslepeni

Po zarazeni vzorkud byly vzorky kédovany slepym editorem povérenym klinickym Iékarfem
hodnoceni, u kterého nebyl nevidomy redaktor zapojen do zkuSebniho provozu klinického hodnoceni.

Po ukonceni vyzkumu se zaslepeni odkryje, statistiky se shrnou a

klinické informace se analyzuiji.

6. Pfiprava vyzkumnych materiald
6.1 Testovaci €inidlo
Nazev produktu: Detekce antigenu téZkého akutniho respiracniho syndromu Coronavirus 2 (SARS-CoV-2)

Sada (na bazi koloidniho zlata)
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Sarze: V2021030857A, V2021030957A, V2021031057A

Vyrobce: Nanjing Vazyme Medical Technology Co., Ltd.

6.2 Srovnavac
Misto 1
Nazev produktu: Bio-Rad Reliance SARS-CoV-2 RT-PCR Assay Kit (IVD)
Vyrobce: Bio-Rad Laboratories, Inc.
Misto 2
Nazev produktu: SARS-CoV-2 Real-TM
SarZe: 28E21)774 F2912S5-2-T

Vyrobce: Sacace Biotechnologies Srl

7 Detekce vzorku
7.1 Skoleni personalu
Pred zahajenim hodnoceni byli pracovnici laboratore vyskoleni ke sprdvnému provadéni testd a
postupujte podle protokolu.
7.2 klinicka studie
Podle doby uchovavani vzorkl a odbéru vzorkl provedou klinicti vyzkumnici
oficialni klinicka studie slepymi metodami. Nejprve odeberou sbéraci vzorkd pro klinickou studii
vzorky a zaslepi je a poté operatori provedou detekci. Po dokonceni vSech detekci se
detekéni pracovnici provedou zaznam a tfidéni vysledk( testd dne v souladu s
Cislo vzorku. Po dokonceni viech detekci sbéraci vzorkd odkryji zaluzie,
provozovatelé Gdaje roztfidi a shrnou a statistik provede statistickou analyzu.
Vzorky s nekonzistentnimi vysledky zkouSek zkuSebniho Cinidla a komparatoru se zkombinuji s
klinickou diagnostiku pacientl za icelem analyzy ddvodu rozdilu a moznych vysledka.
8 Statistiky, analyzy a klinické zpravy
Statistici jsou zodpovédni za provadéni statistik a analyzy vysledkU testl
klinickou zpravu sepiSe hlavni zkouSejici. Zadavatel shrne Udaje kazdého z nich
misto klinické studie a vyplfite souhrnnou zpravu.

9 Zaznam a uchovani pavodnich dat
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Operatofi vyzkumu vyplni protokol o zkouSce, ktery pouZzije jednotnou formu, aby pravdivé, normativné
a kompletné zaznamenejte detekci a data a vysledky zkouSek se zaznamenaiji v souladu s
metoda vypoctu vysledku zkuSebniho Cinidla a plvodni Udaje se uchovavaiji v elektronické verzi pro
podani. Nesmi libovolné mazat, upravovat, zvySovat nebo sniZzovat zaznamy o zkouSkach. Bez jednomyslnosti
svoleni Zadatele a osoby odpovédné za experimentalni jednotku, zdznamy o zjiSténi nebudou
byt v jakékoli formé kopirovan, reprodukovan, fotografovan nebo fotokopirovan dalSimu personalu a jednotkam.

Originaly zdznam o celém procesu klinické studie budou uchovavany v laboratofich klinickych studii
po dobu 5 let a vice.

Zpréva o klinickém hodnoceni je ve dvou vyhotovenich, laboratore a zadavatel si ponechévaji jednu kopii pro kazdou.

Clanky souvisejici s idaji o klinickém hodnoceni, které maiji byt zveFejnény, musi mit souhlas

sponzor.
V. Metody hodnoceni klinického vykonu

1. Statisticka analyza a hodnotici kritéria
VSechna vzorova data splfujici poZzadavky vyzkumného zaméru jsou statisticky vyhodnocena

nasledujici tabulka slouZzi k usporadani vyzkumnych dat.

Vysledky komparétoru Celkovy
kladné (+) Zaporny (-)
Posuzovani kladné (+) A B A+B
vysledky ¢inidel Zaporny (-) C D C+D
Celkovy pocet A+C B+D A+B+C+D

Pro vypocet testovacich indikator( se pouziva nasledujici vzorec:
Citlivost =A/(A+C) *100%

Specificnost =D/(B+D) *100 %

Celkova mira ndhodnosti = (A+D)/(A+B+C+D) * 100 %

Kappa analyza se provadi pomoci softwaru SPSS a analyza konzistence se provadi mezi
vysledky testu hodnoticiho ¢inidla a vysledky testu komparatoru a hladina testu je a= 0,05. The
referencni principy hodnoceni pro hodnoty Kappa jsou nasledujici: V pfipadé 0,75 < k < 1
konzistence je dobra; V pfipadé 0,4 <k< 0,75 je konzistence obecng; V pfipadé 0 < k < 0,4,

konzistence je Spatng;
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Interval spolehlivosti a hladiny vyznamnosti mohou kvantifikovat tuto statistickou nejistotu v odhadech
kvuli procesu vybéru predmétu/vzorku.

95% intervaly spolehlivosti byly vypocteny za ucelem posouzeni Urovné nejistoty zavedené
velikost vzorku pomoci metody Wilsonova skoére.

Vzorec vypottu: [100 %*(Q1-Q2)/Q3, 100%*(Q1+Q2)/Q3]
Ql, Q2 a Q3 se vypocitaji podle nize uvedenych vzorca.
Vzorec pro vypocet prislusnych parametr( pro interval spolehlivosti citlivosti:

Q1=2A+1,962= 2A + 3,84

Q2 =1,9¢/1,962+4AC/(A+C) =1,96 3,84+4AC/(A+C)

Q3=2(A+C+1,962)=2(A+C)+7,68
Vzorec pro vypocet prislusnych parametrl pro interval spolehlivosti specifi¢nosti:

Q1=2D+1,962= 2D + 3,84

Q2= 1,96/1 ,962+4BD/(B+D) =1,96 3/84+4BD/(B+D)

Q3=2(B+D+1,962)=2(B+D)+7,68
Vypoctovy vzorec prislusnych parametrd pro interval spolehlivosti celkové miry koincidence:

Q1=2(A+D)+1,962=2(A+D)+3,84

Q2= 1,96 1,962+4(A+D)(B+C)/(A+B+C+D) =1,96 %{84+4(A+D)(B+C)/(A+B+C+D)

Q3=2(A+B+C+D+1,962)=2(A+B+C+D)+7,68

2. Validace vzork( rozdilu vysledku
Vzorky s nekonzistentnimi vysledky zkouSek hodnoticiho €inidla a komparatoru se spoji s

klinickou diagnostiku pacientd za ic¢elem analyzy dGvodd rozdil( a moznych vysledkd.

3. Kritéria pfijeti vysledku
Citlivost: > 80 %
Specificnost: > 97 %
VI. Vysledky a analyza klinické studie

1. Vzorova statistika distribuce
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(€. verze:V1.0)

Klinicka studie byla provedena v pfisném souladu s klinickym protokolem. Celkem 1569
pacientim v laboratofi byly odebrany vzorky nosnich vytérd. Pacientim prezentujicim COVID-19 se libi
jsou zapsany priznaky do 7 dnU od nastupu priznakl v misté odbéru. Vytéry z nosu byly
randomizované a zaslepené testované operatory podle pribalového letdku produktu. Spolec¢nik
od stejného pacienta byl také odebran vytér z nosohltanu (NP) a potvrzen jako pozitivni nebo negativni

a validovano s pocty Ct pomoci RT-PCR jako srovnavaci metody.

Vzorek Pozitivni Zaporny

Pocet pripadu 269 1327

2. Rozdéleni vzork( podle pohlavi a véku
Celkem 1000 vzorkd, z toho 899 muZzl a 697 Zen. Specifickd distribuce vzork(

je uvedeno v nasledujici tabulce:

Pocet vzorkd Celkovy 548
muzsky(N, %) 899(56,33 %)
Sex
Zensky(N, %) 697(43,67 %)
X+SD 42418
Stari(y)
Min-Max 2~95

3. Statistika a analyza dat

Testovaci sada Vazyme SARS-CoV-2 Ag RT-PCR
Pozitivni Zaporny Celkovy
Pozitivni 266 0 266
Zaporny 3 1327 1330
celkovy 269 1327 1596
Citlivost 98,88 % (95 % Cl: 96,77 % a7 99,62 %)
Specifi¢nost 100,00 % (95 % Cl: 99,71 % aZ 100,00 %)
Celkova mira nahody 99,81 % (95 % Cl: 99,45 % az 99,94 %)
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Zpréva o klinické studii z
Souprava pro detekci antigenu tézkého akutniho respira¢niho syndromu Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) (na bazi koloidniho zlata)

(€. verze:V1.0)

Distribuce hodnoty Ct

Citlivost (95% Cl) Ct>30, N 93,62 % (95 % Cl: 82,84 % az 97,81 %), 44
Citlivost (95% Cl) 25<Ct < 30, N 100 % (95 % Cl: 94,87 % az 100,00 %), 71
Citlivost (95% Cl) Ct<25,N 100 % (95 % Cl: 97,57 % az 100,00 %), 154

VII. Zaveér

Toto klinické hodnoceni provedlo Uplnou analyzu experimentalnich Cinidel
metodologickd srovnani a vysledky vSechny splfuji kritéria pro klinické hodnoceni Vysledky ukazaly, ze

Vazyme SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test Kit vyhovuje poZadavkdm klinického hodnoceni.

Vill. Dodatek 1. Hodnotici datovy list s vysledky test( vzork(
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