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Studie funkcnosti produktu COVID-19 Ag Test (Humasis)

Retrospektivni, randomizovana klinicka studie

Cilem studie bylo ovéreni a validace ucinnosti (senzitivita a specificita) antigenniho testovani v misté
péce (point-of-care test; POCT) COVID-19 Ag Test (Ag test) na pfitomnost SARS-CoV-2. Vysledky
kvalitativniho Ag testu byly porovnany s vysledky ziskanymi kvantitativnim RT-PCR ziskanymi pomoci
systému schvdlenému FDA EUA (GeneFinder™ COVID -19 Plus RealAmp kit; OSANG Healthcare).

Studie probéhla ve spolupraci se dvéma odbérovymi misty:

1. MUDr. Vratislav Prejzek, Sluknov, Ceska republika, 7.12.2020
2. Nemocnice AGEL Novy Jicin, Novy Jicin, Ceska republika, 17.12.2020

Pro studii bylo ze strany Novatin, s.r.o. spole¢nosti Bioinova, s.r.o. poskytnuto 200 ks Ag testll a
material pro 200 qPCR reakci GeneFinder™ COVID -19 Plus RealAmp kit.

Klinickd studie byla schvalena Etickou komisi Nemocnice AGEL Novy Ji¢in a.s. Celkem bylo do studie
zafazeno 108 subjekttl (Sluknov, n=38; Novy Ji¢in, n=70) ve véku nad 18 let po podepsani formulare
Informovaného souhlasu na odbérovém misté. VSichni zucastnéni byli indikovani k PCR vysetteni bud’
z dlvodu pritomnosti klinickych projevll nebo na zakladé podezieni nebo potvrzeni kontaktu

s infikovanymi osobami.

Odbér vzorkl (dva po sobé provedené vytéry):

1. Nazofaryngealni vytér do standardniho virového transportniho média (VTM) pro PCR analyzu
2. Nazofaryngeadlni vytér pro Ag test dle instrukci vyrobce

Vzorky pro PCR analyzu byly transportovany do laboratofe Bioinova. Ag testy byly provedeny na
misté s odectem vysledku do 15 minut od naneseni vzorku.

Vysledky jsou sumarizovany v Tabulce (vychozi data, v€etné pohlavi a véku subjektl jsou k dispozici
v Pfiloze 1).

Table
Referencni vysledek .
&islo Eislo GeneFinderT"".COVID -19 Plus RealAmp kit Humasis 1C_;\:ID-19 Ag
STy RealTime SARS-CoV?2 test
el Hodnota Ct Hodnota Ct Hodnota Ct Vysledek
N1 N2 N3

1 S1 pozitivni 26,1 25,4 23,7 pozitivni
2 S2 negativni negativni
3 S3 pozitivni 33,5 34,2 31,7 pozitivni
4 sS4 negativni negativni
5 S5 negativni negativni
6 S6 negativni negativni
7 S7 pozitivni 19,5 18,3 17,9 pozitivni
8 S8 negativni negativni
9 S9 negativni negativni
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10 S10 negativni negativni
11 S11 pozitivni 28,1 28,4 27,3 pozitivni
12 S12 negativni negativni
13 S13 pozitivni 23,1 22,9 22,9 pozitivni
14 S14 pozitivni 26 26 25,3 pozitivni
15 S15 negativni negativni
16 S16 negativni negativni
17 S17 negativni negativni
18 S18 negativni negativni
19 S19 pozitivni 25,1 25 24,1 negativni
20 S20 negativni negativni
21 S21 negativni negativni
22 S22 pozitivni 23,5 23 21,3 pozitivni
23 S23 negativni negativni
24 S24 pozitivni 23,7 23,5 23 pozitivni
25 S25 negativni negativni
26 S26 negativni negativni
27 S27 negativni negativni
28 S28 negativni negativni
29 S29 negativni negativni
30 S30 pozitivni 28,1 28 28,3 pozitivni
31 S31 negativni negativni
32 S32 pozitivni 38,2 - 36,4 pozitivni
33 S33 negativni negativni
34 S34 pozitivni 20,4 20,3 20,1 pozitivni
35 S35 pozitivni 20,3 20,1 19,9 pozitivni
36 S36 negativni negativni
37 S37 pozitivni 20 19,4 17,9 pozitivni
38 S38 negativni negativni
39 197 pozitivni 24,2 22 22,4 pozitivni
40 198 negativni negativni
41 199 pozitivni 24,9 21,2 23,2 pozitivni
42 J100 negativni negativni
43 J101 negativni negativni
44 J102 negativni negativni
45 J103 pozitivni pozitivni
46 J104 pozitivni pozitivni
47 J105 pozitivni pozitivni
48 1106 pozitivni 34,6 33,4 35,8 _
49 J107 negativni negativni
50 J108 pozitivni 21 19,5 20,3 pozitivni
51 J109 negativni negativni
52 J110 negativni negativni
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53 J111 pozitivni 24,5 26,3 24,2 pozitivni
54 J112 pozitivni 26,4 27,5 25,6 pozitivni
55 J113 negativni negativni
56 J114 negativni negativni
57 J115 negativni negativni
58 J116 negativni negativni
59 J117 negativni negativni
60 J118 negativni negativni
61 J119 negativni negativni
62 J120 negativni negativni
63 J121 negativni negativni
64 1122 negativni negativni
65 J123 negativni negativni
66 1124 negativni negativni
67 J125 negativni negativni
68 J126 pozitivni 25,4 24,8 24,9 pozitivni
69 1127 pozitivni 25,5 24,9 25 pozitivni
70 J128 pozitivni 18 15,4 16,2 pozitivni
71 J129 pozitivni 17,6 15,5 16,6 pozitivni
72 J130 pozitivni 33,1 32,5 34,3 ;
73 J131 pozitivni 23,4 21,4 22,5 pozitivni
74 J132 negativni negativni
75 J133 pozitivni 28,5 26,7 27,9 pozitivni
76 1134 pozitivni 37,8 34,3 36,3 _
77 J135 negativni negativni
78 J136 negativni negativni
79 J137 pozitivni 22,3 21,7 22,1 pozitivni
80 J138 pozitivni 29,2 27,6 28,8 pozitivni
81 J139 pozitivni 22 21 21,5 pozitivni
82 J140 negativni negativni
83 J141 pozitivni 32,2 31,5 32,9 _
84 1142 pozitivni 25,9 25,5 25,5 pozitivni
85 1143 pozitivni 29 28,3 29,1 negativni
86 1144 negativni negativni
87 J145 pozitivni 18,6 16,3 17,1 pozitivni
88 J146 negativni negativni
89 1147 pozitivni 24,6 23,7 24 pozitivni
90 1148 pozitivni 28,1 26,6 27,3 pozitivni
91 1149 pozitivni 29,5 28,7 29,7 pozitivni
92 J150 pozitivni 27,9 27 27,1 pozitivni
93 J151 negativni negativni
94 1152 pozitivni 30,9 30,7 31,3 pozitivni

95 J153 negativni negativni
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96 J154 negativni negativni
97 J155 negativni negativni
98 J156 negativni negativni
99 J157 negativni negativni
100 J158 pozitivni 22,5 19,3 20,4 pozitivni
101 J159 negativni 19,4 21,1 18,6 negativni
102 J160 pozitivni pozitivni
103 J161 negativni negativni
104 1162 pozitivni 24,9 22,2 23,3 pozitivni
105 J163 negativni negativni
106 J164 pozitivni 20,8 18,8 19,3 pozitivni
107 J165 pozitivni 37,8 34,8 NA

108 J166 pozitivni 29 25,6 27,2 pozitivni

Zaver:

COVID-19 Ag Test (Humasis) byl testovan na dvou odbérovych mistech 7. a 17. 12. 2020.

Do studie byly po informovaném souhlasu zafazené dospélé osoby indikované na PCR z dlivodu
pritomnosti klinickych projevi a/nebo pro podezfeni nebo prokazany kontakt s osobou nakazenou
SARS-CoV-2 (n=108; vék 218 let).

Ag testy provedené na odbérovém misté odhalily 42 pozitivnich pfipadd. Nasledna PCR analyza
identifikovala dalSich 7 ptipad( (n=48). DuleZité je, Ze vétsina PCR-pozitivnich/Ag-negativnich pripadd
mélo Ct nad 31 (n=5), zatimco jen ve dvou pfipadech 2 Ag test neodpovidal PCR vysledkiim s Ct<30
(vzorky S19 a J143). Tyto data naznacuji, Ze hladina citlivosti sledovaného Ag testu mize byt kolem
Ct=31. Na druhou stranu vsak byl Ag test pozitivni u dvou vzorkd s velmi nizkou virovou nalozi (S3,
Ct=33,5-34,2-31.7 pro tti amplifikované Useky; S32 Ct=38,2-zadny-36,4). Tyto diskrepance mlzou byt
zpUsobeny i technikou odbéru — Cili aspektu, ktery je v rdmci testovani na pfitomnost viru SARS-CoV-
2 Siroce diskutovan a uvadi se, Ze aZ v 10-20% nazofaryngedlnich vytérd neni u SARS-CoV-2-
pozitivnich pfipadl infikovany material zachycen.

Celkova senzitiva Ag testu byla v této studii 93,52% (shoda ve 101 ptipadech ze 108). Fale$na
pozitivita Ag testu nebyla pozorovana (specificita 100%).

Tato studie prokazuje, Ze je COVID-19 Ag Test od spolec¢nosti Humasis potentni a spolehlivou
alternativou pro testovani na pfitomnost viru SARS-CoV-2 zpUsobujiciho onemocnéni COVID-19.

Digitalné podepsal
M U Dr. Peter MUDr. Peter Bauer,
Ph.D

Bauer, Ph.D. patum:2021.01.18
10:13:12 +01'00

Autor: MUDr. Peter Bauer, Ph.D. V Praze, 18. 1. 2021
Bioinova, s.r.o.
Videriska 1083
142 00 Praha 4
Ceska republika



		2021-01-18T10:13:12+0100
	MUDr. Peter Bauer, Ph.D.




