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Porovnani citlivosti produktu Flowflex SARS-CoV-2 Antigen
Rapid Test (Hangzhou ACON Biotech Co., Ltd.)

Studie byla zaddna spolec¢nosti Levram TECH s.r.o. s cilem porovnani citlivosti produktu Flowflex
SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test (Ag test) od vyrobce Hangzhou ACON Biotech Co., Ltd. s PCR analyzou.
Pro studii bylo ze strany Levram TECH s.r.o. spole¢nosti Bioinova, s.r.o. poskytnuto 75 ks antigennich
testl (50 ks testu SarZe COV0110057 a 25ks COV1020087).

Pro hodnoceni byly pouzity vzorky odebrané pro PCR do odbérového a RNA izolaéniho setu Bi-
CoV™ (CE IVD).

Studie byla provedena v laboratofi spoleé¢nosti Bioinova ve dnech 15. a 16. 4. 2021.
Postup:

Bylo pouZito 56 vzorkd (odbér slinforofaryngedlni stér) odebranych do setu Bi-Cov™
v odb&rovych mistech Sluknov (MUDr. Vratislav Prejzek), Nemocnice Kutna Hora a Ordinace Ruzyné,
s.r.o. VSechny vzorky byli nejdfive analyzovany pomoci RT-qPCR (GeneProof SARS-CoV-2 PCR kit). Na
zakladé toho pak bylo vybrano 51 pozitivnich, 2 hraniéni a 3 negativni vzorky. Skupina pozitivnich byla
tvofena vzorky s cycle threshold (Ct) od 16,33 do 35,28. V této skupiné byla vy¢lenéna skupina silné (Ct
<30, n=44) a slabé pozitivnich vzorkl (Ct >30, n=7).

Méreni probihalo ve 2 dnech s tim, Ze prvni den byly testovany vzorky s cilem nalezeni hodnoty
Ct, u které je vzorek pomoci Ag testu jesté detekovatelny (pozitivni vzorky od Ct 16,33-32,87). Druhy
den byly testovany vzorky od Ct, kde signal u Ag testu ztracel na intenzité (od Ct=23,1) aZ po velmi
slabé pozitivni vzorky (do Ct=35,28).

Stéticky priloZzené k Ag testim byly ponoteny do analyzovanych vzorkd (v Bi-CoV™ setech) a poté
byly vloZeny do vialek s pufrem. Samotnd evaluace Ag testem pak byla provedena dle pfilozeného
Navodu k pouziti. Testy byly hodnoceny vizualné 15-30 minut po naneseni vzork( (viz obrazky

v Pfiloze).
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Vysledky:

Vysledky hodnoceni citlivosti testll jsou uvedeny v Tabulce 1 a 2. U vzorkd v Tabulce 1 byl signal
hodnoceny jako ,silny“ pozorovan do Ct=22,0 (ve 100%), od Ct=24,29 byl signal hodnocen jako
,stredné silny“ a u vyssich hodnot Ct pak byl ,,slaby”, , velmi slaby” az negativni.

Tabulka 1. Testy byly hodnoceny 5 pracovniky. Intenzita byla stanovena na zdkladé relativniho

vizualniho zhodnoceni (viz Obrazek 1 v Pfiloze). Druhy sloupec ukazuje hodnoty Ct stanovené metodou
RT-qPCR, tfeti sloupec ukazuje vizualni hodnoceni intenzity signdlu na Ag testu.

Cislo subjektu PCR test (Ct) Ag-test (signal)
1. 16,33 silny
2. 17,12 silny
3. 17,14 silny
4, 17,4 silny
5. 18,46 silny
6. 18,48 silny
7. 18,59 silny
8. 18,78 silny
9. 19,45 silny
10. 19,71 silny
11. 20,13 silny
12. 20,52 silny
13. 20,54 silny
14. 20,56 silny
15. 20,61 silny
16. 20,82 silny
17. 21,26 silny
18. 22 silny
19. 24,25 slaby
20. 24,29 stfedné silny
21. 24,8 stfedné silny
22. 27,46 velmi slaby
23. 27,62 -
24, 28,27 velmi slaby
25. 29,75 -
26. 31,08 -
27. 32,87 -
28. hrani¢ni -
29. hrani¢ni -
30. negativni -
31. negativni -
32. negativni -
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Na zakladé vyse uvedenych vysledki bylo dale pracovano se vzorky od Ct=23 s cilem presnéjsiho urceni
cut-off hodnoty, tzn. hodnoty, u které jesté antigenni test zachyti pozitivitu vzorku (viz. Tabulka 2). Jako
relativné zietelnd cut-off hodnota se v této studii jevi Ct=27-28.
Tabulka 2. Testy byly hodnoceny 5 pracovniky. Intenzita byla stanovena na zdkladé relativniho

vizualniho zhodnoceni (viz Obrazek 2 v Pfiloze). Druhy sloupec ukazuje hodnoty Ct stanovené metodou
RT-gPCR, tteti sloupec ukazuje vizudlni hodnoceni intenzity signalu na Ag testu.

Cislo subjektu PCR Ct Ag test (signal)

1. 23,1 silny

2. 24,06 silny

3. 24,27 silny

4, 24,87 silny

5. 24,88 stfedné silny
6. 24,95 silny

7. 25,02 silny

8. 25,2 stredné silny
9. 25,43 stredné silny
10. 26,17 stredné silny
11. 26,57 slaby

12. 26,6 slaby

13. 27,22 silny

14. 27,3 silny

15. 27,46 velmi slaby
16. 27,62 velmi slaby
17. 27,68 -

18. 28,27 velmi slaby
19. 29,42 velmi slaby
20. 30,71 -

21, 33,94 -

22, 34,09 -

23. 34,2 -

N
E

35,28 -
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Zaveér:
Citlivost Ag testl Flowflex SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test byla stanovena v laboratorni studii
porovnanim s vysledky RT-qPCR testll s pouzitim rzné silné pozitivnich vzork( na SARS-CoV-2. Ag testy
byly schopné detekovat pozitivni vzorky do Ct 29,42. Pro hodnoceni citlivosti byly tyto vzorky rozdélené
do dvou podskupin: ,,PCR silné pozitivni“ (Ct <30) a ,,PCR slabé pozitivni“ (Ct >30 ). V podskupiné Ct

<30 byla citlivost antigenniho testu 93,18 %. Celkové pak byla citlivost 80,39 % s tim.

V této studii nebyly odliSovany mutacni varianty viru. V predeslé studii (,Srovnani citlivosti antigennich
testl na pritomnost viru SARS-CoV-2“) provedené dne 31. 3. 2021 v laboratofi spolecnosti Bioinova

bylo ukazano, Ze evaluovany Ag test je citlivy jak na plvodni, tak na britskou variantu koronaviru.

Vysledky této in vitro studie je nutné interpretovat jako laboratorni, ne klinické. Evaluovanou testovaci
sadu lze na zakladé prezentovanych vysledk( hodnotit jako velice citlivou. Studie ukazuje, Ze se v
pripadé Flowflex COVID-19 Antigen Rapid Test od spole¢nosti Hangzhou ACON Biotech Co., Ltd. jedna
o potentni a spolehlivou alternativou pro testovani na pfitomnost viru SARS-CoV-2 zpUsobujiciho

onemocnéni COVID-19.
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Obrazek 2: Vizualizace vysledki v Tabulce 2
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