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Hodnoceni funkcni zplisobilosti IVD

1. Identifikace vyrobku
Nézev IVD: Bi-CoV™ set
Sarze ¢&islo: 01-2020
Viyrobce: Bioinova, s.r.o., Videriska 1083, 142 00 Praha 4, Ceska republika

Odbérovy Bi-CoV™ set slouZi k neinvazivhimu odbéru biologického materidlu z Ustni dutiny nebo
nosohltanu vsaknutim tekutiny do vloZzeného tamponu, vloZzenim do ampule s odbérovym (resp.
transportnim) roztokem a k naslednému transportu vzorku do laboratofe za ucelem PCR
diagnostiky.

Roztok v soupravé zabezpecuje postupnou dekompozici virovych partikuli (pokles virulence po 1 h
0 68,4%; po 24 h 0 96,6%), uvolnéni nukleovych kyselin (RNA) do roztoku a jejich ochranu pred
degradaci. V diagnostické laboratofi neni nutné provadét RNA izolaci, vzorek je jiz pfipraveny pro
analyzu pomoci PCR.

2. Hodnoceni funkéni zplsobilosti provedl

Bioinova, s.r.o., Videriska 1083, 142 00 Praha 4, Ceska republika

Identifikace hodnotitele:

MUDr. Peter Bauer, Ph.D.

Bioinova, s.r.o., Videriska 1083, 142 00 Praha 4, Ceska republika
e-mail: peter.bauer@bioinova.cz

3. Plan hodnoceni

Pro hodnoceni funkéni zpUsobilosti budou odebrani pacienti, ktefi se dostavi na odbérové misto
Nemocnice Agel v Novém Ji¢iné za uc¢elem standardniho testovani pro prikaz SARS-CoV-2 PCR testem.
Pacienti budou predem informovani o ucelu navySeného odbéru a svlj souhlas vyjadii podpisem
informovaného souhlasu (viz pfiloha). S planem hodnoceni vyjadfila souhlas mistni etickd komise. U
kazdého pacienta bude proveden:

A. Vytér z nosohltanu za poufziti standardniho odbérového setu pro PCR
B. Vytér z nosohltanu za pouZiti Bi-CoV™ set (viz Navod k pouZiti)
C. Odbér slin z dutiny Ustni za pouZiti Bi-CoV™ set (viz Ndvod k pouZiti)

Bude provedena analyza odebranych vzorkd metodou PCR. Vzorky B a C budou analyzovany metodou
PCR bez predchozi izolace RNA.

Ovéreni funkéni zpUsobilosti se provede znovu v pfipadé, Ze dojde ke zméné sloZeni odbérového
roztoku.

4. Material

Pro odbér
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A. standardni odbérovy set pro PCR

Viral transport tube od firmy Jiangsu Rongye Technology Co., Ltd., SarZe ¢. 20200918

B. Bi-CoV™ set

C. Bi-CoV™ set
5. Metodika

5.1. Odbér

A. Standardni postup odbérového mista Nemocnice Agel Novy Ji¢in a.s.
B. Navod k pouZiti Bi-CoV™ set Bioinova

C. Navod k poufZiti Bi-CoV™ set Bioinova

5.2. lzolace
dle BI-ZP-SOP-01 s pouzitim kit EliGene Viral RNA/DNA FAST lsolation Kit (Elisabeth Pharmacon, kat.
¢. 409100)

5.3. PCR detekce
dle BI-ZP-SOP-02 s pouzitim kit GeneProof SARS-CoV-2 PCR Kit (GeneProof, kat. ¢. COV2/GP/100)

6. Postup analyzy

Byla provedena analyza odebranych vzorkl metodou PCR. Za smérodatny byl povazovan vysledek
vzorku A, ktery byl proveden do standardniho odbérového setu a analyzovan po predchozi izolaci RNA.
Vzorky B a C byly analyzovany metodou PCR bez pfedchozi izolace RNA. VSechny vysledky by se pro

kazdy vzorek mély shodovat. Vzhledem k tomu, Ze u kazdého pacienta musely byt provedeny tfi
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odbéry, nemuselo se podafit provést tyto odbéry zcela rovnocenné. Proto byla v pfipadé neshody
vysledku vzork( B, resp. C, opakovana analyza PCR, ale s pfedchozi izolaci RNA. Pokud by byl vzorek A
pozitivni, ale ve vzorku B, resp. C, nebyla prokazana pfitomnost RNA ani po izolaci, byla neshoda

vysledkd zpGsobena nespravnym odbérem nikoliv nefunkénosti odbérového roztoku v Bi-CoV™ setu.

7. Vyhodnoceni

Vzorky byly odebrany ve dnech 25. a 26. listopadu 2020. Od kazdého pacienta byly provedeny tfi
odbéry:

A. Vytér z nosohltanu za poutziti standardniho odbérového setu pro PCR
B. Vytér z nosohltanu za pouZiti Bi-CoV™ set (viz Navod k pouZiti)

C. Odbér slin z dutiny Ustni za pouZiti Bi-CoV™ set (viz Ndvod k pouZiti)

K analyze vzorkU byla pouZita souprava GeneProof, ktera se v laboratofi Bioinova standardné pouziva
pro detekci SARS-CoV-2 metodou RT-gPCR (reverzné transkripéni kvantitativni polymerazova retézova
reakce). Souprava GeneProof detekuje specifické sekvence virovych gent RdRp, E a N v jediné reakci,
coz poskytuje vysokou senzitivitu detekce viru. Detekéni kit vyuZiva ,hot start” polymerdzu
minimalizujici nespecifické reakce a zajistujici maximalni citlivost. Pfi porovnani odbér(i A, B a C byla
jako smérodatna hodnocena specificka sekvence virovych geni RdRp/E, ktera je urdujici pfi zjistovani
pritomnosti SARS-CoV-2 a je detekovana v kanalu FAM (zeleny kanal). Signal genu N (Cerveny kanal)
nemusi byt detekovatelny u pacientd s nizsi virovou nalozi SARS-CoV-2 (vyssi hodnota Cr v kandlu

FAM).
7.1. Senzitivita

Hodnoceni bylo provedeno na celkem 113 odebranych vzorka.

Tabulka 1: Pfehled poétu pozitivnich a negativnich odbérd pro standardni odbérovy set (A) a Bi-CoV™

set (B, C)
A B C
POZITIVNi ODBER ‘ 27 38 37
NEGATIVNi ODBER ‘ 86 75 76
CELKEM ODBERU ‘ 113

Analyzou byla potvrzena 100% shoda u pozitivnich odbérl provedenych pomoci standardnich

odbérovych setl (A) oproti odbérim do odbérovych Bi-CoV™setd (B, C). Kromé potvrzeni vysledkd u
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standardnich odbérovych setd jsme pomoci Bi-CoV™ setu odhalili pfitomnost viru SARS-CoV-2 u
dalich 11 pacientd, z toho u 7 pacientl to bylo jak vytérem z nosohltanu (B), tak odbérem z dutiny
ustni (C), u 3 pouze vytérem z nosohltanu (B) av 1 pfipadé pouze u odbérd z dutiny Ustni (C). U odbérd
skupiny B a C byla potvrzena ptitomnost viru naslednou izolaci, takze neslo o faleSnou pozitivitu. U
odbérl skupiny B a C, u kterych se vysledek lisil, nebyla v pfipadé negativniho vysledku prokazana
pritomnost viru ani po pfedchoziizolaci. To znamena, Ze neshoda vysledkd byla zapfic¢inéna zplisobem

odbéru vzorku nikoliv vadou Bi-CoV™ setu.

SHODA POZNAMKY

STANDARD VS BI-COV™ 100 % | Bi-CoV ™ set (nosohltan) odhalil 11 pozitivit
SET/NOSOHLTAN navic

STANDARD VS BI-COV ™ SET/USTNI 100 % | Bi-CoV ™ set (Ustni dutina) odhalil 8 pozitivit
DUTINA navic

BI-COV ™ SET/NOSOHLTAN VS USTNI 92 % | 3xjen nos; 1x jen Ustni dutina; vidy se jednalo o
DUTINA negativni odbér pri odbéru do standardniho

setu

Tabulka 2: Senzitivita

Vysledek testu byl ur¢en na zakladé tvaru kfivky a hodnoty Cr, kdy byl vzorek bran jako

pozitivni, pokud je Cr<35 (viz. pfiloha 1). Primérné hodnoty Cr pozitivnich vzorkd jsou v pfiloze 2.

7.2. Specificita a reprodukovatelnost

Déle bylo provedeno porovnani vysledkl na 2 dalSich detekénich kitech se shodou ve 100 %

viz. ptiloha 3.

PouZité srovndvaci kity:
1) gb SARS-CoV-2 Multiplex (GENERI BIOTECH, kat. ¢. 3231-200)
2) ViroQ SARS-CoV-2 (BAG Diagnostics, kat. ¢. 728250)

7.3. Stabilita vzorku v odbérovém Bi-CoV™ setu

Stabilita vzorku v odb&rovém Bi-CoV™ setu byla ovéfena u vybranych pozitivnich vzorkd po
48 hodinach (viz. pfiloha 4) a po 72 hodinach (viz. pfiloha 5). Analyza byla provedena po skladovani
v lednici. Vysledky méreni se shodovaly po 48 i 72 hodinach ve 100 %.

7.4. Datum zahdjeni a ukonceni hodnoceni

2.11.2020-4.12.2020
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7.5. Pfilohy:

Pfilohou tohoto dokumentu jsou vysledkové tabulky dokladajici prezentované vysledky a popis

pouZzitych postupu.

8. Zavazné stanovisko hodnotitele

Vzhledem k tomu, Ze neni nutné provadét izolaci RNA, je odbér vzorkl do odbérového setu Bi-

Cov™

set vyhodny predevsim pro laboratofe, které nemaji automatické izolatory. Tato metoda
laboratofim cas a naklady a navysi kapacitu testovani na pfitomnost SARS-CoV-2. Zpracovani vzorku je
diky inaktivacni schopnosti roztoku bezpecnéjsi pro personal. Odbérova souprava je vhodna pro odbér

materialu jak z nosohltanu, tak z dutiny Ustni (véetné slin).

Testovany odbérovy Bi-Cov™ set m& minimalné srovnatelnou G¢innost jako béZné pouZivané

odbérové soupravy.

V Praze dne: 4. 12. 2020

Hodnotitel: o
Digitalné podepsal
MU Dr_ Peter MUDr. Peter Bauer,
h.D

Ph.D.
Bauer, Ph.D. patum:202012.11
17:47:42 +01°00'

MUDr. Peter Bauer, Ph. D.
Bioinova s.r.o.
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Pfiloha 1: Celkové vysledky validaéni studie

kod A) standardni | B) nosohltanv | C) sliny v Bi-
zpracovani | odbér sizolaci | Bi-CoV™ setu | CoV™ setu
1 negativni negativni negativni
2 negativni negativni negativni
3 negativni negativni negativni
4 negativni negativni negativni
5 negativni negativni negativni
6 negativni negativni negativni
7 pozitivni pozitivni pozitivni
8 negativni pozitivni negativni
9 pozitivni pozitivni pozitivni
10 negativni negativni negativni
11 negativni pozitivni pozitivni
12 negativni negativni negativni
13 negativni pozitivni pozitivni
14 pozitivni pozitivni pozitivni
15 negativni pozitivni pozitivni
16 negativni pozitivni pozitivni
17 negativni negativni negativni
18 negativni negativni negativni
19 pozitivni pozitivni pozitivni
20 negativni negativni negativni
21 negativni negativni negativni
22 negativni negativni negativni
23 negativni negativni negativni
24 negativni negativni negativni
25 negativni negativni negativni
26 negativni negativni negativni
27 negativni negativni negativni
28 negativni negativni negativni
29 negativni negativni negativni
30 negativni negativni negativni
31 negativni negativni negativni
32 negativni negativni negativni
33 negativni negativni negativni
34 pozitivni pozitivni pozitivni
35 negativni negativni negativni
36 negativni negativni negativni
37 negativni negativni negativni
38 negativni negativni negativni
39 pozitivni pozitivni pozitivni
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kod A) standardni | B) nosohltanv | C) sliny v Bi-
zpracovani | odbér sizolaci | Bi-CoV™Msetu | CoV™ setu
40 pozitivni pozitivni pozitivni
41 negativni negativni negativni
42 negativni negativni negativni
43 negativni pozitivni pozitivni
44 pozitivni pozitivni pozitivni
45 negativni negativni negativni
46 negativni negativni negativni
47 negativni negativni negativni
48 negativni negativni negativni
49 pozitivni pozitivni pozitivni
50 negativni negativni negativni
51 negativni negativni negativni
52 pozitivni pozitivni pozitivni
53 negativni pozitivni pozitivni
54 negativni negativni negativni
55 negativni negativni negativni
56 pozitivni pozitivni pozitivni
57 negativni negativni negativni
58 negativni negativni negativni
59 pozitivni pozitivni pozitivni
60 negativni negativni negativni
61 negativni negativni negativni
62 negativni negativni negativni
63 pozitivni pozitivni pozitivni
64 pozitivni pozitivni pozitivni
65 negativni negativni negativni
66 negativni negativni negativni
67 pozitivni pozitivni pozitivni
68 negativni negativni negativni
69 pozitivni pozitivni pozitivni
70 pozitivni pozitivni pozitivni
71 pozitivni pozitivni pozitivni
72 negativni negativni negativni
73 pozitivni pozitivni pozitivni
74 pozitivni pozitivni pozitivni
75 negativni negativni negativni
76 pozitivni pozitivni pozitivni
77 negativni negativni negativni
78 negativni negativni negativni
79 negativni negativni negativni
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kod A) standardni | B) nosohltanv | C) sliny v Bi-
zpracovani | odbér sizolaci | Bi-CoV™Msetu | CoV™ setu
80 negativni negativni negativni
81 pozitivni pozitivni pozitivni
82 negativni pozitivni pozitivni
83 negativni negativni negativni
84 negativni negativni negativni
85 pozitivni pozitivni pozitivni
86 negativni negativni negativni
87 negativni negativni negativni
88 negativni negativni negativni
89 negativni negativni negativni
90 negativni negativni negativni
91 negativni negativni negativni
92 negativni pozitivni negativni
93 pozitivni pozitivni pozitivni
94 negativni negativni pozitivni
95 negativni negativni negativni
96 negativni negativni negativni
97 negativni negativni negativni
98 negativni pozitivni pozitivni
99 negativni negativni negativni
100 negativni negativni negativni
101 negativni negativni negativni
102 negativni negativni negativni
103 negativni negativni negativni
104 negativni negativni negativni
105 negativni negativni negativni
106 pozitivni pozitivni pozitivni
107 pozitivni pozitivni pozitivni
108 negativni negativni negativni
109 negativni pozitivni negativni
110 negativni negativni negativni
111 negativni negativni negativni
112 pozitivni pozitivni pozitivni
113 negativni negativni negativni
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Pfiloha 2: Priimérné hodnoty Cr pozitivnich vzork(

kod A) standardni | B) nosohltanv C) sliny v Bi-
zpracovani | odbér sizolaci | Bi-CoV™ setu CoV™ setu

7 26,89 18,31 18,39

8 N 23,55 N

9 33,89 26,52 28,5
11 N 26,69 32,07
13 N 24,61 25,33
14 31,59 22,19 28,69
15 N 26,33 29,84
16 N 24,17 29,32
19 28,79 25,89 31,89
34 31,99 27,73 29,28
39 30,86 21,24 32,64
40 32,66 26,71 31,92
43 N 21,98 30,44
44 30,77 27,93 32,63
49 33,97 29,26 31,91
52 28,41 20,09 29,84
53 N 28,26 27,10
56 30,62 20,90 30,54
59 26,74 19,56 27,98
63 31,17 22,28 22,85
64 34,08 24,38 32,21
67 31,06 27,14 32,47
69 27,24 23,13 32,99
70 23,00 18,29 33,00
71 30,58 26,04 28,97
73 23,10 23,28 31,55
74 25,24 19,69 26,88
76 24,19 20,55 28,39
81 26,34 20,69 32,36
82 N 29,56 29,02
85 32,03 30,02 28,625
92 N 27,01 N
93 26,72 19,63 26,92
94 N N 26,54
98 N 28,96 30,59
105 N N N
106 25,61 18,03 25,86
107 26,58 18,18 20,51
109 N 24,91 N
112 20,59 16,54 24,59
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Priloha 3. Porovnani rliznych detekénich kit u vybranych pozitivnich vzorkd na zakladé hodnoty Ct.

kdd Gene Proof Generi Biotech ViroQ
zpracovani nos sliny nos sliny nos sliny
7 14,78 15,13 25,55 24,97 17,71 17,81
13 22,04 20,78 28,74 30,34 25,86 28,62
14 18,95 27,34 27,92 28,79 23,57 31,02
15 24,13 28,27 29,42 28,56 26,97 32,68
19 24,64 35,05 29,05 28,36 27,14 35,47
34 26,35 28,12 29,18 29,49 28,93 31,06
43 18,01 29,72 27,81 29,45 23,5 33,97
44 26,24 34,1 29,46 29,14 29,99 34,44
52 16,56 29,59 26,89 29,62 20,44 31,14
56 17,09 29,26 27,74 29,95 21,4 31,96
59 15,67 26,72 25,79 28,38 21,62 29,43
63 19,2 20,51 28,59 27,47 22,27 22,8
71 22,82 27,12 29,36 30,67 29 30,53
74 16,08 25,24 25,51 28,9 20,64 27,41
76 17,26 27,37 27,06 29,13 20,89 29,47
81 17,03 31,78 27,57 28,05 21,43 34,9
82 34,79 26,81 28,87 31,14 29,15 31,43
93 16,9 25,09 25,65 29 19,42 27,5
105 13,7 24,85 24,65 25,84 20,14 27,31
106 15,9 18,06 23,83 24,18 18,2 21,21
112 13,63 23,76 22,98 24,49 15,41 26,28
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Pfiloha 4. Stabilita vybranych pozitivnich vzorkd v odbérovém Bi-CoV™ setu po 48 h na zakladé hodnot

Cr
kdd Gene Proof Generi Biotech ViroQ
zpracovani nos sliny nos sliny nos sliny
7 14,78 15,13 25,55 24,97 17,71 17,81
13 22,04 20,78 28,74 30,34 25,86 28,62
14 18,95 27,34 27,92 28,79 23,57 31,02
15 24,13 28,27 29,42 28,56 26,97 32,68
19 24,64 35,05 29,05 28,36 27,14 35,47
34 26,35 28,12 29,18 29,49 28,93 31,06
43 18,01 29,72 27,81 29,45 23,5 33,97
44 26,24 341 29,46 29,14 29,99 34,44
52 16,56 29,59 26,89 29,62 20,44 31,14
56 17,09 29,26 27,74 29,95 21,4 31,96
59 15,67 26,72 25,79 28,38 21,62 29,43
63 19,2 20,51 28,59 27,47 22,27 22,8
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Ptiloha 5. Stabilita vybranych pozitivnich vzorkd v odbé&rovém Bi-CoV™ setu po 72 h na zékladé hodnot Ct

kéd Gene Proof Generi Biotech ViroQ
zpracovani nos sliny nos sliny nos sliny
71 22,82 27,12 29,36 30,67 29 30,53
74 16,08 25,24 25,51 28,9 20,64 27,41
76 17,26 27,37 27,06 29,13 20,89 29,47
81 17,03 31,78 27,57 28,05 21,43 34,9
82 34,79 26,81 28,87 31,14 29,15 31,43
93 16,9 25,09 25,65 29 19,42 27,5
105 13,7 24,85 24,65 25,84 20,14 27,31
106 15,9 18,06 23,83 24,18 18,2 21,21
112 13,63 23,76 22,98 24,49 15,41 26,28

Stranka 12z 12




		2020-12-11T17:47:42+0100
	MUDr. Peter Bauer, Ph.D.




