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Klinikai vizsgalat-
Anti-SARS-CoV-2 gyorsteszt
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1. Avizsgalat célja

A vizsgélat célja az Autobio Anti-SARS-CoV-2 gyorsteszt klinikai teljesitményének értékelése.

2. A teljesitményértékelés eszkozei

Teszt reagensAnti-SARS-CoV-2 Rapid Test (Lateral Flow modszer), melyet az
Autobio Diagnostics Co., Ltd. gyartott.

Kontrol reagens: SARS-CoV-2 Antibody Test (Lateral Flow mddszer), melyet a
Guangzhou Wondfo Biotech Co.,Ltd. gyartott és a CFDA jévahagyott.

3. Protokoll

Szérum/plazma mintak szdmara:

Hatvannyolc, SARS-CoV-2 fert6zéssel diagnosztizalt mintat teszteltek az Autobio teszt és
kontrol reagenssel a “Henan Centers for Disease Control” intézetében. Emellett 312 negativ
mintat vizsgalt meg ugyanezen reagenssekkel az Autobio Diagnostics Co., Ltd.

Teljes vérmintik szadméra:

Tizenot SARS-CoV-2 fert6zéssel diagnosztizalt mintat teszteltek az Autobio teszt és kontrol
reagenssel a “Henan Centers for Disease Control” intézetében. Emellett tizenot negativ mintat
vizsgélt meg ugyanezen reagenssekkel az Autobio Diagnostics Co., Ltd.

Minden pozitiv mintat validaltak NAT teszttel.

A mintékat parhuzamosan tesztelték Autobio és Wondfo tesztekkel és kiszamoltak az egybeesési
aranyt.

Az Autobio teszt esetében az IgG és IgM reaktivitas is felismerhetd, az 1gG, az IgM, illetve
mindkét immunglobulin reaktivitasét elfogadtak.

A Wondfo teszt esetén az IgG és IgM reaktivitasa nem kiilonboztethet6 meg, igy reaktivitasként
fogadtak el azt az esetet, amikor a kontrol sav és a teszt sav is eredményt adott.

4. Eredmények
4.1 A szérum/plazma mintak eredményei

1. Tablazat: Szérum/plazma mintak eredményei

Kontrol reagens .
Teszt reagens Osszesen
Reaktiv Nem reaktiv

Autobio Reaktiv 38 13 51
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Nem 1 328 329
reaktiv
Osszesen 39 341 380
Reaktiv egybeesési rata 97.4%
Nem Reaktiv egybeesési rata 96.2%
Teljes egybeesési rata 96.3%

Kovetkeztetés: A fenti eredmény kappa analizisét kovetGen a kappa érték 0.824, a “p” érték <0.001.
JelentGs konzisztenciat tapasztaltak az Anti-SARS-CoV-2 Rapid Test (Autobio) és a kontrol reagens
esetén.

A nyers adatok az “A” fiiggelékben tal4lhatoak.

4.2 Teljes vérmintak eredményei

2. Tablazat: Teljes vérmintak eredményei

Pozitiv mintak | Autobio Kontrol Ne‘gat,iv Autobio Kontrol
teszt reagens mintak teszt reagens
reagens reagens

P1 + + N1 - -
F2 + + N2 - -
P3 + + N3 _ ]
P4 + + N4 _ j
P5 + + N5 - -
P6 + + N6 ] _
P7 + + N7 - -
P8 + + N8 - _
P9 + + No _ j
P10 + + N10 - -
P11 + + N11 - -
P12 + + Ni2 - -
P13 + + N13 - }
P14 + + N14 - -
P15 + + N15 - -

@, » @, »

Megjegyzés: a “+” jelentése: reaktiv; a “+” jelentése: gyenge reaktiv; a

@ »

jelentése: nem reaktiv.
Kovetkeztetés: A fenti eredmények alapjan a teljes vérmintak sziirési teljesitménye elfogadhat6
volt. Emellett az Anti-SARS-CoV-2 gyorsteszt és a kontrol reagens kozott tokéletes
konzisztenciat tapasztaltak. A pozitiv klinikai vérmintak gytijtésének sajatossagai miatt a teljes

vérmintak klinikai vizsgéalatanak tovabbi folytatasa javasolt.
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5. Diszkusszio

Az Autobio Anti-SARS-CoV-2 gyorstesztje kolloid arany modszeren alapul és az Anti-SARS-
CoV-2 (A Koronavirus-2 stlyos akut léguti szindroma IgG/IgM antitestjeinek) gyors és
kvalitativ meghatarozasara szolgal human szérumbol, plazmabdl, vagy vérbol. Képes kimutatni
az Anti-SARS-CoV-2 IgG/IgM antitestjeinek elkiilonitett, vagy egyidejii reaktivitasat. Segitséget
nyujt a fert6zés korai vagy késéi szakaszainak azonositasaban, kiegészitve a klinikai vizsgalattal,
a paciens orvosi torténetével és mas teszteredményekkel. Az er6sen reaktiv mintak esetében az
Anti-SARS-CoV-2 teszt 3-4 perc alatt eredményt szolgaltat. Mindazonéltal a NAT teszttel
osszehasonlitva az Anti-SARS-CoV-2 gyorsteszt esetében hosszabb ablakperidédus
tapasztalhato. Alkalmazhaté a SARS-CoV-2 kiegészit§ kimutatasira, de nem hasznalhat6 a

virusfert6zés diagnozisara és kizarasara.
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“A” fuggelék - A szérum/plazma mintak eredményeinek nyers adatai

SARS-CoV-2| SARS-CoV-2 SARS-CoV-2| SARS-CoV-2
Sorszam IgM IgG Kontrol Sorszam TgM 1sG Kontrol
(Autobio) | (Autobio) | 8o (Autobio) | (Autobio) |  8em®

L + + + 191 — — _
2 + — + 192 — _ _
3 + — — 193 — — —
4 * * + 194 — _ _
5 + — + 195 — — —
6 - - — 196 — — _
7 * - + 197 — _ _
8 + + + 198 — — _
9 — — — 199 — — —
10 + - + 200 — _ _
1 + + + 201 — — _
12 + + + 202 — - _
13 + + — 203 _ . _
14 + — + 204 _ _ _
15 — + + 205 _ . _
16 + — + 206 — _ _
17 + + — 207 _ . _
18 - + + 208 — _ _
19 + + + 209 _ — —
20 - + + 210 — _ _
21 + + — 211 — _ _
22 + + + 212 — — _
23 * - + 213 - — _
24 + — n 014 _ ~ —
25 - - - 215 - _ _
26 + + + 216 — _ _
27 — + + 217 _ . _
28 + — — 218 — - _
29 — + + 219 _ . -
30 + + + 220 — _ _
3t + + + 221 — — _
32 - + + 222 — — _
33 + — + 223 — — —
34 — + + 224 _ . _
35 + + + 225 _ . -

5/10




20200308 : 01

36

226

37

227

38

228

39

229

40

230

41

231

42

232

43

233

44

234

45

235

46

236

47

237

48

238

49

239

50

240

51

241

52

242

53

243

54

244

55

245

56

246

57

247

58

248

59

249

60

250

61

251

62

252

63

253

64

254

65

255

66

256

67

257

68

258

69

259

70

260

71

261

72

262

73

263

74

264
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75

265

76

266

77

267

78

268

79

269

80

270

81

271

82

272

83

273

84

274

85

275

86

276

87

277

88

278

89

279

90

280

91

281

92

282

93

283

94

284

95

285

96

286

97

287

98

288

99

289

100

2090

101

201

102

202

103

293

104

204

105

295

106

206

107

297

108

298

109

299

110

300

111

301

112

302

113

303
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114

304

115

305

116

306

117

307

118

308

119

309

120

310

121

311

122

312

123

313

124

314

125

315

126

316

127

317

128

318

129

319

130

320

131

321

132

322

133

323

134

324

135

325

136

326

137

327

138

328

139

329

140

330

141

331

142

332

143

333

144

334

145

335

146

336

147

337

148

338

149

339

150

340

151

341

152

342
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153 - — - 343 — —
154 - — - 344 — -
155 - — - 345 — -
156 — — - 346 — —
157 - — - 347 — -
158 - - - 348 - -
159 - - - 349 - -
160 — — — 350 — —
161 — — — 351 — —
162 — — — 352 — —
163 - — - 353 — -
164 - - - 354 — —
165 - — — 355 — -
166 — — — 356 — —
167 — — - 357 — —
168 — — — 358 — —
169 - - - 359 - -
170 — — — 360 — —
171 — — — 361 — —
172 - — - 362 — -
173 - — — 363 — —
174 - — — 364 — -
175 — — - 365 — —
176 — — — 366 — —
177 — — - 367 — —
178 — — — 368 — —
179 - — - 369 — -
180 — — — 370 — —
181 — — — 371 — —
182 — — — 372 — —
183 — — — 373 — —
184 - — - 374 — -
185 — — - 375 — —
186 — — — 376 — —
187 - — - 377 — -
188 — — — 378 — —
189 - — - 379 — -
190 — — — 380 — —

Megjegyzés: a “+” jelentése: reaktiv; a

[I3R
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jelentése: nem reaktiv.
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Az 1-68-as szdm mintik pozitiv mintdk, melyeket SARS-CoV-2 virusfertGzéssel
diagnosztizaltak.

A 69-380-as szami mintak negativ mintak.



