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Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa
i skutecznosci

Niniejsze podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci (Summary of Safety and
Performance, SSP) ma na celu zapewnienie publicznego dostepu do aktualnego
podsumowania gtéwnych aspektéw zwigzanych z bezpieczenstwem i dziataniem wyrobu.

Dokument SSP nie zastepuje instrukcji uzycia jako gtéwnego dokumentu majgcego na celu
zapewnienie bezpiecznego uzytkowania wyrobu ani nie stuzy do zapewniania diagnostycznych

lub terapeutycznych zalecen przewidzianym uzytkownikom.

Ponizsze informacje sg przeznaczone dla profesjonalnych uzytkownikow.

Wersja dokumentu: 02
Data wydania: Czerwiec 2025 r.
Numer referencyjny producenta dla SSP: HB-3413-SPR

1. Identyfikacja wyrobu i informacje ogolne

1.1 Nazwa .
handlowa wyrobu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

1.2 Nazwaiadres | o AGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, NIEMCY
producenta

1.3 Niepowtarzalny
numer rejestracyjny
(Single Registration | DE-MF-000004949
Number, SRN)
producenta
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1. 4 Podstawowy
UDI-DI

4053228RRPSC2QST0000001PM

1.5 Opis/tres¢
Europejskiej
Nomenklatury
Wyrobow
Medycznych
(EMDN)

WO0105070503 Zakazenia uktadu oddechowego - odczynniki
Multiplex NA

1.6 Klasa ryzyka
wyrobu

Klasa C

1.7 Wskazanie, czy
wyrob jest
przeznaczony do
badan
przytézkowych i/lub
diagnostyki

w terapii celowanej

Urzadzenie to nie jest przeznaczone do badan w warunkach
przytézkowych.
Urzadzenie to nie
towarzyszacym.

jest urzadzeniem diagnostycznym

1.8 Rok wydania
pierwszego
certyfikatu zgodnie
z rozporzadzeniem
(UE) 2017/746
dotyczacym
wyrobu

2024

1.9 Upowazniony
przedstawiciel,

w stosownych
przypadkach; imie
i nazwisko lub
nazwa oraz numer
SRN

Nie dotyczy
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1.10 Jednostka
notyfikowana

i niepowtarzalny
numer
identyfikacyjny
(Single
Identification
Number, SIN)

TUOV Rheinland LGA Products GmbH, TillystraRe 2 90431
Norymberga, Niemcy 0197

2. Przewidziane uzywanie wyrobu

2.1 Przewidziane
zastosowanie

Panel QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel to test
jakosciowy przeznaczony do analizowania prébek wymazu
z nosogardzieli (ang. Nasopharyngeal Swab, NPS), pobranych
od pacjentow z objawami ipodejrzeniem zakazenia uktadu
oddechowego pod kagtem obecnosci kwasow nukleinowych
wirusoéw lub bakterii. Oznaczenie zostato opracowane do uzytku
z analizatorem QlAstat-Dx  Analyzer 1.0, analizatorem
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 iaparatem QIAstat-Dx Rise do
zautomatyzowanje ekstrakcji kwasu nukleinowego i detekc;ji
kwaséw nukleinowych w probce wykonywanej metodg
multipleks real-time RT-PCR.

Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel umozliwia
wykrycie irozréznienie* wirusa SARS-CoV-2, wirusa grypy
A, wirusa grypy A podtyp H1N1/2009, wirusa grypy A podtyp H1,
wirusa grypy A podtyp H3, wirusa grypy B, koronawirusa 229E,
koronawirusa HKU1, koronawirusa NL63, koronawirusa OC43,
wirusa paragrypy typu 1, wirusa paragrypy typu 2, wirusa
paragrypy typu 3, wirusa paragrypy typu 4, syncytialnego wirusa
oddechowego typu A/B, ludzkiego metapneumowirusa typu A/B,

adenowirusa, bokawirusa, rinowirusa/enterowirusa oraz bakterii
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Bordetella pertussis, Chlamydophila pneumoniae, Legionella

pneumophila i Mycoplasma pneumoniae.

* Za pomoca panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel mozna wykry¢
enterowirusa i rinowirusa, ale nie mozna ich rozréznic.

Panel QlAstat-Dx  Respiratory SARS-CoV-2 pomaga
w diagnozowaniu zakazen drég oddechowych u pacjentéw

objawowych.

Wyniki uzyskane za pomocg panelu QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel nalezy interpretowaé w kontekscie
wszystkich  istotnych  obserwacji  klinicznych i wynikow
laboratoryjnych. Wynikéw uzyskanych za pomocg panelu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nie mozna traktowaé
jako wytgczng podstawe do postawienia diagnozy, wyboru
leczenia ani podejmowania innych decyzji dotyczgcych terapii
pacjenta, a jedynie w potgczeniu z innymi danymi klinicznymi,

laboratoryjnymi i epidemiologicznymi.

Wyniki dodatnie nie wykluczajg wspotzakazenia innymi
mikroorganizmami, ktére nie sg wykrywane przez panel
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Wykryte czynniki chorobotwoércze moga nie by¢ bezposrednig
przyczyng choroby. Wyniki negtywne nie wykluczajg zakazenia
uktadu oddechowego.

Parametry skutecznosci oznaczenia ustalono wytgcznie dla
probek pobranych od pacjentéw, u ktérych obserwowano objawy
ze strony uktadu oddechowego.
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Panel QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel jest
przeznaczony do uzytku wytgcznie przez przeszkolony personel
laboratoryjny inie jest przeznaczony do samodzielnego

wykonywania testéw ani do badan w warunkach przyt6zkowych.

Do diagnostyki in vitro

2.2 Wskazania
i populacje
docelowe

Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 to jakosciowy test
RT-PCR w czasie rzeczywistym stuzgcy do wykrywania kwasow
nukleinowych wiruséw lub bakterii w wymazach z nosogardta
(NPS) pobranych od pacjentéw objawowych, u ktérych podejrzewa
sie zakazenie ukfadu oddechowego. Panel Respiratory
QlAstat-Dx SARS-CoV-2 SARS-CoV-2 przeznaczony jest do
diagnostyki in vitro i stosowania w warunkach laboratoryjnych
szpitali lub w Srodowisku laboratoryjnym wytagcznie przez
przeszkolony personel laboratoryjny.

2.3 Ograniczenia
illub
przeciwwskazania

® Wynikow uzyskanych za pomocg panelu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel nie mozna traktowac jako
wytgczna podstawe do postawienia diagnozy, wyboru
leczenia ani podejmowania innych decyzji dotyczacych terapii
pacjenta.

® Wyniki dodatnie nie  wykluczajag = wspoizakazenia
mikroorganizmami, ktére nie sg wykrywane przez panel
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Wykryty czynnik
chorobotwérczy moze nie byé bezposrednig przyczyng
choroby.

e Wyniki negatywne nie wykluczajg zakazenia gornych drég
oddechowych. Za pomocg tego oznaczenia nie mozna

wykry¢ wszystkich czynnikow chorobotwérczych, ktére

powodujg ostre zakazenia uktadu oddechowego.
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® Wynik negatywny otrzymany za pomocg panelu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel nie wyklucza zakaznego
charakteru choroby. Otrzymanie wyniku negatywnego
oznaczenia moze byé spowodowane réznymi czynnikami
i ich kombinacjami, wtym nieprawidtowym postepowaniem
z prébka, zmiennosciami w sekwencjach kwasoéw
nukleinowych, ktére sg sekwencjami docelowymi dla
oznaczenia, zakazeniem patogenami, ktorych nie obejmuje
oznaczenie, stezeniem patogendw, ktére obejmuje
oznaczenie, bedgcym ponizej granicy wykrywalnosci
oznaczenia oraz stosowaniem okreslonych lekéw, terapii lub
Srodkow.

® Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel nie jest
przeznaczony do badania prébek innych niz opisane
w niniejszej instrukcji uzycia. Charakterystyke skutecznosci
testu ustalono na podstawie probek NPS pobranych od oséb
z objawami ze strony uktadu oddechowego.

e Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel jest
przeznaczony do uzycia w potgczeniu z metodami stosowanymi
w ramach standardowej opieki — hodowlg
mikroorganizmow, serotypowaniem i/lub badaniem
lekowrazliwosci drobnoustrojow, odpowiednio do przypadku.

® Wyniki uzyskane za pomoca panelu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel muszg by¢ interpretowane przez
przeszkolonych pracownikéw stuzby zdrowia w kontekscie
wszystkich istotnych obserwacji klinicznych, wynikéw
laboratoryjnych i danych epidemiologicznych.

® Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel moze by¢
uzywany wytgcznie z analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 1.0%,
QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i aparatem QlAstat-Dx Rise.
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® Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel jest
oznaczeniem jakosciowym i nie dostarcza informacji o ilosci
wykrytych mikroorganizmow.

e Wirusowe i bakteryjne kwasy nukleinowe mogg by¢ obecne
in vivo, nawet jesli mikroorganizm nie jest zywy lub zdolny do
zakazenia. Wykrycie docelowego markera nie oznacza, ze
dany patogen jest czynnikiem  chorobotwérczym
wywotujgcym zakazenie lub objawy kliniczne.

o Wykrycie wirusowego lub bakteryjnego kwasu nukleinowego
zalezy od prawidiowego pobrania probki, postepowania
z prébka, transportu, przechowywania i zatadowania probki
do kasety QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV2 Panel
Cartridge.  Nieprawidlowe  wykonanie  ktéregokolwiek
z powyzszych procesow moze spowodowac otrzymanie
nieprawidtowych wynikéw, w tym fatszywie dodatnich lub
fatszywie ujemnych wynikow.

® Czutos¢ iswoistos¢ oznaczenia wzgledem okreslonych
patogendéw oraz wszystkich patogenéw w potgczeniu to
wewnetrzne parametry skuteczno$ci danego oznaczenia,
ktére nie zalezg od wspétczynnika chorobowosci. Natomiast
dodatnia wartos¢ predykcyjna oraz ujemna wartos¢
predykcyjna zalezy od wspdtczynnika chorobowosci (liczba
chorych w danej chwili na konkretng chorobe/zakazonych
konkretnym mikroorganizmem).

® Skutecznos¢ tego testu nie zostata potwierdzona u osoéb,
ktére otrzymaty szczepionke przeciw grypie. Niedawne
podanie szczepionki przeciw grypie donosowej moze
spowodowac fatszywie dodatnie wyniki testéw na grype typu
A i/lub grype typu B.
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* Zamiast analizatorow QlAstat-Dx Analyzer 1.0 mozna uzy¢ analizatoréw DiagCORE
Analyzer, na ktérych uruchomione bedzie oprogramowanie QlAstat-Dx w wersji
1.5 lub nowszej.

3. Opis wyrobu

3.1 Opis wyrobu
oraz warunkow
korzystania

z wyrobu

a) 0Ogolny opis wyrobu, w tym przeznaczenie wyrobu
i jego docelowi uzytkownicy;

Opis wyrobu:

Kaseta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
jest wyrobem jednorazowego uzytku ztworzywa sztucznego,
ktéory umozliwia wykonanie w petni zautomatyzowanych
oznaczen molekularnych wykrywajgcych patogeny ukfadu
oddechowego. Do gtéwnych zalet kasety Panelu QIlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge nalezg: mozliwos¢
analizowania  pobranych zukiadu oddechowego NPS
bezposrednio przy uzyciu suchego NPS (Copan® FLOQSwabs®,
nr kat. 503CS01 / 550C) oraz NPS na uniwersalnym podtozu
transportowym, hermetyczne zamknigcie fabrycznie
zatadowanych odczynnikéw niezbednych do wykonania testéw
oraz w petni zautomatyzowana praca, niewymagajgca nadzoru
ze strony uzytkownika. Wszystkie etapy przygotowania prébki

i wykonywania oznaczenia sg przeprowadzane w kasecie.

Wszystkie odczynniki wymagane do przeprowadzenia catego
testu sg fabrycznie zatadowane i szczelnie zamkniete w kasecie
QlAstat-Dx  Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.
Uzytkownik nie ma kontaktu z odczynnikami ani nie musi nimi
manipulowaé. W trakcie testu odczynniki sg obstugiwane
w obrebie kasety w module analitycznym analizatora QlAstat-Dx
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Analyzer 1.0, analizatora QIlAstat-Dx Analyzer 2.0 iaparatu
QlAstat-Dx Rise za posrednictwem sterowanego pneumatycznie
uktadu mikroprzeptywowego i nie majg bezposredniego kontaktu
z elementami wykonawczymi. Analizator QlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i system QIlAstat-Dx Rise
sg wyposazone w filtry powietrza wchodzacego i wychodzgcego,
co dodatkowo zwigksza bezpieczenstwo w najblizszym
otoczeniu analizatora. Po zakonczeniu testow kaseta pozostaje
szczelnie zamknieta przez caly czas, co znacznie zwigksza

bezpieczenstwo uzytkownikéw na etapie usuwania kaset.

W kasecie kilka etapow jest wykonywanych automatycznie
i sekwencyjnie z wykorzystaniem cisnienia w uktadzie
pneumatyki, ktére powoduje przeniesienie probek i ptynéw przez
komore transferowg do miejsc docelowych.

Ten zestaw jest przeznaczony do uzytku profesjonalnego.

Produkt moze by¢ uzywany wytgcznie przez odpowiednio
poinstruowany personel przeszkolony w zakresie technik biologii

molekularnej i zaznajomiony z tg technologig.

Przeznaczenie wyrobu:

Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 to jakoSciowy test
RT-PCR w czasie rzeczywistym stuzgcy do wykrywania kwaséw
nukleinowych wirusow lub bakterii w wymazach z nosogardzieli
(NPS) pobranych od pacjentow objawowych, u ktérych
podejrzewa sie zakazenie uktadu oddechowego. Panel

QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel jest przeznaczony

do in vitro do celéw diagnostycznych i stosowania w warunkach

10
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laboratoriéw szpitalnych lub w $rodowisku laboratoryjnym

wytgcznie przez przeszkolony personel laboratoryjny.

b) Opis zasady dzialania metody wykorzystywanej
w oznaczeniu lub zasady dziatania aparatu

Testy diagnostyczne wykonywane za pomocg panelu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel sg przeprowadzane
w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analizatorze QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 iaparacie QIlAstat-Dx Rise. Wszystkie etapy
przygotowania ianalizowania probki sg wykonywane
automatycznie przez analizator QIlAstat-Dx Analyzer 1.0,
analizator QIAstat-Dx Analyzer 2.0 iaparat QlAstat-Dx Rise.
Prébki pobiera sie ifaduje recznie do kasety panelowej
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2, zaleznie od wybranej opcji
przetwarzania: albo wprowadzajgc NPS do portu na wymazoéwke
w przypadku stosowania suchego NPS, albo uzywajgc pipety
transferowej do dozowania NPS na uniwersalne podtoze

transportowe (UTM) do portu gtéwnego.

Pobieranie prébek i tadowanie ich do kasety

Pobieranie probek izatadowanie ich do kasety QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge powinno by¢
wykonywane przez personel przeszkolony w zakresie

bezpiecznego podstepowania z probkami biologicznymi.

Na te czes¢ procedury sktadajg sie nastepujgce etapy, ktore
musi wykonac¢ uzytkownik:
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1. Pobranie przeznaczonej do jednorazowego uzytku probki
wymazu z nosogardzieli. Wymazéwke z nosogardta umieszcza
sie w jednorazowej probowce wypetnionej uniwersalnym
podiozem transportowym wytgcznie w przypadku przetwarzania

NPS w uniwersalnym medium transportowym.

Informacje o prébce mozna wpisa¢ recznie lub umiesci¢
etykiete probki na gornej czesci kasety panelowej QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge. W przypadku
stosowania QlAstat-Dx Rise etykiete z informacjami o prébce
nalezy przyklei¢ na gorze kasety QIlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Reczne zatadowanie probki do kasety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge:

O Suchy NPS: Wiozenie wymazu z nosogardzieli na
wymazowce do portu na wymazéwke kasety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

O NPS na uniwersalnym podiozu transportowym:
Napipetowanie 300 uL probki do gtéwnego portu kasety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge za
pomocg jednej z dostarczonych pipet transferowych.

Zeskanowanie kodu kreskowego prébki ikodu kreskowego
kasety QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
przez analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analiator QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 lub aparat QlAstat-Dx Rise.

Wiozenie kasety QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
Cartridge do analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0, QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 lub aparatu QlAstat-Dx Rise.

12
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Rozpoczecie testu w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0,
analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lub aparacie QlAstat-Dx

Rise.

Przygotowanie probki, amplifikacja idetekcja kwasu
nukleinowego

Izolacja, amplifikacja i detekcja kwaséw nukleinowych w prébce
jest wykonywana automatycznie przez analizator QIAstat-Dx
Analyzer 1.0, analizotor QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lub aparat
QlAstat-Dx Rise.

1. Prébka jest homogenizowana, a komérki sg poddawane lizie
w komorze do lizy kasety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge, w ktorej znajduje sie wirnik,
obracajgcy sie z duzg predkoscig.

Kwasy nukleinowe sg oczyszczane z probki, ktéra zostata
poddana lizie, wkomorze do oczyszczania kasety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
poprzez przytgczenie ich do membrany krzemionkowej
w obecnosci soli chaotropowych i alkoholu.

W komorze do oczyszczania oczyszczone kwasy nukleinowe
sg eluowane zmembrany, a nastepnie mieszane
z liofilizowanymi odczynnikami do reakcji PCR w komorze
suchych odczynnikéw kasety QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge.

Mieszanina prébki iodczynnikéw do reakcji PCR jest
rozdzielana do komoér do reakcji PCR kasety QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, w ktorych znajduja

sie liofilizowane startery i sondy swoiste dla danego oznaczenia.
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Analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0,analizatot QIAstat-Dx
Analyzer 2.0 i aparat QlAstat-Dx Rise doprowadza uktad do
optymalnych profili temperaturowych wymaganych do
przeprowadzenia efektywnej reakcji multipleks real-time
RT-PCR iw czasie rzeczywistym mierzy fluorescencje
w celu wykreslenia krzywych amplifikacji.

Oprogramowanie analizatora QIAstat-Dx Analyzer 1.0,
analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i systemu QlAstat-Dx
Rise interpretuje otrzymane dane i wyniki kontroli procesu,
a nastepnie generuje raport z testu.

c) Uzasadnienie kwalifikacji produktu jako wyrobu
i klasa ryzyka wyrobu (fragment dokumentu
strategii regulacyjnej)

Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel to kseta
z odczynnikiem, ktéry dostarcza informacji na temat stanu
patologicznego zgodnie z definicjg zawartg w zamierzonym celu
produktu. Niniejszym kwalifikuje sie kasete panelu QlAstat-Dx
Respiratory SAS-CoV-2 Panel ioprogramowanie ADF jako
wyroby medyczne do diagnostyki in vitro zgodnie z definicjg
zawartg w klauzuli 2(2) rozporzadzenia IVDR 2017/746. Ponadto,
zgodnie z punktem 1.9 ZALACZNIKA VIII rozporzgdzenia IVDR
2017/746, caty produkt jest klasyfikowany do klasy C.

3.2 W przypadku
gdy wyroéb jest
zestawem, opis
elementéw (w tym
status regulacyjny
elementéw, na
przyktad wyrobow
medycznych do

Zestaw QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel sktada sie
z szes$ciu pojedynczo pakowanych kaset i szesciu pojedynczo
pakowanych pipet transferowych.

Elementy zestawu nie sg sprzedawane oddzielnie.
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diagnostyki in vitro,
wyrobow
medycznych,

i wszelkie kody
Basic UDI-DI)

Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel dostarcza
informacji na temat stanu patologicznego zgodnie z definicjg
zawartg w zamierzonym celu produktu. Dzieki temu panel
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 kwalifikuje sie do wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro zgodnie z definicjg zawartg
w klauzuli 2(2) rozporzadzenia IVDR 2017/746.

3.3 Odniesienie do
poprzednich
generacji lub
wariantow, jezeli
takie istnieja, oraz
opis réznic

Roéznica miedzy wyrobem przedmiotowym, panelem QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel ipoprzednimi wersjami:
W ponizszej tabeli wymieniono panel QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel IVDD wwersji 1 ipanel QIlAstat-Dx

Respiratory Panel.

Panel QlAstat-Dx | Panel QlAstat-Dx | Panel QlAstat-Dx

Respiratory Respiratory Respiratory Panel
SARS-CoV-2 SARS-CoV-2 (wersja IVDD
Panel (nr Nr Panel (wersja 691211)
691215 i Kat. Nr | 691214 V1 IVDD)
691214 V2 wersja
IVDD)
Réznicowanie Panel ten ujawnit | W panelu dodano | Na panelu
docelowe cel Chlamydophila | wirus zamaskowano cel
pneumoniae po SARS-CoV-2do | w postaci
zatwierdzeniu komory reakcyjnej | Chlamydophila
przez organy nr 8 ze wzgledu pneumoniae.
regulacyjne. na konieczno$¢ Panel nie wykrywa
wykrycia go celu w postaci
w zwigzku SARS-CoV-2.
z globalng
pandemig COVID-
19. Na panelu
zamaskowano cel
w postaci
Chlamydophila
pneumoniae.
Test zréznicowania | ZWiekszono zakres | Zwigkszono Inkluzywnos$¢
inkluzywnosci zakres niektérych celéw
niektorych celéw, | inkluzywnosci byta ograniczona

aby obja¢ szerszy | niektdrych celéw, | ze wzgledu na
zakres zmiennosci | aby objgé szerszy | mniejsza liczbe

genetyczne;j. zakres zmiennosci | uwzglgdnionych
genetycznej. szczepow.
Okres trwatosci 9 miesiecy 9 miesiecy 6 miesiecy
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3.4 Opis
akcesoriow
przeznaczonych do

uzytku wraz Nie dotyczy.

z wyrobem

3.5 Opis innych Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel jest
wyrobéw

i produktow przeznaczony do uzycia z analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 1.0,

przeznaczonych do
uzytku wraz
z wyrobem

analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 2.0 iaparatem QlAstat-Dx
Rise.

Nalezy pamieta¢, ze plik definicji oznaczenia (ADF) dla panelu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel jest dostepny pod

adresem www.qiagen.com.

4. Odniesienie do wszelkich majacych zastosowanie norm zharmonizowanych
i wspolnych specyfikacji

4.1 Majace
zastosowanie
normy
zharmonizowane
i wspolne
specyfikacje

Normy zharmonizowane:

e EN [SO 13485:2016+AC:2018+A11:2021 -

medyczne — Systemy zarzgdzania jakosciag — Wymagania

Wyroby

do celéw przepiséw prawnych (ISO 13485:2016)

e EN ISO 14971:2019+A11:2021 — Wyroby medyczne —
Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

o EN ISO 15223-1:2021 — Wyroby medyczne —

Symbole do stosowania na etykietach wyrobdéw
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medycznych, wich oznakowaniu iw dostarczanych

z nimi informacjach — Czes$¢ 1: Wymagania ogdlne

e EN62366-1:2015 + AC:2015 + AC:2016 + A1:2020 Wyroby
medyczne — Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do

wyrobéw medycznych

e EN 13612:2002 Ocena skutecznosci wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro

e ENISO 18113-1:2011 Wyroby medyczne do diagnostyki in
viro — Informacje dostarczane przez wytwodrce
(oznakowanie) — Czes¢ 1: Terminy, definicje i wymagania

ogolne

e ENISO 18113-2:2011 Wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro — Informacje dostarczane przez wytworce
(oznakowanie) — Czes$¢ 2: Odczynniki do diagnostyki in vitro
do profesjonalnego stosowania w wyrobach do diagnostyki
in vitro — Informacje dostarczane przez wytworce
(oznakowanie)

e EN 62304:2006+A1:2015 Oprogramowanie wyrobow

medycznych — Procesy cyklu zycia oprogramowania

e ISO 20916:2019 Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro —
Badania skuteczno$ci klinicznej z uzyciem probek pobranych
od ludzi — Dobra praktyka badawcza (ISO 20916)
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o EN ISO 23640:2015 Wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro — Badanie stabilnosci odczynnikéw do diagnostyki in

vitro

e EN 13975:2003 Procedury pobierania probek stosowane
w badaniach akceptacyjnych wyrobéw medycznych do

diagnostyki in vitro — aspekty statystyczne

(lista zawiera istniejgce normy zharmonizowane oraz te, ktore

majg zosta¢ zharmonizowane)

Nie ma wspdlnych specyfikacji ustalonych przez Komisje
Europejskg majgcych zastosowanie do panelu oddechowego
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

5. Ryzyko i ostrzezenia

5.1 TKZka Ryzyko zostalo ograniczone w mozliwie najwiekszym stopniu
resztkowe
i dziatania i uznane za akceptowalne. Nie zaobserwowano zadnych dziatan

niepozadane niepozadanych.

L Panel QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel jest
5.2 Ostrzezenia ] i
i Srodki ostroznosci | Przeznaczony do stosowania przez personel laboratorium
przeszkolony z zakresu obstugi analizatora QlAstat-Dx Analyzer
1.0, analizatora QlAstat-Dx Analyzer 2.0 iaparatu QlAstat-Dx
Rise.

Nalezy pamigta¢, ze moze by¢ wymagane zapoznanie sie

z lokalnymi przepisami dotyczgcymi zgtaszania powaznych

incydentow, kidre wystgpity w zwigzku z wyrobem, producentowi
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oraz wiasciwemu organowi panstwa, ktérego rezydentem jest

uzytkownik i/lub pacjent.

Podczas pracy ze $rodkami chemicznymi nalezy zawsze
stosowa¢ odpowiedni fartuch laboratoryjny, rekawiczki
jednorazowe i okulary ochronne. W celu uzyskania dodatkowych
informacji nalezy sie zapozna¢ z odpowiednimi kartami
charakterystyki. Sg one dostepne online w wygodnym
i kompaktowym formacie PDF pod adresem
www.qgiagen.com/safety. Na tej stronie mozna wyszukiwac,
wys$wietla¢ i drukowac karty charakterystyki dla wszystkich
zestawow firmy QIAGEN.

Prébki iinne materiaty do testéw sg potencjalnie zakazne.
Nalezy przestrzega¢ obowigzujacych w danej placowce
procedur bezpieczenstwa dotyczgcych postepowania
z prébkami biologicznymi. Pozostatosci prébek i odczynnikow
nalezy utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi procedurami dotyczgcymi

bezpieczenstwa.

Zawsze nalezy stosowa¢ odpowiednie $rodki ochrony
indywidualnej, obejmujgce miedzy innymi bezpudrowe
rekawiczki jednorazowego uzytku, fartuch laboratoryjny oraz
okulary ochronne. Chronic¢ skére, oczy i btony sluzowe. Podczas

pracy z probkami nalezy czesto zmienia¢ rekawiczki.

Z probkami, kasetami ipipetami transferowymi nalezy
postepowaé tak, jak z materiatami potencjalnie zakaznymi.
Zawsze nalezy przestrzega¢ srodkow ostroznosci opisanych

w odpowiednich  wytycznych, na przyktad w wytycznych

Protection of Laboratory Workers from Occupationally Acquired
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Infections; Approved Guideline (M29) wydanych przez instytut
CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute®) lub w innych
odpowiednich dokumentach udostepnionych przez lokalne
wiasciwe organy. Probki, kasety QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel Cartridge ipipety transferowe nalezy
utylizowac¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami.

Kaseta QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge
jest zamknietym wyrobem jednorazowego uzytku, ktory zawiera
wszystkie odczynniki niezbedne do przygotowania probki
i przeprowadzenia reakcji multipleks real-time RT-PCR
w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0, analizatorze QlAstat-Dx
Analyzer 2.0 lub aparacie QlAstat-Dx Rise. Nie uzywac¢ kasety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge, ktorej
data waznosci minetfa, ktéra wyglada na uszkodzong lub z ktérej
wycieka ptyn.

Przestrzega¢  standardowych  procedur laboratoryjnych
w zakresie utrzymania czystosci izapobiegania skazeniom
obszaru  roboczego.  Odpowiednie = wytyczne  zostaly
wyszczegolnione w publikacjach wydawanych przez Europejskie
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob
(https://lwww.ecdc.europa.eu/en/aboutus/networks/disease-
and-laboratory-networks/erlinet-biosafety).

Do skftadnikéw panelu QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel majg zastosowanie nastepujgce zwroty wskazujgce na
zagrozenia i okreslajgce srodki ostroznosci.
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Zawiera: etanol; chlorowodorek guanidyny; tiocyjanian guanidyny;
izopropanol; proteinaze K; t-oktylofenoksypolietoksyetanol.
Niebezpieczenstwo! Powoduje powazne oparzenia skory
i uszkodzenie wzroku. Dziata szkodliwie po potknieciu lub
w nastepstwie wdychania. Dziata szkodliwie na organizmy
wodne, powodujgc diugotrwate skutki. Wysoce fatwopalna ciecz
i opary. Moze dziata¢ szkodliwie w kontakcie ze skorg. Moze
powodowa¢ objawy alergii lub astmy albo trudnosci
w oddychaniu w nastepstwie wdychania. Moze powodowac
senno$¢ lub zawroty gtowy. W kontakcie z kwasami uwalnia
bardzo toksyczne gazy. Nie zbliza¢ do zrodet ciepta, gorgcych
powierzchni, iskier, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie
pali¢ papieroséw. Przechowywa¢ w chtodnym miejscu.
Stosowac wytgcznie na zewnatrz lub w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu. Unika¢ uwalniania do Srodowiska. Stosowac
rekawice ochronne / odziez ochronng / ochrone oczu / ochrone
twarzy. W przypadku niedostatecznej wentylacji nalezy stosowac
srodki ochrony drog oddechowych. W PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjg¢
soczewki kontaktowe, jezeli sg zatozone imozna je fatwo
usung¢. Nadal ptuka¢. W PRZYPADKU narazenia lub
probleméw: Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem. Przeptukaé usta. NIE wywolywaé
wymiotow. Wyprowadzi¢ lub wynieS¢ poszkodowanego na

Swieze powietrze izapewni¢c mu warunki do swobodnego

oddychania. Wypraé zanieczyszczong odziez przed ponownym
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uzyciem. Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Zawartosé/pojemnik usuwac, przekazujac do zatwierdzonej

placowki zgodnie zlokalnymi, regionalnymi, krajowymi

i miedzynarodowymi przepisami.

5.3 Inne istotne
aspekty
bezpieczenstwa,
w tym
podsumowanie
wszelkich
zewnetrznych
dziatan
korygujacych
dotyczacych
bezpieczenstwa
(FSCA, w tym FSN),
w stosownych
przypadkach

Nie dotyczy.

obrotu (PMPF)

6. Podsumowanie oceny skutecznosci i obserwacji dziatlania po wprowadzeniu do

6.1 Podsumowanie
istotnosci
naukowej wyrobu

Wysoce czute testy multipleksowego PCR umozliwiajg

rownoczesne wykrywanie wielu patogendw wirusowych

i bakteryjnych,  charakteryzujgc sie  wiekszg czutoscig
i swoistoscig niz w przypadku metod tradycyjnych. Testy te sg
drég

i wykazujg zgodno$¢ =z najnowszym stanem

powszechnie stosowane w diagnostyce zakazen
oddechowych
wiedzy w obecnej praktyce klinicznej. Wiele miedzynarodowych
stosowanie  testow
uktadu

informacje zgromadzone dzieki systematycznym przeglagdom

wytycznych  zaleca molekularnych

w diagnostyce  zakazen oddechowego. taczne

literatury wspierajg istotnos¢ naukowg analitdw (kwasy
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nukleinowe z SARS-CoV-2, wirusa grypy A, wirusa grypy
A podtyp H1N1/pdm09, wirusa grypy A podtyp H3, wirusa grypy
B, koronawirusa 229E, koronawirusa HKU1, koronawirusa NL63,
koronawirusa OC43, wirusa paragrypy typu 1, wirusa paragrypy
typu 2, wirusa paragrypy typu 3, wirusa paragrypy typu 4,
A/B,
adenowirusa,

wirusa

typu
rinowirusa/enterowirusa,

oddechowego
A/B,
Mycoplasma

syncytialnego ludzkiego

metapneumowirusa bokawirusa,
pneumoniae,
Chlamydophila pneumoniae, Legionella pneumophila
i Bordetella pertussis) przy stanie klinicznym zakazenia.
W  zwigzku ztym potwierdzono istotnosénaukowg panelu

oddechowego QlAstat-Dx

6.2 Podsumowanie
danych
dotyczacych
skutecznosci
réwnowaznego
wyrobu,

w stosownych
przypadkach

Nie dotyczy.

6.3 Podsumowanie
danych
dotyczacych
skutecznosci

z przeprowadzonych
badan wyrobu
przed
oznakowaniem CE

Widzie¢ Zatgcznik 01 Skuteczno$¢ analityczna (Analityczna),
Zatgcznik 02 Skutecznos¢ kliniczna (Kliniczna) — wyciag
z instrukcji uzycia.
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6.4 Podsumowanie
danych
dotyczacych
skutecznosci

z innych zrédet,

w stosownych
przypadkach

Whioski z danych dotyczacych skutecznosci klinicznej
uzyskanych z literatury

W ramach systematycznego badania literatury znaleziono 11
badan zawierajgcych istotne informacje wspierajgce skutecznosc
kliniczng ocenianego urzadzenia. W niniejszych badaniach
zastosowano rozne metody poréwnawcze. Osiem badan
koncentrowato sie gtéwnie na analicie SARS-CoV-2. PPA panelu
QlAstat-Dx i urzgdzenia poréwnawczego miescito sie w zakresie
84—-100%, a NPA w zakresie 90,48—-100%. Pie¢ badan zawierato
informacje na temat skutecznosci analitow
SARS-CoV-2. Ogodlnie rzecz biorgc, w ostatnich badaniach PPA

miescito sie w przedziale 78-99,5%.

innych niz

6.5 Ogolne
podsumowanie
dotyczace
skutecznosci

i bezpieczenstwa

Ogolna skutecznos¢ i bezpieczenstwo panelu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel opiera sie na nastepujacych

zatozeniach:

e [stotno$¢ naukowg wykazano na podstawie systematycznego
przegladu literatury, oceny dostepnych/pozyskanych/nowych
danych dotyczgcych panelu QlAstat-Dx Respiratory

SARS-CoV-2 Panel ijego zamierzonego celu, a takze

opinii/stanowisk  ekspertow  zgodnych  z wytycznymi
miedzynarodowymi,  badah  koncepcyjnych ibadanh
skutecznosci  klinicznej. Wyniki potwierdzajg istotnos¢

naukowg panelu QIlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel zamierzonym celu.

e  Skutecznos$¢ analityczna zostata wykazana na podstawie

badan weryfikacyjnych, kiére osiggnety kryteria akceptacji dla:
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o Postepowanie z probkami i ich pobieranie
o  Obowigzujgce parametry skutecznosci analitycznej
= Czulos$¢ analityczna: granica proby
Slepej, granica wykrywalnosci
= Specyficznos¢ analityczna: reaktywnos¢
analityczna, reaktywnos¢ krzyzowa,
interferencja
Precyzja: powtarzalnos$¢ i powtarzalnosé
Przeniesienie
Niezawodnos¢ testu
Okres trwatosci, stabilnos¢ w trakcie
uzytkowania i transportu.

o Roéwnowazna skutecznosé¢ produktu przy
stosowaniu z analizatorem QIlAstat-Dx
Analyzer 1.0, QlAstat-Dx Analyzer 2.0 lub
systemem QIlAstat-Dx Rise.

o  Skutecznos$¢ oprogramowania panelu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel
ADF

e  Skutecznos$¢ kliniczng wykazano na podstawie badan
walidacji klinicznej i systematycznego przeglgdu literatury
dla nastepujgcych wskaznikéw skutecznosci klinicznej:
czuto$¢ diagnostyczna (okreslana jako dodatnia zgodnosc¢
procentowa, PPA) iswoisto$¢ diagnostyczna (okreslana
jako ujemna zgodnos¢ procentowa, NPA) przy uzyciu
metody poréwnawczej. Badania walidacji klinicznej spetnity
kryteria  akceptacji. Przeglad literatury  potwierdzit
odpowiednig skutecznos¢ kliniczng produktu.

Ocena istotnosci naukowej, skutecznosci analitycznej
i skutecznosci klinicznej pozwala na ustanowienie dowodéw
klinicznych dla panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel. Dowody kliniczne wykazujg, ze produkt spetnia potrzeby
uzytkownika, a takze dajg pewnos$é, ze odpowiednie Ogdine
Wymagania Bezpieczenstwa i Skutecznosci (GSPR 1-9.1) sg
spetnione, gdy jest stosowany zgodnie z przeznaczeniem

okreslonym przez producenta i instrukcjg uzycia.
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W oparciu o istothos¢ naukowg, skutecznos¢ analityczng
i skuteczno$¢  kliniczng panel  QlAstat-Dx  Respiratory
SARS-CoV-2 Panel osigga korzy$¢ kliniczng w postaci
szybkiego idoktadnego okreslania obecnosci lub braku
nastepujgcych patogenéw uktadu oddechowego u pacjentow
objawowych, u ktérych podejrzewa sie zakazenie ukfadu
oddechowego: Adenowirus, bokawirus, koronawirus 229E,
Koronawirus OC43, Koronawirus NL63, Koronawirus HKU1,
SARS-CoV-2, ludzki metapneumowirus A+B, wirus grypy tupu A
(niezréznicowany), grypy typu A H1N1/pdm09, grypy typu
A H1, grypy tupu A H3, grypy tupu B, paragrypy typu 1, paragrypy
typu 2, paragrypy typu 3, paragrypy typu 4, wirus RS A+B,
rinowirus/enterowirus (oba wykryte, ale niezréznicowane),
Bordetella pertussis, Chlamydophila pneumoniae, Legionella
pneumophila, Mycoplasma pneumoniae. Pomaga to lekarzom
podejmowac w odpowiednim czasie decyzje dotyczace leczenia,
przyjecia do szpitala, kontroli zakazen oraz powrotu pacjenta do
pracy i rodziny. Moze ono réwniez znacznie wspiera¢ wdrazanie
udoskonalonego programu zarzgdzania lekami
przeciwdrobnoustrojowymi i innych waznych inicjatyw
w zakresie zdrowia publicznego.

Podsumowanie panelu QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel (nr kat. 691215).

e Produkt jest zgodny zogolnymi wymaganiami
bezpieczenstwa i skutecznosci okreslonymi w zatgczniku |
1 do 8i 9.1 rozporzadzenia (UE) 2017/746

e Wykazano istotno$¢ naukowg, biorgc pod uwage
powszechnie uznany stan wiedzy.

e |Istniejg odpowiednie dane analityczne i kliniczne

potwierdzajgce wymagane parametry
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analityczne/kliniczne wymienione w zatgczniku 9.1 (a)
i (b) do rozporzadzenia (UE) 2017/746.

e Produkt ten mozna uzna¢ za zgodny z najnowszymi
osiggnieciami medycyny.

e Podczas oceny nie stwierdzono zadnych problemoéw
zwigzanych ze skutecznoscig i/lub bezpieczenstwem.

e  Obecne ryzyka resztkowe sg akceptowalne.

Korzysci ptyngce ze stosowania produktu przewyzszajg
potencjalne ryzyko, a profil korzysci i ryzyka dla produktu jest
uwazany za dodatni i akceptowalny.

6.6 Biezace lub
planowane
obserwacje
skutecznosci po
wprowadzeniu do
obrotu

Na podstawie zebranych dowoddéw stwierdzono, ze panel
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel jest bezpieczny
i skuteczny w swoim przeznaczeniu uzytkowania i nie wystepujg
zadne niedopuszczalne ryzyka resztkowe.

Przeprowadzone zostanie dodatkowe badanie okresu trwatosci
w celu sprawdzenia gornego limitu (25 2°C) zamierzonej
temperatury przechowywania w pomieszczeniu (15-25°C) i na
poparcie obecnego stwierdzenia 0 okresie trwatosci

wynoszgcym 9 miesiecy.

7. Spojnos¢é pomiarowa wartosci przypisanych

7.1 Objasnienie
jednostki miary,
w stosownych
przypadkach

Nie dotyczy.
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7.2 Identyfikacja
zastosowanych
materiatéw
referencyjnych i/lub
referencyjnych
procedur
pomiarowych
wyzszego rzedu
stosowanych przez
producenta do
kalibracji wyrobu

Nie dotyczy.

8. Sugerowany profil i szkolenie uzytkownikow

8.1 Sugerowany
profil i szkolenie
uzytkownikow

Panel QlAstat-Dx® Respiratory SARS-CoV-2 Panel (nr kat.
691215) to test jakosciowy przeznaczony do analizowania
probek wymazu z nosogardzieli (ang. Nasopharyngeal Swab,
NPS), pobranych od pacjentéw z objawami ipodejrzeniem
zakazenia uktadu oddechowego pod kgtem obecnosci kwaséw
lub  bakterii.
opracowane do uzytku z analizatorem QIlAstat-Dx Analyzer 1.0,

nukleinowych  wiruséw Oznaczenie zostato
analizatorem QlAstat-Dx Analyzer 2.0 i aparatem QIlAstat-Dx
Rise do zautomatyzowanje ekstrakcji kwasu nukleinowego
i detekcji kwaséw nukleinowych w probce wykonywanej metodg
multipleks real-time RT-PCR.

Panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

przeznaczony do uzytku wytgcznie przez przeszkolony personel

jest

laboratoryjny inie jest przeznaczony do samodzielnego
wykonywania testéw ani do badan w warunkach przyt6zkowych.
Produkt moze by¢ uzywany wytgcznie przez odpowiednio
poinstruowany personel przeszkolony w zakresie technik biologii

molekularnej i zaznajomiony z tg technologig.
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Historia zmian

Numer wersji Data wydania Opis zmiany Wersja zatwierdzona
dokumentu przez jednostke

SSP notyfikowana

01 Styczen 2025 r. 1. wersja ™ Tak

Zatwierdzenie
w jezyku: Polski

[J Nie (dotyczy wytacznie klasy
C (IVDR, artykut 48 (7)),

w przypadku ktérej dokument
SSP nie zostat jeszcze
zatwierdzony przez jednostke

notyfikowang)
02 Czerwiec 2025 r. Dotgczenie analizatora M Tak

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 zatwierdzenie
jako kolejnego w jezyku: Polski
instrumentu, z ktérym
panel moze [ Nie (dotyczy wytacznie

- - klasy C (IVDR, artykut 48 (7)),
gZiggrzig\gac Kl D w przypadku ktérej dokument

b Jja Z Klasy SSP nie zostat jeszcze

do klasy C zatwierdzony przez jednostke

Usuniecie odniesien do ~ "tfikowana)

wspolnych specyfikaciji
z sekcji 4.1 6.5

W rozdziale 6.6
zaktualizowano
temperature do badania
z 25+3 do 25+2 °C
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Zatgcznik

Zatgcznik 01 Skutecznosc¢ analityczna

Skuteczno$c¢ analityczna

Opisana ponizej skuteczno$¢ analityczna zostata wykazana przy uzyciu analizatora
QlAstat-Dx Analyzer 1.0. Analizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 uzywa tego samego modutu
analitycznego, co analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, dlatego zastosowanie analizatora

QlAstat-Dx Analyzer 2.0 nie wptywa na skuteczno$¢ oznaczenia.

Przeprowadzono szczegotowe badania dotyczgce aparatu QIAstat-Dx Rise w celu
uzyskania informacji dotyczacych zanieczyszczenia spowodowanego przeniesieniem oraz
powtarzalnosci. Pozostate parametry skutecznosci analitycznej przedstawione ponizej
wyznaczono przy uzyciu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0. W aparacie QlAstat-Dx Rise
wykorzystywany jest ten sam modut analityczny, co w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0,

dlatego zastosowanie aparatu QlAstat-Dx Rise nie wptywa na skuteczno$¢ oznaczenia.

30 Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 06/2025



Granica wykrywalnosci (Limit of Detection)
Czutos¢ analityczna lub granica wykrywalnosci (Limit of Detection, LoD) jest definiowana
jako najnizsze stezenie, przy ktérym =95% badanych prébek daje dodatni wynik.

LoD dla kazdego z organizmdéw docelowych panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2
Panel okreslono, analizujgc seryjne rozcienczenia prébek analitycznych przygotowanych
zizolatow hodowlanych od dostawcow komercyjnych (np. ZeptoMetrix® i ATCC®),
potwierdzonych izolatéw klinicznych lub sztucznych prébek w celu wykrycia niedostepnych
w handlu analitéw docelowych.” na temat analizatora QlAstat-Dx 1.0.

Przebadano symulowane prébki NPS reprezentujgce obie opcje przetwarzania; do matrycy
probki NPS (hodowla komoérek ludzkich w podtozu Copan UTM) dla NPS na UTM
i symulowanej macierzy probki na suchej wymazowce (hodowla komorek ludzkich
w sztucznej NPS) dla suchych prébek dodano co najmniej jeden patogen, a nastepnie
przetestowano je w 20 powtoérzeniach. W NPS w opcji przetwarzania UTM wykorzystywana
jest prébka NPS eluowana w podtozu UTM, z ktérej 300 pl jest przenoszone do kasety,
natomiast w procedurze z probkg na suchej wymazowce préobka NPS jest bezposrednio
przenoszona do kasety. Suche wymazdéwki prébne NPS przygotowano poprzez pipetowanie
po 50 pul zkazdego rozcienczonego roztworu podstawowego z materiatem
wirusowym/bakteryjnym na wymazoéwke i pozostawienie wymazowki do wyschniecia na co
najmniej 20 minut. Wymazowki prébne przeprowadzono przy uzyciu metody suchego NPS
W celu oceny réwnowaznosci przeprowadzono dodatkowe badania NPS w probkach UTM
przygotowanych przy uzyciu negatywnej matrycy klinicznej. Wykazano réwniez, ze LoD jest
rownowazne, gdy dla kazdego z organizméw docelowych panelu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 przetestowano na systemie QlAstat-Dx Rise jeden reprezentatywny szczep

patogenu.

* Ze wzglgdu na ograniczong dostepnos$¢ hodowli wirusa w kulturach komérkowych, w celu wyznaczenia warto$ci
LoD dla patogenu docelowego SARS-CoV-2 dodawanego do klinicznej negatywnej macierzy uzywano materiatu
syntetycznego (gBlock).

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 06/2025 31



Tabela 1. Wartosci LoD uzyskane dla réznych docelowych szczepéw patogenéw atakujacych uktad
oddechowy obecnych w NPS na UTM i/lub suchym NPS (hodowla komérek ludzkich w sztucznej NPS)
testowanych przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Patogen

Szczep

Zrédto

Wspoétczynnik

Stezenie detekcji
Grypa typ A, A/New Jersey/8/76 ATCC 341.3 CEIDso/ml Grypa typu A:
podtyp H1IN1 VR-897 20/20
H1:
20/20
Grypa typ A, A/Brisbane/59/07 ZeptoMetrix 4,0 TCIDso/ml Grypa typu A:
podtyp HIN1 0810244CFHI 20/20
H1:
20/20
Grypa typ A, A/New Caledonia/20/99 ZeptoMetrix 28,7 TCIDso/ml Grypa typu A:
podtyp H1N1 0810036CFHI 20/20
H1:
20/20
Grypa typ A, A/Virginia/ATCC6/2012 ATCC 0,1 PFU/mL Grypa typu A:
podtyp H3N2 AV-VR-1811 20/20
H3:
20/20
Grypa typ A, A/Port Chalmers/1/73 ATCC 3000 CEIDso/ml Grypa typu A:
podtyp H3N2 VR-810 20/20
H3:
20/20
Grypa typ A, A/Wisconsin/67/2005 ZeptoMetrix 3,8 TCIDso/ml Grypa typu A:
podtyp H3N2 0810252CFHI 20/20
H3:
20/20
Grypa typ A/Virginia/ATCC1/2009 ATCC 127 PFU/ml Grypa typu A:
A/H1N1/pdm09 VR-1736 20/20
H1N1:
20/20
Grypa typ A/SwineNY/03/2009 ZeptoMetrix 56,2 TCIDso/ml Grypa typu A:
A/H1N1/pdm09 0810249CFHI 20/20
H1N1:
20/20
Grypa typu B B/Virginia/ATCC5/2012 ATCC 0,03 PFU/ml 20/20
VR-1807
Grypa typu B B/FL/04/06 ATCC 2050 CEIDso/ml 19/20
VR-1804
Grypa typu B B/Taiwan/2/62 ATCC 5000 CEIDso/ml 19/20
VR-295
Koronawirus niedostepny ATCC 9,47 TCIDso/ml 20/20
229E VR-740
Koronawirus niedostepny ZeptoMetrix 3,6 TCIDso/ml 20/20
229E 0810229CFHI
Koronawirus niedostepny ATCC 0.1 TCIDso/mL 20/20
0C43 VR-1558
Koronawirus niedostepny ZeptoMetrix 1,99 TCIDso/ml 20/20
0C43 0810024CFHI
Koronawirus niedostepny ZeptoMetrix 0,702 TCIDso/ml 20/20
NL63 0810228CFHI
Koronawirus niedostepny ZeptoMetrix 3E+03 kopii/ml 20/20
HKU1 NATRVP-IDI
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Patogen

Szczep

Zrédto

Wspétczynnik

Stezenie detekji
Koronawirus niedostepny QIAGEN Barcelona 2,4E+05 kopii/ml 20/20
HKU1 (STAT-Dx)
S510
Wirus paragrypy C35 ATCC 9,48 TCIDso/ml 20/20
typu 1 (PIV1) VR-94
Wirus paragrypy  niedostepny ZeptoMetrix 0.2 TCIDso/ml 19/20
typu 1 (PIV1) 0810014CFHI
Wirus paragrypy  Greer ATCC 13,9 TCIDso/ml 20/20
typu 2 (PIV2) VR-92
Wirus paragrypy  niedostepny ZeptoMetrix 1.3 TCIDso/mL 19/20
typu 2 (PIV2) 0810015CFHI
Wirus paragrypy C 243 ATCC 44,1 TCIDso/ml 20/20
typu 3 (PIV3) VR-93
Wirus paragrypy  niedostepny ZeptoMetrix 11,5 TCIDso/ml 20/20
typu 3 (PIV3) 0810016CFHI
Wirus paragrypy  M-25 ATCC 3,03 TCIDso/ml 20/20
typu 4a (PIV4a) VR-1378
Wirus paragrypy  niedostepny ZeptoMetrix 9,5 TCIDso/ml 20/20
typu 4b (PIV4b) 0810060BCFHI
Enterowirus JUS/IL/14-18952 ATCC 534 TCIDso/ml 20/20
(enterowirus D68) VR-1824
Enterowirus Echowirus 6 ATCC 0,9 TCIDso/ml 19/20
VR-241
Rinowirus 1059 (rinowirus B14) ATCC 8,9 TCIDso/ml 20/20
VR-284
Rinowirus HGP (rinowirus A2) ATCC 169 TCIDso/ml 20/20
VR-482
Rinowirus 11757 (rinowirus C16) ATCC 50,0 TCIDso/ml 20/20
VR-283
Rinowirus Typ 1A ATCC 8,9 TCIDso/ml 20/20
VR-1559
Adenowirus GB (adenowirus B3) ATCC 94900 TCIDso/ml 20/20
VR-3
Adenowirus RI-67 (adenowirus E4) ATCC 15,8 TCIDso/ml 20/20
VR-1572
Adenowirus Adenoid 71 ATCC 69,5 TCIDso/ml 20/20
(adenowirus typu C1) VR-1
Adenowirus Adenoid 6 ATCC 28,1 TCIDso/ml 20/20
(adenowirus typu C2) VR-846
Adenowirus Tonsil 99 (adenovirus C6) ATCC 88,8 TCIDso/ml 20/20
VR-6
Adenowirus Adenoid 75 ATCC 7331,0 TCIDso/ml 20/20
(adenowirus typu C5) VR-5
Syncytialny wirus A2 ATCC 720 PFU/ml 20/20
oddechowy typu A VR-1540
(RSV A)
Syncytialny wirus  Long ATCC 33,0 PFU/ml 20/20
oddechowy typu A VR-26
(RSV A)
Syncytialny wirus 18537 ATCC 0,03 PFU/mI 20/20
oddechowy B VR-1580
(RSV B)
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Patogen

Szczep

Zrédto

Wspétczynnik

Stezenie detekji

Syncytialny wirus  CH93(18)-18 ZeptoMetrix 0,4 TCIDso/ml 19/20

oddechowy B 0810040CFHI

(RSV B)

Ludzki Peru6-2003 (typ B2) ZeptoMetrix 0.01 TCIDso/mL 19/20

metapneumowirus 0810159CFHI

(hMPV)

Ludzki hMPV-16, IA10-2003 (A1) ZeptoMetrix 2,86 TCIDso/ml 19/20

metapneumowirus 0810161CFHI

(hMPV)

Ludzki hMPV-20, IA14-2003 (A2) ZeptoMetrix 0,4 TCIDso/ml 19/20

metapneumowirus 0810163CFHI

(hMPV)

Ludzki hMPV-3, Peru2-2002 (B1) ZeptoMetrix 1479,9 TCIDso/ml 19/20

metapneumowirus 0810156CFHI

(hMPV)

Bokawirus niedostepny IDT 33 000 kopii/ml 20/20
(gBLock)

Bokawirus niedostepny Szpital Vall d'Hebron 5,5E+04 kopii/ml 20/20

Mycoplasma M129-B7 (typ 1) ATCC 0,1 CCU/ml 20/20

pneumoniae 29342

Mycoplasma Pl 1428 ATCC 6,01 CCU/ml 20/20

pneumoniae 29085

Chamydophila TW183 ATCC 85,3 IFU/ml 20/20

pneumoniae VR-2282

Chamydophila CWL-029 ATCC 120,0 IFU/mI 19/20

pneumoniae VR-1310

Legionella CA1 ATCC 5370 kopii/ml 20/20

pneumophila 700711

Bordetella 1028 ATCC 5,13 CFU/ml 20/20

pertussis BAA-2707

Bordetella 18323 ATCC 2,6 CFU/ml 19/20

pertussis 9797

SARS-CoV-2 niedostepny WHO, NIBSC, 20/146 19 000 kopii/ml 112/112

(6,8E+04 IU/mI)

SARS-CoV-2 USA-WA1-2020 ZeptoMetrix 3160 kopii/ml 23/24
0810587CFH

SARS-CoV-2 niedostepny Szpital Vall d'Hebron 1,9E+04 kopii/ml 20/20
S1229

SARS-CoV-2 niedostepny Szpital Vall d'Hebron 1,9E+04 kopii/ml 24/24
S1231

SARS-CoV-2 niedostepny STAT-Dx Life, S.L 600 kopii/ml 30/30

*Odnotowano najwyzszy LoD.
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Odpornos¢ oznaczenia

Weryfikacje odpornosci oznaczenia wykonano, analizujgc skutecznos¢ oznaczenia kontroli
wewnetrznej w probkach klinicznych wymazéw z nosogardzieli. Pie¢dziesigt osobnych
probek wymazéw z nosogardzieli, negatywnych wzgledem wszystkich wykrywanych przez
panel patogenoéw, przeanalizowano za pomocg panelu QlAstat-Dx SARS-CoV-2 Respiratory
Panel. Dla wszystkich przebadanych probek otrzymano pozytywny wynik iwykazano
prawidlowe dziatanie oznaczenia kontroli wewnetrznej panelu QIlAstat-Dx SARS-CoV-2
Respiratory Panel.

Test wykluczenia (swoistos¢ analityczna)

Badanie wykluczenia analitycznego zostato przeprowadzone przy uzyciu analizy in silico
oraz testow in vitro w celu oceny reaktywnosci krzyzowej i wykluczalnosci panelu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Patogeny obejmowane przez panel zostaty przetestowane
w celu oceny potencjalnej reaktywnosci krzyzowej w panelu, natomiast patogeny spoza
panelu zostaty przetestowane w celu oceny wykluczalnosci panelu. Do mikroorganizmoéw
tych nalezg takie, ktére sg spokrewnione z mikroorganizmami panelu oddechowego, ale
réznig sie od nich, lub takie, ktére mogg by¢é obecne w prébkach pobranych od badanej
populacji. Wybrane organizmy sa klinicznie istotne (kolonizujg gérne drogi oddechowe lub
wywotujg objawy ze strony uktadu oddechowego), nalezg do naturalnej flory fizjologiczne;j
skéry, sg zanieczyszczeniami laboratoryjnymi lub sg mikroorganizmami, ktérymi moze by¢
zakazona wiekszo$¢ populacji. Badane patogeny obejmowane przez panel i spoza panelu

wymieniono w Tabeli 2.

Prébki przygotowano, dodajgc patogeny, ktére potencjalnie mogty wywotywaé reakcje
krzyzowa, do symulowanej macierzy probki wymazu z nosogardzieli w najwyzszym
mozliwym stezeniu, ktére mozna byto uzyska¢ z podstawowego roztworu patogenu.
Preferowane stezenia dla docelowych wiruséw wynosity 105 TCIDso/ml, a dla docelowych
bakterii 106 CFU/m.
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Tabela 2. Lista patogenéw przetestowanych w badaniu swoistosci analitycznej

Na panelu/ Typ Patogen Szczep Zrédto
Poza panelem
Na panelu Bakterie C. pneumoniae AR-39 ATCC 53592
Szczep TWAR TW-183 ATCC VR-2282
B. pertussis E431 Zeptometrix
0801460
M. pneumoniae M129 Zeptometrix
0801579
UTMB-10P ATCC 49894
L. pneumophila Filadelfia Zeptometrix
0801645
Philadelphia-1 ATCC 33152
Wirus Grypa typ A, podtyp A/New Jersey/8/76 ATCC VR-897
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H1N1
Grypa typ A, podtyp
H3N2

Grypa A HIN1/pdm09

Grypa typu B

Koronawirus 229E

Koronawirus OC43

Koronawirus NL63

Koronawirus HKU1

Wirus paragrypy typu 1
Wirus paragrypy typu 2
Wirus paragrypy typu 3
Wirus paragrypy typu 4

A/Szwajcaria/971529/2013
A/Virginia/ATCC6/2012
A/Virginia/ATCC1/2009
A/Kalifornia/07/2009 NYMC X-179A
B/Floryda/04/06

Niedostepny

Niedostepny

Niedostgpny
Niedostepny

Niedostepny

Niedostgpny
C35

Greer

C 243
PIV4A

PIV4B

ATCC VR-1837
ATCC VR-1811
ATCC VR-1736
ATCC VR-1884
ATCC VR-1804

Zeptometrix
0810229CF

Zeptometrix
0810229CFHI

ATCC VR-1558

Zeptometrix
0810024CFHI

Bei Resources
NR-470

QIAGEN® S506*
ATCC VR-94
ATCC VR-92
ATCC VR-93

Zeptometrix
0810060CFHI

Zeptometrix
0810060BCFHI
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Na panelu/
Poza panelem

Typ

Patogen

Szczep

Zrédio

Syncytialny wirus
oddechowy

Ludzki
metapneumowirus

Adenowirus C
Adenowirus B

Enterowirus D68

A2

A1 (hMPV-16, IA10-2003)

Adenoid 71 (adenowirus C1)

Gomen (Adenovirus B7)

US/IL/14-18952

ATCC VR-1540

ZeptoMetrix
0810161CFHI

ATCC VR-1
ATCC VR-7
ATCC VR-1824

Rinowirus 2060 (Typ 1A) ATCC VR-1559

Bokawirus Typ 1 Uniwersytet
Kansas*

SARS-CoV-2 Niedostepny Klinika Szpitalna
S243*

Poza panelem Bakterie Acinetobacter 2160 Zeptometrix
calcoaceticus 0804096
Bordetella avium Z338 Zeptometrix

0804316
Bordetella NRRL B-140 ATCC 4617
bronchiseptica
Bordetella hinzii LMG 13501 ATCC 51783
Niedostepny Vircell MC089
Bordetella holmesii FO061 Zeptometrix
0801464
CDC F5101 ATCC 51541
Bordetella A747 Zeptometrix
parapertussis 0801461
Chlamydia trachomatis BOUR ATCC VR-348-B
Corynebacterium Z116 Zeptometrix
diphteriae 0801882
48255 ATCC 11913
Enterobacter NCDC 819-56 ATCC 13048
aerogenes (Klebsiella .
aerogenes) 2052 Zeptometrix
0801518
Escherichia coli (0157) 0157:H7; EDL933 Zeptometrix
0801622
Haemophilus L-378 ATCC 49766
influenzae

Klebsiella oxytoca

LBM 90.11.033

ATCC 700324
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Na panelu/ Typ Patogen Szczep Zrédto
Poza panelem
Klebsiella pneumoniae  NCTC 9633 [NCDC 298-53, ATCC 13883
NCDC 410-68]
Lactobacillus Scav [IFO 13951, M. Rogosa 210X, ATCC 4356
acidophilus NCIB 8690, P.A. Hansen L 917]
Lactobacillus 17-5 Zeptometrix
plantarum 0801507
Legionella bozemanii ~ CIP 103872 (ATCC 33217; CECT 7276
CCUG 11880; NCTC 11368)
Legionella dumofii CCUG 11881 (ATCC 33279; CEK 7349

38

Legionella feeleii

Legionella
longbeacheae

Legionella micdadei

Moraxella catarrhalis
(Branhamella
catarrhalis)

Mycobacterium
tuberculosis

Mycoplasma
genitalium

Mycoplasma hominis

Mycoplasma orale

Neisseria elongata

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Proteus mirabilis

CCUG 11881; CIP 103876;
NCTC 11370; strain NY 23)

Li166,96
Niedostepny
Long Beach 4

Tatlock

Ne 11 [CCUG 353, LMG 11192,
NCTC 11020]
N9 [P. Baumann N4]

Niedostepny

SEA-1

Z317

niedostepny
CH 19299 [NCTC 10112]
Z071

Z017

FAM18

Serogrupa Y

LRA 08 01 73 [API SA, DSM 6674]
Z050
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ATCC 700514
Vircell MC092

Zeptometrix
0801577

Zeptometrix
0801576

ATCC 25238

ATCC 25240
ATCC 25177DQ

Zeptometrix
0804094-|

Zeptometrix
080411

ATCC 27545
ATCC 23714

Zeptometrix
0801510

Zeptometrix
0801482

ATCC 700532DQ
ATCC 35561
ATCC 35659

Zeptometrix
0801544
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Na panelu/ Typ Patogen Szczep Zrédto
Poza panelem
Pseudomonas PRD-10 [CIP 103467, NCIB 10421, ATCC 15442
aeruginosa PCI 812]
Serratia marcescens PCI 1107 ATCC 14756
Staphylococcus Subsp.. aureus, FDA 209 ATCC CRM-6538
aureus
Staphylococcus Szczep FDA, PCI 1200 ATCC 12228
epidermidis
Stenotrophomonas 810-2 [szczep MDB BS 1640, NCIB ATCC 13637
maltophilia 9203, NCPPB 1974, NCTC 10257,
NRC 729, RY Stanier 67, RH 1168]
Streptococcus NCTC 8181 [G19] ATCC 13813
agalactiae .
Z2019 Zeptometrix
0801545
Streptococcus 2022, 19F Zeptometrix
pneumoniae 0801439
Streptococcus Grupa A wg Lancefielda A/C203 S ATCC 14289
pyogenes .
Z018 ZeptoMetrix
0801512
Streptococcus z127 Zeptometrix
salivarus 0801896
C699 [S30D] ATCC 13419
Ureaplasma Szczep T 960 (CX8) [960, CIP ATCC 27618
urealyticum 103755, NCTC 10177]
Wirus Cytomegalowirus AD-169 Zeptometrix
NATCMV-0005
Towne Zeptometrix
0810499CFHI
Wirus Epsteina-Barr B958 ATCC VR-1492PQ
Wirus opryszczki ATCC-20111 ATCC VR-1778/
pospolitej typu 1 VR-1789
Wirus opryszczki ATCC-2011-2 ATCC VR-1779/
pospolitej typu 2 VR-734
Wirus odry Edmonston ATCC VR-24
Zespot Anglia-1 Vircell MC121
Bliskowschodniego .
Zespotu Oddechowego Niedostepny ATCC VR-3248SD
(MERS) Koronawirus
Wirus $winki Enders ATCC VR-106
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Na panelu/ Typ Patogen Szczep Zrédto
Poza panelem

Ciezki ostry zespot Niedostgpny IDT (gBlocks)t
oddechowy (SARS)
Grzyb Aspergillus flavus Harvard 997 Vircell MC064
Z013 Zeptometrix
0801598
Aspergillus fumigatus ~ MCV-C#10 Vircell MBC002
2014 Zeptometrix
0801716
Candida albicans 3147 [CBS 6431, CCY 29-3-106, ATCC CRM-10231

CIP 48.72, DSM 1386, IFO 1594,
NCPF 3179, NCYC 1363, NIH 3147,
VTT C-85161]

Cryptococcus CBS 132 [CCRC 20528, DBVPG ATCC 32045
neoformans 6010, IFO 0608, NRRL Y-2534]

* Prébka kliniczna pobrana w STAT-Dx Life, SL (spotka QIAGEN) (HKU1); Kansas University, USA (bokawirus);
i Hospital Clinic, Barcelona (SARS-CoV-2).

T W przypadku SARS wykorzystano fragmenty sztucznego genomu.
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W przypadku wszystkich patogenéw na panelu uzyskano wynik specyficzny, a w przypadku
wszystkich przebadanych patogendw poza panelem uzyskano wynik ujemny. Nie
zaobserwowano zZadnej reaktywnosci krzyzowej w panelu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel. Jedynym wyjgtkiem jest gatunek Bordetella, poniewaz Bordetella
holmesii i Bordetella bronchiseptica reagujg krzyzowo z testem Bordetella pertussis. Gen
docelowy uzyty do wykrycia Bordetella pertussis (element insercyjny 1S481) jest
transpozonem obecnym réwniez winnych gatunkach Bordetella. Pewien poziom
reaktywnosci krzyzowej przewidziano na podstawie wstepnej analizy sekwenciji
i zaobserwowano go, gdy testowano wysokie stezenia Bordetella holmesii i niektorych
szczepow Bordetella bronchiseptica. Zgodnie z wytycznymi CDC dla oznaczen, ktére
wykorzystujg 1S481 jako region docelowy przy uzyciu panelu QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel, jesli wartos¢ CT dla bakterii Bordetella pertussis to CT >29, zaleca sie
wykonanie potwierdzajgcego testu swoistosci. W przypadku wysokich stezen bakterii
Bordetella parapertussis nie zaobserwowano reakcji krzyzowe;.

Analiza in silico wykonana dla wszystkich zaprojektowanych starteréw/sond, ktére zawiera

panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, udowodnita, ze mozliwa jest swoista

amplifikacja i detekcja sekwencji docelowych bez reakcji krzyzowe;.

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 06/2025 41



Test zréznicowania (zakres wykrywanych mikroorganizmow,
reaktywnosc¢ analityczna)

Przeprowadzono test reaktywnosci analitycznej (inkluzywnosci) w celu przeanalizowania
skutecznosci wykrywania réznych szczepow, ktore reprezentujg zmiennos¢ genetyczng
kazdego docelowego organizmu wykrywanego w panelu oddechowym (,szczepy wykrywane

w oznaczeniu”).

Do tego badania wigczono rézne szczepy kazdego analitu, reprezentujgce szczepy/rodzaje
réznych mikroorganizméw (na przyktad uwzgledniono szereg szczepow wirusa grypy A
wyizolowanych w odmiennych regionach geograficznych w réznych latach). Na podstawie
badan na mokro (ang. ,wet”) oraz analizy in silico wykazano, ze startery i sondy panelu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 2 sg swoiste i inkluzywne wzgledem istotnych
klinicznie oraz charakteryzujgcych sie kliniczng czestoscig wystepowania szczepdw
poszczegdlnych testowanych patogendw. Przeprowadzono testy na mokro z wykorzystaniem

szczepow wymienionych w Tabeli 3.

Tabela 3. Lista przetestowanych szczepéw inkluzywnosci

Patogen Podtyp/ Szczep Zrédto x wykryta Wynik QlAstat-Dx
serotyp granica LoD
Grypa A H1N1 A/Brisbane/59/07 Zeptometrix 1x LoD Wirus grypy A,
0810244CFHI* podtyp H1
A/New Zeptometrix 0,3x LoD Wirus grypy A,
Caledonia/20/99 0810036CFHI* podtyp H1
A/New Jersey/8/76 ~ ATCC VR-897" 1x LoD Wirus grypy A,
podtyp H1
A/Denver/1/57 ATCC VR-546 0,1x LoD Wirus grypy A,
podtyp H1
A/Mal/302/54 ATCC VR-98 1x LoD Wirus grypy A,
podtyp H1
A/Weiss/43 ATCC VR-96 0,1x LoD Wirus grypy A,
podtyp H1
A/PR/8/34 ATCC VR-1469 3x LoD Wirus grypy A,
podtyp H1
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Patogen Podtyp/ Szczep Zrédto x wykryta Wynik QlAstat-Dx
serotyp granica LoD
AlFort ATCC VR-1754 0,1x LoD Wirus grypy A,
Monmouth/1/1947 podtyp H1
A/WS/33 ATCC VR-1520 0,1x LoD Wirus grypy A,
podtyp H1
A/Swine/lowa/15/ ATCC VR-333 1x LoD Wirus grypy A,
1930 podtyp H1
H3N2 A/Virginia/ATCC6/ ATCC VR-1811" 1x LoD Wirus grypy A,
2012 podtyp H3
A/Port Chalmers/1/73 ATCC VR-810" 1x LoD Wirus grypy A,
podtyp H3
A/Wisconsin/67/2005 Zeptometrix 1x LoD Wirus grypy A,
0810252CFHI* podtyp H3
A/Wisconsin/15/2009 ATCC VR-1882 1x LoD Wirus grypy A,
podtyp H3
ANVictoria/3/75 ATCC VR-822 1x LoD Wirus grypy A,
podtyp H3
A/Aichi/2/68 ATCC VR-1680 10x LoD Wirus grypy A,
podtyp H3
A/Hong Kong/8/68 ATCC VR-1679 10x LoD Wirus grypy A,
podtyp H3
A/Alice (rekombinant, ATCC VR-776 10x LoD Wirus grypy A,
zawiera podtyp H3
A/England/42/72)
MRC-2 (rekombinant ATCC VR-777 100x LoD Wirus grypy A,
szczepow podtyp H3
A/England/42/72
i AIPR/8/34)
A/Szwajcaria/ ATCC VR-1837 1x LoD Wirus grypy A,
9715293/2013 podtyp H3
H1N1/pdm09 A/Virginia/ATCC1/  ATCC VR-1736"  1x LoD Grypa A
2009 H1N1/pdm09
A/SwineNY/03/2009 Zeptometrix 1x LoD Grypa A
0810249CFHI’ H1N1/pdm09
ANVirginia/ATCC2/  ATCC VR-1737 0,1x LoD Grypa A
2009 H1N1/pdm09
ANVirginia/ATCC3/  ATCC VR-1738 100x LoD Grypa A
2009 H1N1/pdm09
Swine NY/01/2009  Zeptometrix 0,3x LoD Grypa A
0810248CFHI H1N1/pdm09
Swine NY/02/2009  Zeptometrix 10x LoD Grypa A
0810109CFNHI H1N1/pdm09
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Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel

Patogen Podtyp/ Szczep Zrédto x wykryta Wynik QlAstat-Dx
serotyp granica LoD
A/Kalifornia/07/2009 ATCC VR-1884 0,1x LoD Grypa A
NYMC X-179A H1N1/pdm09
Canada/6294/09 Zeptometrix 3x LoD Grypa A
0810109CFJHI H1N1/pdm09
Mexico/4108/09 Zeptometrix 0,1x LoD Grypa A
0810166CFHI H1N1/pdm09
Netherlands/2629/ BEI Resources 0,3x LoD Grypa A
2009 NR-19823 H1N1/pdm09
H1N2* Recombinant BEI Resources 100x LoD Wirus grypy A,
Kilbourne F63, NR-9677 podtyp H1
A/NWS/1934 (HA) x
A/Rockefeller
Institute/5/1957 (NA)
(nucleic acid)
H2N2* Japan/305/1957 BEI Resources 1x LoD Grypa A
(kwas nukleinowy) NR-2775
Korea/426/ BEI Resources 0,3x LoD Grypa A
1968xPortoryko/8/19 NR-9679
34 (kwas nukleinowy)
H2N3* Al/kaczka/Niemcy/ BEI Resources Nie dotyczyS Grypa A
1215/1973 (H2N3)
(kwas nukleinowy)
H5N2+ Alkaczkal BEI Resources Nie dotyczyS Grypa A
Pennsylvania/10218/
1984 (H5N2) (kwas
nukleinowy)
H5N3* Alkaczka/Singapore/ BEI Resources 1x LoD Grypa A
645/1997 (kwas NR-9682
nukleinowy)
H7N7+ A/kon/Praga/1956 BEI Resources Nie dotyczyS Grypa A
(H7N7) (kwas
nukleinowy)
H10N7# Kurczak/Niemcy/N/49 BEI Resources 10x LoD Grypa A
(kwas nukleinowy) NR-2765
Grypa typu B Niedostepny B/Virginia/ATCC5/  ATCC VR-1807"  1x LoD Grypa typu B
2012
B/FL/04/06 ATCC VR-1804 1x LoD Grypa typu B
B/Taiwan/2/62 ATCC VR-295 0,3x LoD Grypa typu B
B/Allen/45 ATCC VR-102 Nie wykryto  Negatywny'
B/Hong Kong/5/72 ATCC VR-823 Nie wykryto  Negatywny'
B/Maryland/1/59 ATCC VR-296 0,1x LoD Grypa typu B

06/2025



Patogen Podtyp/ Szczep Zrédto x wykryta Wynik QlAstat-Dx
serotyp granica LoD
B/GL/1739/54 ATCC VR-103 1x LoD Grypa typu B
B/Wisconsin/1/2010 ATCC VR-1883 0,1x LoD Grypa typu B
B/Massachusetts/2/ ATCC VR-1813 3x LoD Grypa typu B
2012
B/Florida/02/06 Zeptometrix Ograniczona Grypa typu B lub
0810037CFHI wykrywalnos¢ wynik negatywny**
B/Brisbane/60/2008 BEI Resources 0,1x LoD Grypa typu B
NR-42005
B/Malaysia/2506/ BEI Resources 0,3x LoD Grypa typu B
2004 NR-9723
Koronawirus Niedostepny Niedostepny ATCC VR-740 0,3x LoD Koronawirus 229
229E
Niedostgpny Zeptometrix 1x LoD Koronawirus 229
0810229CFHI*
Koronawirus Niedostepny Niedostepny ATCC VR-1558"  1x LoD Koronawirus OC43
0C43
Niedostepny Zeptometrix 1x LoD Koronawirus OC43
0810024CFHI
Koronawirus Niedostepny Niedostepny Zeptometrix 1x LoD Koronawirus NL63
NL63 0810228CFHI*
Niedostepny BEI Resources 1x LoD Koronawirus NL63
NR-470
Koronawirus Niedostepny Niedostepny Zeptometrix 1x LoD Koronawirus HKU1
HKU1 NATRVP-IDIT
Niedostepny QIAGEN 3x LoD Koronawirus HKU1
Barcelona'® S510
Niedostgpny QIAGEN 1x LoD Koronawirus HKU1
Barcelona'™ S501
Niedostepny QIAGEN 1x LoD Koronawirus HKU1
Barcelona'™ S496
Wirus paragrypy Niedostepny C35 ATCC VR-94 1x LoD Wirus paragrypy
typu 1 typu 1
Niedostepny Zeptometrix 1x LoD Wirus paragrypy
0810014CFHI" typu 1
Niedostepny Zeptometrix 10x LoD Wirus paragrypy
NATRVP-IDI typu 1
Wirus paragrypy Niedostepny Greer ATCC VR-92f 1x LoD Wirus paragrypy
typu 2 typu 2
Niedostepny Zeptometrix 0,3x LoD Wirus paragrypy
0810015CFHI* typu 2
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Patogen Podtyp/ Szczep Zrédto x wykryta Wynik QlAstat-Dx
serotyp granica LoD
Niedostepny Zeptometrix 0,1x LoD Wirus paragrypy
0810504CFHI typu 2
Wirus paragrypy Niedostepny C 243 ATCC VR-93" 1x LoD Wirus paragrypy
typu 3 typu 3
Niedostepny Zeptometrix 1x LoD Wirus paragrypy
0810016CFHIt typu 3
Niedostepny Zeptometrix 0,1x LoD Wirus paragrypy
NATRVP-IDI typu 3
Wirus paragrypy A M-25 ATCC VR-1378"  1x LoD Wirus paragrypy
typu 4 typu 4
Niedostepny Zeptometrix 0,1x LoD Wirus paragrypy
0810060CFHI typu 4
B Niedostepny Zeptometrix 0,3x LoD Wirus paragrypy
0810060BCFHI’ typu 4
CH 19503 ATCC VR-1377 0,3x LoD Wirus paragrypy
typu 4
Syncytialny wirus A A2 ATCC VR-1540"  0,3x LoD Syncytialny wirus
oddechowy oddechowy typu A+B
Long ATCC VR-26" 1x LoD Syncytialny wirus
oddechowy typu A+B
Niedostepny Zeptometrix 0,1x LoD Syncytialny wirus
0810040ACFHI oddechowy typu A+B
B 18537 ATCC VR-1580"  1x LoD Syncytialny wirus
oddechowy typu A+B
CH93(18)-18 Zeptometrix 1x LoD Syncytialny wirus
0810040CFHI’ oddechowy typu A+B
B WV/14617/85 ATCC VR-1400 1x LoD Syncytialny wirus
oddechowy typu A+B
Ludzki A1 1A10-2003 Zeptometrix 1x LoD Ludzki
metapneumowirus 0810161CFHIT metapneumowirus
typu A+B
1A3-2002 ZeptoMetrix 3x LoD Ludzki
0810160CFHI metapneumowirus
typu A+B
A2 1A14-2003 Zeptometrix 1x LoD Ludzki
0810163CFHI* metapneumowirus
typu A+B
1A27-2004 Zeptometrix 1x LoD Ludzki
0810164CFHI metapneumowirus
typu A+B
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Patogen Podtyp/ Szczep Zrédto x wykryta Wynik QlAstat-Dx

serotyp granica LoD
B1 Peru2-2002 Zeptometrix 1x LoD Ludzki
0810156CFHI’ metapneumowirus
typu A+B
Peru3-2003 ZeptoMetrix 1x LoD Ludzki
0810158CFHI metapneumowirus
typu A+B
B2 Peru6-2003 Zeptometrix 1x LoD Ludzki
0810159CFHI’ metapneumowirus
typu A+B
1A18-2003 Zeptometrix 1x LoD Ludzki
0810162CFHI metapneumowirus
typu A+B
Peru1-2002 Zeptometrix 10x LoD Ludzki
0810157CFHI metapneumowirus
typu A+B
Adenowirus A 12 Niedostepny ATCC VR-863 0,3x LoD Adenowirus
Adenowirus B 3 GB ATCC VR-3' 0,3x LoD Adenowirus
7 Niedostepny ATCC VR-7 0,1x LoD Adenowirus
11 Niedostepny ATCC VR-12 10x LoD Adenowirus
21 Niedostepny ATCC VR-256 0,3x LoD Adenowirus
34 Niedostepny ATCC VR-716 0,3x LoD Adenowirus
35 Niedostepny ATCC VR-718 0,3x LoD Adenowirus
Adenowirus C 1 Adenoid 71 ATCC VR-1" 1x LoD Adenowirus
2 Adenoid 6 ATCC VR-846" 0,3x LoD Adenowirus
5 Adenoid 75 ATCC VR-5 0,3x LoD Adenowirus
6 Tonsil 99 ATCC VR-6" 1x LoD Adenowirus
Adenowirus D 8 Niedostgpny ATCC VR-1815 0,3x LoD Adenowirus
Adenowirus E 4 RI-67 ATCC VR-1572°  0,3x LoD Adenowirus
Adenowirus F 40 Niedostepny ATCC VR-931 0,1x LoD Adenowirus
41 Niedostepny ATCC VR-930 3x LoD Adenowirus
Enterowirus A EV-AT1 Niedostepny ATCC VR-1432 1x LoD Rinowirus/
enterowirus
CV-A10 Niedostepny ATCC VR-168 10x LoD Rinowirus/
enterowirus
Enterowirus B E-6 D-1 (Cox) ATCC VR-241" 0,3x LoD Rinowirus/
enterowirus
E-11 Niedostepny ATCC VR-41 10x LoD Rinowirus/

enterowirus
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Patogen Podtyp/ Szczep Zrédto x wykryta Wynik QlAstat-Dx
serotyp granica LoD
E-30 Niedostgpny ATCC VR-1660 1x LoD Rinowirus/
enterowirus
CV-A9 Niedostepny ATCC VR-1311 0,3x LoD Rinowirus/
enterowirus
CV-B1 Niedostepny ATCC VR-28 0,3x LoD Rinowirus/
enterowirus
CV-B2 Niedostepny ATCC VR-29 3x LoD Rinowirus/
enterowirus
CV-B3 Niedostepny ATCC VR-30 0,3x LoD Rinowirus/
enterowirus
E-17 Niedostgpny ATCC VR-47 10x LoD Rinowirus/
enterowirus
Enterowirus C CV-A21 Niedostgpny ATCC VR-850 10x LoD Rinowirus/
enterowirus
Enterowirus D EV-D68 US/IL/14-18952 ATCC VR-1824"  1x LoD Rinowirus/
enterowirus
Rinowirus A 1 2060 ATCC VR-1559" 0,1x LoD Rinowirus/
enterowirus
2 HGP ATCC VR-482" 1x LoD Rinowirus/
enterowirus
16 11757 ATCC VR-283" 0,3x LoD Rinowirus/
enterowirus
Rinowirus B 14 1059 ATCC VR-2841 1x LoD Rinowirus/
enterowirus
3 Niedostgpny ATCC VR-483 1x LoD Rinowirus/
enterowirus
17 Niedostepny ATCC VR-1663 3x LoD Rinowirus/
enterowirus
Bokawirus Niedostepny Niedostepny IDT gBlock® 1x LoD Bokawirus
Niedostepny Probka klinicznat™  1x LoD Bokawirus
Niedostepny ZeptoMetrix 1x LoD Bokawirus
0601178NTS
Niedostepny ZeptoMetrix 0,3x LoD Bokawirus
MB-004
SARS-CoV-2 Niedostepny Materiat referencyjny NIBSC 20/146+ 1xLoD SARS-CoV-2
WHO
M. pneumoniae 1 M129-B7 ATCC 29342 1xLoD Mycoplasma
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Patogen Podtyp/ Szczep Zrédto x wykryta Wynik QlAstat-Dx
serotyp granica LoD
1 Pl 1428 ATCC 29085t 1xLoD Mycoplasma
pneumoniae
2 Niedostepny ATCC 15531 0,1xLoD Mycoplasma
pneumoniae
B. pertussis Niedostepny 1028 ATCC BAA-2707" 1xLoD Bordetella pertussis
Niedostepny 19323 ATCC 9797 1xLoD Bordetella pertussis
Niedostepny niedostepny ATCC 10380 0,3xLoD Bordetella pertussis
C. pneumoniae  Niedostepny TW183 ATCC VR-2282"  1xLoD Chlamydophila
pneumoniae
Niedostepny CWL-029 ATCC VR-1310 1xLoD Chlamydophila
pneumoniae
Niedostepny niedostepny ATCC 53592 0,3xLoD Chlamydophila
pneumoniae
L. pneumophila  Niedostgpny CA1 ATCC 700711" 1xLoD Legionella
pneumophila
Niedostepny Legionella ATCC 43703 3xLoD Legionella
pneumophila subsp. pneumophila
Pneumophila/
169-MN-H
Niedostepny Niedostepny Zeptometrix 1xLoD Legionella
MB-004 pneumophila
Niedostepny subsp. Pneumophila / ATCC 33152 1xLoD Legionella
Philadelphia-1 pneumophila

*

-+

Szczepy testowane w badaniu LoD
Szczepy testowane w LoD i wykorzystywane do obliczenia poziomu czuto$ci (X razy LoD).

* W przypadku wszystkich szczepow wirusa grypy typu A innych niz ludzkie, jako szczep odniesienia do obliczenia
wykrytej wartosci LoD x-krotnie przyjeto szczep Influenza A/Brisbane/59/07 (Zeptometrix, 0810244CFHI).
§ Trzy szczepy wirusa grypy A inne niz ludzkie nie byty dostepne do badan in vitro, dlatego analize przeprowadzono

in silico.

T Oba szczepy wirusa grypy typu B pochodza z linii przodkow B/Lee/40 i obecnie nie sg obecne w obiegu.
** Ograniczona wykrywalnos$¢ Analiza in silico wspiera wykrywalno$¢.
T Probki kliniczne pobrane w STAT-Dx Life, SL (spotka QIAGEN) Q), Hiszpania (HKU1) i University of Kansas, USA

(bokawirus).

# Materiat referencyjny WHO SARS-CoV-2 zostat przebadany laboratoryjnie jako szczep reprezentatywny.
Przeprowadzono dodatkowg analize dla wirusa SARS-CoV-2, aby uwzgledni¢ wszystkie warianty i linie rozwojowe.

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 06/2025

49



Ponadto przeprowadzono analize in silico w celu scharakteryzowania zakresu inkluzywnosci
patogendéw na panelu w odniesieniu do dostepnych sekwencji genomowych w publicznie
dostepnych bazach danych.

W przypadku SAR S-CoV-2 ocena in silico objeta tgcznie 11 323 728 dostepnych genoméw
(od poczatku epidemii SARS-CoV-2 (od 1 stycznia 2020 r. do 24 kwietnia 2023 r.)
wyodrebnionych z bazy danych GISAID. Okres ten obejmuje wszystkie gtéwne linie
rozwojowe SARS-CoV-2 (warianty budzgce obawy: Alpha, Beta, Gamma, Delta i Omicron;
wraz z wariantami budzgcymi zainteresowanie: Lambda i Mu, oraz warianty Kappa, Epsilon,
Eta iB.1.617.3 ). W 11 046 667 (97,55%) analizowanych sekwencjach genoméw nie
stwierdzono Zzadnych niezgodnosci pomiedzy regionami wigzania oligonukleotyddw.
W przypadku pozostatych analizowanych genomoéw jedynie w 35 063 (0,31%) stwierdzono
niezgodno$¢ mogacg mie¢ krytyczny wptyw na skutecznos¢ testu, przy czym czestos$c
wystepowania tej niezgodnosci wyniosta >0,2%. Weryfikacje laboratoryjng tych
niezgodnosci przeprowadzono na poziomie LoD, wykorzystujgc sztuczne fragmenty
genomu, w tym odpowiadajgce mutacje, co potwierdzito brak utraty skutecznosci. Ta
dogtebna analiza obejmujgca wszystkie najwazniejsze linie rozwojowe wykazata, ze panel
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 obejmowat wszystkie analizowane genomy
SARS-CoV-2, w tym wszystkie znane warianty, linie rozwojowe i podlinie rozwojowe. Nowe
sekwencje i warianty sg okresowo monitorowane pod katem potencjalnego wptywu na
dziatanie panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Ponadto przeanalizowano pokrycie dla organizméw panelowych o znanym zréznicowaniu
podtypéw biologicznych. Inkluzywno$¢ w zakresie grypy typu A (Tabela 4), rinowirusa/
enterowirusa (Tabela 5) iadenowirus (Tabela 6 ) oceniono na podstawie sekwencji
dostepnych w bazie danych GenBank. We wszystkich przypadkach panel QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel byt w stanie wykry¢ wszystkie opisane typy lub podtypy.

W przypadku wszystkich pozostatych organizmoéw analiza homologiczna oparta na BLAST

potwierdzita réwniez, ze wszystkie dostepne sekwencje docelowe w bazie danych GenBank

prawdopodobnie zostang wykryte. Dotyczy to wiruséw grypy typu B (linii Victoria
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i Yamagata), koronawirusa 229E, koronawirusa OC43, koronawirusa NL63, koronawirusa
HKU1, PIV1, PIV2, PIV3, PIV4 (w tym PIV4a i PIV4b), RSV (w tym RSVA i RSVB), hMPV
(w tym podtypéw hMPVA1, hMPVA2, hMPB1 i hMPVB2), bokavirus (podtyp 1), Mycoplasma
pneumoniae, Chlamydophila pneumoniae, Bordetella pertussis i Legionella pneumophila
(wszystkie opisane serotypy).

Tabela 4. Inkluzywnos$¢ ogélnego oznaczenia na obecnos¢ grypy typu A
Wykryto przez BLAST/Wyréwnanie sekwencji’

Kombinacja serotypéw H/N N1 N2 N3 N4 N5 N6 N7 N8 N9
H1 Tak Tak  Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak
H2 Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak
H3 Tak Tak  Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak
H4 Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak
H5 Tak Tak  Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak
H6 Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak
H7 Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak
H8 Tak Tak Tak  Tak Nd. Tak Nd. Tak Nd.
H9 Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak
H10 Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak
H11 Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak
H12 Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak
H13 Nd. Tak  Tak Nd. Nd. Tak Nd. Tak Tak
H14 Nd. Tak Tak Tak Tak Tak Tak Tak Nd.
H15 Nd. Nd. Nd. Tak Tak Tak Tak Nd. Tak
H16 Nd. Nd. Tak Nd. Nd. Nd. Nd. Tak Tak

*Nd.: nie dotyczy (brak sekwencji w bazie danych Genbank).
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Tabela 5. Inkluzywnos$¢ oznaczenia na obecnos¢ rinowirusa/enterowirusa
Wykryto przez BLAST/Wyréwnanie sekwencji’

Podtyp
HRV/HEV

Enterowirus A

Enterowirus B

Enterowirus C

Enterowirus D
Rinowirus A

Rinowirus B

Rinowirus C

Wirus Coxsackie A10, A12, A14, A16, A2, A3, A4, A5, A6, A7, A8

Enterowirusy A114, A119, A120, A121, A123, A124, A125, A71, A76, A89, A90, A91, A92
Matpi enterowirus 19

Wirus Coxsackie A9, B1, B2, B3, B4, B5, B6

Echowirusy E1, E11, E12, E13, E14, E15, E16, E17, E18, E19, E2, E20, E21, E24, E25, E26,
E27, E29, E3, E30, E31, E32, E33, E4, E5, E6, E7, E8, E9

Enterowirus B100, B101, B106, B107, B110, B111, B69, B73, B74, B75, B77, B79, B80, B81,
B82, B83, B84, B85, B86, B87, B88, B93, B97, B98

Enterovirus Yanbian 96-83csf, Yanbian 96-85csf, matpi czynnik 5, wirus choroby
pecherzykowej $win

Wirus Coxsackie A1, A11, A13, A15, A17, A18, A19, A20, A21, A22, A24

Enterowirus C102, C104, C105, C109, C113, C116, C117, C118, C95, C96, C99

Ludzki wirus polio 1, 2, 3

Enterowirus D111, D68, D70, D94

Ludzki rinowirus A44, A95

Rinowirusy A1, A10, A100, A101, A103, A105, A106, A11, A12, A13, A15, A16, A18, A19,
A1B, A2, A20, A21, A22, A23, A24, A25, A28, A29, A30, A31, A32, A33, A34, A36, A38, A39,
A40, Ad1, A43, A45, A46, A47, A49, A50, A51, A53, AB4, A55, A56, A57, A58, A59, A60, A61,
AB2, AB3, A64, A65, A66, A67, A68, A7, A71, A73, A74, A75, AT6, A77, A78, A8, A8B0, A81,
A82, A85, A88, A89, A9, A90, A94, A96, A98

Rinowirusy B100, B101, B102, B103, B14, B17, B26, B27, B3, B35, B37, B4, B42, B48, B5,
B52, B6, B69, B70, B72, B79, B83, B84, B86, B91, B92, B93, B97, B99

Rinowirusy C1, C11, C13, C15, C17, C19, C2, C20, C23, C26, C27, C28, C3, C30, C31, C32,
C33, C34, C35, C36, C4, C40. C41, C43, C44, C47, C5, C50, C51, C53, C54, C55, C56, C6,
C7,C8,C9

* Pozostate szczepy rinowiruséw/enterowirusow, ktére nie zostaty uwzglednione w tabeli, nie majg sekwencji genu
docelowego, ktére mogtyby potwierdzi¢ pozytywny wynik wykrycia.

Tabela 6. Inkluzywnos$¢ oznaczenia adenowirusa

Podtyp
adenowirusa

Wykryto przez BLAST/Wyréwnanie sekwencji

Adenowirus A
Adenowirus B
Adenowirus C
Adenowirus D

Adenowirus E

Adenowirus F
Adenowirus G

Adenowirus ludzki A12, A18, A31, A61

Ludzki adenowirus B3, B3+11p, B3+7, B7, B11, B50, B55, B1, B2

Adenowirus ludzki C1, C2, C5, C6, C57

Ludzki adenowirus D15, D15/H9, D17, D19, D20, D22, D23, D24, D25, D26, D27, D28, D29,
D30, D32, D33, D36, D38, D39, D42, D43, D44, D45, D46, D47, D48, D49, D51, D53, D54,
D58, D60a, D62, D63, D64, D65, D67, D69, D71, D81, D10, D13, D37, D8, D9
Adenowirus ludzki E4

Adenowirus malpi 23, 24, 25, 26, 30, 36, 37, 38, 39, E22

Adenowirus szympansa Y25, adenowirus Gorilla gorilla E1

Adenowirus F40, F41

Adenowirus G52
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Na podstawie zaréwno badan na mokro (ang. ,wet’), jak i analizy in silico wykazano, ze
startery isondy panelu QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel 2 sg swoiste
i inkluzywne wzgledem istotnych klinicznie oraz charakteryzujgcych sie kliniczng czestoscig

wystepowania szczepdw poszczegolnych testowanych patogenow.

Odtwarzalnosé

Aby udowodni¢ odtwarzalnos¢ wynikow uzyskanych za pomocg panelu QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel na analizatorze QIlAstat-Dx Analyzer 1.0 i QlAstat-Dx
Analyzer 2.0, przebadano zestaw wybranych probek ztozonych z analitéw o niskim stezeniu
(3x LoD i 1x LoD), prébki wysoce negatywne (0.1x LoD) / prébki negatywne byty testowane
w NPS przetwarzanych na UTM lub suchym NPS.

Probki na suchych wymazowkach przebadano w powtdrzeniach, dla ktérych uzywano kaset
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel z roznych serii, a testy wykonywano w réznych
osrodkach, w roznych dniach i w roznych analizatorach QlAstat-Dx Analyzer 1.0, ktére byty
obstugiwane przez réznych operatorow. Gdy na pdzniejszym etapie do panelu dodano
SARS-CoV-2 jako cel, a powtarzalno$¢ wynikow dla wszystkich pozostatych celéw zostata
potwierdzona, w jednym osrodku przeprowadzono testy na obecno$¢ SARS-CoV-2, aby
potwierdzi¢, ze zachowuje sie on zgodnie z oczekiwaniami. Tabela 7 zawiera liste

przebadanych patogendw.

Tabela 8 i Tabela 9 podsumowuje wyniki dla stezenia LoD 3x i 1x, gdzie zaobserwowano,
ze wskaznik wykrywania dla 24 z 24 celdéw wyniost 295%. Tabela 10 podsumowuje wyniki
dla wysokiego stezenia ujemnego/ujemnego, gdzie zaobserwowano, ze wskaznik

wykrywania dla 24 z 24 celéw wynidst odpowiednio <95% i 0%.
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Tabela 7. Lista patogenéw uktadu oddechowego badanych pod katem powtarzalnosci w NPS na UTM

Patogen

Szczep

Wirus grypy A, podtyp H1
Wirus grypy A, podtyp H3
Grypa A H1N1 /2009
Grypa typu B
Koronawirus 229E
Koronawirus OC43
Koronawirus NL63
Koronawirus HKU1

Wirus paragrypy typu 1
Wirus paragrypy typu 2
Wirus paragrypy typu 3
Wirus paragrypy typu 4a
Rinowirus

Enterowirus

Adenowirus

Wirus RSV typu B

Wirus RSV typu A

hMPV

Bokawirus

Mycoplasma pneumoniae

Chlamydophila pneumoniae

Legionella pneumophila
Bordetella pertussis
SARS-CoV-2
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A/New Jersey/8/76
A/Port Chalmers/1/73
A/SwineNY/03/2009
B/Taiwan/2/62
Niedostepny
Niedostepny
Niedostepny
Niedostepny
Niedostepny

Greer

C 243

M-25

HGP (rinowirus A2)
/US/IL/14-18952 (enterowirus D68)
GB (adenowirus B3)
CH93(18)-18

A2

hMPV-16, IA10-2003 (A1)
Prébka kliniczna

Pl 1428

TW183

CA1

1028
England/02/2020
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Tabela 8. Podsumowanie umowy dotyczacej odtwarzalnosci przy 3-krotnosci LoD w NPS w UTM

Patogen Specyficzny Osrodek
docelowy sygnat

Wspoétczyn-
nik detekcji

Procentowy
wspoétczyn-

Dolna

dwustronna dwustronna zgodnosé

Gorna

Procentowa

nik detekcji dokladna doktadna z oczekiwan
(3x LoD) 90% 90% ym
wynikiem
(Nr dodatni) (Nr dodatni) Przedziat Przedziat
ufnosci ufnosci
Grypa A Grypa A Osrodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
H1N1/pdm09 .
(0810249 Osrodek 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
CPHI)” Osrodek 3 19/19  100,00%  8541%  100,00%  100,00%
Wszystkie 58/58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
osrodki
(ogotem)
H1N1/pdm09 Osrodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Osrodek 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Osrodek 3 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Wszystkie 58/58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
osrodki
(ogotem)
Grypa typu A Grypa A Osrodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
H1 (ATCC
VR—(897)* Osrodek 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Osrodek 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Wszystkie 60 /60 100,00% 95,13% 100,00% 100,00%
osrodki
(ogotem)
H1 Osrodek 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
Osrodek 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Osrodek 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Wszystkie 59 /60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
osrodki
(ogotem)

Cigg dalszy tabeli na nastepnej stronie
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Ciag dalszy tabeli z poprzedniej strony

Patogen Specyficzny Osrodek
docelowy sygnat

Wspétczyn-
nik detekcji

Procentowy
wspotczyn-

Dolna

Gorna

Procentowa

dwustronna dwustronna zgodnosé

nik detekcji dokladna doktadna z oczekiwan
(3x LoD) 90% 90% ym
wynikiem
(Nr dodatni) (Nr dodatni) Przedziat Przedziat
ufnosci ufnosci
Grypa H3 Grypa A Osrodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
ATCC
&/R-810)* Osrodek 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Osrodek 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Wszystkie 59 /59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
osrodki
(ogotem)
H3 Osrodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Osrodek 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Osrodek 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Wszystkie 59 /159 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
osrodki
(ogotem)
Grypa typu B Niedostepny  Os$rodek 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
Osrodek 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Osrodek 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Wszystkie 58 /59 98,31% 92,21% 99,91% 98,31%
osrodki
(ogodtem)
Koronawirus Niedostepny  Os$rodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
229E (ATCC 3
VR-740) Osrodek 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Osrodek 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Wszystkie 59 /59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
osrodki
(ogotem)
Cigg dalszy tabeli na nastgpnej stronie
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Ciag dalszy tabeli z poprzedniej strony

Patogen Specyficzny Osrodek Wspétczyn- Procentowy Dolna Gorna Procentowa
docelowy sygnat nik detekcji wspotczyn- dwustronna dwustronna zgodnos¢
nik detekcji dokladna doktadna z oczekiwan
(3x LoD) 90% 90% ym
wynikiem
(Nr dodatni) (Nr dodatni) Przedziat Przedziat
ufnosci ufnosci
Koronawirus Niedostgpny — Osrodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
0OC43 (ATCC i
VR-1558) Osrodek 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Osrodek 3 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Wszystkie 58/58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
osrodki
(ogotem)
Koronawirus Niedostepny  Os$rodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
NL63
(0810228 Osrodek 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
CFHI) Osrodek 3 20/20  100,00%  86,09%  100,00%  100,00%
Wszystkie 59 /59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
osrodki
(ogotem)
Koronawirus  Niedostepny  Os$rodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
HKU1
(NATRVP-IDI) Osrodek 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Osrodek 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Wszystkie 60 /60 100,00% 95,13% 100,00% 100,00%
osrodki
(ogodtem)
Wirus Niedostepny  Osrodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
aragr
g,pu% Py Osrodek 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
(0810014 Osrodek 3 20/20  100,00%  86,09%  100,00%  100,00%
CFHI)
Wszystkie 59 /59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
osrodki
(ogotem)

Cigg dalszy tabeli na nastepnej stronie
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Ciag dalszy tabeli z poprzedniej strony

Patogen Specyficzny Osrodek Wspétczyn- Procentowy Dolna Gorna Procentowa
docelowy sygnat nik detekcji wspotczyn- dwustronna dwustronna zgodnos¢
nik detekcji dokladna doktadna z oczekiwan
(3x LoD) 90% 90% ym
wynikiem
(Nr dodatni) (Nr dodatni) Przedziat Przedziat
ufnosci ufnosci
Wirus Niedostgpny ~ Osrodek 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
aral 2
E)ATCgCrypy Osrodek 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
VR-92) Osrodek 3 20/20 100,00%  86,09%  100,00%  100,00%
Wszystkie 59 /60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
osrodki
(ogotem)
Wirus Niedostgpny  Osrodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
aral 3
I(I)ATCgéypy Osrodek 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
VR-93) Osrodek 3 19/19  100,00%  8541%  100,00%  100,00%
Wszystkie 58/58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
osrodki
(ogotem)
Wirus Niedostepny  Osrodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
aral 4
EJATCgCrypy Osrodek 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
VR-1378) Osrodek 3 20/20  100,00%  86,09%  100,00%  100,00%
Wszystkie 59 /59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
osrodki
(ogodtem)
Rinowirus Niedostgpny  Osrodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
ATCC
i/R-482) Osrodek 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Osrodek 3 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Wszystkie 58/58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
osrodki
(ogotem)

Cigg dalszy tabeli na nastepnej stronie
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Ciag dalszy tabeli z poprzedniej strony

Patogen Specyficzny Osrodek Wspétczyn- Procentowy Dolna Gorna Procentowa
docelowy sygnat nik detekcji wspotczyn- dwustronna dwustronna zgodnos¢
nik detekcji dokladna doktadna z oczekiwan
(3x LoD) 90% 90% ym
wynikiem
(Nr dodatni) (Nr dodatni) Przedziat Przedziat
ufnosci ufnosci
Enterowirus  Niedostepny ~ Os$rodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
ATCC
&/R-1824) Osrodek 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Osrodek 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Wszystkie 59 /59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
osrodki
(ogotem)
Adenowirus  Niedostgpny  Osrodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC VR-3) .
Osrodek 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Osrodek 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Wszystkie 59 /59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
osrodki
(ogotem)
Syncytialny  Niedostepny  Os$rodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
wirus
oddechowy A Osrodek 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
(ATCC < o o o o
VR-1540) Osrodek 3 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Wszystkie 58 /58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
osrodki
(ogodtem)
Syncytialny  Niedostgpny ~ Osrodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
wirus
oddechowy B Osrodek 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(0810040CF) Osrodek 3 20/20  100,00%  86,09%  100,00%  100,00%
Wszystkie 60 /60 100,00% 95,13% 100,00% 100,00%
osrodki
(ogotem)

Cigg dalszy tabeli na nastepnej stronie
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Ciag dalszy tabeli z poprzedniej strony

Patogen Specyficzny Osrodek Wspétczyn- Procentowy Dolna Gorna Procentowa
docelowy sygnat nik detekcji wspétczyn- dwustronna dwustronna zgodnosé
nik detekcji dokladna doktadna z oczekiwan
(3x LoD) 90% 90% ym
wynikiem
(Nr dodatni) (Nr dodatni) Przedziat Przedziat
ufnosci ufnosci
Ludzki Niedostgpny  Osrodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
metapneumo
wirus typu Osrodek 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
(0810161CF) Osrodek 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Wszystkie 59 /59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
osrodki
(ogodtem)
M. Niedostepny  Osrodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
pneumoniae .
(ATCC Osrodek 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
29085) Osrodek 3 19719 100,00%  8541%  100,00%  100,00%
Wszystkie 58/58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
osrodki
(ogoétem)
Chlamydia Niedostgpny ~ Osrodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
pneumoniae |
(ATCC Osrodek 2 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
VR-2282) Osrodek 3 20/20 100,00%  86,09%  100,00%  100,00%
Wszystkie 59 /60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
osrodki
(ogotem)
B. pertussis  Niedostepny  Os$rodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
ATCC
I(BAA—2707) Osrodek 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Osrodek 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Wszystkie 59 /59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
osrodki
(ogotem)
SARS-CoV-2 Niedostepny Osrodek 1 92/92 100% 96,07% 100,00% 100,00%

(NIBSC)t

* Do uzyskania petnego raportu wynikéw dotyczacych patogenu wymagane sg dwa sygnaty (zaréwno ogolny wirus
grypy A, jak i docelowy szczep).
T Testowano w jednym osrodku.
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Tabela 9. Podsumowanie umowy dotyczacej testow odtwarzalnosci przy 1x LoD w NPS w UTM

Patogen Procentowy Dolna Procentowa
docelowy Wsp6t- wspot-  dwustronna Goérna zgodnos¢é
Specyficzny czynnik  czynnik  doktadna dwustronna z oczekiwanym
(1x LoD) sygnat Osrodek detekcji  detekcji 90% doktadna 90% wynikiem
(Nr Przedziat Przedziat
dodatni) (Nr dodatni) ufnosci ufnosci
Osrodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Osrodek 2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
GrypaA  Osrodek 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Wszystkie
osrodki
Grypa typu A (ogotem) 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
H1N1/pdm09
(0810249CFHI)" Osrodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Osrodek2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
H1N1/pdm09 Osrodek 3  20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Wszystkie
osrodki
(ogotem) 59 /59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%
Osrodek 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
Osrodek 2 20/ 20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
GrypaA  Osrodek3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Wszystkie
osrodki
Grypa typu A H1 (ogotem) 59 /60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
(ATCC VR-897) Osrodek 1 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
Osrodek 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
HA1 Osrodek 3  19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
Wszystkie
osrodki
(ogotem) 59/60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%

Cigg dalszy tabeli na nastepnej stronie
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Ciag dalszy tabeli z poprzedniej strony

Patogen Procentowy Dolna Procentowa
docelowy Wsp6t- wspoét-  dwustronna Goérna zgodnos¢é
Specyficzny czynnik  czynnik  dokladna dwustronna z oczekiwanym
(1x LoD) sygnat Osrodek detekcji  detekcji 90% doktadna 90% wynikiem
(Nr Przedziat Przedziat
dodatni) (Nr dodatni) ufnosci ufnosci
Osrodek 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
Osrodek2 18/18 100,00% 84,67% 100,00% 100,00%
GrypaA  Osrodek 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Wszystkie
osrodki
Grypa typu H3 (ogotem) 57 /58 98,28% 92,08% 99,91% 98,28%
(ATCC VR-810) Osrodek 1 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
Osrodek2 18/18 100,00% 84,67% 100,00% 100,00%
H3 Osrodek 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Wszystkie
osrodki
(ogotem) 58/58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%
Osrodek 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
Osrodek 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Wirus grypy B i Osrodek3 20/20  100,00% 86,099 100,009 100,009
(ATCC VR-295) Niedostepny Osrodel ,00% ,09% ,00% ,00%
Wszystkie
osrodki
(ogotem) 59 /60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%
Osrodek 1 18/20 90,00% 71,74% 98,19% 90,00%
Osrodek 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Koronawirus
229E (ATCC Niedostepny Osrodek 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
VR-740) Wszystkie
osrodki
(ogotem) 58 /60 96,67% 89,88% 99,40% 96,67%
Ciag dalszy tabeli na nastepnej stronie
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Ciag dalszy tabeli z poprzedniej strony

Patogen ) Procen?owy Dolna ) Procentoy«{a
docelowy Wsp6t- wspoét-  dwustronna Gorna zgodnos¢é
Specyficzny czynnik  czynnik  doktadna dwustronna z oczekiwanym
(1x LoD) sygnat Osrodek detekcji  detekcji 90% doktadna 90% wynikiem
(Nr Przedziat Przedziat
dodatni) (Nr dodatni) ufnosci ufnosci

Osrodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

Os$rodek2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Koronawirus
0OC43 (ATCC Niedostepny Osrodek 3  20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
VR-1558) .

Wszystkie

osrodki

(ogotem) 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%

Os$rodek 1 20/ 20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

Osrodek 2 18/18 100,00% 84,67% 100,00% 100,00%
Koronawirus NL63 . &

Osrodek 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(0810228CFHI)  'Niedostepny ©srode o o o o

Wszystkie

osrodki

(ogo6tem) 58/58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%

Osrodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

Osrodek 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Koronawirus
HKU1 Niedostepny Osrodek 3  20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(NATRVP-IDI) Wszystkie

osrodki

(ogotem) 60 /60 100,00% 95,13% 100,00% 100,00%

Osrodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

Osrodek 2 18/18 100,00% 84,67% 100,00% 100,00%
Wirus paragrypy
typu 1 Niedostepny Osrodek 3  20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(0810014CFHI) Wszystiie

osrodki

(ogotem) 58/58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%

Cigg dalszy tabeli na nastgpnej stronie
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Ciag dalszy tabeli z poprzedniej strony

Patogen Procentowy Dolna Procentowa
docelowy Wspot- wspot-  dwustronna Goérna zgodnos¢é
Specyficzny czynnik czynnik  dokfadna dwustronna z oczekiwanym
(1x LoD) sygnat Osrodek  detekc;ji detekcji 90% doktadna 90% wynikiem
(Nr Przedziat Przedziat
dodatni) (Nr dodatni) ufnosci ufnosci

Osrodek 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%

Osrodek 2  20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Wirus paragrypy 2 . « o o 0 0
(ATCC VR-92) Niedostepny Osrodek 3 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%

Wszystkie

osrodki

(ogdtem) 58 /60 96,67% 89,88% 99,40% 96,67%

Osrodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

Osrodek 2  19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Wirus paragnypy 3 Osrodek 3 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC VR-93) Niedostgpny OUsrode ,U0% ,U9% ,00% ,00%

Wszystkie

os$rodki

(ogotem) 59 /59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%

Osrodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

Osrodek 2  20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Wirus paragrypy 4 Osrodek 3 20/20  100,00%  86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC VR-1378) Niedostgpny Osrode ,U0% ,U9% ,00% ,00%

Wszystkie

osrodki

(ogdtem) 60 /60 100,00% 95,13% 100,00% 100,00%

Osrodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

Osrodek 2  19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Rinowirus . .

Osrodek 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC VR-4g2) ~ Niedostepny DSrode ° ° ° °

Wszystkie

os$rodki

(ogoétem) 59 /59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%

Cigg dalszy tabeli na nastgpnej stronie
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Ciag dalszy tabeli z poprzedniej strony

Patogen ) Procenfowy Dolna ) Procentoy«'la
docelowy Wspo6t- wspoét-  dwustronna Goérna zgodnos¢é
Specyficzny czynnik  czynnik  dokladna dwustronna z oczekiwanym
(1x LoD) sygnat Osrodek detekcji  detekcji 90% doktadna 90% wynikiem
(Nr Przedziat Przedziat
dodatni) (Nr dodatni) ufnosci ufnosci

Osrodek 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%

Osrodek 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Enterowirus . « o o 0 o
(ATCC VR-1824) Niedostepny Osrodek 3 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%

Wszystkie

osrodki

(ogdtem) 58 /60 96,67% 89,88% 99,40% 96,67%

Osrodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

Os$rodek 2 18/18 100,00% 84,67% 100,00% 100,00%
Adenowirus . «

Osrodek 3  20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC VR—3) N|edostepny Srode (] 0 ( (

Wszystkie

os$rodki

(ogotem) 58/58 100,00% 94,97% 100,00% 100,00%

Os$rodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

Osrodek2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
Syncytialny wirus
oddechowy A Niedostepny Osrodek 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC VR-1540) e

osrodki

(ogotem) 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%

Osrodek 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%

Osrodek 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Ludzki
metapneumowirus  Niedostepny Os$rodek 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
typu (0810161CF) Wszystkie

os$rodki

(ogotem) 59 /60 98,33% 92,34% 99,91% 98,33%

Cigg dalszy tabeli na nastgpnej stronie
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Ciag dalszy tabeli z poprzedniej strony

Patogen Procentowy Dolna Procentowa
docelowy Wspo6t- wspo6t-  dwustronna Goérna zgodnos¢é
Specyficzny czynnik czynnik  dokladna dwustronna z oczekiwanym
(1x LoD) sygnat Osrodek detekcji  detekcji 90% doktadna 90% wynikiem
(Nr Przedziat Przedziat
dodatni) (Nr dodatni) ufnosci ufnosci

Osrodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

Osrodek2 19/19 100,00% 85,41% 100,00% 100,00%
M. pneumoniae . ‘ o o 0 )
(ATCC 29085) Niedostepny Osrodek 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

Wszystkie

osrodki

(ogotem) 59/59 100,00% 95,05% 100,00% 100,00%

Osrodek 1 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%

Os$rodek 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Chlamydia
pneumoniae Niedostepny Osrodek 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
(ATCC VR-2282) Wszystkie

osrodki

(ogotem) 60 /60 100,00% 95,13% 100,00% 100,00%

Os$rodek 1 18/20 90,00% 71,74% 98,19% 90,00%

Os$rodek 2 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
B. pertussis
(ATCC Niedostepny Osrodek 3  20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
BAA-2707) Wszystkie

osrodki

(ogoétem) 58 /60 96,67% 89,88% 99,40% 96,67%
SARS-CoV-2 Niedostepn
(NIBSC)' P Osrodek 1 87/90  96,67%  90,57% 99,31% 96,67%

" Do uzyskania petnego raportu wynikéw dotyczacych patogenu wymagane sg dwa sygnaty (zaréwno ogolny wirus

grypy

A, jak i docelowy szczep).

T Testowano w jednym o$rodku.
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Tabela 10. Podsumowanie umowy dotyczacej testow odtwarzalnosci przy 0,1x LoD w NPS w UTM

Patogen Procentowy Dolna Procentowa
docelowy Wsp6t- wspoét-  dwustronna Goérna zgodnos¢é
Specyficzny czynnik  czynnik  doktadna dwustronna z oczekiwanym
(0,1x LoD) sygnat Osrodek detekcji  detekcji 90% doktadna 90% wynikiem
(Nr Przedziat Przedziat
dodatni) (Nr dodatni) ufnosci ufnosci
Osrodek 1 19/20 95,00% 78,39% 99,74% 95,00%
Osrodek 2 18/20 90,00% 71,74% 98,19% 90,00%
Grypa A Os$rodek 3 20/20 100,00% 86,09% 100,00% 100,00%
Wszystkie
osrodki
Grypa A (ogotem) 57 /60 95,00% 87,58% 98,62% 95,00%
H1N1/pdm09
(0810249CFHI)* Osrodek 1 14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
Os$rodek 2 16/20 80,00% 59,90% 92,86% 80,00%
H1N1/pdm09 Osrodek 3 15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
Wszystkie
osrodki
(ogotem) 45/60 75,00% 64,15% 83,91% 75,00%
Osrodek 1 14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
Os$rodek2 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
Grypa A Osrodek 3  12/20 60,00% 39,36% 78,29% 60,00%
Wszystkie
osrodki 35/59 59,32% 47,78% 70,13% 59,32%
Grypa typu A H1 (ogdtem)
(ATCC VR-897)" Osrodek 1 13/20  6500%  44,20% 82,27% 65,00%
Osrodek2 13/19 68,42% 47,00% 85,25% 68,42%
HA1 Osrodek 3 15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
Wszystkie
osrodki 41/59 69,49% 58,19% 79,26% 69,49%
(ogotem)

Ciagg dalszy tabeli na nastepnej stronie
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Ciag dalszy tabeli z poprzedniej strony

Patogen Procentowy Dolna Procentowa
docelowy Wspét- wspot-  dwustronna Goérna zgodnosé
Specyficzny czynnik  czynnik  dokladna dwustronna z oczekiwanym
(0,1x LoD) sygnat Osrodek detekcji  detekc;ji 90% doktadna 90% wynikiem
(Nr Przedziat Przedziat
dodatni) (Nr dodatni) ufnosci ufnosci
Osrodek 1 10/20 50,00% 30,20% 69,80% 50,00%
Osrodek2 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
Grypa A Osrodek 3 16/ 19 84,21% 64,06% 95,55% 84,21%
Wszystkie
osrodki 35/58 60,34% 48,70% 71,17% 60,34%
Grypa H3 (ogodtem)
(ATCC VR-810)* Osrodek 1 13/20  6500%  44,20% 82,27% 65,00%
Osrodek2 16/19 84,21% 64,06% 95,55% 84,21%
H3 Osrodek 3  17/19 89,47% 70,42% 98,10% 89,47%
Wszystkie
osrodki 46 /58 79,31% 68,64% 87,61% 79,31%
(ogodtem)
Osrodek 1 7/20 35,00% 17,73% 55,80% 35,00%
Osrodek2  9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
Wirus grypy B o Osrodek 3 8/20  40,00%  21,71% 60,64% 40,00%
(ATCC VR-295)
Wszystkie
osrodki 24 /59 40,68% 29,87% 52,22% 40,68%
(ogotem)
Osrodek 1 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
Osrodek 2 12/19 63,16% 41,81% 81,25% 63,16%
Koronawirus
229E (ATCC nd. Osrodek 3  5/20 25,00% 10,41% 45,56% 25,00%
VR-740) Wszystkie
osrodki 26 /59 44,07% 33,01% 55,58% 44,07%
(ogodtem)
Ciag dalszy tabeli na nastepnej stronie
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Ciag dalszy tabeli z poprzedniej strony

Patogen Procentowy Dolna Procentowa
docelowy ) Wspé!- wspé!- dwustronna Gorna zgodpos’é
Specyficzny czynnik  czynnik  doktadna dwustronna z oczekiwanym
(0,1x LoD) sygnat Osrodek detekcji  detekcji 90% doktadna 90% wynikiem
(Nr Przedziat Przedziat
dodatni) (Nr dodatni) ufnosci ufnosci
Osrodek 1 13/20 65,00% 44,20% 82,27% 65,00%
Osrodek 2 15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
Koronawirus OC43 | . « o o 0 0
(ATCC VR-1558) Niedostepny Osrodek 3  15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
Wszystkie
osrodki 43 /60 71,67% 60,58% 81,07% 71,67%
(ogotem)
Osrodek 1 13/20 65,00% 44,20% 82,27% 65,00%
Osrodek 2 12/19 63,16% 41,81% 81,25% 63,16%
Koronawirus NL63 . &
Osdrodek 3 14/19 73,68% 52,42% 89,01% 73,68%
(0810228CFHI)  'Niedostepny ©srode o o o o
Wszystkie
osrodki 39/58 67,24% 55,74% 77,37% 67,24%
(ogodtem)
Osrodek 1 17/20 85,00% 65,63% 95,78% 85,00%
Osdrodek 2 10/19 52,63% 32,01% 72,61% 52,63%
Koronawirus
HKU1 Niedostepny Osrodek3  9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
(NATRVP-IDI) Wszystkie
osrodki 36 /59 61,02% 49,48% 71,69% 61,02%
(ogotem)
Osrodek 1 14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
Osrodek 2 12/19 63,16% 41,81% 81,25% 63,16%
Wirus paragrypy
typu 1 Niedostepny Osrodek3  9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
(0810014CFHI) Wszystiie
osrodki 35/58 60,34% 48,70% 71,17% 60,34%
(ogotem)

Cigg dalszy tabeli na nastgpnej stronie
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Ciag dalszy tabeli z poprzedniej strony

Patogen Procentowy Dolna Procentowa
docelowy Wsp6ét- wspot-  dwustronna Goérna zgodnosé
Specyficzny czynnik czynnik  dokfadna dwustronna z oczekiwanym
(0,1x LoD) sygnat Osrodek  detekc;ji detekcji 90% doktadna 90% wynikiem
(Nr Przedziat Przedziat
dodatni) (Nr dodatni) ufnosci ufnosci

Osrodek 1 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%

Osrodek 2  11/19 57,89% 36,81% 77,03% 57,89%
Wirus paragrypy 2 . « o 0 o 0
(ATCC VR-92) Niedostepny Osrodek 3 12/20 60,00% 39,36% 78,29% 60,00%

Wszystkie

osrodki 32/59 54,24% 42,75% 65,39% 54,24%

(ogotem)

Osrodek 1 13/20 65,00% 44,20% 82,27% 65,00%

Osrodek 2 17/20 85,00% 65,63% 95,78% 85,00%
Wirus paragrypy 3 Osrodek 3 17/20 85,009 65,639 95,789 85,009
(ATCC VR-93) Niedostepny Osrode! ,00% 63% ,78% ,00%

Wszystkie

osrodki 47160 78,33% 67,78% 86,68% 78,33%

(ogodtem)

Osrodek 1 10/20 50,00% 30,20% 69,80% 50,00%

Osrodek 2  11/19 57,89% 36,81% 77,03% 57,89%
Wirus paragrypy 4
(ATCC Niedostepny Osrodek 3 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
VR-1378) Wszystkie

osrodki 30/59 50,85% 39,46% 62,17% 50,85%

(ogotem)

Osrodek 1 15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%

Osrodek 2  15/20 75,00% 54,44% 89,59% 75,00%
Rinowirus . .

Osrodek 3 18/20 90,00% 71,74% 98,19% 90,00%
(ATCC VR-4g2) ~ Niedostepny DSrode ° ° ° °

Wszystkie

osrodki 48 /60 80,00% 69,62% 88,03% 80,00%

(ogotem)
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Ciag dalszy tabeli z poprzedniej strony

Patogen Procentowy Dolna Procentowa
docelowy ] Wspé!- wspé!- dwustronna Goérna zgodpos’é
Specyficzny czynnik czynnik  dokladna dwustronna z oczekiwanym
(0,1x LoD) sygnat Osrodek detekcji  detekcji 90% doktadna 90% wynikiem
(Nr Przedziat Przedziat
dodatni) (Nr dodatni) ufnosci ufnosci
Os$rodek 1 8/20 40,00% 21,71% 60,64% 40,00%
Osrodek2  6/19 31,58% 14,75% 53,00% 31,58%
Enterowirus ’ « o o 0 0
(ATCC VR-1824) Niedostepny Osrodek 3  7/20 35,00% 17,73% 55,80% 35,00%
Wszystkie
osrodki 21/59 35,59% 25,24% 47,08% 35,59%
(ogodtem)
Osrodek 1 10/20 50,00% 30,20% 69,80% 50,00%
Os$rodek2  9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
Adenowirus ) &
Os$rodek 3 10/19 52,639 32,019 72,619 52,639
(ATCC VR-3) Niedostgpny Osrode 63% ,01% 61% 63%
Wszystkie
osrodki 29/58 50,00% 38,54% 61,46% 50,00%
(ogotem)
Osrodek 1 6/20 30,00% 13,96% 50,78% 30,00%
Os$rodek2  7/20 35,00% 17,73% 55,80% 35,00%
Syncytialny wirus
oddechowy A Niedostepny Osrodek3 ~ 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
(ATCC VR-1540) Wezystkie
osrodki 22/60 36,67% 26,29% 48,07% 36,67%
(ogodtem)
Os$rodek 1 14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
Osrodek2 15/19 78,95% 58,09% 92,47% 78,95%
Syncytialny wirus
oddechowy B Niedostepny Osrodek 3  10/20 50,00% 30,20% 69,80% 50,00%
(0810040CF) Wszystiie
osrodki 39 /59 66,10% 54,67% 76,28% 66,10%
(ogodtem)

Ciag dalszy tabeli na nastepnej stronie
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Ciag dalszy tabeli z poprzedniej strony

Patogen Procentowy Dolna Procentowa
docelowy ] Wspé!- wspé!- dwustronna Goérna zgodpos’é
Specyficzny czynnik  czynnik  dokladna dwustronna z oczekiwanym
(0,1x LoD) sygnat Osrodek detekcji  detekcji 90% doktadna 90% wynikiem
(Nr Przedziat Przedziat
dodatni) (Nr dodatni) ufnosci ufnosci
Osrodek 1 6/20 30,00% 13,96% 50,78% 30,00%
Ludaki Osrodek2 9/19 47,37% 27,39% 67,99% 47,37%
udzki
metapneumowirus  Niedostepny Os$rodek 3 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
typu (0810161CF) Wszystiie
osrodki 24 /59 40,68% 29,87% 52,22% 40,68%
(ogotem)
Osrodek 1 13/20 65,00% 44,20% 82,27% 65,00%
Osrodek 2 14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
M. pneumoniae i Osrodek3 14/20  70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
(ATCC 29085) ~'Niedostepny ©srode R e o R
Wszystkie
osrodki 41/60 68,33% 57,08% 78,17% 68,33%
(ogotem)
Osrodek 1 11/20 55,00% 34,69% 74,13% 55,00%
Osrodek 2 11/19 57,89% 36,81% 77,03% 57,89%
Chlamydia
pneumoniae Niedostepny Osrodek 3 14/20 70,00% 49,22% 86,04% 70,00%
(ATCC VR-2282) Wszysteie
osrodki 36 /59 61,02% 49,48% 71,69% 61,02%
(ogotem)
Osrodek 1 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
Osrodek2 7/19 36,84% 18,75% 58,19% 36,84%
B. pertussis i Osrodek 3 9/20 45,00% 25,87% 65,31% 45,00%
(ATCC BAA-2707) Niedostgpny Osrode! ,U0% ,6/1 70 ,31% ,00%
Wszystkie
osrodki 25/59 42,37% 31,43% 53,91% 42,37%
(ogotem)
(shﬁggéggv-z Niedostepny Osrodek1 90/90¢  100%!  9598% 100,00% 100%

" Do uzyskania petnego raportu wynikéw dotyczacych patogenu wymagane sg dwa sygnaty (zaréwno ogolny wirus

arypy A, jak i docelowy szczep).

T Przetestowano w jednym osrodku przy stezeniu ujemnym.

1
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Prébki na suchych wymazoéwkach przebadano w powtdrzeniach, dla ktérych uzywano kaset
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel z roznych serii, a testy wykonywano w réznych
osrodkach, w réznych dniach i w roznych analizatorach QlAstat-Dx Analyzer 1.0, ktére byly

obstugiwane przez réznych operatorow.

Reprezentatywny panel patogenéw wybrano tak, aby zawierat co najmniej jeden wirus RNA,
jeden wirus DNA ijedng bakterie i obejmowat wszystkie (8) komory reakcyjne kasety
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (Tabela 11).

Tabela 12 i Tabela 13 podsumowujg wyniki dla stezenia LoD 3x i 1x, gdzie zaobserwowano,
ze wskaznik wykrywania dla 8 z 8 celéw wynosit 295%. Tabela 14 podsumowuje wyniki dla
ujemnego stezenia, gdzie zaobserwowano, ze wskaznik wykrycia dla 8 z 8 celow wyniost
0%.

Tabela 11. Lista patogenéw uktadu oddechowego przebadanych pod katem odtwarzalnosci wynikéw
uzyskiwanych na suchych NPS

Patogen Szczep

Grypa typu B B/Floryda/4/2006
Koronawirus OC43 Niedostepny

Wirus paragrypy typu 3 C 243

Rinowirus HGP (rinowirus A2)
Adenowirus GB (adenowirus B3)
Mycoplasma pneumoniae Pl 1428
SARS-CoV-2 England/02/2020
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Tabela 12. Podsumowanie umowy dotyczacej badania odtwarzalnosci przy stezeniu 3x LoD w suchym NPS.

Procentowa
Patogen Procentowy zgodnosé
docelowy Specyficzny Wspoétczynnik wspotczynnik  z oczekiwanym
(3x LoD) sygnat Osrodek detekcji detekcji wynikiem
(Nr dodatni) (Nr dodatni)
Osrodek 1 30/30 100% 100%
Osrodek 2 30/30 100% 100%
Wirus grypy B .
(ATCC VR295) ~ Niedostepny  ogrogek 3 30/30 100% 100%
Wszystkie
osrodki (ogotem) 90/90 100% 100%
Osrodek 1 30/30 100% 100%
Koronawirus Osrodek 2 30/30 100% 100%
0C43 (ATCC Niedostepny  ogrodek 3 30/30 100% 100%
VR-1558) srode ° °
Wszystkie
osrodki (ogétem) 90/90 100% 100%
Wirus paragrypy Osrodek 1 30/30 100% 100%
3 (ATCC VR-93
( ) Osrodek 2 30/30 100% 100%
Niedostepny  ogrodek 3 30/30 100% 100%
Wszystkie
osrodki (ogdtem) 90/90 100% 100%
Osrodek 1 30/30 100% 100%
Osrodek 2 30/30 100% 100%
Rinowirus Niedost
(ATCC VR-482) 1edostePny  Ogrodek 3 30/30 100% 100%
Wszystkie
osrodki (ogotem) 90/90 100% 100%
Osrodek 1 30/30 100% 100%
Osrodek 2 30/30 100% 100%
Adenowirus Niedost
(ATCC VR-3) ledostePny  Ogrodek 3 30/30 100% 100%
Wszystkie
osrodki (ogotem) 90/90 100% 100%
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Ciag dalszy tabeli z poprzedniej strony

Procentowa
Procentowy zgodnos¢é
Patogen docelowy Specyficzny Wspoétczynnik wspoétczynnik z oczekiwanym
(3x LoD) sygnat Osrodek detekc;ji detekc;ji wynikiem
(Nr dodatni) (Nr dodatni)
Osrodek 1 30/30 100% 100%
Osrodek 2 30/30 100% 100%
M. pneumoniae i Osrodek 3 30/30 100% 100%
(ATCC 29085) Niedostgpny _srode ° °
Wszystkie
osrodki
(ogotem) 90/90 100% 100%
Osrodek 1 30/30 100% 100%
Osrodek 2 30/30 100% 100%
SARS-CoV-2 . «
Osrodek 3 30/30 1009 1009
(NIBSC) Niedostepny ~ Osrode % %
Wszystkie
osrodki
(ogotem) 90/90 100% 100%
Tabela 13. Podsumowanie Zgody na badanie powtarzalnosci przy 1xLoD w suchym NPS
Procentowa
Patogen Procentowy zgodnos¢é
docelowy Specyficzny Wspoétczynnik wspoétczynnik z oczekiwanym
(1x LoD) sygnat Osrodek detekc;ji detekcji wynikiem
(Nr dodatni) (Nr dodatni)
Osrodek 1 30/30 100% 100%
Osrodek 2 30/30 100% 100%
Wirus grypy B . . K 1009 100°
(ATCC VR-295) Niedostepny ~ Osrodek 3 30/30 00% 00%
Wszystkie 90/90 100% 100%
osrodki
(ogotem)
Osrodek 1 28/30 93,3% 100%
Osrodek 2 29/30 96,6% 100%
Koronawirus
0C43 (ATCC Niedostepny ~ Osrodek 3 29/30 96,6% 100%
VR-1558) Wszystkie 86/90 95,5% 100%
osrodki
(ogodtem)
Niedostepny ~ Osrodek 1 30/30 100% 93,3%
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Procentowa

Patogen Procentowy zgodnos¢
docelowy Specyficzny Wspétczynnik wspotczynnik z oczekiwanym
(1x LoD) sygnat Osrodek detekgcji detekcji wynikiem
(Nr dodatni) (Nr dodatni)
Osrodek 2 30/30 100% 96,6%
Wirus paragrypy Osrodek 3 30/30 100% 96,6%
3 (ATCC
VI(?-93) Wszystkie 90/90 100% 95,6%
osrodki
(ogodtem)
Osrodek 1 30/30 100% 100%
Osrodek 2 30/30 100% 100%
(F;i?%"g{fé 4sp)  MNiedostepny Osrodek 3 30/30 100% 100%
Wszystkie 90/90 100% 100%
os$rodki
(ogotem)
Osrodek 1 30/30 100% 100%
Osrodek 2 30/30 100% 100%
(X’fggw\i;;z) Niedostepny ~ Osrodek 3 30/30 100% 100%
Wszystkie 90/90 100% 100%
osrodki
(ogotem)
Osrodek 1 30/30 100% 100%
Osrodek 2 30/30 100% 100%
&T%’g‘ggggge Niedostepny ~ Osrodek 3 28/30 93,3% 93,3%
Wszystkie 88/90 97,8% 97,8%
osrodki
(ogotem)
Osrodek 1 30/30 100% 100%
Osrodek 2 30/30 100% 100%
(SIGSSSOV'Z Niedostepny ~ Osrodek 3 30/30 100% 100%
Wszystkie 90/90 100% 100%
osrodki
(ogodtem)
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Tabela 14. Podsumowanie umowy dotyczacej badania powtarzalnosci w ujemnych suchych NPS

Procentowa
Cel Specyficzny Osrodek Procentowy zgodnos¢
(negatywny) sygnat Wspoétczynnik wspotczynnik z oczekiwanym
detekcji detekciji wynikiem
(Nr dodatni) (Nr dodatni)

Osrodek 1 690/690 100% 100%

Osrodek 2 690/690 100% 100%
Ogotem Niedostepny =~ Osrodek 3 690/690 100% 100%

Wszystkie 2070/2070 100% 100%

osrodki

(ogodtem)

Badanie odtwarzalnosci udowodnito, ze uzywany w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0
panel QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, w ktérym wykonywane sg oznaczenia,
umozliwia otrzymanie wynikéw charakteryzujgcych sie duzg odtwarzalnoscia, gdy te same
probki sg badane w kilku seriach, réznych dniach, réznych osrodkach iprzez réznych
operatoréw obstugujgcych rozne analizatory QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i przy uzyciu wielu serii
kaset QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Potencjalne réznice miedzy osrodkami, dniami, powtdrzeniami, seriami kaset, operatorami
i analizatorami QlAstat-Dx Analyzer zostaty ocenione w ramach badania odtwarzalno$ci.
Nie odnotowano istotnego wptywu zadnej z ocenianych zmiennych na zmiennos$¢ (wartosci

odchylenia standardowego i wspoétczynnika zmiennosci odpowiednio nizsze niz 5% i 1,0).

Powtarzalnosé

Badanie powtarzalnosci przeprowadzono na urzgadzeniach QlAstat-Dx Analyzer 1.0 przy
uzyciu reprezentatywnego zestawu NPS w prébkach UTM sktadajacy sie z analitdw o niskim
stezeniu wprowadzonych do symulowanej matrycy (3x LoD, 1x LoD i 0,1x LoD). Patogeny
zawarte w probkach dodatnich byly zgodne z badaniem odtwarzalnosci (patrz Tabela 7).
Kazda prébke testowano trzykrotnie dziennie i dla kazdej partii kasety (tacznie testowano
trzy partie) w ciggu 15 dni. £gcznie wykonano co najmniej 45 powtdrzen dla kazdego

stezenia prébki. Wyniki probek byty wysoce ujemne przy wskazniku wykrywalnosci <95%,
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1x probki LoD przy wskazniku wykrywalnosci 290% i 3x probki LoD przy =95% dodatnich
sygnatéw dla wszystkich testowanych celdw. Potwierdzono to réwniez w przypadku suchych
probek NPS, dla ktérych przeanalizowano reprezentatywny zestaw analitow o niskim
stezeniu (patrz Tabela 11) przy stezeniu 3x LoD i stezeniu 1x LoD, a takze probki ujemne.
Probki testowano co najmniej trzykrotnie dziennie przez 12 dni, uzywajgc tgcznie 3 réznych
partii kaset. L.gcznie wykonano 60 powtérzen dla kazdego stezenia probki. Prébki daty wynik
w postaci wspotczynnika wykrywalno$ci 295,0% i 290% odpowiednio przy 3xLoD i 1xLoD.

W przypadku prébek negatywnych odnotowano 99,6% negatywnych sygnatow.

Potencjalne zréznicowanie wprowadzone przez liczbe dni, powtorzen, partii kaset i analizatoréw
QlAstat-Dx zostato ocenione w badaniu powtarzalnosci i nie wykazato istotnego wptywu na
zmienno$¢ (wartosci wspoétczynnika zmiennosci i odchylenia standardowego ponizej

odpowiednio 5% i 1,0) spowodowang przez ktorgkolwiek z ocenianych zmiennych.

Dokonano réwniez oceny powtarzalnosci wynikow uzyskanych w aparacie QlAstat-Dx Rise
w poréwnaniu do analizatoréow QlAstat-Dx Analyzer. Badanie powtarzalno$ci przeprowadzono
przy uzyciu dwoch aparatéw QlAstat-Dx Rise, reprezentatywnego zestawu probek
utworzonych poprzez dodanie analitow w niskim stezeniu (3x LoD i 1x LoD) do macierzy
sztucznej probki NPS oraz negatywnych prébek. Patogeny, ktére byly obecne w prébkach
dodatnich, to wirus grypy B, koronawirus OC43, PIV3, rinowirus, adenowirus,
M. pneumoniae i wirus SARS-CoV-2. Prébki testowano w powtdrzeniach przy uzyciu dwoéch
serii kaset. W badaniu przetestowano dwa analizatory QlAstat-Dx Analyzer 1.0 w celach
poréwnawczych. tgcznie przetestowano 183 powtdrzenia probek pozytywnych o stezeniu
1x LoD, 189 powtdrzen prébek dodatnich o stezeniu 3x LoD i 155 powtdrzen probek
negatywnych. Ogolne wyniki wykazaty wspotczynnik detekcji na poziomie 93,3-100,0%
i 100,0% odpowiednio dla probek o stezeniu 1x LoD i 3x LoD. Dla prébek negatywnych
uzyskano 100% rozpoznan negatywnych w przypadku wszystkich analitéw wykrywanych
przez panel. Wykazano, ze skutecznos¢ systemu QlAstat-Dx Rise jest rowna skutecznosci

analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
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Odsetek niepowodzen catego systemu

Catkowity wskaznik awaryjnosci systemu oceniono poprzez analize prébek SARS-CoV-2
badanych przy trzykrotnym stezeniu LoD (156 przy uzyciu analizatora QlAstat-Dx Analyzer
1.0 i125 przy uzyciu analizatora QIAstat-Dx Rise). Wykazano 100% skutecznosc¢
wykrywania tych probek.

Zanieczyszczenie spowodowane przeniesieniem

Przeprowadzono badanie pod katem zanieczyszczenia spowodowanego przeniesieniem
w celu oceny prawdopodobienstwa wystgpienia zanieczyszczenia krzyzowego miedzy
kolejnymi testami wykonywanymi za pomocg panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2

Panel w analizatorze QlAstat-Dx Analyzer 1.0 i w aparacie QlAstat-Dx Rise.

Probki symulowanej macierzy NPS, z naprzemiennie wystepujgcymi probkami wysoce
dodatnimi i ujemnymi, przetestowano na dwoch analizatorach QIAstat-Dx Analyzer 1.0

i jednym instrumencie QlAstat-Dx Rise zawierajgcym osiem AM.

Nie zaobserwowano zanieczyszczenia spowodowanego przeniesieniem w panelu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Substancje zakitocajgce (swoistos¢ analityczna)

Oceniono wptyw potencjalnych substancji zakiocajgcych na wykrywalno$¢ mikroorganizméw
przy uzyciu panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel. Do substancji zaktécajgcych
nalezg endogenne oraz egzogenne substancje, ktére wystepujg naturalnie w nosogardzieli
lub mogg zosta¢ wprowadzone do wymazu z nosogardzieli podczas pobierania probki.
Potencjalne substancje zaktécajgce zostaty dodane do sztucznie utworzonych probek
w stezeniach, ktére wuznano =za wyzsze niz stezenia tych substancji, ktore
najprawdopodobniej bedg wystepowaé w prawdziwych probkach NPS. Kazda probka
utworzona sztucznie (nazywana réwniez probkg tgczong) zawierata mieszanine patogenow
testowanych w stezeniu 3x- 5x LoD.
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Przetestowano wptyw substancji endogennych takich jak krew petna, ludzki genomowy DNA
i niektore patogeny oraz wptyw substancji egzogennych takich jak antybiotyki, aerozole do
nosa oraz pozostate substancije moggce by¢ zZrédtem zanieczyszczenia podczas
wykonywania procedury.

W celu bezposredniego poréwnania wynikow uzyskanych dla jednej prébki prébki tgczone
testowano bez dodatku potencjalnych inhibitoréw oraz z ich dodatkiem. Ponadto w przypadku
substancji, ktére mogg zawiera¢ materiat genetyczny (takich jak krew, mucyna, DNA
i mikroorganizmy) do probek ujemnych (czyste probki symulowanych macierzy NPS bez
dodatku mieszaniny patogenéw) dodano tylko badane substancje w celu oceny mozliwego
wystagpienia wynikow fatszywie dodatnich spowodowanych samg substancjg badana.

Prébki taczone, do ktérych nie dodawano zadnych testowanych substancji, stuzyly jako
kontrola dodatnia, a czyste prébki sztucznej NPS probek bez mieszaniny organizmow
stuzyty jako kontrole ujemne.

Wszystkie probki zawierajgce patogen, do ktérych nie dodano materiatu zakidcajgcego,
wygenerowaty dodatnie sygnaty dla wszystkich patogendéw obecnych w retrospektywne;j
probce taczonej. Sygnaly negatywne zostaty uzyskane dla wszystkich patogenow
niewystepujgcych wtej prébce, lecz wykrywanych przy uzyciu panelu QIAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel.

Zadna zbadanych substancji nie wykazywata wiasciwoéci hamujgcych, z wyjgtkiem
donosowych szczepionek przeciw grypie. Ponadto przewidywano, ze donosowe szczepionKi
przeciw grypie (Fluenz Tetra i FluMist) bedg reagowa¢ z oznaczeniami w kierunku wirusa
grypy A (z podtypami) i wirusa grypy B bedacymi czescig panelu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel. Dla obu szczepionek koncowe rozcienczenie bez mozliwego do
zaobserwowania efektu zaktécajgcego wynosito 0,000001% o/o.

Nie oczekuje sie, aby obecno$¢ badanych substancji miata jakikolwiek wplyw na

skutecznos$¢ panelu podczas badania prébek klinicznych NPS.

Wyniki uzyskane dla badanych substancji zaktécajgcych przedstawiono w Tabela 15.
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Tabela 15. Wynik najwyzszych stezen substancji zaklécajacych w testach

Badana substancja Badane stezenie Wyniki

Substancje endogenne

Ludzki genomowy DNA — 200 ng/pl 20 ng/pl Brak zaktocen
Krew ludzka (z cytrynianem sodu) 1% olo Brak zaktocen
Mucyna z bydlecego gruczotu 1% olo Brak zaktocen
podszczekowego

Patogeny oddziatujace konkurencyjnie

Staphylococcus aureus 1.00E+06 CFU/mL* Brak zaktécen
4.50E+08 CFU/mL* Brak zaktocen
Neisseria meningitidis 5.00E+04 CFU/mL* Brak zaktocen
1.00E+03 CFU/mL* Brak zaktocen
Corynebacterium diphtheriae 5.00E+03 CFU/mL* Brak zaktocen
1.00E+03 CFU/mL* Brak zakiocen
Ludzki cytomegalowirus 1.00E+05 TCIDso/mL* Brak zakiécen
1,00E+04TCIDso/ml* Brak zaktocen

Substancje egzogenne

Tobramycyna 0,6 mg/ml Brak zakiécen
Mupirocyna 2% wlo Brak zaktocen
Sl fizjologiczna w formie aerozolu 1% olo Brak zaktocen

do nosa (z dodatkiem $rodkow
konserwujacych)

Aerozol do nosa Afrin® na mocno 1% olo Brak zaktécen
zatkany nos (chlorowodorek
oksymetazoliny)

Mas¢ przeciwbdélowa 1% wag./obj. Brak zaktocen
(Vicks® VapoRub®)
Wazelina (Vaseline®) 1% wag./obj. Brak zakiécen
Donosowa szczepionka przeciw 0,00001% o/o Zaktécenia
grypie FluMistt

0,000001% o/o Brak zaktécen
Donosowa szczepionka przeciw 0,00001% o/o Zaktécenia
grypie Fluenz Tetra®

0,000001% o/o Brak zaktécen

Cigg dalszy tabeli na nastepnej stronie
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Ciag dalszy tabeli z poprzedniej strony

Badana substancja Badane stezenie Wyniki
Szczepionka przeciw grypie Chiroflu ~ 0,000001% o/o Brak zakiécen
(antygen powierzchniowy

inaktywowany)*

Substancje dezynfekujace/czyszczace

Chusteczki do dezynfekciji Y. cala2/1 ml UTM Brak zakiécen
DNAZap 1% olo Brak zakiocen
RNaseOUT* 1% olo Brak zakiocen
Koncentrat inhibitora RNase 1% olo Brak zakiocen

ProtectRNA™ 500x*

Wybielacz 5% obj./obj. Brak zakiocen

etanolu 5% obj./obj. Brak zakiécen

Materiaty do pobierania prébek

Swab Copan 168C 1 wymazoéwka/1 ml UTM Brak zakiocen
Swab Copan FloQ 1 wymazéwka/1 ml UTM Brak zakiécen
Swab Copan 175KS01 1 wymazéwka/1 ml UTM Brak zakiocen
Swab Puritan 25-801 A 50 1 wymazoéwka/1 ml UTM Brak zakiocen
VTM Sigma Virocult 100% Brak zakiocen
VTM Remel M4-RT 100% Brak zakiocen
VTM Remel M4$ 100% Brak zakiocen
VTM Remel M58 100% Brak zakiocen
VTM Remel M6$ 100% Brak zakiocen
VTM RTS 100% Brak zakfocen
Wirus DeltaSwab$ 100% Brak zakiocen
Uniwersalny system do transportu 100% Brak zakiocen
wiruséw BD

" Stezenia mikroorganizméw badane w zalezno$ci od dostepnosci zapaséw
T W badaniu wykorzystano szczepionke przeciw grypie donosowej Chiroflu zamiast donosowych szczepionek
FluMist i Fluenz Tetra stosowano szczepionki przeciwko bokawirusom, Legionella pneumophila i SARS-CoV-2.
1 W przypadku bokavirusa, Legionella pneumophila i SARS-CoV-2 testy wykonywano przy uzyciu Protect RNA
zamiast RNAseOUT.
§ W celu wykrycia bokawirusa, Legionella pneumophila i SARS-CoV-2 zastosowano VTM RT i Delta Swab Virus
zamiast VTM Remel M4, VTM Remel M5 i VTM Remel M6.
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Wspotzakazenia

Przeprowadzono badanie wspoétzakazenia w celu zweryfikowania, czy mozna wykry¢ wiele
analitéw panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, ktére znajdujg sie w jednej
probce wymazu z nosogardzieli.

W jednej prébce tgczono wysokie iniskie tezenia roznych mikroorganizmow.
Mikroorganizmy wybrano na podstawie istotnosci, wspoétczynnika chorobowosci i uktadu
kasety QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel Cartridge (roztozenia sekwencji
docelowych na rézne komory reakcyjne).

Wysokie (25x-50x stezenie LoD) oraz niskie (5x stezenie LoD) stezenia analitbw dodano do
symulowanej macierzy probki NPS (hodowla komorek ludzkich w podtozu UTM)
i przebadano w réznych kombinacjach. Tabela 16 przedstawia przebadane kombinacje
probek wspotzakazenia.
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Tabela 16. Lista przebadanych kombinacji probek wspotzakazen

Patogeny Szczep Stezenie
Grypa typ A, podtyp H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50x LoD
Adenowirus C2 Adenoid 6 5x LoD
Grypa typ A, podtyp H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5x LoD
Adenowirus C2 Adenoid 6 50x LoD
Wirus paragrypy typu 3 C243 50x LoD
Enterowirus D68 US/IL/14-18952 5x LoD
Grypa typ A, podtyp H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50x LoD
Adenowirus C2 Adenoid 6 5x LoD
Grypa typ A, podtyp H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5x LoD
Adenowirus C2 Adenoid 6 50x LoD
Wirus paragrypy typu 3 C243 50x LoD
Enterowirus D68 US/IL/14-18952 5x LoD
Wirus paragrypy 3 C243 5x LoD
Enterowirus D68 US/IL/14-18952 50x LoD
Wirus RSV typu A A2 50x LoD
Grypa typu B B/Virginia/ATCC5/2012 5x LoD
Wirus RSV typu A A2 5x LoD
Grypa typu B B/Virginia/ATCC5/2012 50x LoD
Adenowirus C2 Adenoid 6 50x LoD
Rinowirus typu A2 HGP 5x LoD
Adenowirus C2 Adenoid 6 5x LoD
Rinowirus typu A2 HGP 50x LoD
Wirus RSV typu A A2 50x LoD
Rinowirus typu A2 HGP 5x LoD
Wirus RSV typu A A2 5x LoD
Rinowirus typu A2 HGP 50x LoD
Koronawirus OC43 0C43 50x LoD
Rinowirus typu A2 HGP 5x LoD
Koronawirus OC43 0C43 5x LoD
Rinowirus typu A2 HGP 50x LoD
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Cigg dalszy tabeli z poprzedniej strony

Patogeny Szczep Stezenie
Ludzki metapneumowirus B2 Peru6-2003 50x LoD
Wirus paragrypy typu 1 C-35 5x LoD
Ludzki metapneumowirus B2 Peru6-2003 5x LoD
Wirus paragrypy typu 1 C-35 50x LoD
Koronawirus 229E 229E 50x LoD
Wirus RSV typu A A2 5x LoD
Koronawirus 229E 229E 5x LoD
Wirus RSV typu A A2 50x LoD
Wirus RSV typu B 18537 50x LoD
Koronawirus NL63 Niedostgpny 5x LoD
Wirus RSV typu B 18537 5x LoD
Koronawirus NL63 Niedostepny 50x LoD
Grypa A H1IN1/pdm09 NY/03/09 25x LoD*
Grypa typu B B/Virginia/ATCC5/2012 5x LoD
Grypa A H1N1/pdm09 NY/03/09 5x LoD
Grypa typu B B/Virginia/ATCC5/2012 50x LoD
Koronawirus 229E 229E 50x LoD
Koronawirus OC43 0C43 5x LoD
Koronawirus 229E 229E 5x LoD
Koronawirus OC43 0C43 50x LoD
Wirus paragrypy typu 3 C-243 50x LoD
Wirus paragrypy typu 4a M-25 5x LoD
Wirus paragrypy typu 3 C-243 5x LoD
Wirus paragrypy typu 4a M-25 50x LoD
Wirus RSV typu B 18537 5x LoD*
Ludzki metapneumowirus typu A1 1A10-2003 5x LoD
Wirus RSV typu B 18537 5x LoD
Ludzki metapneumowirus typu A1 1A10-2003 50x LoD
Grypa typ A, podtyp H3N2 A/Port Chalmers/1/73 50x LoD
Rinowirus typu A2 HGP 5x LoD
Grypa typ A, podtyp H3N2 A/Port Chalmers/1/73 5x LoD
Rinowirus typu A2 HGP 50x LoD

Cigg dalszy tabeli na nastepnej stronie
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Cigg dalszy tabeli z poprzedniej strony

Patogeny Szczep Stezenie
M. pneumoniae M129-B7 50x LoD
C. pneumoniae TW183 5x LoD
M. pneumoniae M129-B7 5x LoD
C. pneumoniae TW183 50x LoD
Wirus RSV typu B 9320 50x LoD
Bokawirus Prébka kliniczna 5x LoD
Wirus RSV typu B 9320 5x LoD
Bokawirus Prébka kliniczna 50x LoD
Grypa typ A, podtyp H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 50x LoD
Adenowirus C5 Adenoid 75 5x LoD
Grypa typ A, podtyp H3N2 A/Virginia/ATCC6/2012 5x LoD
Adenowirus C5 Adenoid 75 50x LoD
Wirus paragrypy typu 3 C243 50x LoD
Grypa A H1N1/pdm09 NY/03/09 5x LoD
Wirus paragrypy typu 3 C243 5x LoD
Grypa A H1N1/pdm09 NY/03/09 50x LoD
Adenowirus C5 Adenoid 75 50x LoD
Rinowirus B, typ HRV-B14 1059 5x LoD
Adenowirus C5 Adenoid 75 5x LoD
Rinowirus B, typ HRV-B14 1059 50x LoD
Wirus RSV typu A A2 50x LoD
Rinowirus B, typ HRV-B14 1059 5x LoD
Wirus RSV typu A A2 5x LoD
Rinowirus B, typ HRV-B14 1059 50x LoD
Koronawirus OC43 0C43 50x LoD
Rinowirus B, typ HRV-B14 1059 5x LoD
Koronawirus OC43 0C43 5x LoD
Rinowirus B, typ HRV-B14 1059 50x LoD

*Ostateczne stezenie pozwalajace na wykrycie obu patogenéw w mieszance.
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Dwie kombinacje patogendéw: Wirus grypy A H1N1/pdm09 w potgczeniu z wirusem grypy
B oraz wirus RSV B w potaczeniu z hMPV A1 nie daty dodatniego wyniku dla obu
docelowych wiruséw w mieszance w poczgtkowym badanym stezeniu. Po rozcienczeniu
stezen tych probek udato sie wykryé obydwa cele wspoétzakazenia. Wspoétzakazenia
wirusem grypy A H1N1/pdm09 i wirusem grypy B zdarzajg sie bardzo rzadko, a jednoczesne
wystepowanie obu wiruséw w tym samym sezonie jest rzadkoscig. Chociaz wirusy RSV
i h(MPV majg nakladajgcg sie sezonowos¢, hMPV jest czesciej wykrywany wiosng,
natomiast szczyt zachorowan na RSV przypada na zime, co zmniejsza
prawdopodobienstwo wspotzakazen. Wszystkie inne przebadane wspotzakazenia, za
wyjgtkiem wczesniej wspomnianych kombinacji, daty dodatni wynik dla obu patogendéw,
obecnych w prébce w niskim i wysokim stezeniu. W wynikach oznaczen nie zaobserwowano

wplywu wspotzakazenia na wyniki.
Zatgcznik 02 Skutecznosc kliniczna

Skutecznos$¢ kliniczna zostata wykazana przy uzyciu analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0.
QlAstat-Dx Rise ianalizator QlAstat-Dx Analyzer 2.0 wykorzystujg te same moduty
analityczne co analizator QlAstat-Dx Analyzer 1.0, dlatego tez stosowanie QlAstat-Dx Rise
nie ma wptywu na skutecznos¢ kliniczng. Rownowaznosc¢ skuteczno$ci aparatu QlAstat-Dx
Rise i analizatora QlAstat-Dx Analyzer 1.0 zostata potwierdzona badaniem powtarzalnosci.

Od 2018 r. przeprowadzono liczne badania w UE i USA, w wyniku ktérych uzyskano dane,
ktore nastepnie wykorzystano w metaanalizie. W analizie uwzgledniono tgcznie 3746 osob

z objawami i symptomami zakazenia uktadu oddechowego.

Probki badane w badaniach klinicznych pobrano przy uzyciu zestawow do gromadzenia:
uniwersalnego podtoza transportowego (UTM) (Copan Diagnostics [Brescia, Italy and CA,
USA]), DeltaSwab Virus (DeltaLab, Spain), MicroTest™ M4®, M4RT®, M5®, M6® (Thermo
Fisher Scientific®, MA, USA), BD™ Universal Viral Transport (UVT) System (Becton
Dickinson, NJ, USA), Universal Transport Medium (UTM) System (HealthLink® Inc., FL,
USA), Universal Transport Medium (Diagnostic Hybrids®, OH, USA), V-C-M Medium (Quest
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Diagnostics®, NJ, USA) and UniTranz-RT® Universal Transport Media (Puritan® Diagnostics,
ME, USA).

Czuto$¢ kliniczng lub procentowg zgodno$¢ wynikéw dodatnich (Positive Percent
Agreement, PPA) obliczono, korzystajgc ze wzoru 100% x (TP/[TP + FN]). Prawdziwie
dodatni wynik (True Positive, TP) oznacza, ze dodatni wynik dla patogenu otrzymano
zarbwno za pomocg panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, jak i metodami
poréwnawczymi, a fatszywie ujemny wynik (FN) oznacza, ze za pomoca panelu QlAstat-Dx
Respiratory SARS-CoV-2 Panel otrzymano wynik ujemny, natomiast wyniki uzyskane

metodami poréwnawczymi byty dodatnie.

Swoistos¢, czyli zgodnos¢ procentowg wynikéw ujemnych (Negative Percent Agreement,
NPA), obliczono, korzystajgc ze wzoru 100% x (TN/[TN + FP]). Prawdziwie ujemny wynik
(true negative, TN) oznacza, ze ujemny wynik otrzymano zaréwno za pomocg panelu
QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel, jak i metodami poréwnawczymi, a fatszywie
dodatni (false positive, FP) oznacza, ze za pomocg panelu QIAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel otrzymano dodatni wynik, natomiast wyniki uzyskane metodami
porownawczymi byly ujemne. Do obliczenia swoistosci klinicznej dla poszczegdlnych
patogenow wykorzystano tgczne dostepne wyniki uzyskane po odjeciu wynikow prawdziwie
i fatszywie dodatnich dla danych patogendéw. Obliczono dokfadny, dwumianowy, dwustronny
95% przedziat ufnosci dla kazdego oszacowanego punktu. Tabela 17 przedstawia wartosci
czutosci klinicznej (procentowej zgodnosci wynikéw pozytywnych) i swoistosci klinicznej
(procentowej zgodnosci wynikow negatywnych), z 95% przedziatami ufnosci (Confidence
Interval, Cl) dla panelu QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel po rozwigzaniu

rozbieznosci.
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Tabela 17. Zgodnos$¢ miedzy panelem QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel a metoda referencyjng przed

rozwiazaniem rozbieznosci

Zgodnos¢ procentowa

wynikow dodatnich

Zgodnos¢ procentowa wynikéw ujemnych

Sekwencja
docelowa

Adenowirus
Bokawirus*

Koronawirus
229E

Koronawirus
0C43

Koronawirus
NL63

Koronawirus
HKU1

TP/(TP+FN)

124/ 136
Nd.
38/42

63/67
86 /98

73175

%

91,18%
Nd.
90,48%

94,03%

87,76%

97,33%

95-procentowy Cl

Wirusy
85,09%-95,36%
Nd.
77,38%-97,34%

85,41%-98,35%
79,59%-93,51%

90,70%-99,68%

TN/(TN+FP)

2610/ 2642
Nd.
2734 /2734

270412708

2674 /2679

2689 /2701

%

98,79%
Nd.
100,00%

99,85%

99,81%

99,56%

95-procentowy CI

98,29%-99,17%
Nd.
99,87%-100,00%

99,62%-99,96%
99,56%-99,94%

99,23%-99,77%
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Ciag dalszy tabeli z poprzedniej strony

Zgodnos¢ procentowa

wynikow dodatnich

Zgodnos¢ procentowa

wynikow ujemnych

Sekwencja docelowa

SARS-CoV-2

Ludzki
metapneumowirus
typu A+B

Grypa A

Wirus grypy A,
podtyp H1IN1 pdmQ9

Wirus grypy A,
podtyp H1

Wirus grypy A,
podtyp H3

Grypa typu B

Wirus paragrypy typu 1
Wirus paragrypy typu 2
Wirus paragrypy typu 3
Wirus paragrypy typu 4
Wirus RSV typu A+B

Rinowirus/enterowirus

Bordetella pertussis

Chlamydophila
pneumoniae

90

TPITP+FN) %
396/417  94,96%
1397150  92,67%
267/270  98,89%
124/128  96,88%
/1 0,00%
199/203  98,03%
175/184  9511%
58 / 59 98,31%
8/10 80,00%
1217127  95,28%
28 /31 90,32%
313/329  95,14%
366/403  90,82%
41741 100,00%
66 /74 89,19%

95-procentowy ClI

Wirusy
92,40%-96,86%
87,26%-96,28%

96,79%-99,77%
92,19%-99,14%

0,00%-97,50%

95,03%-99,46%

90,92%-97,74%
90,91%-99,96%
44,39%-97,48%
90,00%-98,25%
74,25%-97,96%
92,22%-97,20%
87,57%-93,45%
Bakterie
91,40%-100,00%
79,80%-95,22%

TNITN+FP) %

535 /540
2622/ 2627

99,07%
99,81%

2407 / 2495
2634 / 2645

96,47%
99,58%

2774 /2774 100,00%

2558 /2572 99,46%

2590/ 2592
2713 /2717
2766 / 2766
2646 / 2652
2732 /2745
2438 [ 2447
2313 /2375

99,92%
99,85%
100,00%
99,77%
99,53%
99,63%
97,39%

2716 /2735 99,31%
2700/2702 99,93%

95-procentowy Cli

97,85%-99,70%
99,56%-99,94%

95,67%-97,16%
99,26%-99,79%

99,87%-100,00%

99,09%-99,70%

99,72%-99,99%
99,62%-99,96%
99,87%-100,00%
99,51%-99,92%
99,19%-99,75%
99,30%-99,83%
96,67%-97,99%

98,92%-99,58%
99,73%-99,99%

Cigg dalszy tabeli na nastepnej stronie
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Ciag dalszy tabeli z poprzedniej strony

Zgodnos¢ procentowa
wynikoéw dodatnich

Zgodnos¢ procentowa
wynikoéw ujemnych

Sekwencja TP/(TP+FN) % 95-procentowy CI  TN/(TN+FP) % 95-procentowy ClI
docelowa

Bakterie
Legionella Nd. Nd. Nd. Nd. Nd. Nd.
pneumophila*
Mycoplasma 65/65 100,00%  94,48%-100,00% 2703/ 99,70% 99,42%-99,87%
pneumoniae 2711

Ogotem
Ogotem 2750/2910 94,50%  93,61%-95,30% 53258 / 99,44% 99,37%-99,50%

53559

* Cel nie zostat oceniony w prébkach klinicznych. Skuteczno$¢ testu oceniono poprzez badanie wytacznie sztucznie
utworzonych prébek w kierunku bokawirusa i Legionella pneumophila. Szczegdtowe informacje na temat wynikow
badan sztucznie utworzonych prébek znajdujg sie w Tabela 19.

Po rozwigzywaniu rozbieznosci otrzymano 2889 wynikéw prawdziwie pozytywnych i 53289
wynikéw prawdziwie negatywnych QIAstat-Dx Respiratory Panel oraz 120 wynikéw
falszywie negatywnych i 162 wyniki fatszywie pozytywne. Tabela 18 przedstawia wartosci
czutosci klinicznej (procentowej zgodnosci wynikéw pozytywnych) i swoistosci klinicznej
(procentowej zgodnosci wynikow negatywnych), z 95% przedziatami ufnosci (Confidence
Interval, Cl) dla panelu QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel po rozwigzaniu

rozbieznosci.
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Tabela 18. Zgodnos¢ migdzy panelem QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel a metodg referencyjng po
rozwiazaniu rozbieznosci

Zgodnos¢ procentowa

wynikéw dodatnich

Zgodnos¢ procentowa
wynikéw ujemnych

Sekwencja docelowa

Adenowirus
Bokawirus*
Koronawirus 229E
Koronawirus OC43
Koronawirus NL63
Koronawirus HKU1
SARS-CoV-2

Ludzki
metapneumowirus
typu A+B

Grypa A

Wirus grypy typu A,
podtyp H1IN1 pdm09

Wirus grypy A,
podtyp H1

Wirus grypy A,
podtyp H3

Grypa typu B

Wirus paragrypy
typu 1

Wirus paragrypy
typu 2
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TPITP+FN) %

136/141  96,45%
Nd. Nd.

38/ 41 92,68%
66/70 94,29%
88/97 90,72%
73174 98,65%
397/409  97,07%
142/148  95,95%
327/330  99,09%
124/128  96,88%
or 0,00%
210/214  98,13%
177/185  95,68%
62/63 98,41%
8/8 100,00%

95-procentowy Cl

Wirusy
91,92%-98,84%
Nd.
80,08%-98,46%
86,01%-98,42%
83,12%-95,67%
92,70%-99,97%
94,93%-98,47%
91,39%-98,50%

97,37%-99,81%

92,19%-99,14%

0,00%-97,50%

95,28%-99,49%

91,66%-98,11%
91,47%-99,96%

63,06%-100,00%

TN/(TN+FP) % 95-procentowy Cl

2617 /2637 99,24%  98,83%-99,54%
Nd. Nd. Nd.

2735/2735 100,00% 99,87%-100,00%
2704 /2705 99,96%  99,79%-100,00%
2677 /2680 99,89%  99,67%-99,98%
2690/2702 99,56%  99,23%-99,77%
544 /548 99,27%  98,14%-99,80%
2627 /2629 99,92%  99,73%-99,99%
2407 /2435 98,85%  98,34%-99,23%
2634 /2645 99,58%  99,26%-99,79%
2774 /2774 100,00% 99,87%-100,00%
2558 /2561 99,88%  99,66%-99,98%
2591/2591 100,00% 99,86%-100,00%
2713/2713 100,00% 99,86%-100,00%
2768 /2768 100,00% 99,87%-100,00%
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Ciag dalszy tabeli z poprzedniej strony

Zgodnos¢ procentowa

wynikow dodatnich

Zgodnos¢ procentowa
wynikoéw ujemnych

Sekwencja

docelowa TPI(TP+FN)
Wirus paragrypy 122/126
typu 3

Wirus paragrypy 38/41

typu 4

Wirus RSV 319/331
typu A+B

Rinowirus/ 385/418

enterowirus

Bordetella pertussis 43/43

Chlamydophila 68/75

pneumoniae

Legionella Nd.
pneumophila*

Mycoplasma 66 / 66

pneumoniae

Ogotem

%

96,83%

92,68%

96,37%

92,11%

100,00%
90,67%

Nd.

100,00%

2889/3009 96,01%

95-procentowy CI

Wirusy
92,07%-99,13%

80,08%-98,46%

93,75%-98,11%

89,09%-94,50%

Bakterie
91,78%-100,00%
81,71%-96,16%

Nd.

94,56%-100,00%

Bakterie

95,25%-96,68%

TN/(TN+FP)

2648 / 2653

27322735

2442 | 2445

2317 /2360

2716 /2733
2701/2701

Nd.

2703 /2710

53298/ 53460 99,70%

% 95-procentowy Cl

99,81% 99,56%-99,94%

99,89% 99,68%-99,98%
99,88% 99,64%-99,97%

98,18% 97,55%-98,68%

99,38% 99,01%-99,64%
100,00% 99,86%-100,00%

Nd. Nd.

99,74% 99,47%-99,90%

99,65%-99,74%

* Cel nie zostat oceniony w prébkach klinicznych. Skuteczno$¢ testu oceniono poprzez badanie wytgcznie sztucznie
utworzonych prébek w kierunku bokawirusa i Legionella pneumophila. Szczegétowe informacje na temat wynikow
badan sztucznie utworzonych prébek znajdujg sie w tabeli 25.
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Sztucznie utworzone probki wykorzystano jako zastepcze probki kliniczne w celu
uzupetnienia oraz przetestowania czutosci i swoistos$ci bokawirusa, Legionella pneumophila,
wirusa grypy typu A H1N1, paragrypy typu 2, paragrypy typu 4, koronawirusa 229E
i Chlamydophila pneumoniae. Pozostate ujemne prébki kliniczne wzbogacono patogenami
w stezeniach 2x, 5x i 10x LoD dla bokawirusa i Legionella pneumophila oraz w stezeniach
3x, 5x 110x LoD dla grypy A H1N1, paragrypy 2, paragrypy 4, koronawirusa 229E,
i Chlamydophila pneumoniae.

Wyniki uzyskane dla sztucznie utworzonych prébek zawiera Tabela 19 i Tabela 20.

Tabela 19. Dane dotyczace skutecznosci panelu QlAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel w zakresie
pobierania probek w celu wykrycia bokawirusa, Legionella pneumophila

Doktadny dwustronny 95% przedziat

ufnosci

Odsetek mutacji  Czestotliwos¢ Odsetek (%) Dolna Gorna
Patogen

w prébce granica (%) granica (%)
Bokawirus 2xLOD 25/25 100,00% 86,28% 100,00%

5xLoD 15715 100,00% 78,20% 100,00%

10xLoD 10/10 100,00% 69,15% 100,00%
Legionella ' 240D 25/25 100,00% 86,28% 100,00%
pneumophila

5xLoD 15/15 100,00% 78,20% 100,00%

10xLoD 10710 100,00% 69,15% 100,00%
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Tabela 20. Dane dotyczace skutecznosci panelu QIAstat-Dx Respiratory SARS-CoV-2 Panel w zakresie
pobierania probek w celu wykrycia wirusa grypy typu A H1N1, paragrypy typu 2, paragrypy typu 4,
koronawirusa 229E i Chlamydophila pneumoniae

Doktadny dwustronny 95% przedziat

ufnosci

Odsetek mutacji Czestotliwo

Patogen w prébce $é Odsetek (%) Dolna granica (%) Gérna granica (%)
Wirus grypy A, 3xLOD 24/24 100% 86,2% 100%
podtyp H1

5xLOD 27127 100% 87,5% 100%

10xLoD 24/24 100% 86,2% 100%
Koronawirus 229E ~ 3xLOD 16/16 100% 80,6% 100%

5xLOD 18/18 100% 82,4% 100%

10xLoD 16/16 100% 80,6% 100%
Wirus paragrypy 3xLODv 16/16 100% 80,6% 100%
typu 2

5xLOD 18/18 100% 82,4% 100%

10xLoD 16/16 100% 80,6% 100%
Wirus paragrypy 3xLOD 15/16 93,8% 71,7% 100%
typu 4

5xLOD 18/18 100% 82,4% 100%

10xLoD 16/16 100% 80,6% 100%
Chlamydophila 3xLOD 16/16 100% 80,6% 100%
pneumoniae

5xLOD 18/18 100% 82,4% 100%

10xLoD 16/16 100% 80,6% 100%

Whioski

Obszerne badania wieloosrodkowe wykazujg skutecznos¢ testu QlAstat-Dx Respiratory
SARS-CoV-2 Panel.

Catkowita czutos¢ kliniczna wyniosta 96,01% (95% Cl, 95,25-96.68%). Catkowita swoistos¢

kliniczna wyniosta 99,70% (95% CI, 99,65-99,74%).
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