ESTUDO CLINICO

s Sugentech + & Kovalent

Relatodrio de estudo de
avaliacao clinica

Produto: KOVID Ab

Keimyung University Dongsan Hospital
Dpto. de Medicina Laboratorial, Sunggyun Park

Daejeon Eulji Medical Center, Eulji University
Dpto. de Medicina Laboratorial, Chunhwa Ihm




O KOVID Ab é um teste rapido imunocromatografico para a
deteccao de anticorpos Igh e IgM anti-SARS-COV2.

O teste apresenta resultados qualitativos individuais para
IgG e IgM, o0 que é extremamente importante na avaliacao da
soroconversao em populacdes infectadas.

Isso € uma grande vantagem do KOVID Ab em relacao a alguns
kits disponiveis no mercado que nao distinguem o resultado
de IgG e IgM, nao sendo possivel distinguir a fase aguda da
doenca e a soroconversao através do ensaio.

O kit KOVID Ab foi validado através de extenso estudo clinico,
realizado com 350 amostras (das quais 150 positivas, com
confirmacao por RT-PCR) no Hospital da Universidade de
Keimyung, localizado em Daegu - Coréia do Sul - um dos
principais epicentros da doenca no mundo.
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Objetivo do Estudo Clinico:

Avaliar o desempenho do KOVID Ab na deteccao qualitativa de anticorpos
lgM ou lgCG para a doenca do coronavirus 2019 (COVID-19) em amostras de
sangue total humano, soro ou plasma.

Amostras de teste:

Amostras positivas

1. Foram coletadas 150 amostras de pacientes que foram confirmados
positivamente pelo RT-PCR em tempo real com swab nasofaringeo, swab
orofaringeo ou escarro no Hospital Daegu Dongsan e no Centro Médico
Daejeon Eulji, Universidade Eulji.

2. 0Os espécimes (plasma ou soro) foram amostras pareadas obtidas dos
mesmos individuos que forneceram amostras de swab nasofaringeo, swab
orofaringeo ou escarro que foram utilizadas em RT-PCR como diagndstico
confirmativo para COVID-19.

Amostras negativas

1. Foram coletadas 200 amostras de 100 individuos saudaveis clinicamente
nao infectados e 100 pacientes com sintomas respiratérios.

2. 0Os espécimes dos pacientes foram amostras pareadas obtidas de quem foi
confirmado negativamente pelo teste de RT-PCR em tempo real para COVID-
19 durante o mesmo periodo.

Método

O KOVID Ab foi avaliado com as 350 amostras de sangue obtidas de
pacientes com sintomas respiratdérios ou individuos saudaveis.

Os sujeitos do estudo foram selecionados examinando-se os prontudrios
médicos e dividindo-os antes e apés 10 dias do inicio dos sintomas, e o
grupo comparativo também foi selecionado revisando os prontudrios
meédicos dos pacientes.

O experimento foi realizado de acordo com as instrucées de uso do
produto e a presenca de cada anticorpo foi avaliado qualitativamente por
inspecao visual.
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Resultados

Os resultados dos 3 ensaios estao resumidos nas tabelas a seguir.

1) Resultado do teste 1

RT-PCR
KOVID Ab
Positivo Negativo Total
Positivo 48 1 49
Teste Negativo 2 49 51
Total 50 50 100

(1) Precisdo (concordancia geral) = 100 x (48 + 49) / 100 = 97,00%
(2)Sensibilidade (concordancia positiva) = 100 x 48/50 = 96,00%

(3)Especificidade (acordo negativo) = 100 x 49/50 = 98,00%

2) Resultado do Teste 2

RT-PCR
KOVID Ab
Positivo Negativo Total
Positivo 45 1 46
Teste Negativo 5 49 54
Total 50 50 100

(1) Precisdo (concordancia geral) = 100 x (45 + 49) / 100 = 94,00%
(2)Sensibilidade (concordancia positiva) = 100 x 45/50 = 90,00%

(3)Especificidade (acordo negativo) = 100 x 49/50 = 98,00%

3) Resultado do Teste 3

RT-PCR
KOVID Ab
Positivo Negativo Total
Positivo 46 4 50
Teste Negativo 4 96 100
Total 50 100 150

(1) Precisdo (concordancia geral) = 100 x (46 + 96) / 150 = 94,67%
(2)Sensibilidade (concordancia positiva) = 100 x 46/50 = 92,00%
(3)Especificidade (acordo negativo) = 100 x 96/100 = 96,00%
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Em um outro estudo, realizado com 50 amostras confirmadas por RT-PCR e testadas com o Kovid Ab
para Igh e IgM anti-SARS-COV-2, em diferentes tempos apds o inicio dos sintomas, podemos
observar resultados positivos a partir de 4 dias:

Data de inicio dos

Data da coleta da

Dias apés o ovid Ab - Kovalen

i sintomas amostras irricio dos IgM IgG R(ngulﬁ:;s

SATLIER Positivos)
1 Fev. 28, 2020 Mar. 07, 2020 8 Positivo Positivo Positivo
2 Mar. 04, 2020 Mar. 08, 2020 4 Positivo Positivo Positivo
3 Mar. 03, 2020 Mar. 08, 2020 5 Negativo Negativo Negativo
4 Fev. 28, 2020 Mar. 08, 2020 9 Positivo Positivo Positivo
5 Mar. 01, 2020 Mar. 09, 2020 8 Positivo Positivo Positivo
6 Mar. 02, 2020 Mar. 08, 2020 6 Positivo Positivo Positivo
7 Mar. 02, 2020 Mar. 08, 2020 6 Positivo Positivo Positivo
8 Fev. 28, 2020 Mar. 08, 2020 9 Positivo Positivo Positivo
9 Fev. 29, 2020 Mar. 08, 2020 8 Negativo Negativo Negativo
10 Mar. 04, 2020 Mar. 09, 2020 5 Positivo Positivo Positivo
11 Mar. 01, 2020 Mar. 09, 2020 8 Negativo Positivo Positivo
12 Mar. 03, 2020 Mar. 09, 2020 6 Positivo Positivo Positivo
13 Mar. 01, 2020 Mar. 09, 2020 8 Positivo Positivo Positivo
14 Mar. 04, 2020 Mar. 09, 2020 5 Negativo Negativo Negativo
15 Fev. 20, 2020 Mar. 10, 2020 19 Positivo Positivo Positivo
16 Mar. 04, 2020 Mar. 09, 2020 5 Negativo Positivo Positivo
17 Fev. 28, 2020 Mar. 10, 2020 11 Positivo Positivo Positivo
18 Mar. 02, 2020 Mar. 09, 2020 7 Positivo Negativo Positivo
19 Fev. 28, 2020 Mar. 10, 2020 11 Positivo Positivo Positivo
20 Fev. 25, 2020 Mar. 10, 2020 14 Positivo Positivo Positivo
21 Fev. 23, 2020 Mar. 10, 2020 16 Positivo Positivo Positivo
22 Mar. 01, 2020 Mar. 09, 2020 8 Positivo Positivo Positivo
23 Fev. 20, 2020 Mar. 10, 2020 19 Positivo Positivo Positivo
24 Fev. 25, 2020 Mar. 10, 2020 14 Positivo Positivo Positivo
25 Fev. 24, 2020 Mar. 10, 2020 15 Positivo Positivo Positivo
26 Fev. 27, 2020 Mar. 10, 2020 12 Positivo Positivo Positivo
27 Fev. 28, 2020 Mar. 10, 2020 11 Negativo Negativo Negativo
28 Fev. 28, 2020 Mar. 10, 2020 11 Positivo Positivo Positivo
29 Fev. 25, 2020 Mar. 10, 2020 14 Negativo Negativo Negativo
30 Mar. 06, 2020 Mar. 11, 2020 5 Positivo Positivo Positivo
31 Mar. 05, 2020 Mar. 09, 2020 4 Positivo Positivo Positivo
32 Mar. 05, 2020 Mar. 09, 2020 4 Positivo Positivo Positivo
33 Fev. 22, 2020 Mar. 09, 2020 16 Positivo Positivo Positivo
34 Fev. 26, 2020 Mar. 09, 2020 12 Positivo Positivo Positivo
35 Fev. 16, 2020 Mar. 09, 2020 22 Positivo Positivo Positivo
36 Fev. 14, 2020 Mar. 09, 2020 24 Positivo Positivo Positivo
37 Fev. 15, 2020 Mar. 09, 2020 23 Positivo Positivo Positivo
38 Fev. 20, 2020 Mar. 09, 2020 18 Positivo Positivo Positivo
39 Fev. 18, 2020 Mar. 09, 2020 20 Positivo Positivo Positivo
40 Fev. 18, 2020 Mar. 09, 2020 20 Positivo Negativo Positivo
41 Fev. 20, 2020 Mar. 09, 2020 18 Positivo Positivo Positivo
42 Fev. 18, 2020 Mar. 09, 2020 20 Positivo Positivo Positivo
43 Fev. 18, 2020 Mar. 09, 2020 20 Positivo Positivo Positivo
a4 Fev. 14, 2020 Mar. 09, 2020 24 Negativo Positivo Positivo
45 Fev. 24, 2020 Mar. 09, 2020 14 Positivo Positivo Positivo
46 Fev. 24, 2020 Mar. 09, 2020 14 Positivo Negativo Positivo
47 Fev. 20, 2020 Mar. 09, 2020 18 Positivo Positivo Positivo
48 Fev. 19, 2020 Mar. 09, 2020 19 Positivo Positivo Positivo
49 Fev. 17, 2020 Mar. 09, 2020 21 Positivo Positivo Positivo
50 Fev. 19, 2020 Mar. 09,2020 19 Positivo Negativo Positivo
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