Test de diagnostic de la COVID-19

Examen technique

Nom de 'instrument

GeneFinder™ COVID-19 Plus Real Amp Kit

Fabricant

OSANG Healthcare Co., Ltd

Numéro de demande :

312757

Patrice Sarrazin

Ligne directrice Acceptable Commentaire
Descri ption de Utilisation préevue La personne-ressource en matere de réglementation n'a
) Conditions d'essai pas accés aux renseignements sur les séquences.
I'instrument Méthodes d’extraction Non D’autres renseignements se trouventdans le mode
Séquence ciblée d’emploi.
Séquences des sondes et amorces
Limite de détection Addition de TARN ou du Virts inactveé dans une matrice
clinique (de préférence) ou artificielle.
La matrice doit constituer la matrice clinique la plus
exigeante.
Etude initiale Oui
Série de dilutions comprenant 3 réplicats pour
chague concentration.
Etude de confirmation
20 réplicats de la concentration finale.
Critéres d’acceptation : 19 positifs sur 20
Inclusivité o Fournir les resultats de l'analysein silico, y comprisle Demande de renseignements sup plémentaires
% d’identité av ecles séquences de la COVID-19 Aucunes données probantes soutenant le caractereinclusif
publiées. Non de cette épreuve n'ont été fournies. Fournir une analyse in
¢ 100 % des séquences publiées devraient étre silico, y compris le % d’identité avec les séquences de la
détectables. COVID-19 publiées (100 % des séquences publiées
dev raient étre détectables).
Réactivité croisée e Fournir les résultats de lanalysein silico des amorces
et des sondes sur la flore respiratoire commune et
d’autres inf ections virales.
e Les épreuv es humides sontrecommandées. Ovui
e Laréactivité croisée est définie comme une homologe ui
supérieure a 80 %.
e Laréactivité croisée propre a la matrice doit étre
év aluée.
Précision Effectu.er des essais de précisioninterne (c.-ad., au site
(Il ne s"agit pas d'une exigence du fabricant) conformémenta la norme EESI-AZ du CLSI.
essentielle.) Dans le _cadre du Pro_gramme d’acoe_s spécial (PA_S), la
conception 3x5x5 (3 instruments x 5 jours x 5 réplicats)
est acceptable afin de fournir des estimations S.0
préliminaires de la répétabilité (a I'intérieur du cycle) et i
de reproductibilité de I'essai. Une évauation compléte de
la répétabilité a I'aide de la conception 20x2x2 (20 jours
x 2 cycles par jour x 2 réplicats) est prévue au moment
de I'octroi de licence.
Stabilité e Décrire brievement le plan d’analyse de stabilité.
e |l n’est pas nécessaire que les études de stabilité du
réactif soient achevées au moment de la déliviance
de 'arrété d’urgence (AU), cependant la conception .
de I'étude dev rait faire I'objet d’'un accord pendant Oui
'examen, et les études de stabilité devraient
commencer immédatement apres avoir obtenu
l'autorisation.
Evaluation clinique Echantillons positits connus ou €chantillons cliniques Demande de renseignements supplémentaires
artificiels Le rapport sur les essais de rendement analytique IFMR
Minimum de 30 spécimens réactifs et de 30 spécimens n’est pas jugé adéquat pour soutenir le rendement clinique
non réactifs de I'épreuve.
+ 20 échantillons a 1x-2x LDD (taux de concordance de
95 %) En I'absence d’échantillons positifs connus disponibles aux
« Autres concentrations et non réactifs (100 % de fins d’épreuves, les spécimens cliniques artificiels peuvent
concordance) faire I'objet d’épreuves (nombre minimal de 30 spécimens
cliniques artificiels etde 30 spécimens non réactifs) selon
Epreuve sérologigue N un protocole randomiséet a I'aveugle. Il est possible de
Les échantillons positifs devraient comprendre des on créer des spécimens réactifs artificiels par I'addition de
périodes d'infectionde 4 a 10 jours et de 11 a 24 jours 'ARN (SRAS-CoV-2) ou le virusinactivé (SRAS-CoV-2)
dans des résidus de spécimens cliniques individuels. Vingt
des spécimens cliniques artificiels devraient étre
additionnés a une concentration de 1x-2x LDD, avecle
reste des spécimens répartis surl’intervalle de I'épreuve de
dosage. Les critéres d’acceptation minimaux pour le
rendement devraientcorrespondre a 95 % a 1x-2x LDD et
correspondre & 100 % a toutes les autres concentrations et
pour les spécimens négatifs.
Point de senjice Etudes hors Ia}bpratoire effect_qées dans un
environnement clinique par les utilisateurs prév us. sS.0
Minimum de 9 opérateurs et questionnaire afind’évaluer P
la clarté du mode d’emploi
Etiquetage Mode d’emploi Oui Utilisation prévue aréviser




| Etiquettes de réactif | | “Aucunrendement clinique n'estinclus.

Demande de renseignements supplé mentaires
1. Aucunes données probantes soutenant le caractére inclusif de cetessain’ont été fournies. Fournir une

analyse in silico, y compris le % d’identité avec les séquences de la COVID-19 publiées (100 % des
sequences publiées devraient étre détectables).

Le rapport sur les essais de rendement analytique IFMR n’est pas jugé adéquat pour soutenir le rendement
clinique de I’épreuve. En I’absence d’échantillons positifs connus disponibles aux fins d’épreuves, les
spécimens cliniques artificiels peuvent faire I'objet d’épreuves (nombre minimal de 30 spécimens cliniques
artificiels et de 30 spécimens non réactifs) selon un protocole randomisé eta I’aveugle. Il est possible de
créer des spécimens réactifs artificiels par I’addition de ’ARN (SRAS-CoV-2) ou le virus inactivé
(SRAS-CoV-2) dans des résidus de spécimens cliniques individuels. Vingt des spécimens cliniques
artificiels devraient étre additionnés a une concentration de 1x-2x LDD, avec le reste des spécimens répartis
sur P'intervalle de I'épreuve de dosage. Les critéres d’acceptation minimaux pour le rendement devraient
correspondre a 95 % a 1x-2x LDD et correspondre a 100 % a toutes les autres concentrations et pour les
spécimens négatifs.



