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V Praze, dne 19.3.2021

Vazeni zakaznici,

musime se dlrazné ohradit proti ,,Porovnani antigennich testd”, které provedli a uverejnili védci z
Ustavu organické chemie a biochemie AV CR a jejich vysledky byly uvefejnény na webovych
strankach Ustavu a také v nékterych médiich. Jak UOCHB AV uvadi v uvefejnéné tiskové zpravé, do
porovnani védci zahrnuli 13 rlznych testl dostupnych na ¢eském trhu véetné testu s ndzvem
,Safecare”.

Nase spole¢nost IMMOMEDICAL CZ s.r.o0. jiz patym rokem zastupuje na ¢eském a slovenském trhu
spolecnost Safecare Biotech Hangzhou Co., Ltd. a dovaZi a prodava jeji vyrobky na izemi obou statd.
Pti vybéru dodavatele a vyrobce rapid testl jsme osobné navstivili nékolik ¢inskych vyrobcd, z nichz
jsme si pro dlouhodobou spolupraci vybrali pravé spolecnost Safecare Biotech. Hlavnim dlivodem
naseho vybéru bylo kvalitni vyrobni zazemi, dodrZovani standardi vyroby, skvély tym vyvojovych
inzenyrt a vedeni a komunikace spolecnosti zplsobem, ktery odpovida evropskym zvyklostem.

Vysledkem tohoto nastaveni a vysokych standard(l ve spolec¢nosti Safecare Biotech Hangzhou Co.,
Ltd. jsou potom kvalitni vyrobky, které z jejich vyrobnich linek vychazeji, a které si u nas i v Evropé
kredit maji zejména u odbornik(l z fad zdravotnickych zatizeni a laboratofi, jez denné provadéji tisice
testl v antigennich odbérovych centrech. Mdme velké mnozstvi pozitivnich ohlasl nasich zakaznik,
ktefi uvadéji, ze tyto testy vyhodnotili jako nejkvalitnéjsi z téch, co méli moznost pouzivat.

V naprostém rozporu s témito skute¢nostmi jsou potom vysledky préizkumu, ktery publikoval Ustav
organické chemie a biochemie AV, kde testy znacky Safecare byly vyhodnoceny v detekci antigenu o
4000%! horsi neZli vitézny test.

Pti dodrzeni standardizovaného vyrobniho postupu, ktery vsichni exportujici ¢insti vyrobci testll musi
ctit, je tento rozdil v jejich kvalité zcela nemozny. Proto se jednotlivé testy pfi klinickém hodnoceni lisi
v senzitivité v fadu pouze nékolika procent, a to mezi 90 - 97%, pfitemZ mnoho zaleZi na statistickém

souboru pacientl a jejich virové nalozi.

Tyto standardni studie senzitivity a specificity antigennich testl je kazdy seridézni vyrobce povinen
provést jesté pred uvedenim svych testl na trh. A podstatné jsou predevsim ty klinické (ne
laboratorni), provadéné na minimalnim vzorku jednoho sta PCR pozitivnich a jednoho sta PCR
negativnich jedinct, a to vse certifikovanou laboratofti a standardizovanym postupem. Vysledky
takovych studii jsou potom validni a relevantni pfi posuzovani kvality a presnosti testl. Spole¢nost
Safecare Biotech Hangzhou Co., Ltd. nechdva zpracovavat kazdy ctvrt rok novou klinickou studii, vidy
s vétsi kohortou (mnoZinou) testovanych osob a vysledky téchto certifikovanych studii fadi antigenni
testy vyrobce Safecare Biotech Hangzhou Co., Ltd. mezi nejlépe hodnocené.

V jesté vétsi mife nez u nds jsou antigenni testy Safecare Biotech pouZivany v sousednim Némecku.
Zde jsou zalistovany na seznamu antigennich testt, které odpovidaji nejmodernéjsi technické
urovni, na zakladé srovnavaciho hodnoceni provedeného u Paul Ehrlich Institut ve spolupraci

s Institutem Roberta Kocha (preklad prikladame v pfiloze). Stejné tak jsou schvaleny némeckym

Spolkovym institutem pro lé¢iva a medicinské produkty (némecky SUKL)
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Pro¢ tedy dospéli védci z Ustavu organické chemie AV k tak rozdilnym zavértim od vysledkd
certifikovanych laboratofi a renomovaného Kochova institutu?

Zde je vycet rozporuplnych bodid nebo krokd, které byly dle naseho nazoru provedeny nespravné:

1. Ve spolupraci s vyrobcem spolecnosti Safecare Biotech Hangzhou Co., Ltd. jsme spole¢né
dosli k zavéru, Ze vysledky porovnani a hodnoceni antigennich test( v grafech a tabulkach
publikované v ¢lanku ,,Védci vyvinuli rychly a snadny zplsob porovnani antigennich test(l na
SARS-CoV-2“ jsou mirné feceno neprofesionalni.

Védci z UOCHB k posouzeni testl pouzili nejjednodussi pro né dostupny zplisob, a to
porovnani senzitivity testu k uméle vyrdbénému rekombinantnimu proteinu. Tuto pomérné
jednoduchou laboratorni zkousku provadéla jako jednu z mnoha studii i certifikovand
zkuSebna pred certifikaci testu vyrobcem. Ta v3ak pracovala 10 dni po sobé vidy se 60 vzorky
ze t¥i rdznych Sarzi testl a ve dvou kolech. A kazdy den se tato studie shodla na vysledku
detekce 500pg/1ml, coZ je béZina hodnota i u jinych antigennich test(.

Jak uvadi ve své reakci sam vyrobce: ,nékteré protilatky jsou vysoce senzitivni na
rekombinantni proteiny, ale malo senzitivni na klinické vzorky, nékteré protilatky jsou oproti
tomu na rekombinantni proteiny témér necitlivé, dokonce i zcela necitlivé, ale jsou vysoce
citlivé na klinické vzorky. Zavisi to na rozpoznavaci schopnosti protilatky viici vazebnym
misttim viru, nikoli na rekombinantnim proteinu®.

Metoda zvolend védci z UOCHB viak demonstruje pouze senzitivitu testu k umélému
rekombinantnimu proteinu, ktera nemusi korelovat s citlivosti ke skuteénym vzorkam viru.
Jak vyrobce dale uvadi: ,,Parovani protilatek jednotlivych testli od rGznych vyrobcl je
rozdilné. Pokud vyrobce poutZije specifickou imunitni protilatku proti N nebo S proteinu, pak
je také jeji senzitivita vazici se k témto specifickym N nebo S proteintim specificka. To
znameng3, Ze rlzni vyrobci maji u svych antigennich testl rlzné rozpozndavaci schopnosti
proteinu N nebo S“.

Rozdil ve vysledcich senzitivity AG testl naméfenych védci z UOCHB mnoho neznamens,
protoZe se nejedna o senzitivitu ke skute¢nému klinickému vzorku a nemuze byt
ekvivalentni se senzitivitou k Zivym virim v klinickych vzorcich.

Vyrobce deklaruje a zkusenosti nasich zakaznikl z odbornych specializovanych pracovist to
potvrzuji, Ze antigenni testy Safecare BioTech na Covid-19 jsou velice kvalitni praveé pri
rozpoznavani Zivych virt v klinickych vzorcich a jsou na né vysoce citlivé.

2. Ze zverejnéné zpravy také vibec neni ziejmé, jaky konkrétni test byl pro ,Porovnani” pouzit,
kde a kdo jej pofidil, kdo je vyrobcem, jaky je ndzev a oznaceni testu, jakou poutzili Sarzi
vyrobku, aby se dalo dohledat, zda se nejednalo naptiklad o padélek. Nas, jako vyhradniho
dovozce test(l Safecare Biotech, nikdo z UOCHB AV o dodani vzork( testd k jejich analyze
nekontaktoval a nepozadal. V amatérsky vydané tabulce s vysledky porovnani AG testu je
uveden test s nazvem ,Safecare”, cozZ neni ani nazev testu, ale ani nazev vyrobce. Vyrobce,
jehoz vyrobky na ¢eském trhu reprezentujeme se nazyva Safecare Biotech Hangzhou Co., Ltd.
Jen samotny fakt, Ze si tvdrci nedali praci s jednoznacnou identifikaci ndzvu testu a nazvu
vyrobce, svédci o nedlslednosti a neprofesionalité pti provadéni tohoto ,,Porovnani“, coz
zasadné zkresluje jeho vysledky.
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3. Ui nazev ¢lanku, Védci z Ustavu organické chemie a biochemie AV CR vyvinuli rychly a
snadny zplsob porovnani antigennich testl” miZe naznadovat podstatu problému. Udélat
néco snadno a rychle totiz ¢asto znamena udélat to zbrkle, polovicaté, nedtisledné a chybné.
A na velkou nedUslednost jiz poukazujeme v pfedchozich bodech. Zcela pfitom pomijime
moznou Ucelovost provedeni studie a jejiho publikovani.

4. Metody posuzovani kvality jakychkoli vyrobk( jsou prisné standardizovany a to plati tim vice
u zdravotnickych prostfedkd a IVD diagnostik, kam AG testy spadaji. Provadéji je
certifikované zkusebny, které maji pro kazdou studii jasné definované postupy. Pokud védci z
UOCHB AV prohlaiuji, ze sami vyvinuli novy, rychly a snadny zptisob posuzovani kvality,
nabizi se otdzka, ¢emu nebo komu ma slouzit, kdyz jediny vysledek tohoto ,,Porovnani je
totdIni dehonestace jediného antigenniho testu oznaceného jako Safecare, a to v hodnotach
o tisice procent horsich nez u kteréhokoli dalSiho testu v tomto srovnani.

Je pozoruhodné, Ze pouze u tohoto jediného testu byly naméreny tak odlisné hodnoty,
zatimco vSechny ostatni dopadly plus minus podobné. Je to v hrubém rozporu se zavéry
renomovanych certifikovanych zkuseben, které studie senzitivity provadély i se
zkusenostmi zdravotnickych zafizeni a laboratofi, které tyto testy jiz tti ctvrté roku bézné
pouzivaji.

Po kauze z léta loriského roku, kdy $panélska vliada reklamovala nékolik miliond zakoupenych
testll na protilatky, zakazala ¢inska vlada vsem vyrobciim vyvoz do EU a USA a nafidila tvrdé
kvalifikacni parametry, které musel kazdy ¢insky vyrobce testl splnit, aby se dostal na tzv.
White list“ a mohl zacit své testy opét vyvaZzet do EU. A tato tvrda kritéria stale plati. Da se

s jistotou fici, Ze viechny testy, které byly do EU dovezeny z Ciny, maji pIné standardizovany
vyrobni postup. Je zcela vylouceno, aby se néjaka z téchto znacek testi kvalitativné liSila o
tisice procent od ostatnich.

Samotnou zarukou pro zédkazniky je uvedeni v seznamu v EU schvalenych antigennich test — tzv IVD
CE, splriujici smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/EC o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro. Odkaz zde:

https://covid-19-
diagnostics.jrc.ec.europa.eu/devices?marking=Yes&principle=&format=&manufacturer=Safecare+Bio
tech&text name=#form content

Pro Uplnost pfikldadame studie vyrobce deklarujici kvalitu testl a stejné tak preklad srovnavaciho
hodnoceni antigennich testl provedeného u Paul Ehrlich Institut ve spolupraci s Institutem Roberta
Kocha.

Pravni kroky nasi spolecnosti vici autortim této studie budou nasledovat.

S Uctou,

Ing. Samuel Tekula
IMMOMEDICAL CZ s.r.0.
jednatel
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