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En los casos en que los ensayos NAAT son negativos y se indica un fuerte vinculo epidemiolégico con COVID-19, las pruebas
serolégicas SARS-CoV-2 con muestras pareadas (en la fase aguda y convaleciente) podrian respaldar el diagnéstico. Ademas,
los estudios seroldgicos se podrfan usar para detectar casos con pocos o ningun sintoma ayudando a la investigacion de un

brote continuo y a la evaluacién retrospectiva de un brote.
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Caracteristicas

Desempeno

Sensibilidad clinica

Para estudiar la sensibilidad clinica se recogieron muestras de pacientes confirmados con pruebas positivas de &cido nucleico y

se analizaron con los ensayos Mindray SARS - CoV - 2 IgG y SARS - CoV - 2 IgM.

Dias entre el inicio de SARS - CoV -2 IgM

Sensibilidad (95% CI¥)

sintomas y el muestreo

SARS - CoV - 219G
Sensibilidad (95% CI¥)

<7/ 54.84% (37.77% - 70.84%) 45.16% (29.16% - 62.23%)
8-14 69.66% (61.74% - 76.55%) 84.83% (78.10% - 89.76%)
15-21 88.60% (83.34% - 92.35%) 100% (98.05% - 100%)
22-28 89.66% (84.24% - 93.36%) 100% (97.84 - 100%)

>29 71.24% (66.44% - 75.60%) 100% (98.98% - 100%)

Envelope

Protein (EP) Mindray proporciona dos ensayos SARS-CoV-2 IgGy SARS-CoV-2 IgM :

*Cl: Intervalo de confianza
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Especificidad Clinica

Muestra: Menos tiempo de respuesta: Alto rendimiento: Para estudiar la especificidad clinica, se recogieron muestras de pacientes sin COVID - 19y se analizaron con los ensayos Mindray
Suero o plasma Primer resultado en Hasta 480 tests/hora SARS - CoV -2 IgG y SARS - CoV - 2 IgM.
(heparinay citrato), facil operacion 30 minutos Dependiente del modelo de

analizador usados ***

El SARS-CoV-2 tiene un genoma de ARN monocatenario de sentido positivo (+ ssRNA). El virion tiene aproximadamente 40-160
nanémetros de diametro. Al igual que otros coronavirus, el SARS-CoV-2 tiene 4 protefnas estructurales: S (espiga), E (envoltura),
M (membrana) y N (nucleocépside).

SARS - CoV - 219G

- SARS - CoV -2 IgM
@ G Caracteristicas de las muestras Especificidad (95% CI*) Especificidad (95% CI¥)

Presentaciones flexibles:
2 x 50Testy 2 x 100Test

Bajo volumen de muestra: Seguro:
10 pL Total automatizacién, minimizando
el riesgo de infeccion

Pacientes ambulatorios y pacientes hospitalizados
sin COVID - 19 (con diabetes, hipertension, tumor, 93.32% 94.92%

fiebre, embarazo, enfermedades autoinmunes, y (91.75% - 94.61%) (93.96% - 95.73%)
otras condiciones) : : . .

SARS-CoV-2 IgG/IgM test

Actualmente, la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) recomienda la deteccién de secuencias Unicas de ARN del virus
mediante pruebas de amplificacién de 4cido nucleico (NAAT) para confirmar la enfermedad de COVID-19. Sin embargo, NAAT

tiene varias limitaciones: 1) Tiene un tiempo de respuesta mas largo y es mas exigente en términos de entorno y operacion. 2) BTy, == N =i Ie Sia @’%ﬁ— = —— — *Cl: Intervalo de confianza
Solo los laboratorios certificados son capaces de realizar estas pruebas. 3) Se han reportado casos de falsos negativos de NAAT. sus cav2il -2 AR o el ¢
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*** En Colombia disponibles los analizadores CL-900 Y CL-1200
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Referencias de producto

Sindrome respiratorio agudo severo
Coronavirus 2 1gG (CLIA)
SARS-CoV-2 1gG (CLIA)

P/N

105-019883-00

2*50T (Calibradores incluidos)

105-019882-00

2*100T (Calibradores incluidos)

Sindrome respiratorio agudo severo
Coronavirus 2 IgM (CLIA)
SARS-CoV-2 IgM (CLIA)

105-019873-00

2*50T (Calibradores incluidos)

105-019881-00

2*100T (Calibradores incluidos)
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