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Método DAGS

Elecsys® sandwich doble antigeno

en solucion (fase liquida)
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Método DAGS

Elecsys® sandwich doble antigeno en
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Elecsys” In-solution
double-antigen sandwich

Método DAGS

Enables specific, preferential
detection of late/mature antibodies
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Sensibilidad

c?fl;alsa F;"Cséemres @ la confirmacion norte No reactivo Sensibilidad (IC 95% **)
0 - 6 dias 161 64 60,206 (52,3 - 67,8%)
7 - 13 dias 150 22 85,30 (78,6 - 90,6%)
>14 dias 185 1 99.5% (97.0 - 100%)
116 65.5% ( 56.1 - 74.1%)
7-13 dias 50 88.1% (77.1 - 95.1%) 19+
> 14 dias 29 100.0% (88.1 - 100%)

Roche Diagnostics GmbH. Elecsys Anti-SARS-CoV-2 method sheet. (Accessed June 2020).




Especificidad

- 5272 muestras
- Donantes, analisis de rutina, resfriado comun y coronavirus
endémico

IDASlr-T)uestras
Tabla23- _ nantes

Andlisis de especificidad post-lanzamiento en muestras de diagnostico de rutina y donantes de sangre

N° de muestra (N) Especificidad (95% IC)
| Rutina de Diagndstico 6305 12 99.81% [ 99.67 — 20.9004)
- Donantes de sangre 5148 9 00_7804 (99.59 - 99 90%)
| Total 10.453* 21 99.80% (99.69 - 99.88%)

*Este mimero incluye las muestras de los datos originales incluidos en la hoja de método

Roche Diagnostics GmbH. Elecsys Anti- -COoVv-Z metnod snheet. (Accessed June



Reacciones cruzadas

. 747 muestras
. Otros coronavirus , resfriado comun.

Analisis de especificidad post-lanzamiento en muestras con alto potencial de reactividad cruzada

N° de muestra (N) N° de reactivo Especificidad (95% IC)
Panel de resfriado comudn 40 0 100% (91.19 - 100%)
Panel de coronavirus® 40 0 100% (91.19 - 100%)
Otras muestras 667 4 99.4% (95.6 — 99.8%)

potencialmente reactivas’

Total 747 4 09.47% (98.63 - 99.8500)

*de individuos con pasadas infecciones con coronavirus HKUT, NLE3, 229E o OC43, confirmado por PCR; * muestras Pre Pandémicas con
reactividad a otras indicaciones vanas, las cuales podrias tener potencial elevado de interferencia inespecificas, fueron testeadas por reactividad
en la prueba de Elecsys” Anti-5ARS-Col-2 assay; * infeccién CMV aguda (lgM+, IgG+): 1; infeccidn EBV aguda (lgM+, VCA IgG+): 2; lupus
efitemataso sistémico: 1.

Roche Diagnostics GmbH. Elecsys Anti-SARS-CoV-2 method sheet. (Accessed June 2020).



Evaluacion de desempernio

D 4

Evaluacion por Public Health Erigland de ensayo: seroldgicos

Eecsys® Anti-SARS Gompetidor A Competidor B
CoV-2 (Ensayo-lgG) (Ensayo IgG)|

Sensibilidad General 83.870% 92 71% 77 4%

Sensibilidad =14 dias E}'_ﬂ% 93.90% 79.7%

Sensibilidad =21 dias No reportado No reportado 81.3%

Sensibilidad =40 dias 100% 87.5% No reportado

Especificidad 99.73% 99.7%

Roche Diagnostics GmbH. Elecsys Anti-SARS-CoV-2 method sheet. (Accessed June 2020).



Determinacion de seroprevalencia en una
poblacion.

UTILIDAD!!!

Determinacion de la inmunidad colectiva

Identificacion de titulos de anticuerpos para
determinar la inmunidad.

Identificacion de posibles donantes
de suero en fase convalecencia como terapia

La evaluacion de los trabajadores de la salud
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