ELA CHEMSTRIP® COVID-19 2.0

Test para la inactivacion y deteccion molecular de SARS-CoV2 en muestras
de hisopado naso/orofaringeo

Kit para la inactivacion rapida (5 minutos a temperatura ambiente) y deteccion
molecular de SARS-Cov2 basado en amplificacion isotérmica y deteccidon por tiras reactivas.

El kit ELA CHEMSTRIP® COVID-19 2.0 es un kit para la deteccidn R //D U U

molecular del virus SARS-CoV2, mediante amplificacion isotérmica
(Easy Loop Amplification, ELA®) del Gen E y deteccion

inmunocromatografica de los productos de amplificacion « Unico test que permite la

(GenCap®), a partir de muestras de hisopado naso/orofaringeo inactivacion del virus

inactivadas en solo 5 minutos y a temperatura ambiente con el SARS-CoV2 en solo 5

Buffer de lisis incluido en el kit. mMINULOs y a temperatura
ambiente.

El Buffer de lisis ha sido especialmente diseNado para garantizar la
lisis e inactivacion de SARS-CoV2 vy la liberacion del ARN viral luego
de incubar la muestra a temperatura ambiente durante 5 minutos.

+ Unico test basado en |a
combinacion de la

amplificacion isotérmica
del material genético del

Gracias a la incorporacion del Buffer de lisis y de las exclusivas virus SARS-CoV2 seguida
tecnologias ELA® y GenCap® combinadas en un Unico ensayo de deteccion por tiras
diagnostico, el kit posee un excelente desempeno para la deteccidon reactivas

del virus SARS-Cov2 en forma rapida, temprana y mas simple que la inmunocromatograficas.

tradicional RT-PCR en tiempo real.

» Alta sensibilidad y
ELA CHEMSTRIP® COVID-19 2.0 puede ser implementado en especificidad.
centros de salud de baja infraestructura diagnostica, no requiere de
equipamiento sofisticado y su lectura es de facil interpretacion.
Estas caracteristicas lo hacen el test ideal para |a deteccion de
COVID-19.

» Deteccion temprana de la
infeccion y de simple
implementacion en el
laboratorio.

» Test rapido y de lectura
simple y confiable.

Caracteristicas y Presentaciones ELA CHEMSTRIP® COVID-19 2.0

Muestras Hisopado naso/orofaringeo.

Ensayo Deteccion molecular del virus SARS-CoV?2
mediante amplificacion isotérmica (ELA®)
y deteccion inmunocromatografica de acidos
nucleicos (GenCap®) a partir de muestras de

= cHemTEST" hisopado naso/orofaringeo inactivadas en solo
‘,5 5 minutos y a temperatura ambiente con el
Ve le . o / Buffer de lisis incluido en el kit.
: - Articulo (REF) Determinaciones Tiras reactivas
15-ECSD12-50S 50 50

15-ECSD12-100S 100 100




Productos relacionados

Producto Ensayo Referencia Determinaciones

Test inmunocromatografico para la
deteccion rapida y cualitativa de anticuerpos 15-CSC11-10C 10
IgM e IgG especificos de SARS-CoV2 en

CHEMSTRIP®
COVID-19 Igw/1gG

muestras de suero, plasma, sangre entera

venosa o capilar de humanos. 15-C5C11-20C 20
CHEMLIS® ELISA indirecto para la deteccidon cualitativa
COVID-19 y cuantitativa de anticuerpos del isotipo IgG
Quanti IgG dirigidos contra la proteina Spike 15-CL13-2P 192 (2 placas)
(incluyendo los dominios RBD y NTD) del
SARS-CoV2.

Desempeno del test

Limite de deteccion
ELA CHEMSTRIP COVID-19 2.0 es un test de alta sensibilidad analitica que permite detectar
entre 25 a 100 moléculas de ARN viral.

Sensibilidad y especificidad diagnostica

Para determinar la sensibilidad y especificidad diagnostica se analizaron muestras de hisopado
nasofaringeo/orofaringeo recolectadas en solucion fisioldgica e inactivadas utilizando el
Buffer de lisis incluido en el Kit.

Todas las muestras negativas (no detectables) por RT-gPCR también resultaron negativas por
ELA CHEMSTRIP® COVID-19 2.0 lo que determina una especificidad diagnostica del 100%.

De las 107 muestras positivas (detectables) por RT-gPCR, 102 resultaron positivas por ELA
CHEMSTRIP® COVID-19 2.0 lo que resulta en una sensibilidad diagnostica del 95,3%.

El porcentaje de concordancia positiva y la sensibilidad de ELA CHEMSTRIP® COVID-19 2.0 es
mayor en muestras con Ct < 33 alcanzando una sensibilidad diagnéstica del 97,9%. Ha sido
reportado que los pacientes con diagnoéstico de COVID-19 y con valores de Ct mayores a 33 ya
no transmiten la infeccion y por lo tanto no constituyen un riesgo para la transmision de la
enfermedad (ver referencias 1, 2 y 3).
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Reacciones cruzadas

Para evaluar la reactividad cruzada se analizaron muestras de ARN obtenidas de pacientes con
infeccion con otros subtipos de Coronavirus diferentes a SARS-CoV?2 (Tabla 1). En ninguna de
las muestras analizadas se detectd amplificacion del Gen E demostrando la ausencia de
reactividad cruzada con otros subtipos de Coronavirus y |a alta especificidad del test.



Tabla 1: Analisis de la reactividad cruzada con otros subtipos de Coronavirus distintos a SARS-CoV2.

ID de la Infeccion por: Resultado Resultado COVID-19 ELA
muestra COVID-19 RT-PCR CHEMSTRIP COVID-19 2.0

1 CoV-NL63 no detectable negativo

2 CoV-NL63 no detectable negativo

3 CoV-NL63 no detectable negativo

4 CoV-229E no detectable negativo

5 CoV-229E no detectable negativo

6 CoV-229E no detectable negativo

7 CoV-HKU1 no detectable negativo

8 CoV-HKU1 no detectable negativo

9 CoV-HKU1 no detectable negativo

Procedimiento del test, criterios de validez e interpretacién de los resultados.

Paso 1: Preparacion de la muestra (Sector 1) Paso 3: Deteccion (Sector 3)
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Paso 4: Interpretacion del resultado

Sector 2 Sector 3

CHEMTEST "™

Easy test, easy life.

Negativo Positivo Invalido
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