Test rapido de anticuerpos contra
el SARS-CoV-2

La respuesta en tus manos




El mundo busca respuestas
rdapidas.

El coronavirus de tipo 2 del sindrome respiratorio agudo grave (SARS-CoV-2) es

un virus de ARN monocatenario con envoltura de la familia Coronaviridae.’

La COVID-19 ha evolucionado rdapidamente hasta convertirse en una amenaza
para la salud mundial. En seis meses, el mundo ha cambiado. Millones de vidas
se han visto directamente afectadas, las economias se han paralizado, los viajes

internacionales se han suspendido y el futuro se ha vuelto mds incierto.



Cuando nuestra mayor amenaza es la
incertidumbre, nuestro mayor valor es el
conocimiento.

COVID-19: Lo que sabemos.?®

Transmision

De persona a persona a través
/7’\ de secreciones respiratorias y

aerosoles

Incubacion
A De 2 a 14 dias
(mediana de 5 dias)

Fiebre, sintomas respiratorios, do-
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lor abdominal, diarrea, anosmia/
ageusia, vomitos, cefalea, mialgia

Presentacion clinica

Infeccidn asintomadtica, enfermedad
desde leve hasta neumonia o enfermedad
mortal

Evolucion clinica

Puede provocar una enfermedad respi-
ratoria grave, especialmente en pacientes
mayores de 65 afios y con patologias
multiples

Tasa de letalidad*

Las tasas de letalidad registradas oscilan
entre un 0,8 y un 15,5 % (promedio del
6,5 %)

*La TL no es fiable durante una epidemia






Ofrecemos respuestas en
momentos de necesidad.

Si analizamos la progresion de la enfermedad,
vemos dos fases principales; la primera es la
fase de respuesta al virus. En esta fase, el propio
virus provoca los sintomas de la enfermedad

al infectar células y lisarlas durante la prolife-
racion. La segunda fase es la fase de respuesta
inflamatoria del huésped, que se caracteriza
por la respuesta del organismo a la infeccién.
En aproximadamente el 5 % de los casos, puede
aparecer hiperinflamacién. Al final, esto es

lo que causa la hiperinflamacion intensa que
provoca los sintomas graves y, con el tiempo,
incluso la muerte.**

Marcadores de infeccion por SARS-CoV-2%1°
En la fase inicial de la infeccidn establecida, los
marcadores son el acido ribonucleico o ARN
virico, que puede detectarse mediante tests
PCR, y los antigenos del virus, que pueden
detectar-se mediante tests seroldgicos u
orofaringeos. Estos marcadores desaparecen
con el tiempo y comienza la reaccién
inmunitaria, marcada por la aparicion de
anticuerpos IgG e IgM.

Identificacion de anticuerpos con tests serolo-
gicos™!!
Los ensayos y tests serologicos, que detectan

anticuerpos contra el SARS-CoV-2, pueden
ayudar a identificar a las personas que ya fueron
infectadas por el virus y ayudar a evaluar el al-
cance de la exposicion dentro de una poblacion.
La informacion obtenida a través de estas prue-
bas puede ayudar a decidir sobre la aplicacion,
el mantenimiento o la relajacion de las medidas
de contencidn.

Deteccion de la respuesta de IgG e IgM'""?
Todos los tests analizan uno o ambos subgrupos
de anticuerpos contra el SARS-CoV-2, el virus
que provoca la COVID-19: IgM e IgG. A dife-
rencia de otras enfermedades, los datos obte-
nidos hasta la fecha muestran una alta variabi-
lidad en la aparicion de IgM e IgG. A menudo,
ambos comienzan a ser detectables la primera
semana después del inicio de los sintomas y la
seroconversion maxima se produce después de
2 a 3 semanas.’

Los tests de anticuerpos deben ofrecer una bue-
na sensibilidad para poder detectar también
los niveles de anticuerpos bajos. Ademas deben
ser muy especificos para el SARS-CoV-2 para
evitar falsos positivos y la suposicion errénea de
convalecencia y posible inmunidad.'

Evolucion estimada de los marcadores en la infeccion por SARS-CoV-2"
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Pruebas rdpidas.
Respuestas rdpidas.

El impacto global de la pandemia por la COVID-19
sigue aumentando y lleva al limite al personal sani-
tario, los hospitales y las clinicas. Los tests descen-
tralizados realizados en el punto de atencién pueden
desempenar un papel clave para proporcionar a los
profesionales sanitarios las herramientas que necesi-
tan para ampliar la capacidad de realizar tests que les
permitan gestionar a los pacientes y conocer mejor las
caracteristicas del virus SARS-CoV-2. Los tests fiables
y descentralizados desempefaran un papel esencial
en esta proxima fase de respuesta a la pandemia.

El test rapido de anticuerpos contra el SARS-
CoV-2 es un inmunoensayo cromatografico rapido
disefiado para la deteccion cualitativa de anticuerpos
IgG e IgM especificos contra el SARS-CoV-2 en sue-
ro, plasma y sangre total en humanos."

Deteccion fiable de anticuerpos IgG e IgM especifi-
cos contra el SARS-CoV-2

El test, de uso profesional, se ha disefiado para
ofrecer un rendimiento fiable para tests rapidos de
anticuerpos en entornos cercanos a pacientes, tales

como clinicas y consultorios médicos. En momentos
en los que el mercado estd inundado de tests rapidos
de diferentes rendimientos, el nivel de precision del
test rapido de anticuerpos contra el SARS-CoV-2 de
Roche le ofrece la confianza que necesita.

Resultados rapidos en 10 - 15 minutos

Los resultados rapidos en solo 10 - 15 minutos
permiten realizar tests y tomar decisiones
inmediatamente, evitando asi una consulta posterior
para entregar el resultado y acciones pertinentes.

Facil de usar

Todo lo que hace falta es una puncién en el dedo. En
entornos donde el acceso a las pruebas de labora-torio
central es limitado o se necesita una alternativa a la
extraccion de sangre venosa, el test rapido de
anticuerpos contra el SARS-CoV-2 puede ser una he-
rramienta vital. Con el kit de analisis listo para usar,
no es necesario ningun instrumento especial, y como
el kit no necesita refrigeracion, se puede almacenar
facilmente con una vida util larga de hasta 24
meses.'



Resultados fiables en entornos POC

Especificidad Sensibilidad

98,65% 99,03 %

>14 dias después del inicio de los sintomas.

El test rapido de anticuerpos contra el SARS-CoV-2 de Roche demuestra una alta correlaciéon con
el test Elecsys” Anti-SARS-CoV-2 y ofrece confianza cuando no se tiene acceso a un laboratorio.'

PLASMA-EDTA: TEST RAPIDO DE AC FRENTE A ELECSYS®

Elecsys® positiva Elecsys® negativa
Test rapido de AC positivo 96 10
Test rapido de AC negativo 4 265

PPA (porcentaje de concordancia positiva): 96,0 %, NPA (porcentaje de concordancia negativa): 96,4 %

TEST RAPIDO DE AC: SANGRE TOTAL FRENTE A PLASMA-EDTA

Plasma positivo Plasma negativo
Sangre total positiva 104 1
Sangre total negativa 2 268

APP: 98,19, NPA: 99,63 %, OPA (porcentaje de concordancia total): 99,2 %
POC: Pointof Care



La respuesta en tus
manos.

La realizacion del test rapido de anticuerpos contra el SARS-CoV-2 de Roche es
intuitiva y se puede introducir en los procedimientos existentes sin necesidad de
recursos adicionales. Dado que este test de puncidn capilar es poco invasivo, puede
ser mas comodo que los analisis habituales con extracciones frecuentes de sangre
venosa. No requiere formacion adicional para los profesionales. Solo se necesitan
cuatro sencillos pasos para obtener el resultado en 10 - 15 minutos.™

Como usar los tests de puncion capilar

o o o .

620 pL 3gotas 10-15 mins

-
Extraer sangre del dedo Aplicar la sangre al Aiadir solucién buffer Leer el resultado
Usando un tubo capilar, obtenga i Afiada 3 gotas (90 pL) de
p, 9 pOCI"O g, ( H ) ) No lea el resultado de la
20 pL de sangre capilar total Afiada la sangre capilar total buffer verticalmente al pocillo prueba después de 15
hasta donde indica la linea negra extraida al pocillo de la muestra de la muestra de la tira minutos. Puede dar un
resultado falso.

del tubo capilar. de la tira reactiva. reactiva.



Cuando el tiempo es esencial,
basta con una puncién en un dedo.
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Entender las respuestas que
tienes en tus manos.

Leer y comprender los resultados del test rapido de
anticuerpos contra el SARS-CoV-2 de Roche es sen-
cillo. Una linea de color indica la deteccion de anti-
cuerpos IgG e IgM especificos contra el SARS-CoV-2.
La linea de control determina si la prueba es valida.
Puede leer el resultado en solo 10 - 15 minutos.™

Positiva Negativa
Cc Cc Cc Cc
G G G G
M M M M

Son posibles 3 resultados positivos diferen-
tes. Todos muestran una respuesta inmuni- SARS-CoV-2.
taria adaptativa al SARS-CoV-2 que indica

infeccién previa.

No se detectan anticuerpos contra el

I—I Control, la prueba es vélida

I—I Anticuerpos IgG detectados

I—I Anticuerpos IgM detectados
Invalida

C Cc Cc Cc

G G G G

M M M M

Resultado no vdlido. Repita la prueba.



Ficha de informacion del producto

Test Cantidad por kit N.° de ref. N.° de cat.

Test rdpido de an- 40 09216448045 99COV70GM-ENO1
ticuerpos contra el
SARS-CoV-2 ES

Controles Cantidad por kit N.° de ref. N.° de cat.
STANDARD™ 10 IgM positivo 9319263190 10C0OVC20
COVID-19 IgM/IgG 10 IgG positivo

Control 10 IgM/1gG negativos

Versién internacional

Sistemas de puncién* Cantidad por kit N.° de ref.
Accu-Chek Safe T 200 03603539150
Pro Plus

*No incluidos en el kit, pero recomendados por Roche.
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