SA I l l D Subsecretaria de Prevencion y Promocion de la Salud
Direccién General de Epidemioclogia

Instituto de Diagnastico y Referencia Epidemiologicos
“Dr. Manuel Martinez Baez” (InDRE)

1%

Ciudad de México, ¢ Al JUZI

Oficio No. DGE-DD&% 38 -2021.

Asunto: Informe de evaluacion comparativa preliminar.

Federico Guillermo Lozano Blackaller
Director General

KABLA COMERCIAL, S.A. de C.V.

Calle Loma Blanca No. 2900, Col. Deportivo Obispado
Nuevo Leon C.P. 64040, Monterrey

Presente

En respuesta a su atenta solicitud de fecha 05 de noviembre de 2020, para la evaluacién
del producto “CerTest SARS-CoV-2 Ag Test”, con numero de referencia: SC820001PC y
“CerTest SARS-CoV-2 Ag Test Negative Control” con numero de referencia: SC200202,
fabricados por CerTest BIOTEC,, S.L., ubicado en Pol. Industrial Rio Gallego Ill, Calle J, No
1, 50840 San Mateo de Gallego (Zaragoza) Espafia, se expide el siguiente resultado.

Procedimiento de Evaluacién.

Para verificar el desempefio del producto “CerTest SARS-CoV-2 Ag Test", con numero
de lote: SCO22E470024 y “CerTest SARS-CoV-2 Ag Test Negative Control” con nimero de
lote: SCNC-024(véase Fotos 1y 2) prueba inmunocromatografica para la deteccién
cualitativa de antigenos de nucleoproteina de SARS-CoV-2 del virus SARS-CoV-2 en
muestras de hisopados nasofaringeos de pacientes sintomaticos, se utilizaron 431
muestras de pacientes de la Unidad Médica COVID CEDA. A cada paciente se le
tomaron 3 muestras: 1 hisopo nasofaringeo para ser analizado de inmediato con el
reactivo “CerTest SARS-CoV-2 Ag Test” y dos hisopos: uno nasofaringeo y otro
orofaringeo, que se depositaron en un tubo con medio de transporte viral y fueron
enviados al INDRE para ser analizados mediante la técnica de referencia de RT-PCR.
Para los resultados positivos a PCR se registré el valor de CT (Cycle Threshold) mas bajo
observado para los genes del SARS-CoV-2 amplificados en la prueba. Para el reactivo
“CerTest SARS-CoV-2 Ag Test”, se registré Unicamente el resultado positivo, negativo o
invalido.
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El estuche “CerTest SARS-CoV-2 Ag Test” es una prueba cualitativa
inmunocromatografica para la deteccion cualitativa de antigenos de nucleoproteina
de SARS-CoV-2 a partir de muestras de hisopos nasofaringeos procedentes de
pacientes sospechosos de infeccion por COVID-19. La membrana de nitrocelulosa ha
sido fijada previamente con anticuerpos monoclonales de ratén frente a SARS-CoV-2
en la linea de test (T) en la ventana de resultados, y en la linea de control (C), con
anticuerpos policlonales de conejo frente a una proteina especifica. En el material
absorbente para la muestra se ha dispensado una preparacién de reactivos de la linea
de test con anticuerpos monoclonales de ratén frente a SARS-CoV-2 conjugada con
latex de poli estireno rojo y otra preparacion para la linea de control (proteina especifica
de unién) conjugada con latex de poli estireno verde, formando dos complejos
coloreados conjugados. Si la muestra es positiva, los antigenos de la muestra diluida
reaccionan con el complejo conjugado coloreado rojo, el cual ha sido secado
previamente en el material absorbente. Esta mezcla avanza por capilaridad a través de
la membrana. Conforme a la mezcla va migrando también lo hacen los complejos
conjugados. Los anticuerpos anti-SARS-CoV-2 presentes en la membrana (linea de
test), capturan el complejo coloreado del test y la linea roja aparecera. Si la muestra es
negativa, no presenta antigenos de SARS-CoV-2 o los antigenos estan presentes en una
concentracion inferior al limite de deteccién y no se produce reaccion con el complejo
coloreado rojo.

Resultados del Desempefio.

Se analizaron 431 muestras. Los resultados obtenidos se muestran a continuaciéon.

RESULTADO DE DESEMPERNO
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M Numere de muestras; VP> Verdaderos Positivas VIN: Verdaderos Negativos: FP: Falsos Positivos, FN: Falsos Megativos: VPP Valor Predictivo Positive; VEN:
Valor Predictive Negativo; APP: Acuerde Porcentual Positive; APN: Acuerde Porcaentual Negative; VOBS: Valor Observado; VESP: Vialor Esperado.

Tabla de contingencia 1.

“RT-PCR en tiempo real"
Positivo Negativo nt
Positivo 36 4 40
“CerTest SARS- :
CoV-2 Ag Test- Negativo 8 383 3981
nt 44 387 n Total: 431
Comentarios finales.

e Esta es una verificacion de los parametros de desempeno del estuc
SARS-CoV-2 Ag Test" comparado con una prueba molecular de refera:
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los pacientes incluidos cumplieron con la definicion de caso y se encontraban
dentro de los primeros 7 dias de la aparicion de sintomas.

Para la elaboracion de este reporte no se tomaron en consideracién cuales
fueron especificamente los signos y sintomas presentados por cada paciente.

Para cada paciente se tomaron dos hisopos para PCR (como se indica en los
lineamientos de diagnostico) pero solo uno nasofaringeo para el estuche
“CerTest SARS-CoV-2 Ag Test"” (como se indica en el instructivo) por lo tanto es
posible que en algunos casos la infeccion pudiera localizarse soclamente en la
orofaringe, lo cual explicaria la discordancia en algunos de los resultados. Esto
podria aclararse mediante un estudio de investigacion que, sin embargo, esta
mas alla del objetivo de esta evaluacion.

El estuche es de lectura directa y presenta los resultados en 15. minutos.

Es responsabilidad de todas las organizaciones que proporcionan resultados de
diagnéstico verificar el desempefno de los reactivos que utilicen, mediante
controles negativos y positivos. Solo el control positivo viene incluido en el
estuche. Ambos controles dieron resultados congruentes cuando fueron
utilizados con cada uno de los estuches utilizados en esta evaluacion.

Con base en los parametros de desempefo observados, éste estuche si se
considera Gtil para el diagndstico de SARS-CoV-2/COVID-19 durante la
emergencia.

Validez.

Esta evaluaciéon es provisional en apoyo a la emergencia por la pandemia de la
enfermedad COVID-19, declarada por la OMS el dia 11 de marzo del 2020, y sera valida
Unicamente durante la duracion de la misma. Al término de ésta, la validez de esta
evaluacion quedara automaticamente cancelada y serd necesario realizar una
evaluacién completa para uso posterior.

Sin otro particular, reciba un cordial saludo.

Atentamente

Directora Diagnoéstico y Referencia del InDRE

cop.
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