Situatie moleculaire diagnostiek # serologische diagnostiek

— Serologie geen rol in bron & contactopsporing
— Diagnostiek tbv patiéntenzorg vnl ziekenhuisopname gerelateerd
— Minder vraag => markt minder overspannen?

Inzet populatiestudies: monitoren infectiedruk bevolking

— In de wachtkamer:
In afwachting van data beschermende immuniteitsvraagstuk:
> Inzet individuele bepalingen doormaken infectie
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Rapportage
Status validatie van ELISA en auto-
analyzer antilichaam testen voor
diagnostiek van SARS-CoV-2;
overwegingen voor gebruik

Tatas per 5 mei 2020
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Rapportage
Status validatie van point-of-care
serologie testen voor diagnostiek van
SARS-CoV-2 ; overwegingen voor gebruik
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Interest in approach by Nature news
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- e individuele patié diagnostiek: 1gG en IgM antilichamen: beide apart een specificiteit
sensitivitei = naf 10 dagen® na ontstaan klachten

- \irafneer door {interjidfonaal onderzoek beter inzichtelijk is geworden hoe aanwezigheid
van antistoffen een indicatie kan zijn voor aanwezigheid van beschermende immuniteit tegen
herinfectie [en mogelijk een verminderde besmettelijkheid) kan het testen of mensen in
specifieke (sub)populaties, bijvoorbeeld zorgmedewerkers en mantelzorgers, een SARS-Cov/-
2 infectie hebben doorgemaakt zinvol zijn. Bijvoorbeeld met als mogelijk doel aanpassen
zekere controle maatregelen: Alleen IgG: specificiteit »98%, sensitiviteit =85% vanaf 10
dagen® na antstaan klachten.

- Epidemiologische sero prevalentie studies: Alleen IgG: specificiteit »98%, sensitiviteit »95%

Dit zijn geen absolute criteria, maar een advies vanuit de Taskforce serologie gebaseerd op expert
opinion. De toepasbaarheid van deze criteria zal per situatie afgewogen moeten worden door de
lokale experts.

LT 7 My 2020




As of 5 May 2020 (n=51 MML)

—

Best performance

51ver:=_-» & mild disease

Status validatie |nlabs)
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Wantai SARS-CoV-2 Ab ELISA (11 labs- totaal panedl sensitivitdit n=5874, specificiei n=77})

*De sensitiviteit (95-100%, n=357) voor diagnose bij patiénten met een ernstige infectie,
waarbij materiaal is afgenomen >10 of >14 dagen na 1° ziektedag voldoet aan de vooraf
gestelde criteria.

*De sensitiviteit (95-100%, n=53) in populaties met milde of asymptomatische klachten,
bij sera waarvan de meesten zijn afgenomen >10 dagen na 1° ziektedag voldoet aan de
vooraf gestelde criteria. Omdat dit percentage gebaseerd is op een beperkte set
monsters, is bevestiging met grotere monsteraantallen nodig.

*De specificiteit voldoet aan de vooraf gestelde criteria met 99,2% (n=771)

*Goede correlatie met neutraliserende antilichamen met een sensitiviteit van 100%
(n=46) bij titer in VNT50%, 99% (n=84) bij titer in VNT90%, en 99% (n=76) bij titer in
PRNTSO.

*Milde klachten (n=26) 2/26 pos in VNT90 en 12/26 pos in VNTS0
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LIAISON SARS-CoV-2 IgG (1 lab, total panel sensitiviteit n=53;
specificiteit n=69)

ARCHITECT SARS-CoV-2 1gG assay, Abbott core laboratory (1 lab, totaal
panel sensitiviteit n= 57; specificiteit n=100)

=2 Te beperkt voor conclusies

LCT 7 M Ay 2020

597676



597676

As of 5 May 2020 (n=51 MML, n=23 testen
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