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Objetivo.

Validaciéon de un sistema comercial de la empresa GENETIC PCR SOLUTIONS (GENETIC ANALYSIS
STRATEGIES S.L.) para la deteccidn del coronavirus SARS-CoV2 en muestras respiratorias. El sistema es
el COVID-19 dtec-RT-qPCR Test, en su formato de 100 reacciones, que consiste en una PCR en tiempo
real para la amplificacion de un solo gen de SARS-CoV2, no incluye andlisis de un gen alternativo.

Metodologia.

El sistema COVID-19 dtec-RT-gPCR Test se ha probado con un panel de 80 muestras respiratorias
(exudados nasofaringeos) anonimizadas del biobanco del Centro Nacional de Microbiologia (CNM).
Este panel incluye 41 muestras positivas y 39 muestras negativas previamente caracterizadas segun
metodologia recomendada por la OMS y optimizada en el CNM, mediante dos PCRs en tiempo real
segun procedimientos de referencia en cuanto a su extraccion y amplificacion (1).

Resultados.

Los resultados obtenidos mediante el sistema COVID-19 dtec-RT-qPCR Test (Tabla 1) muestran un total
de 41 muestras positivas y 39 negativas, con un 100% de sensibilidad y un 100% de especificidad.

En la Tabla 1 se detallan los resultados obtenidos para el sistema analizado en cada una de las muestras
probadas y en comparacion con los resultados de referencia.

Conclusiones

En este estudio, el sistema probado ha mostrado una sensibilidad y especificidad del 100% en la
deteccion de material genético de SARS-CoV2 en muestras respiratorias.
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