Kreuzreaktivitatsstudie bestatigt die hohe analytische Spezifitat
der SERION ELISA agiIe SARS-CoV-2 IgA / 1gG / IgM

SERION ELISA aglle SARS-CoV-2 IgA | SERION ELISA agile SARS-CoV-2 IgG | SERION ELISA agile SARS-CoV-2 IgM
Kategorien Anzahl der Grenzwertige oder | Anzahl der Grenzwertige oder | Anzahl der Grenzwertige oder
getesteten Proben | positive Ergebnisse | getesteten Proben | positive Ergebnisse | getesteten Proben | positive Ergebnisse

Andere Coronaviren 0

Epstein-Barr Virus VCA 10 0 10 0 10 0
Epstein-Barr Virus EA - - 10 0

Adenovirus 10 0 10 0 7 0
Influenza A Virus 10 0 10 0 7 0
Plasmodium falciparum = = 15 0 15 3
Plasmodium ovale = = 5 0 5 0
Dengue Virus (type 1-4) = = 10 0 10 1
HIV 10 0 10 0 10 0
ANA 10 0 10 0 10 0
RF 10 0 10 0 10 1

Hervorragende Studienergebnisse in unabhdngigen Publikationen

Stromer et al., Vergleichende Analyse von acht verschiedenen Anti-SARS-CoV-2 SERION ELISA agile SARS-CoV-2 1gG zeigte in der Studie
2020 Immunoassays hochste Sensitivitats- und Spezifitatswerte

Probenpanel:

26 SARS-C0oV-2 RT-PCR-positive Proben

27 Seren mit neutralisierenden Antikorpern gegen SARS-CoV-2
(Neutralisationsassay: PRNT')

100 pra-pandemische Seren

Sensitivitat vgl. PCR: 96,2%
Sensitivitat vgl. PRNT: 96,3%
Spezifitat: 100%

Werner et al., Vergleichende Analyse von 16 ELISA/ECLIA-basierten
2021 und 16 LFA-basierten Tests

Die SERION ELISA agile SARS-CoV-2 IgA und IgG Teste zeigten
im Vergleich zu anderen Herstellern sehr gute Sensitivitaten

und Spezifitaten.
Probenpanel:

101 SARS-CoV-2 RT-PCR Seren mit definiertem
Entnahmezeitpunkt nach positiver RT-PCR

60 SARS-CoV-2 negative Seren

22 Seren mit definierten SARS-CoV-2 Virus-Neutralisationstitern
(Neutralisationsassay: 1€50%)

Mit einem R? von 0,87 erzielte der SERION ELISA agile
SARS-CoV-2 1gG die beste Korrelation mit SARS-CoV-2
Virus-Neutralisationstitern

Krone et al., Vergleichende Analyse von sechs Anti-SARS-CoV-2 Tests
2021 mit einem Neutralisationsassay

Der SERION ELISA agile SARS-CoV-2 IgG zeigte die beste
Performance:

Sensitivitat: 98,3%  Spezifitat: 100%
Probenpanel:

63 Seren mit definierten SARS-CoV-2 Virus-Neutralisationstitern
(Neutralisationsassay: PRNT)
50 SARS-CoV-2 negative Seren

Der SERION ELISA agile SARS-CoV-2 IgA erzielte sehr qute
Ergebnisse:
Sensitivitat: 82,5%  Spezifitat: 100%

Eine Kombination der SERION ELISA agile SARS-CoV-2 IgA
und 1gG erhoht die Sensitivitat ohne Spezifitatsverlust.
Sensitivitat: 100% Spezifitat: 100%

Perkmann et al,  Vergleichende Analyse von finf quantitativen Spike-Protein basierten
2021 Assays im Vergleich zu einem Surrogat-Virusneutralisationstest (SVNT)

Insgesamt zeigte sich eine sehr gute Korrelation zwischen
dem SERION ELISA agile SARS-CoV-2 1gG und dem SVNT.

Probenpanel:
69 Seren von urspringlich SARS-CoV-2 naiven Personen
nach Erstimpfung mit BNT162b2 (Pfizer/BioNTech)

'PRNT = Plaque reduction neutralization assay  21C50= half maximal inhibitory concentrations
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Produkthighlights

%

Die Verwendung des Gesamt-Spike-Proteins gewadhrleistet eine sehr
fruhe und sensitive Detektion von SARS-CoV-2 IgG Antikdrpern

Quantitativer 1gG Test ermdglicht das Monitoring der Immunantwort
nach einer Infektion oder Impfung

Ausgabe der SARS-CoV-2 IgG Antikorperaktivitat in standardisierten
BAU/mI maglich

Detektion intrathekal gebildeter IgG Antikorper fir die Liquordiagnostik

Ausgezeichnete Korrelation des 1gG Tests mit Neutralisationstesten

Sensitiver IgA und IgM Nachweis durch kombinierte Verwendung
des Nucleocapsid- und Gesamt-Spike-Proteins bei gleichzeitig hoher
Spezifitat zur Erfassung akuter Infektionen als ideale Ergénzung zum
Erregerdirektnachweis

Quantitative Erfassung der IgA Antikorperaktivitaten

In-house produzierte Antigene garantieren zuverldssige und
reproduzierbare Ergebnisse

Produkt Bestellnummer Produkt Bestellnummer

SERION ELISA agile SARS-CoV-2 IgA ESR400A SERION ELISA control SARS-CoV-2 IgA BC400A
SERION ELISA agile SARS-CoV-2 IgG ESR400G SERION ELISA control SARS-CoV-2 1gG BC400G
SERION ELISA agile SARS-CoV-2 IgM ESR400M SERION ELISA control SARS-CoV-2 IgM BC400M
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Fine globale

Herausforderung

Erreger

SARS-CoV-2 (Severe acute respiratory syndrome-related co-
ronavirus 2) gehort zur Familie der Coronaviren. Zu dieser
Spezies gehoren aktuell nur SARS-CoV-2 und SARS-CoV-1. Das
Virus wurde im Jahr 2019 erstmals auffallig und loste welt-
weit eine Pandemie aus. Eine Infektion mit SARS-CoV-2 kann
die Atemwegserkrankung COVID-19 verursachen.

Erkrankung

Bei COVID-19 Patienten sind primar die Atemwege befallen.
Die Infektionskrankheit wurde erstmals Ende 2019 be-
schrieben, ehe sie sich im Jahr 2020 zu einer weltweiten
Pandemie ausbreitete. Die Ansteckung erfolgt in der Regel
durch Tropfchenibertragung beim Husten oder Niesen oder
durch engen Kontakt mit erkrankten Personen; in schlecht
gelufteten geschlossenen Bereichen ist auch eine Ubertragung
iber Aerosole moglich. Die Inkubationszeit betrégt 3 bis
maximal 14 Tage. Die hdufigsten Symptome sind Fieber,
trockener Husten und Mudigkeit sowie der Verlust von
Geruchs- und Geschmackssinn. Aktuell sind weltweit Gber
205 Millionen Krankheitsfélle dokumentiert, davon Uber
4,3 Millionen mit todlichem Ausgang (Stand: August 2021).
Derzeit gibt es kaum wirksame Medikamente; erste Impf-
stoffe sind seit Dezember 2020 zugelassen.

Diagnostik

Als akutes diagnostisches Verfahren wird vor allem der Er-
reger-Direktnachweis mittels gRT-PCR genutzt, erganzt
durch Antigenschnelltests. Aktuelle Publikationen zeigen
jedoch, dass die Sensitivitat der gRT-PCR allein nicht aus-
reichend ist, um falsch-negative Befunde adaquat aus-
schlieBen zu konnen. Eine Kombination von Antikorpernach-
weis mit der qRT-PCR erhoht die diagnostische Sensitivitat im
Vergleich zur alleinigen Absicherung einer COVID-19 Erkrankung
mittels gRT-PCR. Weiterhin ist es moglich, Antikdrperteste fur
epidemiologische Studien einzusetzen, um etwa den Immun-
status der Bevolkerung und die Pandemieentwicklung zu
bestimmen. Auch fur die Bestimmung und dem Monitoring der
Immunantwort nach Impfung werden Antikérpertests einge-
setzt. Da die gegenwartig verfigbaren Impfstoffe v.a. das Spike-
Protein beinhalten bzw. kodieren, ist zur Analyse der Immun-
antwort ein Spike-Protein basierter Immunoassay notwendig.

Antigene

Um bestmdgliche diagnostische Eigenschaften zu erzielen wird
fur die 1gA und IgM Teste eine Mischung aus Nucleocapsid-
protein und des Gesamt-Spike-Proteins (51/S2/RBD) von
SARS-CoV-2 - rekombinant in Insektenzellen exprimiert und
hochaufgereinigt - verwendet. Fur den spezifischen 1gG Test
wird ausschliefslich das Gesamt-Spike-Protein eingesetzt. Das
Nucleocapsidprotein ist an das RNA-Genom assoziiert und
Bestandteil der Virushille. Das S-Protein ist ein Glykoprotein
bestehend aus zwei Domanen, der S1 Domane, welche die
Rezeptor Bindedomane (RBD) enthalt sowie der S2 Domane
inklusive Transmembran- und Endodomane. Die verwende-
ten Antigene werden in unserer eigenen Antigenherstellung
produziert, was eine hohe Verfigbarkeit bei gleichbleibend
hoher Qualitat garantiert.

1) Nucleocapsidprotein 2) Envelope Protein 3) Membrane
Protein 4) RNA 5) Spike Protein

SERION ELISA agile

Diagnostische Effizienz

Zur Berechnung der diagnostischen Leistungsfahigkeit der SERION ELISA agile SARS-CoV-2
IgA/1gG/IgM wurden 138/136/143 Blutspenderseren, 134/134/120 Seren von Patienten mit
Verdacht auf eine COVID-19 Erkrankung und 13/13/22 Ringversuchsseren gegen die ent-
sprechenden kommerziell erhaltlichen ELISAs eines Mitbewerbers validiert.

Produkt Sensitivitat Spezifitat

SERION ELISA agile SARS-CoV-2 IgA 96,3 % > 99 9%

SERION ELISA agile SARS-CoV-2 1gG 96,2 % 99,2 %

SERION ELISA agile SARS-CoV-2 IgW 96,2 % > 99 %
Prazision

SERION ELISA agile SARS-CoV-2 IgA

Probe Mittlere Intraassay Mittlere Interassay
Extinktion (OD) (VK%) Extinktion (OD) (VK%)
2,7 47

Probe 1 0,234 0,238
Probe 2 0,441 3,2 0,418 7,6
Probe 3 1,052 2,3 0,758 13,4

SERION ELISA agile SARS-CoV-2 1gG

Probe Mittlere Intraassay Mittlere Interassay
Extinktion (OD) (VK%) Extinktion (OD) (VK%)
4 3,6

Probe 1 0,185 0,180
Probe 2 0,787 2,3 0,755 35
Probe 3 1,931 17 1,840 1,2

SERION ELISA agile SARS-CoV-2 IgM

Probe Mittlere Intraassay Mittlere Interassay
Extinktion (OD) (VK%) Extinktion (OD) (VK%)
41

Probe 1 0122 0113 10,8
Probe 2 0,233 3,6 0,221 8,3
Probe 3 2,463 2,6 2,801 6,3





