Casete para Prueba Rapida COVID-19 IgG/IgM (Sangre
entera/Suero/Plasma) Interpretacion de la prueba positiva para
anticuerpos en contra del SARS -CoV2. Agente de diagnostico,
para uso exclusivo en Laboratorios Clinicos o de Gabinetes.
1.-La presencia de anticuerpos tipo 1gG sugiere que el sujeto ha
sido expuesto al virus y ha desarrollado una respuesta inmune,
tipicamente esto ocurre al menos dos semanas después de la
exposicion y expresion clinica de la enfermedad. No determina
en forma categérica que ya no se tiene riesgo de contraer la
enfermedad, pero sugiere que es de menor riesgo que quien no tiene anticuerpos.

2.- La presencia de anticuerpos IgM indica que el sujeto ha sido expuesto al virus y sugiere que el
contacto ha ocurrido en las dos semanas anteriores a la muestra.

3.- La presencia de anticuerpos IgG e IgM en forma simultanea, indica que la enfermedad esta pasando
su forma aguda. // Sélo para instituciones médicas profesionales. No es para autoevaluacion.

[uso PREVISTO] El casete para prueba COVID-19 IgG/IgM es un inmunoensayo cromatografico de
flujo lateral para deteccién cualitativa de anticuerpos IgG e IgM contra COVID-19 en sangre entera
humana, suero o muestra de plasma.

[RESUMEN] A principios de enero de 2020, se identificé un nuevo coronavirus (2019-nCoV). Los
coronavirus son virus de ARN envueltos que se distribuyen ampliamente entre los humanos, otros
mamiferos y aves, y que causan enfermedades respiratorias, entéricas, hepdticas y neuroldgicas.! Se
sabe que seis especies de coronavirus causan enfermedades humanas.2 Cuatro son frecuentes y
generalmente causan sintomas de resfriado comun en individuos inmunocompetentes. Las otras dos
cepas: coronavirus del sindrome respiratorio agudo severo (SARS-COV) y el coronavirus del sindrome
respiratorio (MERS-COV) son de origen.3 Los coronavirus son zoondticos, se transmiten entre animales
y personas. Los signos comunes de infeccién incluyen sintomas respiratorios, fiebre, tos y dificultades
para respirar. En casos mds graves, la infeccion puede causar neumonia, sindrome respiratorio agudo
severo, insuficiencia renal e incluso la muerte.

[PRINCIPIO] El casete para prueba COVID-19 IgG/IgM (sangre entera/suero/plasma) es una
membrana cualitativa basada en un inmunoensayo para la deteccion de anticuerpos IgG e IgM contra
COVID-19 en sangre completa, muestra de suero o plasma. Esta prueba consta de dos componentes,
un componente IgG y un componente IgM. En el componente IgG, el antigeno IgG esta recubierto en
la region de la linea para prueba de IgG. Durante la prueba, la muestra reacciona con particulas
recubiertas de antigeno COVID-19 en el casete para prueba. La mezcla luego migra hacia arriba en la
membrana cromatograficamente por accidn capilar y reacciona con el antigeno 1gG en la region de la
linea para prueba de IgG, si la muestra contiene anticuerpos IgG contra el COVID-19.

Como resultado, aparecera una linea de color en la region de linea para prueba de IgG. Del mismo
modo, el antigeno IgM es recubierto en la regidn de linea para prueba de IgM y si la muestra contiene
anticuerpos IgM contra COVID-19, la muestra del complejo conjugado reacciona con el antigeno IgM.
Como resultado, aparece una linea de color en la regidn de linea para prueba de IgM.

Por lo tanto, si la muestra contiene anticuerpos IgG COVID-19, aparecera una linea de color en el
drea para prueba de IgG. Si la muestra contiene anticuerpos IgM COVID-19, aparecera una linea de
color en el drea para prueba de IgM. Si la muestra no contiene anticuerpos COVID-19, no aparecera
una linea de color en cualquiera de las regiones de linea para prueba, lo que indica un resultado
negativo. Para servir como procedimiento de control, una la linea de color siempre aparecerd en el
dreade la linea de control, lo que indica que se agregé el volumen adecuado de la muestra y se produjo
la absorcién de la membrana.

[REACTIVOS] La prueba contiene antigeno IgM y antigeno IgG como reactivo de captura, y el
antigeno COVID-19 como el reactivo de deteccidn. Se emplea un antigeno 1gG de ratén en el sistema
de linea de control.

[PRECAUCIONES]

1. Sélo para uso profesional de diagndstico in vitro. No utilizar después de la fecha de caducidad.

2. No coma, beba ni fume en el area donde se manipulan las muestras o los kits.

3. No utilice la prueba si la bolsa estd dafiada.

4. Maneje todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las precauciones
establecidas contra los riesgos microbioldgicos en todos los procedimientos y siga la norma
procedimientos para la eliminaciéon adecuada de muestras.

5. Use ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccién para los ojos
cuando las muestras sean analizadas.

6. Asegurese de utilizar una cantidad adecuada de muestras para las pruebas. Demasiada o muy poca
muestra puede conducir a una desviacion de los resultados.

7. Las pruebas utilizadas deben desecharse de acuerdo con las reglamentaciones locales.

8. La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente los resultados.

[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD] Almacene como estd empaquetado en la bolsa sellada a
temperatura ambiente o refrigerado (4°C -30°C). La prueba es estable hasta la fecha de vencimiento
impresa en la bolsa sellada. La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO
CONGELAR. No lo use mas alla de la fecha de vencimiento.

[RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS] | casete para prueba COVID-19 IgG/IgM (sangre
entera/suero/plasma) se puede realizar utilizando sangre entera (por puncién venosa o puncién
digital), suero o plasma.

« Para recolectar muestras de sangre entera por puncidn digital :
« Lave la mano del paciente con jabdn y agua tibia o limpiela con un algoddn con alcohol. Permitir
que se seque.

* Weiss SR, Leibowitz JL. La patogénesis del coronavirus. Adv Virus Res 2011; 81: 85-164.
PMID: 22094080 DOI: 10.1016/B978-0-12-385885-6.00009-2
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* Masajee la mano sin tocar el sitio de puncién frotando la

mano hacia la yema del dedo del dedo medio o anular.

* Perfore la piel con una lanceta estéril. Limpie la primera

sefial de sangre.

* Frote suavemente la mano de la mufieca a la palma de los

dedos para formar una gota de sangre redondeada sobre el

sitio de puncion.
* Agregue la muestra de sangre entera de puncidn digital a la prueba con el tubo capilar:
e Presione el extremo del tubo capilar para absorber la sangre hasta que se llene
aproximadamente 10 pL. Evite burbujas de aire.

* Separe el suero o el plasma de la sangre lo antes posible para evitar la hemdlisis. Use sélo

especimenes limpios no hemolizados.

* Las pruebas deben realizarse inmediatamente después de que se hayan recolectado las muestras.

No deje las muestras a temperatura ambiente durante periodos prolongados. Las muestras de suero

y plasma pueden almacenarse a 2°C - 8°C hasta por 7 dias, para almacenamiento a largo plazo, las

muestras de suero/plasma deben ser mantenidas por debajo de -20°C. La sangre completa recolectada

por puncién venosa debe almacenarse a 2°C - 8°C si la prueba debe ejecutarse dentro de los 2 dias
posteriores a la recoleccién. No congele muestras de sangre entera. Sangre pura recolectado por
puncién digital debe ser probado inmediatamente.

o Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Las muestras congeladas deben estar

completamente descongeladas y mezcladas bien antes de la prueba. Las muestras no deben

congelarse y descongelarse repetidamente.

* Si se van a enviar muestras, deben empacarse de acuerdo con las regulaciones locales que cubren el

transporte de agentes etioldgicos.

e EDTA K2, Heparina de Sodio, Citrato de Sodio y Oxalato de Potasio se pueden utilizar como

anticoagulante para recoger la muestra.

[MATERIALES] Materiales proporcionados: Casetes para prueba, Cuentagotas, Instructivo,
Diluente, Lancetas (s6lo para sangre completa con puncion digital). Materiales requeridos, pero NO
proporcionados: - Contenedores de recogida de muestras centrifuga (sélo para plasma) - Tubos
capilares - Temporizador -Pipeta -.

[INSTRUCCIONES DE USO]

Permita que la prueba, la muestra, el diluente y/o los controles alcancen la temperatura ambiente

(15-30 ° C) antes a la prueba.

1. Retire el casete para prueba de la bolsa de aluminio plastico y Uselo dentro de una hora. Los mejores
resultados serdn obtenidos si la prueba se realiza inmediatamente después de abrir la bolsa de
aluminio plastico.

2. Coloque el casete sobre una superficie limpia y nivelada.

Para muestras de suero o plasma:

* Para usar el cuentagotas: Sostenga el cuentagotas verticalmente, presidnelo hasta que la muestra
llegue a la linea de llenado (aproximadamente 10pL), y transfiera la muestra al pozo de muestra
(S), luego agregue 2 gotas del diluente (aproximadamente 70 L) e inicie el temporizador.

* Para usar una pipeta: Para transferir 10 puL de muestra al pocillo de la muestra (S), luego agregue 2
gotas de diluente (aproximadamente 70 pL) e iniciar el temporizador.

Para muestra de sangre entera de venopuncién:

¢ Para usar el cuentagotas: Sostenga el cuentagotas verticalmente, presidnelo hasta que la muestra
llegue a la linea de llenado (aproximadamente 10pL), y transfiera la muestra al pozo de muestra
(S), luego agregue 2 gotas del diluente (aproximadamente 70 pL) e inicie el temporizador.

* Para usar una pipeta: Para transferir 10 uL de muestra al pocillo de la muestra (S), luego agregue 2
gotas de diluente (aproximadamente 70 pL) e iniciar el temporizador.

Para la muestra de sangre entera de puncidn digital:

* Para usar el cuentagotas: Sostenga el cuentagotas verticalmente, presidnelo hasta que la muestra
llegue a la linea de llenado (aproximadamente 10uL), y transfiera la muestra al pozo de muestra
(S), luego agregue 2 gotas del diluente (aproximadamente 70 pL) e inicie el temporizador.

 Para usar un tubo capilar: Llene el tubo capilar y transfiera aproximadamente 10uL de la muestra

de sangre completa por puncion digital al pocillo de muestra (S) del casete para prueba, luego

agregue 2 gotas de tampodn (aproximadamente 70 pl) e inicie el temporizador. Vea la ilustracion a

continuacion.

Espere a que aparezcan la(s) linea(s) de color. Lea los resultados a los 15 minutos. No interprete el

resultado después de 20 minutos.

Nota: Se sugiere no usar el diluente mas de 6 meses después de abrir el vial.

[LIMITACIONES]

1. El casete para prueba rapida de COVID-191gG/IgM (Sangre/suero/plasma) debe ser utilizado
Unicamente para el diagndstico in vitro. Esta prueba debe ser utilizada para la deteccion de
anticuerpos 1gG e IgM para COVID-19en muestra de sangre, suero o plasma. Esta es una prueba de
caracter cualitativo, por lo que valores cuantitativos o diferencias en las concentraciones de
1gG/IgM no van a poder ser determinadas.

2. El casete para prueba rapida de COVID-191gG/IgM (Sangre/suero/plasma) sélo indica la presencia
de anticuerpos IgG e IgM COVID-19en la muestra, y no
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4. Si tras un resultado negativo la sintomatologia persiste, se sugiere realizar pruebas de seguimiento
adicional con otros métodos clinicos. Un resultado negativo en cualquier momento no excluye la
posibilidad de infeccién por 2019-nCoV.

5. El proceso para prueba y el alcance de la prueba deben seguir el principio del manual de
instrucciones.

6. Los resultados obtenidos con esta prueba deben interpretarse junto con los hallazgos clinicos, y los
resultados de otras pruebas de laboratorio y evaluacion.

7. Esta prueba no debe usarse para la deteccion de sangre donada.

[INTERPRETACION DE RESULTADOS]
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IgG+/IgM-:* Dos lineas coloreadas aparecen, una linea deLcJoIor leberd aparecer siempre en la region
de la linea de control (C) y otra en la regién de la zona IgG. Probable infeccion pasada con
anticuerpos protectores.

IgM+/1gG-: Dos lineas coloreadas aparecen, una linea de color debera aparecer siempre en la regiéon
de la linea de control (C) y otra en la zona de la IgM. Probable infeccién reciente sin anticuerpos
protectores.

IgG+/IgM+: Tres lineas coloreadas aparecen, una linea de color debera aparecer siempre en la region
de la linea de control (C) y dos lineas en la zona de la IgG e IgM respectivamente. Probable infeccién
reciente con anticuerpos protectores en desarrollo.

*Nota: La intensidad del color de la linea puede variar dependiendo de la concentracion de
anticuerpos de COVID-19presentes en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color en la zona
de la prueba debe considerarse positivo. Tener anticuerpos protectores IgG no excluye la
posibilidad de una eventual reinfeccién.

1gG-/IgM- NEGATIVO: Una linea de color aparece en la region de control (C). No aparece ninguna linea
en la region 1gG o IgM. No hay evidencia de infeccion por SARS-Cov 2.

INVALIDO: La linea de control no aparece. El volumen de la muestra es insuficiente o el procedimiento
no se ha llevado a cabo de forma correcta. Revisar el procedimiento y repetir con un nuevo casete.
Si el problema persiste dejar de utilizar la prueba inmediatamente y ponerse en contacto con el
distribuidor.

[CONTROL DE CALIDAD]

Los controles internos estan incluidos en el test. Una linea coloreada aparece en la regién de control

(C) compone el control interno del procedimiento. De esta forma se asegura que la técnica llevada a

cabo es correcta y que el volumen de muestra utilizado es suficiente. Los estandares de control no

estan incluidos en el kit, sin embargo, se recomienda realizar pruebas con controles negativos y

positivos como indican las buenas practicas de laboratorio para verificar el resultado de la prueba.

[CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO]
Sensibilidad - Especificidad

El casete para prueba répida de COVID-191gG/IgM (Sangre/suero/plasma) se comparé con resultados

obtenidos por PCR, los resultados muestran que el casete para prueba rapida de COVID-191gG/IgM

(Sangre/suero/plasma) tiene una alta sensibilidad y especificidad.
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[Resultados de 186 Método PCR Resultados
Sensibilidad relativa: 96% (IC*95%: 86.3%~99.5%) | Casete para | Resultados| Positivos | Negativos| Totales
. prueba rapida [ pogiy, 48 0 48]
*Intervalo de confianza covID-19 ositive
Especificidad Relativa: 100% (1C95%: 94.2%~100%)  1gG/1gM Negativo 2 50 52
EESE‘E‘Q’D‘ 23% gg&oé- 22 2%’“22 Z%) Resultados totales 50 50 100
Métado PCR Resultados de IgM
Casere para Positivos | Negalivos| Totales | Sensibilidad relativa: 88% (IC*95%: 75.7%~95.5%
Wﬁm;?;da Positiva 44 0 44| *Intervalo de confianza
18G/1gM Negativo 6 50 s6| Especificidad Relativa: 100% (1C95%:94.2%~100%,
Resultados totales 50 0 100) Precision: 94% (IC95%: 87.4%~97.8%).
La Prueba Rapida COVID-19 IgG/IgM Nm:em L PCR Pruebas Rapidas COVID-19 1gG/Igh
.
fue comparada con la PCR. festras | asutados 1950} [ 16G(-} and Ighic-)
Sensibilidad Total I1gG/IgM: 92,9%. 215 Negativa | 27111215208 1% 2100215=07 7% 2071215=06.3%
Especificidad Total I1gG/IgM: 96.3%. ETEE T )
Reactividad cruzada. El casete de Total A 95UCI: (95.3%- 95%CI: (94. 7%= 95%CI. {92 8%~

prueba COVID-19 IgG/IgM (sangre entera/suero/plasma) haggs?é% probado i;aagr; detectar Ta ﬁ\sfmenza
Virus A, anti-influenza B, anti-RSV, anti-Adenovirus, HBsAg, anti-Sifilis, anti-H. Pylori, muestras
positivas anti-VIH y anti-VHC. Los resultados no mostraron reactividad cruzada.
Sustancias que pueden interferir.

Compuestos que se han probado y Dﬂ ﬁ:::i:;nes & Y‘ / Pruebas por Representante|
no se observaron interferencias: o V4 paguete Autorizado
oTriglicéridos:50 mg/d|
*Bilirrubina:60 mg/dl Unicamentepara [ ] Fechade No reuse
e Acido ascérbico:20 mg/dl dagnéstico iaviro W caducidad ® Prodeuto
¢ Hemoglobina:1000 mg/dl Desachable
* Colesterol total: 6 mmol. % | Almacenar entre Nimero de REF Nimero de

L ‘ 4-30°C Lote Catalago

3 CuiJ, Li F, Shi ZL. Origen y evolucién patogénico del coronavirus. Nat. Rev. Microbiol 2019; 17: 181-192. PMID: 30531947
DOI: 10.1038/541579-018-0118-9.
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