Prueba rdpida en cartucho COVINET-Ag
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Prueba répida en carfucho para la deteccién cualitativa de antigeno (particulas virales)
del virus SARS-CoV-2 en muestras nasofaringeas. Solo para uso profesional in vitro.

Uso deseado

La prueba rdpida para deteccion de anfigeno COVINET-Ag es un inmunoensayo
cromatogrdfico de flujo lateral para la deteccion cudlitativa de particulas virales
correspondientes a las proteinas de la nucleocdpside del SARS-CoV-2 en muestras
nasofaringeas.

Resumen

A principios de enero de 2020, se identificé un nuevo coronavirus (SARS-CoV-2) como el
agente infeccioso causante de un brote de neumonia viral en Wuhan, China, lugar donde
los primeros pacientes iniciaron con sintomas desde diciembre de 2019. Los coronavirus
son virus de ARN con envoltura, que se distribuyen ampliamente entre los humanos, ofros
mamiferos y las aves, causando enfermedades respiratorias, entéricas, hepdticas y
neuroldgicas. Se sabe que seis especies de coronavirus causan enfermedades humanas,
cuatro de ellas (229, OC43, NL63 y HKU1) prevalecen mds y tipicamente causan sinfomas
de resfriado comun en individuos inmunocompetentes. Las otras dos cepas: coronavirus
del sindrome respiratorio agudo severo (SARS) y coronavirus del sindrome respiratorio del
Medio Oriente (MERS-CoV) son de origen zoonodtico y se han relacionado con
enfermedades letales. Los signos comunes de infeccién incluyen sintomas respiratorios,
fiebre, tos, falta de aire y dificultades para respirar. En casos mds graves, la infeccion
puede causar neumonia, sindrome respiratorio agudo severo, insuficiencia renal e incluso
la muerte. El SARS-CoV-2 estd formado por diversas proteinas de las cuales las proteinas
estructurales inmunogénicas entre ellas la N (nucleoproteina). La proteina N es la
responsable del ensamble de la nucleocdpside y la proteccion del material genético del
virus y es la que se ha encontrado en mayor concentracién sérica. Por lo que, el ensayo
va enfocado a la deteccién de la proteina viral N.

Principio

La prueba rdpida en cartucho COVINET-Ag es un inmunoensayo de flujo lateral cualitativo
basado en la deteccion de las particulas virales correspondientes a la proteina N de
SARS-CoV-2 por el reconocimiento de éstas con anticuerpos especificos anti-N. La prueba
consta de dos lineas, una linea control (C) que indica la validez del inmunoensayo y una
linea de prueba (T) en la cual se encuentran impresos los anticuerpos anti-N. Si la muestra
contiene una carga viral detectable reaccionard con las particulas recubiertas de
anticuerpos Anti-N presentes en la prueba, continuard migrando a través de la membrana
cromatograficamente y reaccionard con los anticuerpos anti-N impresos en la regién de
linea de prueba (T). Como resultado, aparecerd una linea de color considerdndolo como
un RESULTADO POSITIVO. En el caso de que las muestras no contengan particulas virales
de SARS-CoV-2 solo se visualizard la linea control (C) y se indicard como un RESULTADO
NEGATIVO. Para servir como control de procedimiento siempre aparecerd una linea de
color en laregién de la linea de control (C), lo que indica que se ha agregado el volumen
adecuado de muestra y se ha producido la migracién en la membrana.

Reactivos
La prueba contiene anticuerpos anti-N de SARS-CoV-2 como reactivos de captura y
deteccién. Un anticuerpo anti-ratén se emplea en el sistema de linea de control.

Precavuciones

Para uso profesional in vitro. No utilice después de la fecha de caducidad.

No mezcle componentes de diferentes lotes.

Siempre analice la muestra inmediatamente después de ser fomada.

El almacenamiento, transporte o colecta de muestras realizados de forma inadecuada,
puede generar resultados falsos negativos.

No comer, beber o fumar en el drea donde se manejan las muestras o las pruebas.

No utilice la prueba si el paquete estd danado.

Manipule todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las
precauciones establecidas contra riesgos microbiolégicos durante la prueba vy siga los
procedimientos estdndar para la eliminacién adecuada de las muestras.

Use ropa protectora como bata de laboratorio, guantes desechables y protecciéon para
los ojos cuando las muestras se analicen.

Asegurese de utilizar una cantfidad adecuada de muestra para la prueba. Demasiada
o0 muy poca muestra puede conducir a una desviacion de los resultados.

La prueba utilizada debe desecharse de acuerdo con las normativas locales para el
manejo de residuos peligrosos biolégicos-infecciosos.

Las soluciones empleadas para los controles positivo y negativo no son infecciosas.

El reactivo de exfraccidon en este kit contiene soluciones salinas, detergentes y
preservadores que inactivan células y particulas virales.

La temperatura y humedad pueden afectar negativamente los resultados.

Esta prueba ha sido evaluada solo para la deteccién del virus SARS-CoV-2 y no para
oftros tipos de virus o patdégenos.

Se recomienda no haberse lavado los dientes o ingerido alimentos 4 horas antes de la
toma.

Es posible que el agente detectado no sea la causa definitiva de la enfermedad.

Los resultados negativos no excluyen la infeccion por SARS-CoV-2 y no deben usarse
como la Unica base para las decisiones de manejo del paciente.

Los resulfados negativos deben combinarse con observaciones clinicas, historial del
paciente e informacion epidemiolégica.

Almacenamiento y estabilidad

Almacene la prueba en la bolsa sellada a temperatura ambiente o refrigerada (2-30°C).
La prueba es estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa.

No ufilice la prueba después de la fecha de caducidad.

No congele el contenido de la prueba.

El control positivo se encuentra liofilizado en una matriz de fibra de vidrio. Una vez
resuspendido debe ser almacenado a 4°C. El control positivo es estable hasta por un
mes ya hidratado.

Recoleccién de muestras
La prueba répida en cartucho de COVINET-Ag estd disefiada para funcionar con muestras
nasofaringeas obtenidas con un hisopo adecuado para tal fin.
Para recolectar muestras nasofaringeas:
1. Inserte el hisopo nasal en el orificio nasal con la via mds despejada.
2. Rote el hisopo de forma gentil e infrodUzcalo hasta que produzca una resistencia al
avance, esto sucede a la altura de la cavidad faringea superior (aproximadamente
2.5 cm después de la entrada del orificio nasal).
3. Rote el hisopo 5 veces o mds contra la pared nasal.
4. Retire lentamente el hisopo del orificio nasal.
5. Usando el mismo hisopo, repita el procedimiento en el orifico nasal restante.
6. Introduzca el hisopo en tubo colector como se detalla mds adelante.
Para un mejor desempefo, andlice las muestras inmediatamente después de su
recoleccién, una manipulacién, almacenamiento o fransporte incorrecto puede generar
desviaciones en los resultados.

Almacenamiento de la muestra

« Una vez colectada la muestra, no devuelva el hisopo a su contenedor original.

La prueba debe realizarse inmediatamente después de que las muestras han sido
recolectadas.

Si por alguna razén no puede analizar la muestra inmediatamente, almacene el hisopo
en un tubo colector de muestra, sellado adecuadamente. La muestra puede
permanecer asi hasta por 1 hora previo al andlisis. Si se excede este tiempo, la muestra
dejard de ser viable y se deberd realizar una nueva toma de muestra.

Materiales

Materiales proporcionados:

Prueba rdpida en cartucho de COVINET-Ag
Buffer

Control positivo

Control negativo

Hisopo estéril

Tubo colector

Tapa cuentagotas

Manual de instrucciones

Gradilla

Materiales requeridos, pero no proporcionados:
* Temporizador

« Contenedor de RPBI

Instrucciones de uso para muestras
Llevar la prueba, muestra, buffer y controles a temperatura ambiente (15-30 °C) antes de
SU USO.
1. Recolecte la muestra de acuerdo a las especificaciones descritas anteriormente.
2. Coloque el tubo colector verticalmente sobre una gradilla.
3. Agregue 10 gotas del buffer al tubo colector.
4. Coloque el hisopo con la muestra en el tubo colector y girelo vigorosamente.
5. Retire el hisopo apretando el tubo colector contra éste y deseche en contenedor de
RPBI.
6. Coloqgue la punta del gotero en la parte superior del fubo colector.
Agregue 3 gotas de la muestra en el cartucho de prueba.
. Interprete los resultados a los15 minutos. No leer después de 20 minutos.
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Instrucciones de uso para controles
Llevar los controles a temperatura ambiente (15-30 °C) antfes de su uso.
1. Coloque el tubo colector verticalmente sobre una gradilla.
2. Cologue una almohadilla de control (positivo o negativo) al fondo del tubo.
3. Agregue 12 gotas del buffer al tubo colector. Espere a que la almohadilla se impregne
por completo.
. Coloque la punta del gotero en la parte superior del tubo colector.
. Agregue 3 gotas de la muestra en el cartfucho de prueba.
. Interprete los resultados a los15 minutos. No leer después de 20 minutos.
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(Refiera a la imagen de arriba)

-SARS-CoV-2 POSITIVO: Dos lineas distintas de color aparecen. Una linea coloreada debe
estar en la regién de control (C) y otra linea coloreada debe estar en la regién de prueba
(T). Un resultado positivo indica que se detectd la cdpside del virus SARS-CoV-2.

NOTA: La intensidad del color en la regién de prueba (T) varia en funcién de la cantidad
de proteina viral presente en la muestra. Por lo tanto, cualquier tonalidad de color en la
regiéon de prueba debe considerarse como un resultado positivo.

-SARS-CoV-2 NEGATIVO: Una linea de color aparece en la regiéon de control (C). Ninguna
linea aparece en la regién de la linea de prueba (T).

-INVALIDO: La linea de control no aparece. Cantidad de muestra insuficiente o técnicas
de procedimiento incorrectas son las razones mds probables para la falla de la linea de
conftrol. Revise el procedimiento y repita la prueba con un nuevo cartucho de prueba. Si
el problema persiste suspenda el uso de la prueba inmediatamente y contacte a su
distribuidor local.

Control de calidad

Un control del procedimiento interno estd incluido en la prueba. Una linea de color
aparece en la regidon de control (C), esta es un control interno del procedimiento que
confirma que el volumen de muestra es suficiente y que el procedimiento se realizd
correctamente. Se suministran controles negativos y positivos con esta prueba como un
apoyo a las buenas prdcticas de laboratorio para confirmar el comportamiento
adecuado de la prueba.

Limitaciones

USO EXCLUSIVO EN INVESTIGACION

1. Losresultados deben ser interpretados por un médico o personal calificado.

2. La prueba rdpida en cartfucho de COVINET-Ag (muestra nasofaringea) es solo para
uso profesional in vitro. Esta prueba debe usarse para la deteccién de antigeno del
virus SARS-CoV-2. Esta prueba cualitativa no puede determinar el valor cuantitativo ni
la tasa de aumento en la concentfracion de antigenos del virus SARS-CoV-2.

3. Laprueba répida en cartucho de COVINET-Ag (muestra nasofaringea) solo indica la
presencia de antigenos correspondientes al SARS-CoV-2 en la muestra y no debe
usarse como un Unico criterio para el diagndstico o excluir la infecciéon por SARS-CoV-
2 o para informar el estado de la infeccién.

4. La prueba rdpida en cartucho de COVINET-Ag (muestra nasofaringea) debe ser
utilizada para fines de investigacion.

5. Como con todaslas pruebas de tamizaje, los resulfados deben considerarse con toda
informacion clinica disponible para el médico o personal calificado.

6. La prueba rdpida COVINET-Ag es capaz de identificar la proteina N del SARS-CoV-2

sin diferenciar la variante presente en la muestra, por lo tanto, el resultado no

determina la severidad de la infeccién o el origen de ésta.

Los resultados positivos deben confirmarse con un diagndstico molecular.

Si el resultado de la prueba es negativo y los sintomas clinicos persisten se sugieren

pruebas de seguimiento adicionales con otros métodos clinicos como las pruebas de

diagnéstico molecular y los resultados deben ser interpretados por un médico.

9. Latonalidad que adquiera la membrana no interfiere en el resultado. Mientras la linea
control se visudlice, el resultado es vdlido.

10. Los resultados negativos no descartan la infeccion por SARS-CoV-2, ya que la mayor
sensibilidad esperada es después de 3-4 dias del inicio de la infeccidn.

11. Los resultados negativos no descartan la infeccién por SARS-CoV-2, particularmente
en aquellos que han estado en contacto con el virus. Las pruebas de diagndstico
molecular deben usarse para descartar la infeccidén en estos individuos.

12. Las pruebas pueden ser positivas ain después de recuperado el individuo infectado.

13. Las pruebas no estdn autorizadas para vigilancia epidemioldgica.
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Caracteristicas de presentacidn

La prueba répida en cartucho de COVINET-Ag se analizé usando resultados obtenidos de
329 pacientes que presentaron evolucién de sinfomatologia de 3 a 5 dias, con presencia
de dos o mds de los siguientes datos clinicos: fiebre mayor o igual a 38 °C, cefalea, fatiga,
rinorrea, tos, disnea a bajos y medianos esfuerzos, saturacion de oxigeno <90%, diarrea,
anosmia.

Las muestras obtenidas fueron recolectadas de hisopado nasofaringeo para la prueba de
antigeno y la prueba de referencia RT-PCR.

Método RT-PCR Resulieales
Resultado | Positivo | Negativo fotales
Prueba rdpida para la d
cuadlitativa del antigeno del virus i
SARS-CoV-2 en muestras Posifivo 157 ! 158
nasofaringeas
Negativo 4 167 171
Resultados totales 161 168 329

Sensibilidad Relativa: 97.52%
Especificidad Relativa: 99.40%
Precision Global: 98.48%
*Intervalo de confianza

(IC*: 94.69% 98.17%)
(IC*: 97.28% 99.27%)
(IC*: 95.96% 98.78%)

Reactividad cruzada
La prueba rdpida en cartucho de COVINET-Ag se ha probado con muestras positivas para
el siguiente panel. Los resultados no mostraron reaccién cruzada.

Sin reactividad cruzada
Adenovirus tipo 3
Coronavirus NL63
Coronavirus 229
Coronavirus OC43
Coronavirus HKU-1

M. pneumoniae (M129)

C. pneumoniae (CWL-029)
B. pertussis (A639)
Adenovirus fipo 31
Adenovirus fipo 1

B. parapertussis (A747)

Sin reactividad cruzada
Influenza A HIN1 (A/ NewCaledonia/20/99)
Influenza A H3 (A/Brisbane/10/07)
Influenza A 2009 HINTpdm (A/NY/02/09)
Influenza B (B/Florida/02/06)
Metapneumovirus 8 (Perué-2003)
Virus sincitial respiratorio A
Rhinovirus 1°
Virus Parainfluenza tipo 1
Virus Parainfluenza tipo 2
Virus Parainfluenza tipo 3
Virus Parainfluenza tipo 4

Sustancias interferentes
Los siguientes compuestos han sido probados usando la prueba rdpida de Covinet Ag en
muestras nasofaringeas sin observarse interferencia.

Sangre (1%)
Cloruro de sodio (5%)
Oximetazolina (15%)
Fluconazol (5%)
Oseltamivir (0.5%)
Tobramicina (0.0004%)
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