COVFLU-NET

LEER ANTES DE EJECUTAR LA PRUEBA

USO PREVISTO

La prueba répida COVFLU-NET (nasofaringea) es un inmunoensayo cromatogrdfico de
flujo lateral para la deteccidn cualitativa de los antigenos del SARS-CoV-2 e influenza A
y B en muestras nasofaringeas.

PRECAUCIONES

Uso profesional in vitro.

Manipular todas las muestras como potencialmente infecciosas.

No comer, beber ni fumar en el drea de trabajo.

No usar si el empaque estd danado.

Usar bata, guantes desechables y proteccion ocular al procesar muestras.

Desechar la prueba usada segun las regulaciones aplicables.

La humedad y temperatura pueden alterar los resultados.

No mezclar componentes de distintos lotes.

Se recomienda no lavarse los dientes ni ingerir alimentos o bebidas saborizadas, con
colorantes artificiales o alto valor caldrico, al menos 4 horas antes de la toma de
muestra.

El exceso de sangre o moco, asi como una cantidad inadecuada de muestra, puede
afectar la migracién y provocar resultados incorrectos o falsos negativos

Productos: El uso de aerosoles nasales de venta libre y/o recetados en altas
concentraciones puede interferir con los resultados, arrojando resultados invdlidos o
incorrectos.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DE LA PRUEBA
Almacenar en su empaque sellado de 15-30 °C. No congelar. Estable hasta la fecha de
caducidad impresa en el empaque. No usar después de la fecha de caducidad.

MATERIALES
Suministrados:
e Prueba rdpida en cartucho
o Hisopo
e Tubo de extraccién con solucion
de corrimiento (Buffer)
e Instructivo de uso

Requeridos segun aplique:

e Temporizador

o Gradilla

e Contenedor RPBI

« Pafuelos desechables

e Contenedor para muestra

EJECUCION DE LA PRUEBA

INSTRUCCIONES DE USO
Permita que la muestra y materiales se atemperen (15-30 °C) antes de usar. Prepare una
superficie limpia y nivelada.

1. Asegurarse de contar con todo lo necesario (materiales y muestra).

2. Colocar un fubo de extraccién en una gradilla de apoyo.

3. Retirar la tapa blanca del fubo de extraccion.

4 Introducir el hisopo con la muestra (previamente recolectada) en el fubo de
extraccion.

5. Humedecer todo el hisopo en la solucién buffer. Incorporar la muestra con
movimientos rotatorios durante 10 segundos.

6. Levantar el hisopo de la solucidn y apretar las paredes del tubo contra el
hisopo para extraer la mayor cantidad de muestra. Desechar el hisopo.

7. Tapar el tubo de extraccion con la tapa cuentagotas que cuelga de él.
Presionar firmemente para evitar derrames.

8. Sacar la prueba de su empaque y depositar 3 gotas de la muestra
preparada en el cada pozo 'S' del cartucho. No mover ni manipular la
prueba después de agregar la muestra.

Nota: Si después de 2 minutos no se observa migracién, agregar 1 gota maés
en cada pozo ‘S'.
9. Iniciar un temporizador e interpretar el resultado a los 15 minutos. No

interpretar después de los 20 minutos.

(Nasofaringea)
CCF 0926/01

DIAM-024

RECOLECCION DE MUESTRA
o Exudado nasofaringeo:

|. Retire el exceso de mucosa nasal con un pafuelo para eliminar suciedad y evitar
interferencias.
Retire la envoltura del hisopo nasofaringeo. No toque el cabezal; sujete por el
extremo del mango.
Identifique el orificio nasal mds despejado.

Intfroduzca el hisopo suavemente hasta sentir resistencia, aproximadamente a 2.5
cm de la entrada (verimagen 1).
V. Rote el hisopo 5 veces o mds contra la pared nasal.
VI. Retire lentamente el hisopo. ~,
VIl. Con el mismo hisopo, repita el procedimiento en el otro Q,
orificio nasal.
VIII. Al finalizar, procese la muestra. De lo contrario, almacenar

Imagen 1. Ubicacién

en un contenedor para muestra. .
de hisopo

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD DE LA MUESTRA

- Para un mejor desempeno, analice las muestras inmediatamente después de su
recoleccién, ya que una manipulacion, almacenamiento o transporte incorrecto
pueden generar desviaciones en los resultados.

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

Para envio, empacar segun las regulaciones locales para transporte de agentes
etiolégicos.
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Una linea de color en ‘C’ y una o dos lineas
dependiendo de la seccion.
POSITIVO INFLUENZA A: Linea de color en ‘A’.
POSITIVO B: Linea de color en ‘B'.

POSITIVO INFLUENZA A y B: Linea de coloren'A'y ‘B'.
POSITIVO SARS-CoV-2: Linea de color en ‘T'.
Nota: La linea 'A, B o T' puede ser tenue; cualquier tono
visible se considera POSITIVO.

; COMO LEER SU RESULTAD
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Una sola linea de coloren 'C'.

¢ QUE SIGNIFICA?

No se detectaron antigenos de influenza A, B
o del SARS-CoV-2 o se encuentran por
debajo del limite de deteccion de la
prueba.
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NO hay linea de coloren ‘C’.

¢ QUE SIGNIFICA?
La prueba no funcioné correctamente. El resultado no
es confiable.

¢ QUE SIGNIFICA?
Se detectaron antigenos de influenza A, B o del SARS-
CoV-2 por encima del limite de deteccién.

Considere pruebas
criterio clinico.

Se requiere correlacion clinica.

confirmatorias

SIGUIENTE PASO
Revise el estado de la muestra y los materiales. Repita el
ensayo con una prueba nueva. Si el problema persiste,
deje de usar la prueba y comuniquese con su distribuidor.

segin

C = Regién control; A = Regidon de prueba para influenza A; B = Regidn de prueba para influenza B; T = Regién de prueba para SARS-CoV-2.

CONTROL DE CALIDAD

Lalinea de color enlaregién 'C' es un control interno, este confirma que el volumen de muestra
es suficiente y que el procedimiento se realizdé correctamente. No se incluyen controles externos.
Se recomienda que el laboratorio los utilice como parte de sus BPL.

LIMITACIONES
* Uso profesional e interpretacion:

- Interpretar por personal calificado. No usar como Unico criterio de diagndstico.

- Considerar el resultado con toda la informacion clinica del paciente.

- Elresultado solo aplica al analito detectado.

* Resultados negativos y seguimiento:

- Unresultado negativo no descarta la infeccidn. Puede ocurrir si la concentracion es inferior
al limite de deteccidn o la muestra se recolectd fuera del periodo éptimo. Realice pruebas
confirmatorias segun criterio clinico.

» Factores técnicos:
- El desempenio de la prueba solo estd garantizado bajo las condiciones descritas.
« Observaciones especificas (Particularidades):

- Particularmente en aquellos pacientes que han estado en contacto con personas
positivas a alguno de estos virus. Las pruebas de diagndstico molecular deben usarse para
descartar la infeccién en estos individuos.

- La prueba puede ser positiva ain después de recuperado el individuo infectado.

- La prueba no estd autorizada para vigilancia epidemiolégica.

- Los periodos de incubacién del virus pueden diferir segun el estado de vacunacion, las
condiciones de salud subyacentes, el historial de infecciones, la edad y la carga viral que
enfrentan los individuos.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO
La prueba répida COVFLU-NET fue comparada con gRT-PCR (n=285 y n=304). Los resultados se
presentan a contfinuacién:

Influenza A qRT-PCR
Prueba rapida Resultados Positivo Negativo Total
COVFLU-NET Positivo 109 1 110
Negativo 1 174 175
Total 110 175 285

Sensibilidad: 99.09% (95% IC: 97.16% - 99.71%)
Especificidad: 99.43% (95% IC: 97.68% - 99.86%)

Precision: 99.30% (95% IC: 97.48% - 99.81%) IC: Intervalo de confianza

Influenza B qRT-PCR
Prueba rdpida Resultados Positivo Negativo Total
COVFLU-NET Positivo 87 1 88
Negativo 2 195 197
Total 89 196 285

Sensibilidad: 97.75% (95% IC: 95.29% - 98.94%)
Especificidad: 99.49% (95% IC: 97.78% - 99.88%)

Precision: 98.95% (95% IC: 96.95% - 99.64%) IC: Intervalo de confianza

SARS-CoV-2 qRT-PCR
Prueba rdpida Resultados Positivo Negativo Total
COVFLU-NET Positivo 142 1 143
Negativo 2 159 161
Total 144 160 304

Sensibilidad: 98.61% (IC: 95.09% - 99.38%)
Especificidad: 99.38% (IC: 96.18% - 99.77%)

Precision: 99.01% (IC: 95.65% - 99.60%) IC: Intervalo de confianza

RESUMEN

EI SARS-CoV-2y los virus de la influenza A y B son patdgenos respiratorios que pueden co-circular
estacionalmente y presentar manifestaciones clinicas similares, como fiebre, tos y mialgias [1,2].
La infeccidn respiratoria aguda causada por estos virus se caracteriza por sintomas que van
desde leves hasta graves; si no se detecta oportunamente, puede evolucionar a
complicaciones como neumonia, sindrome de dificultad respiratoria aguda (SDRA) o muerte,
especialmente en poblaciones de riesgo [2,3]. La deteccidon convencional de estos virus se
realiza por RT-PCR [1,4]. Sin embargo, el uso de pruebas rdpidas ha demostrado ser una
herramienta eficaz para el tamizaje debido a su rapidez, facilidad de uso y capacidad de
aplicacion en el punto de atencion, permitiendo su implementacién tanto en entornos clinicos
como de campo [5].

PRINCIPIO

La prueba contiene dos membranas independientes: una seccién FLU A+B (influenza Ay B) y
ofra seccién COV 19 (SARS-CoV-2). En la membrana FLU A+B: Regidn control 'C' impresa con
anticuerpos anti-ratéon. Region de prueba 'A' impresa con anticuerpos anti-influenza A de
captura. Regién de prueba 'B' impresa con anficuerpos anti-influenza B de captura. En la
membrana COV 19: Regién control 'C' impresa con anticuerpos anti-ratén. Regidén de prueba
‘T impresa con anticuerpos anti-SARS-CoV-2 de captura. Cuando la muestra y el buffer entran
en contacto con cada membrana, reaccionan con un conjugado de nanoparticulas
recubiertas con anticuerpos de deteccion anti-influenza A, anfi-influenza B o anti-SARS-CoV-2
segun corresponda y migran por acciéon capilar. En presencia de antigenos de influenza A,
influenza B o SARS-CoV-2 por encima del limite de deteccién, se forman complejos que son
capturados en la regidon de prueba correspondiente, generando una linea de color en dicha
region. La linea en la regiéon 'C' de cada membrana indica flujo correcto y validez del ensayo.
El resultado provisto por esta prueba es auxiliar en el diagndstico.

REACTIVOS

Conjugado de nanoparticulas recubiertas con anti- anfi-influenza A, anti-influenza B o anti-SARS-
CoV-2 de deteccién, anticuerpos de captura anti-influenza A, anti-influenza B, anti-SARS-CoV-
2 y anti-ratén.
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