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Uso deseado

La prueba rapida COVINET Ag-Saliva (saliva) es un inmunoensayo cromatogrdfico de flujo
lateral para la deteccién cudlitativa de particulas virales correspondientes a la proteina
de la nucleocdpside del SARS-CoV-2 en muestras de saliva.

Resumen

El diagndstico oportuno de los individuos infectados por el virus SARS-CoV-2 foma un rol
muy importante en la prevencién de diseminacion de casos y riesgo de muerte en
personas no vacunadas, debido a la dindmica viral [1]. La enfermedad por COVID-19
suelen presentarse sinfomas como fiebre, tos, dolor de garganta, dificultad respiratoria,
fatiga, malestar general, insuficiencia multiorgdnica, pérdida del olfato y pérdida del
gusto, aunque algunos casos son asintomaticos [2]. De las proteinas que forman la
estructura del virus, la proteina N es detectable en pacientes sintomdticos, presintomdticos
y asinfomaticos, aunque con diferencia en concentraciones lo que estd ligado a la
gravedad de la enfermedad [3.4]. Los estudios han demostrado que el COVID19 puede
fransmitirse de persona a persona a través del contacto directo o indirecto, mediante
gotas gruesas o pequenas de secreciones provenientes del fracto respiratorio [2]. La saliva
secretada por las gldndulas salivales contiene agua, células epiteliales, electrolitos,
mucosa, microorganismos, asi como proteinas digestivas y protectoras [2,4], esta
representa una fuente de biofluido atractiva para la deteccién de SARS-CoV-2, debido a
que su obtfencidn no es invasiva, es rdpida, y de bajo costo [1,2,3,4]. Gracias a la
accesibilidad de la muestra y a que es facilmente aplicable a todos los grupos sociales de
la poblacién, como los nifios. [4]. El uso de las pruebas rdpidas es factible si se tiene en
cuenta la dindmica viral de las diferentes variantes y la localizacién preponderante del
virus en el avance de la infeccion [5].

Principio

La prueba rapida COVINET Ag-Saliva para la deteccion cualitativa de particulas virales
correspondientes a la proteina de la nucleocdpside del SARS-CoV-2 en muestras de saliva
es un inmunoensayo cromatogrdfico de flujo lateral. La prueba consta de una membrana
dividida en dos regiones: una de prueba 'T' que tiene impreso anticuerpos anti-N del
SARSCoV-2 y una de control ‘C' impreso con anti-ratén. La prueba también posee un
conjugado conformado por nanoparticulas de oro coloidal recubiertas con anti-N del
SARS-CoV-2. Una vez que la muestra es depositada en el pozo ‘S’ del cartucho con la
solucion de corrimiento, esta reaccionard con el conjugado y migrard a través de la
membrana por accién capilar. Si la muestra no contiene o tiene concentraciones de
particulas virales correspondientes a la proteina de la nucleocdpside del SARS-CoV-2 por
debajo del limite de deteccidn no se formard una linea de color en laregion ‘T', esto indica
un resultado negativo. Por el contrario, si la muestra contiene concentraciones de
particulas virales correspondientes a la proteina de la nucleocdpside del SARS-CoV-2
mayores al limite de deteccion se formard una linea de color en la regién ‘T', esto indica
un resultado positivo. La prueba tiene un control ‘regién C', donde siempre debe de
aparecer una linea de color, esto indica que se agregd la cantidad apropiada de muestra
y el procedimiento se realizb exitosamente.

Reactivos

La prueba contiene anticuerpos anti-N del SARS-CoV-2 como reactivos de captura y
nanoparticulas recubiertas con anti-N del SARS-CoV-2 como deteccidén. Un anticuerpo
anti-ratén se emplea en el sistema de linea control.

Precavciones
Lea toda la informacién de este instructivo antes de realizar la prueba:

. Para uso profesional in vitro.

. Manipular fodas las muestras como si tuvieran agentes infecciosos.

. No utilizar la prueba después de la fecha de caducidad.

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

. No utilizar la prueba sila bolsa estd danada.

. Utilizar bata, guantes desechables y proteccion para los ojos cuando las
muestras se estén procesando.

. La prueba utiizada debe desecharse de acuerdo a las regulaciones
aplicables.

. La humedad y la temperatura pueden afectar adversamente los resultados.

. No mezclar componentes de diferentes lotes.

. Se recomienda no haberse lavado los dientes o ingerido alimentos o bebidas

saborizadas, con colorantes artificiales o con alto valor calérico al menos 4
horas antes de la toma.

Almacenamiento y estabilidad de la prueba

. Almacene la prueba en su bolsa sellada a femperatura ambiente (15-30°C).
Nota: No congele la prueba.
. La prueba es estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa.

Materiales

Suministrados: Requeridos, pero no suministrados:

. Prueba rdpida en cartucho e Temporizador

. Solucién de corrimiento (Buffer) » Contenedor RPBI

. Instructivo de uso » Panuelos desechables
. Hisopo para toma de muestra de saliva

. Tubo colector

. Tapa cuentagotas

Recoleccidén de muestra
Antes de comenzar, coléquese guantes desechables, cubrebocas, protector para ojos o
careta para realizar la recolecciéon de muestra. Siga los pasos de a continuacion:

1. Notifique al paciente que no debe ingerir alimentos, bebidas, mascar chicle
o fumado 4 horas antes de la toma de muestra.

2. Retire la envoltura protectora del hisopo protectora del hisopo evitando tocar
la cabeza (mota de absorcidn).

3. Solicite al paciente que acumule saliva en la cavidad bucal durante algunos

segundos antes de la recoleccion. Introduzca el hisopo en la boca del
paciente, frote 10 veces contra la mejilla derecha, repita en la mejilla
izquierda. Evite el confacto con los dienfes o lengua para evitar
contaminacién.

4. Coloque el hisopo por 10 segundos en el surco inferior derecho cerca de las
gldndulas salivales mayores a un lado de los dientes, donde se concentra mds
saliva. Repita en el surco del lado de la meijilla izquierda con el mismo hisopo.

5. Retire el hisopo con cuidado y coldéquelo inmediatamente en el tubo colector
o medio de fransporte rompiendo el mango en el punto de quiebre si es

necesario. @ @

Almacenamiento de la muestra

. Se recomienda realizar la prueba inmediatamente después de que las
muestras han sido recolectadas.

. Para almacenamiento coloque el hisopo en un tubo colector de muestra,
sellado adecuadamente.

. No deje las muestras a temperatura ambiente durante mds de 3 horas.

. Si las muestras deben enviarse, estas deben de empaquetarse de acuerdo a

las regulaciones locales especificadas al fransporte de agentes etioldgicos.

Instrucciones de uso
Permita que la prueba, muestra y solucién de corrimiento alcancen la temperatura
ambiente (15-30 °C) antes de realizar el ensayo. También prepare una superficie limpia y
nivelada, siga los pasos que se describen a continuacién:
1. Cologue un tubo colector en una gradilla y agregue 10 gotas de buffer.
Nota: Si la muestra se visualiza densa, agregue 13 gotas en vez de 10 para
mejorar la homogenizacion.

2. Infroduzca el hisopo de la muestra recolectada en el tubo colector
previamente preparado. Humedezca todo el hisopo en la solucion buffer.

3. Incorpore la muestra al buffer por medio de movimientos rotatorios.

4. Presione el fubo colector para exprimir en lo posible el material que
permanezca en el hisopo. Retire el hisopo del tubo y deséchelo.

5. Tape el tubo colector con la tapa cuentagotas. Presione fuertemente para
ajustar el gotero y evitar fugas de material.

6. Saque la prueba de su empaque y coldéquelo en la superficie, agregue 3

gotas de la preparacion en la zona de muestra (S) del cartucho. Procure no
mover o manipular la prueba después de agregar la muestra. Si después de 2
minutos no se observa migracién agregue 1 gota de buffer en la misma zona.

7. Interprete los resultados a los 15 minutos. No leer después de 20 minutos.
Nota: Debido a la susceptibiidad del buffer a ser contaminado por
condiciones ambientales, se recomienda no usarlo 3 meses después de haber
sido abierto.
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Interpretacién de resultados

] O
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—
Positivo Negativo Invdlido

(Consulte la ilustraciéon anterior)

POSITIVO: Aparece una linea de color en la regiéon C y otra linea de color en la regiéon T.
Nota: La intensidad del color de la linea en la regién T puede variar, por lo que, cualquier
tono de color en dicha regién debe considerarse positivo.

NEGATIVO: Aparece una linea de color en la regién C. No aparece ninguna linea de color
enlaregionT.

INVALIDO: La linea de la regién C no aparece. Un volumen de muestra insuficiente o
técnicas de procedimiento incorrectas, suelen ser las razones mds probables de la falla de
dicha linea. Revise el procedimiento y repita la prueba, si el problema persiste deje de usar
el cartfucho inmediatamente y comuniquese con su distribuidor mds cercano.

Control de calidad

Un control interno del procedimiento estd incluido en la prueba. Una linea de color
aparece en la region C confirmando que el volumen de muestra es suficiente y que el
procedimiento se realizé exitosamente. No se suministran controles positivos ni negativos
con esta prueba, sin embargo, se recomienda su uso como parte de las buenas practicas
de laboratorio (BPL).

Limitaciones

1. Aligual que todas las pruebas rapidas, la funcionalidad del buffer incluido con esta
prueba puede verse afectado por la contaminacién ambiental, considere el
tiempo establecido (3 meses después de ser abierto) para obtener resultados
Sptimos.

2. Como con todas las pruebas de tamizaje, los resultados deben considerarse con
toda informacién clinica disponible para el médico o personal calificado.

3. La prueba rdpida COVINET Ag-Saliva es solo para uso profesional in vitro. Esta
prueba cudlitativa no puede determinar el valor cuantitativo nila tasa de aumento
en la concentraciéon de antigenos del virus SARS-CoV-2.

4. Esta prueba ha sido evaluada para la deteccidn del virus SARS-CoV-2 y solo debe
ser usada para su deteccién y no para otros tipos de virus o patégenos.
5. La prueba rdpida COVINET Ag-Saliva sélo indica la presencia de antigenos

correspondientes al SARS-CoV-2 en la muestra y no debe usarse como Unico criterio
para el diagndstico o exclusién de la infecciéon por SARS-CoV-2 o para informar el
estado de la infeccion.

6. La prueba rdpida COVINET Ag-Saliva debe ser utilizada para fines de investigacion.

7. Como con todas las pruebas de tamizaje, los resultados deben considerarse con
toda informacién clinica disponible para el médico o personal calificado.

8. 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 diagndstico molecular y los resultados deben ser interpretados por un médico.

9. La tonalidad que adquiera la membrana no interfiere en el resultado. Mientras la
linea control se visualice, el resultado es vdlido.

10. Los resultados negativos no descartan la infeccién por SARS-CoV-2, ya que la
mayor sensibilidad esperada es entre los 2 hasta los 7 dias a partir del inicio de los
sinfomas. De acuerdo con las cargas virales antes o después de este periodo (de 2
a 7 dias) se recomienda utilizar técnicas mds sensibles para la deteccion.
Particularmente en aquellos pacientes que han estado en contacto con el virus.
Las pruebas de diagndstico molecular deben usarse para descartar la infeccion en
estos individuos.

11.  Los pruebas pueden ser positivas ain después de recuperado el individuo
infectado.

12.  Las pruebas no estan autorizadas para vigilancia epidemioldgica.

13.  El desempefio de la prueba se ha evaluado baijo las condiciones y caracteristicas
mencionadas en este manual. Se recomienda seguir las instrucciones para
asegurar la precision de los resultados.

14.  Lapresencia del virus en muestras de saliva puede estar influenciada por el periodo
de tiempo en la que fue recolectada vy la relacién epidemioldégica con casos
positivos a COVID-19.

15.  Los periodos de incubacion 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. Debido a la reduccién del periodo de incubacién
de la variante émicron del virus SARS-CoV-2 (5 dias), se recomienda tomar dos
pruebas répidas en fechas separadas (una a partir del desarrollo de los sinftomas y
ofra de los 3 a 5 dias) para aumentar la precisién de la deteccién.

Caracteristicas de desempeiio

La prueba rédpida en cartucho de COVINET Ag-Saliva se analizé usando resultados
obtenidos de 104 pacientes que presentaron evolucién de sintomatologia de 2 a 7 dias,
con presencia de dos o mds de los siguientes datos clinicos: fiebre mayor o igual a 38 °C,
cefaleq, fatiga, rinorrea, tos, disnea a bajos y medianos esfuerzos, saturacién de oxigeno
<90%, diarrea, anosmia.

Las muestras obtenidas fueron recolectadas de hisopado de muestra de saliva para la
prueba COVINET Ag-Saliva y la prueba de referencia RT-PCR en muestras nasofaringeas.

Método RT-PCR
— - Resultados totales
Resultado Positivo Negativo
COVINET Ag-Saliva Positivo 44 2 46
Negativo 1 57 58
Resultados totales 45 59 104

Sensibilidad Relativa:  97.78% (IC*: 92.81% - 99.34%)
Especificidad Relativa: 96.61% (IC*: 91.15% - 98.75%)
Precisién Global: 97.12% (IC*:91.86% - 99.01%)
*Intervalo de confianza

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

Influenza A HIN1 (A/ NewCaledonia/20/99) Adenovirus tipo 3
Influenza A H3 (A/Brisbane/10/07) Coronavirus NL63
Influenza A 2009 HINTpdm (A/NY/02/09) Coronavirus 229E
Influenza B (B/Florida/02/06) Coronavirus OC43
Metapneumovirus 8 (Perué-2003) Coronavirus HKU-1
Virus sincitial respiratorio A M. pneumoniae (M129)
Rhinovirus 1° C. pneumoniae (CWL-029)
Virus Parainfluenza tipo 1 B. pertussis (A639)
Virus Parainfluenza tipo 2 Adenovirus tipo 31
Virus Parainfluenza tipo 3 Adenovirus tipo 1
Virus Parainfluenza tipo 4 B. parapertussis (A747)

Sustancias interferentes
Los siguientes compuestos han sido probados usando la prueba rdpida de COVINET Ag-
Saliva en muestra de saliva sin observarse interferencia.

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