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Teste rapido para a detecg¢ao qualitativa de anticorpos (IgG e IgM) ao SARS-CoV-2 em sangue
total, soro ou plasma. Uso exclusivo para diagnéstico in vitro por profissionais.

1. UTILIZAGAO PRETENDIDA

O BIOSYNEX COVID-19 BSS (Sangue total/Soro/Plasma) € um imunoteste cromatografico
rapido para detecgao qualitativa de anticorpos IgG e IgM ao SARS-CoV-2 em sangue total
humano, soro ou plasma, como um auxilio no diagndstico de infecgdes primarias e secundarias
com SARS-CoV-2.

2. RESUMO

A COVID-19 é uma doenga causada por um novo coronavirus (CoV) SARS-CoV-2, também
chamado 2019-nCoV. Existem quatro géneros de coronavirus: alfacoronavirus, betacoronavirus,
gamacoronavirus e deltacoronavirus. O coronavirus SARS-CoV-2 da COVID-19 pertence ao
género Betacoronavirus, vindo de morcegos. Esse género pode infectar mamiferos, € um agente
patogénico zoondtico e pode causar doengas respiratorias graves em humanos. Os sintomas
mais comuns da COVID-19 s&o: febre, fadiga e tosse seca. Alguns pacientes podem apresentar
dores, congestdo nasal, coriza, dor de garganta ou diarreia. Esses sintomas geralmente séo
leves e comegam gradualmente. Algumas pessoas infectadas nado desenvolvem nenhum
sintoma nem mal-estar. A maioria (cerca de 80%) se recupera da doenga sem necessidade de
tratamento especial. Cerca de 1 em cada 6 pessoas que contrairam COVID19 fica gravemente
doente e desenvolve dificuldade respiratéria. Idosos e pessoas com problemas médicos como
hipertensao, problemas cardiacos ou diabetes estdo mais propensos a progredir para um estado
grave. Cerca de 2% das pessoas que contrairam a doenga morreram. Pessoas com febre, tosse
e dificuldade respiratéria devem buscar atendimento médico. A COVID-19 é transmitida por
pessoas que tenham o virus. Ela pode se espalhar de pessoa para pessoa através de goticulas
do nariz ou da boca, que sao expelidos quando a pessoa com COVID-19 tosse ou respira. Essas
goticulas ficam nos objetos e superficies ao redor da pessoa. Outras pessoas contraem a
COVID-19 tocando nesses objetos ou superficies e depois passando as m&os nos olhos, nariz
ou boca. Também é possivel contrair a COVID-19 ao inalar as goticulas expelidas na tosse ou
respiragdo da pessoa com COVID-19. A maior parte das estimativas dizem que o periodo de
incubacéo varia entre 1 e 14 dias.

O BIOSYNEX COVID-19 BSS (Sangue total/Soro/Plasma) é um teste rapido que utiliza uma
combinagéo de antigenos do SARS-COV-2 revestidos com particulas coloridas para detecgao
de anticorpos IgG e IgM ao SARS-COV-2 em humanos, pelo sangue total, soro ou plasma. Os
testes baseados em anticorpos podem identificar pessoas que ndao sabem se estao infectadas,
seja por nao desenvolverem sintomas ou por apresentarem sintomas n&o diagnosticados
corretamente. Isso significa que o teste pode identificar infecgdes silenciosas, bem como as
pessoas que ficaram doentes e se recuperaram. Se for descoberto que muitas pessoas se
infectaram com o novo coronavirus e ndo ficaram doentes, isso significa que o virus € menos
fatal do que parece atualmente.
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Lei at al. demonstraram que taxas positivas de anticorpos sdo muito baixas nos primeiros cinco
dias ap6s o inicio da aparicéo dos sintomas (menos de 50%) e que aumenta rapidamente com o
progresso da doenca (Apos 10 dias, as taxas positivas de anticorpos sobem para acima de 80%).
Taxas positivas de RNA viral, no entanto, permanecem acima de 60% nos primeiros 11 dias apds
o inicio dos sintomas e entdo baixam rapidamente. Isso demonstra que, antes do 11° dia da
aparigao dos sintomas, é importante realizar o teste do acido nucleico para confirmar a infecgao
viral (ver Figura 1).
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Figura 1: Dinamicas das taxas positivas de RNA viral e anticorpos de pacientes em diferentes
estagios da doencga6.A combinagéo do estudo sorolégico pode aumentar ainda mais a eficacia
do diagndstico. Depois de 11 dias de sintomas, o diagndstico para infecgao viral deve se
basear principalmente no estudo soroldgico para detecgéo de anticorpos, como o BIOSYNEX
COVID-19 BSS.

3. PRINCIPIO DO TESTE

O BIOSYNEX COVID-19 BSS (Sangue total/Soro/Plasma) € um imunoteste qualitativo baseado
em membrana para detecgéo de anticorpos SARS-CoV-2 em sangue total, soro ou plasma. O
teste possui dois componentes, um componente IgG e um IgM.

O componente IgG, IgG anti-humano, é fixado na regido da linha de teste IgG. Durante o teste,
a amostra reage no cartucho de teste com as particulas de antigeno SARS-CoV-2 revestidas.
Em seguida, a mistura migra cromatograficamente para a membrana, por acéo capilar, e reage
com o IgG anti-humano na regido da linha de teste IgG. Se a amostra contiver antigenos IgG ao
SARS-CoV-2, uma linha colorida aparecera na linha de teste IgG. O componente IgM, IgM anti-
humano, é fixado na regido da linha de teste IgM. Os anticorpos IgM ao SARS-CoV-2, se
presentes na amostra, reagem com o IgM anti-humano e as particulas de antigeno SARS-CoV-
2 revestidas no cartucho de teste. Esse complexo é entdo capturado pelo IgM anti-humano
formando uma linha colorida na regido de teste IgM.

Portanto, se a amostra contiver antigenos IgG ao SARS-CoV-2, uma linha colorida aparecera na
linha de teste IgG. Se ela contiver antigenos IgM ao SARS-CoV-2, uma linha colorida aparecera
na linha de teste IgM. Se a amostra ndo contiver anticorpos ao SARS-CoV-2, nenhuma linha
colorida aparecerd em nenhuma das linhas de teste, indicando um resultado negativo. Como
controle do procedimento, uma linha colorida sempre aparece na linha de controle, indicando
que um volume adequado de amostra foi utilizado e que ocorreu a capilaridade da membrana.

4. REAGENTES
O cartucho de teste contém antigenos especificos conjugados a particulas de ouro coloidal: IgM
anti-humano e IgG anti-humano fixados na membrana.

5. PRECAUGOES

+ Uso exclusivo para diagndstico in vitro por profissionais. Ndo use apos a data de validade.

- Nao coma, beba nem fume na area em que a amostra e os kits sdo manuseados.

- Manuseie todas as amostras como se elas contivessem agentes infecciosos.

- Siga as precaugdes estabelecidas contra risco microbiolégico em todo o procedimento,
seguindo os procedimentos padrao para o descarte correto das amostras.

- Use roupa de prote¢cdo como jaleco, luvas descartaveis e protetor ocular enquanto as amostras
estdo sendo testadas.
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« Os testes usados, as amostras e o material potencialmente contaminados devem ser
descartados seguindo as regulamentacgdes locais.
- Umidade e temperatura podem afetar negativamente os resultados.

6. ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

O kit pode ser armazenado em temperatura ambiente ou refrigerado (2-30°C). O cartucho de
teste é estavel até a data de validade impressa no saché lacrado. Ele deve permanecer neste
saché lacrado até o uso. NAO CONGELAR. N&o utilizar apés a data de validade.

A vida util da solugao tampao apds a aberta € de 1 més e meio em temperatura ambiente.

7. COLETA E PREPARACAO DA AMOSTRAS
O BIOSYNEX COVID-19 BSS pode ser utilizado com sangue total (venoso ou por picada no
dedo), soro ou plasma.

- Para coletar amostras de sangue completo por picada no dedo:
Lave a mao do paciente com sabao e agua morna ou limpe-a com um bastonete com alcool.
Deixe secar. Massageie a mao sem tocar no ponto da pungao, esfregando em diregao a
pontado dedo médio ou anular. Perfure a pele com uma lanceta estéril. Limpe o primeiro sinal
de sangue. Esfregue com cuidado do pulso para a palma e da palma para o dedo, para formar
uma gota redonda de sangue no local do furo. Coloque a amostra de sangue total de picada
no dedo no cartucho de teste usando um conta-gotas ou uma micropipeta, medindo 10ul. O
conta-gotas fornecido com o teste libera cerca de 10ul por gota, mesmo que haja mais sangue
dentro dele.
Separe 0 soro ou o0 plasma do sangue assim que possivel para evitar hemdlise. Use apenas
amostras claras, ndo hemolisadas.
O teste deve ser feito imediatamente apds a coleta da amostra. Nao deixe as amostras em
temperatura ambiente por longos periodos. As amostras de soro e de plasma devem ser
guardadas entre 2 e 8°C, por até 3 dias. Para armazenamentos de longo prazo, as amostras
devem ser mantidas abaixo de -20°C. O sangue total coletado por puncdo venosa deve ser
guardado entre 2 e 8°C se o teste for realizado em até 2 dias ap6s a coleta. Nao congele
amostras de sangue total. O sangue total coletado por picada no dedo deve ser testado
imediatamente.
Deixe as amostras em temperatura ambiente antes de testar. Amostras congeladas devem
ser descongeladas totalmente e mexidas bem, antes do teste. As amostras ndo podem ser
congeladas e descongeladas repetidamente.
Se as amostras forem despachadas, elas devem ser embaladas em conformidade com as
regras federais de transporte de agentes etioldgicos.

8. MATERIAIS
Materiais fornecidos:
Cartuchos de teste
Conta-gotas
Solugao tampao
Instrucdes de uso

Materiais necessarios, mas néo fornecidos:

Recipientes de coleta de amostras

Centrifuga (apenas para o plasma)

Micropipeta

Cronémetro

Lancetas (apenas para sangue total por picada no dedo)

9. PROCEDIMENTO
Deixe o cartucho do teste, a amostra, a solugdo tampado e/ou os controles chegarem a
temperatura ambiente (15-30°C) antes de realizar o teste.
1.Deixe o saché em temperatura ambiente antes de abrir. Remova o cartucho de teste do saché
lacrado e use-o dentro de uma hora.
2.Coloque o cartucho de teste sobre uma superficie plana e limpa.
e Para amostras de Soro, Plasma ou Sangue Total:
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> Para usar um conta-gotas: Segure o conta-gotas na vertical, encha com a amostra até a
Linha Fill (cerca de 10ul) e coloque a amostra no orificio da amostra (S) do cartucho. Depois,
coloque 2 gotas da solugao tampao (cerca de 80ul) no orificio do diluente (B) e inicie o
cronémetro. Evite bolhas de ar no orificio da amostra.

> Para usar com uma micropipeta: Encha a pipeta e coloque 10ul de amostra no orificio da
amostra (S) do cartucho. Depois, coloque 2 gotas da solugdo tampéo (cerca de 80ul) no
orificio do diluente (B) e inicie o cronémetro.

3. Espere as linhas coloridas aparecerem. O resultado pode ser lido em 10 minutos. Nao
interprete o resultado apds 20 minutos.
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10. INTERPRETAGAO DE RESULTADOS

(Leia o procedimento acima)

POSITIVO IgG e IgM: * Aparecem 3 linhas. Uma linha colorida deve estar na linha de controle
(C) e duas outras nas linhas de teste IgG e IgM. A intensidade da cor das linhas néo precisa ser
a mesma. O resultado € positivo para anticorpos 1gG e IgM e indica uma infecgao secundaria de
SARS-COV-2.

POSITIVO IgG: * Aparecem 2 linhas. Uma linha colorida deve estar na linha de controle (C) e
outra na linha de teste IgG. O resultado é positivo para o IgG especifico do virus SARS-COV-2
e indica uma provavel infecgdo secundaria de SARS-COV-2.

POSITIVO IgM: * Aparecem 2 linhas. Uma linha colorida deve estar na linha de controle (C) e
outra na linha de teste IgM. O resultado é positivo para anticorpos IgM especificos do virus SARS-
COV-2 e indica uma infecgéo primaria de SARS-COV-2.

*NOTA: A intensidade da cor nas linhas IgG e/ou IgM pode variar dependendo da concentragédo
de anticorpos SARS-COV-2 na amostra. Portanto, qualquer tom de cor nas linhas IgG e/ou IgM
deve ser considerado um positivo.

NEGATIVO: Uma linha colorida deve estar presente na linha de controle (C). Nenhuma linha
nas linhas de teste IgG nem IgM.

INVALIDO: Nio aparece linha de controle. Um volume insuficiente de solugéo tamp&o ou um
procedimento errado sdo os motivos mais provaveis de erro na linha de controle. Reveja o
procedimento e repita o teste com um novo dispositivo. Se o problema persistir, interrompa o uso
do kit de teste imediatamente e contate seu distribuidor.

11. CONTROLO DE QUALIDADE

O teste inclui um controle de procedimento. A linha colorida que aparece na linha de controle (C)
€ o controle interno do procedimento. Ela confirma que um volume suficiente de amostra e a
técnica correta foram aplicados.

Este kit ndo inclui padrées de controle. No entanto, recomenda-se que controles positivos e
negativos sejam testados como boas praticas laboratoriais para confirmar o procedimento do
teste e verificar que este esta sendo seguido corretamente.

12. LIMITAGOES DE TESTE
O BIOSYNEX COVID-19 BSS (Sangue Total/Soro/Plasma) é de uso exclusivo para diagndstico
in vitro. O teste deve ser usado apenas para detecgdo de anticorpos do SARS-COV-2 em
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amostras de sangue total, soro ou plasma. Nenhum valor quantitativo ou taxa de elevagao da
concentracdo de anticorpos SARS-COV-2 pode ser determinado por esse teste qualitativo.

O BIOSYNEX COVID-19 BSS (Sangue Total/Soro/Plasma) somente indica a presenga de
anticorpos SARS-COV-2 na amostra e nao deve ser usado como unico critério para o diagnéstico
do SARS-COV-2.

Nos primeiros sinais de febre, as concentragdes de IgM anti-SARS-COV-2 devem estar abaixo
dos niveis detectaveis.

A presencga ou auséncia continua de anticorpos nao pode ser usada para determinar sucesso ou
falha do tratamento.

Resultados de pacientes imunodeprimidos devem ser interpretados com cautela.

Assim como em todos os testes de diagndstico, todos os resultados devem ser interpretados
juntamente com outras informagdes clinicas disponiveis ao médico.

Se o resultado do teste for negativo e os sintomas clinicos persistirem, recomendam-se testes
adicionais com outros métodos clinicos. Um resultado negativo ndo exclui a possibilidade de
infeccdo com SARS-COV-2 em algum momento.

13. VALORES ESPERADOS

Ainfecgao primaria de SARS-COV-2 se caracteriza pela presencga de anticorpos IgM detectaveis,
3 a 7 dias apds o inicio da infecgéo. A infecgdo secundaria de SARS-COV-2 se caracteriza pela
elevagdo da anticorpos IgG especificos do SARS-COV-2. Na maior parte dos casos, ela é
acompanhada de elevados niveis de IgM.

14. CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Sensibilidade e Especificidade
O teste BIOSYNEX COVID-19 BSS foi comparado com o diagndstico clinico (Confirmado).
Este estudo incluiu 446 amostras para IgG e 456 para IgM.
Resultados IgM em 81 pacientes positivos e 375 negativos:

Sensitividade: 91,8% (95% IC: 83,8%-96,6%)* Especificidade: 99,2% (95% IC: 97,7%-99,8%)*
Acuracia: 97,8% (95% IC: 96,0%-98,9%)* * Intervalo de Confiabilidade

Resultados IgG em 77 pacientes positivos e 369 negativos:

Sensitividade: 100% (95% IC: 96,1%-100%)* Especificidade: 99,5% (95% IC: 98,1%-99,9%)*
Acuracia: 99,6% (95% IC: 98,4%-99,9%)* *Intervalo de Confiabilidade

Reatividade cruzada
O BIOSYNEX COVID-19 BSS foi testado para amostras positivas de anti-influenza A, anti-
influenza B, anti-RSV, anti-Adenovirus, HBsAg, anti-Sifilis, anti-H. Pylori, anti-HIV, anti-HCV e
HAMA. Foi testado um total de 68 amostras. Os resultados ndo apresentaram nenhuma
reatividade cruzada. Alguma reatividade cruzada foi observada em amostras positivas para
anticorpos SARS-CoV e Fator Reumatoide. E possivel que haja reacéo cruzada com amostras
positivas de anticorpos MERS-CoV.

Substancias Interferentes
As substancias abaixo, potencialmente interferentes, foram adicionadas a amostras positivas e
negativas de SARS-CoV-2.
Acetaminofeno: 20 mg/dL
Cafeina: 20 mg/dL
Albumina: 2 g/dL
Acido Acetilsalicilico: 20 mg/dL
Acido Gentisico: 20 mg/dL
Etanol: 1%
Acido Ascérbico: 2g/dL Creatina: 200mg/dl
Bilirrubina: 1g/dL
Hemoglobina: 1000mg/dI
Acido Oxalico: 60mg/dL Acido Urico: 20mg/ml
Nenhuma dessas substancias, nas concentragdes testadas, interferiram no teste.
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