COVID-19 IgG/igm

I. Finalidade

COVID-19 igG/igM é um teste imunocromatografico para a
detecgdo qualitativa de anticorpos IgG/IgM contra a sindrome
respiratdria aguda grave do coronavirus 2 (SARS—CoV-Z) em
amostras de soro, plasma e sangue total humano. Uso em
diagnéstico in vitro,

1. Usudrio pretendido
O teste é destinado a profissionais da area de satide.

lil. Condiges de armazenamento

Conservar na temperatura entre 4-30°C, em local seco,
protegido do calor e da Juz solar direta e lacrado. Njo congelar,
Viélido por 12 meses apos a data de fabricagsio, se mantidas
estas condicdes de armazenamento,

Data de fabricagdo/ lote: vide embalagem.

IV. Principio de funcionamento

COVID-19 18G/IgM é um teste imunocromatograﬂco que
detecta separadamente anticorpos das classes lgM e IgG para o
SARS-CoV-2.  COVID-19 18G/1gM  contém anticorpos
monoclonais anti-IgG humano na linha teste T1 para IgG, e
anticorpos monoclonais anti-IgM humano na linha de teste T2
Para IgM. Apos a adicio da amostra, antigenos do SARS-CoV-2
conjugado a particulas de ouro coloidal, presentes no teste, se
ligam aos anticorpos da amostra e migram por capilaridade
através da membrana. Em caso de amostras positivas para IgG,
serd formada uma linha vermelha na regido teste T1. Amostras
positivas para IgM formarso uma linha vermelha na regido teste
T2. A mistura amostra-antigeno continua percorrendo a
membrana até linha controle C, onde ocorre 3 formagdo de uma
linha vermelha, tanto para amostras positivas quanto
negativas, a formaco dessa linha vermelha demonstra que o
teste esta adequado para uso. Caso contrério, o resultado do
teste serd considerado invilido e deverd ser repetido utilizando
outro dispositivo de reagdo.

V. Tipos de amostras
Sangue, soro e plasma.

V1. Condigtes para coleta, manuseio, Preparo e preservacgio das
amostras

Soro: Colete a amostra de sangue em um tubo 3 vdcuo sem
anticoagulante por pung¢do venosa. Permitir a coagulacio do
sangue. Transferir cuidadosamente o soro de dentro do tubo
para um novo tubo limpo e seco.

Plasma ou Sangue total: Colete a amostra de sangue em um
tubo 4 vdcuo contendo EDTA, citrato de sédio ou
heparina como anticoagulantes, por puncdo venosa.
Centrifugar o sangue para obter a amostra de plasma.

Caso o teste ndo seja realizado imediatamente, as amostras de
S0ro ou plasma coletadas poderdo ser armazenadas por um
periodo maximo de 72 horas sob refrigeracdo (2-8°C). Caso o
Prazo para realizacdo do teste seja superior a 72h a amostra
deverd ser congelada a uma temperatura igual ou inferior a
-20°C. Evitar o congelamento e descongelamento das amostras
Por mais de 3 vezes. As amostras de sangue total com
anticoagulante devem ser armazenadas por um periodo de 72

horas sob refrigeragio (2-8°C). Caso a amostra de sangue total

ndo
ime

possua anticoagulante, ela deve ser utilizada
diatamente (se a amostra apresentar aglutinacdo, a

detecgdo pode ocorrer via soro).
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Descrico do produto

Materiais necessarios
- 1 cassete
- 1 solugdo diluente
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nstrucdo de uso

Materiais necessarios, mas nio fornecidos
- 1 cronbmetro
- Pipeta
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Estabilidade em uso do produto
ensaios comprovaram a eficicia do teste nas seguintes

condi¢des: umidade 20-60% e temperatura 20-30°C no periodo
de 0,5 a 1,5 horas depois de aberto o envelope. Portanto, a
margem segura para a realizacdo do teste é no maéximo em 1
hora apés a abertura do envelope. Caso a umidade seja acima
de 60% o produto deve ser utilizado imediatamente.

IX. Controle de qualidade

Con

trole interno: O teste contém um controle interno

embutido, a linha controle (C). Alinha controle desenvolve uma
coloragdo vermelha apos a adicdo da amostra. Se a linha
controle ndo aparecer, reveja todo o procedimento e repita o

test
Con

€ com um novo dispositivo de reacdo.
trole externo: Nio sio fornecidos controles externos com

esse kit. As Boas Praticas de Laboratério recomendam 0 uso de
controles externos, reagentes ou ndo reagentes, para confirmar
0 procedimento do teste e para verificar o desempenhg
apropriado.

X. Procedimento e interpretagdo de resultados

LEIA CUIDADOSAMENTE AS INSTRUCOES DE USO ANTES DE
REALIZAR O TESTE.

Cassete

1.

Apds a abertura do envelope, utilizar o teste no méximo em
1 hora.

Retire o cassete do envelope e coloque-o sobre uma
superficie plana,

Adicione 1 gota (10uL) de soro ou plasma no orificio de
amostra IgG e IgM separadamente e em seguida adicione 2
gotas (80-100ul) da solucdo diluente no orificio de amostra
1gG e IgM separadamente, conforme Figura 1, ou adicione
2 gotas de sangue total (20pL) no orificio de amostra lgG e
I8M separadamente e em seguida adicione 2 gotas (80-
100u!) da solucdo diluente no orificio de amostra IgG e lgM
separadamente, conforme Figura 2.

Leia o resultado do teste no periodo de 15 a 20 minutos. Os
resultados obtidos apds 20 minutos deverdo ser
desconsiderados.
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Interpretagdo do resultado

Negativo: somente uma linha vermelha aparecerd na area de
controle (C) e nenhuma linha aparecera na area de teste (m
(Figura 3).
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Figura 3

Invalido: nenhuma linha vermelha aparecerd, ou nenhuma
linha aparecerd na area de controle {C). A linha na area de
controle indica que o teste foi efetuado corretamente (Figura

a).
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Figura 4

Positivo: duas linhas vermelhas aparecerdo, uma linha na area
de teste (T) e outra linha na drea controle {C) (Figura 5).

Figura 5

Xl. Limitages do procedimento

1. COVID-19 1gG/IgM é um teste qualitativo, portanto, os
valores quantitativos e a concentracdo dos anticorpos SARS-
CoV-2 IgG/IgM ndo serdo determinados. A intensidade da cor
da linha T ndo esta relacionada 3 concentragdo de anticorpos
na amostra.

Xli. Substancias interferentes

Para a verificagdo de substincias interferentes possivelmente
presentes nas amostra biolégicas (soro, plasma e sangue total)
que podem comprometer o desempenho do teste, foi realizado
um ensaio em trés lotes do produto COVID-19 IgG/IgM com
amostras biologicas negativas para SARS-CoV-2 1gG/lgM
contaminadas com diferentes  substincias endogenas
(triglicerideos, hemoglobina e bilirrubina). Verificou-se que as
substéncias mencionadas na tabela abaixo, nas concentraces
médias indicadas, ndo interferem nos resultados do teste.

Tabela 1 - Substincias interferentes

Triglicerideo <6mmol/L
Hemoglobina <10g/L
Bilirrubina 4]_ <1.000umol/L

A reacdo cruzada foi determinada através de amostras
bioldgicas (soro, plasma e sangue total) com perfil de
reatividade negativo para SARS-CoV-2 18G/IgM, porém positivas
para  Mycoplasma  pneumoniae (MP), Influenza A,
Parainfluenza, Virus respiratério  sincicial, adenovirus,
citomegalovirus (CMV), Influenza B, Chlamydia pneumoniae
(Cpn) , virus EB, TB, Measles morbillivirus, Varicella zoster, foi
realizado um ensaio em trés lotes do produto COVID-19
18G/1gM, verificou-se que essas patologias ndo interferem nos
resultados do teste.

XIll. Caracteristicas de desempenho

A. Sensibilidade analitica

Para determinar a sensibilidade analitica do produto COVID-19
I8G/IgM, foi realizado uma diluicdo de 5amostras de soro,
plasma e sangue total com perfil de reatividade positivo para
1gG e 5 amostras de soro, plasma e sangue total com perfil de
reatividade positivo para IgM e nas seguintes proporges: 1:4,
1:8, 1:9, 1:10, 1:11, 1:12, 1:16 e 1: 32, Foi realizado um ensaio
com 3 repeticdes nas proporgdes 1:4, 1:8, 1:16 e 1 32,
posteriormente foi realizado um novo ensaio com 20 repeticdes
nas proporgdes 1:9, 1:10, 1:11 e 1:12. Os ensaios em todas
as amostras com diluicdes igual ou inferior a 1:9 apresentaram
resultados positivos, correspondendo a taxa de coincidéncia
positiva de 90%-95%. Assim, a sensibilidade do teste foi
determinada em amostras com diluigBes na proporcdo igual
ou inferior a 1:9.

B. Exatidio da medicio (sensibilidade e especificidade
diagnéstica)

Foi realizado um estudo utilizando 550 amostras de soro,
plasma e sangue total humano para a realizacdo do ensaio de
determinagio qualitativa de anticorpos 1gG/IgM contra a
sindrome respiratéria aguda grave do coronavirus 2 (SARS-CoV-
2), testadas por trés instituicBes clinicas. Dentre as amostras,
205 eram positivas e 345 eram negativas, determinadas através
dos resultados do diagnéstico clinico. Posteriormente, as
mesmas  amostras  foram submetidas a um ensaio
imunocromatogréfico utilizando o produto COVID-19 IgG/IgM.
Segue abaixo a tabela com os resultados encontrados.



Tabela 2 - Sensibilidade e especificidade

Diagnéstico Clinico

M‘ Negativo
él Positivo l 193 21 218
:l Negativo 12 324 336
a
—
g 205 345 J
g L™ *

*  Sensibilidade: 193/205 - 0,9414 * 100 = 94,14%
. Especificidade: 324/345 =0,9397 * 100 = 93,91%

C. Precisdo de medi¢do
Repetibilidade: A precisdo intra-ensaio foi determinada através
de 20 repeticées durante 5 dias Para amostras bioldgicas de
$0ro, plasma e sangue total com perfis de reatividade negativo,
positivo e positivo critico para determinacdo qualitativa de
anticorpos IgG e IgM. contra a sindrome respiratoria aguda
grave do coronavirys 2 {SARS-CoV-2). As determinacdes foram
corretamente identificadas em 100% dos casos e a andlise da
repetibilidade foi baseada no resultado obtido dentro de um
mesmo lote.

Reprodutibilidade: A precisdo inter-ensaio foi determinada
através de 20 repeticdes durante s dias para amostras
biologicas de soro, plasma e sangue total com perfis de
reatividade negativo, positivo e positivo  critico para
determinagio qualitativa de anticorpos IgG e IgM. contra a
sindrome respiratéria aguda grave do coronavirus 2 (SARS-CoV-
2). As determinagdes foram corretamente identificadas em
100% dos casos e a anilise da reprodutibilidade foi baseada nos
resultados obtidos para os trés |otes,

XIV. Precaucses

1. Produto de uso tnico. Descartar apés o uso. Ndo reutilizar,
2.5 a embalagem estiver danificada ou violada, ndo utilizar o
teste.

3. Ndo use o produto se a data de validade estiver expirada.

XV. Termos e condi¢ées de garantia de qualidade

A Cepalab Laboratérios Ltda obedecendo o que estabelece o
Cédigo de Defesa do Consumidor €, portanto, para que o
produto apresente o seu methor desempenhg estabelece que:

®* O  usuirio leia e siga  rigorosamente os
procedimentos;

®*  Os materiais estejam armazenados em condigBes
indicadas.

Quaisquer problemas que venham ocorrer por falha da
€mpresa, serdo resolvidos sem Onus para o cliente.
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