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BIOTECNOLOGIA

COVID-19 IgG/IgM RAPIDO
INSTRUCOES DE USO

METODO:
Imunocromatografico.

FINALIDADE:

COVID-191gG/IgM RAPIDO é um teste imunocromatografico para a deteccdo qualitativa de
anticorpos IgG/IgM contra a sindrome respiratéria aguda grave do coronavirus 2 (SARS-CoV-
2) em amostras de soro, plasma e sangue total humano. Somente para diagndstico de uso
in vitro.

FUNDAMENTO:

COVID-19 IgG/IgM RAPIDO é um teste imunocromatogréafico que detecta separadamente
anticorpos das classes 1gG e IgM para o COVID-19 IgG/IgM RAPIDO contém anticorpos
monoclonais anti-IgG humano na linha teste G para 1gG, e anticorpos monoclonais anti-IgM
humano na linha de teste M para IgM. Apés a adi¢do da amostra, antigenos do SARS-CoV-2
conjugados 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, seréd formada uma linha vermelha na regido teste G. Amostras positivas para IgM
formardo uma linha vermelha na regido teste M. A mistura amostra-antigeno continua
percorrendo a membrana até a linha controle C, onde ocorre a formagdo de uma linha
vermelha, tanto para amostras positivas quanto negativas, a formacao dessa linha vermelha
demonstra que o teste estd adequado para uso. Caso contrério, o resultado do teste serd
considerado invalido e deverd ser repetido utilizando outro dispositivo de reagao.

SIGNIFICADO CLINICO

Coronavirus é uma familia de virus que causam infec¢bes respiratérias, os primeiros
coronavirus humanos foram isolados pela primeira vez em 1937. No entanto, foi em 1965
que o virus foi descrito como coronavirus, em decorréncia do perfil na microscopia
parecendo uma coroa. O novo coronavirus emergiu no fim de 2019 e rapidamente se
tornou uma pandemia. O virus tem alto poder de contdgio, persistindo por horas a dias em
diversas superficies. O periodo de incubagdo é o tempo que leva para os primeiros sintomas
aparecerem desde a infecgdo por coronavirus, que pode ser de 2 a 14 dias, casos
assintométicos tém desempenhado papel relevante na cadeia de transmissdo do virus e
chegam a ser responsaveis por até dois tercos das infeccdes. O contingente de casos ndo
documentados, mas que apresentam sintomas leves ou sdo assintomdticos é a
caracteristica epidemiolégica que determina o rdpido avango desse virus respiratério. A
populagdo idosa tem sido a de maior vulnerabilidade as formas graves da doenca e evolugdo
para 6bito, sobretudo entre idosos frageis e portadores de comorbidades. Ndo existe
tratamento especifico para infecgdes causadas por coronavirus humano.

IDENTIFICACAO E ARMAZENAMENTO DOS REAGENTES:

R1 - PLACA TESTE: Pronto para uso. A placa teste é montada em membrana em 3 linhas.
Linha T IgM: com anticorpo monoclonal anti-igM humano de camundongo (0,4 mg/mL),
antigeno recombinante SARS-CoV-2 em fase sélida com etiqueta dourada (15pg/mL),
anticorpo 1gG de coelho (15ug/mL), Linha T 1gG: revestida com antigeno recombinante
SARS-CoV-2 (0,6mg/mL), anticorpo monoclonal anti-IgG anti-IgG humano (15pg/mL),
camundongo de etiqueta em ouro (15pg/mL). Linha C revestida com anticorpo IgG anti-
coelho de cabra (1,2mg/ mL).

R2 - DILUENTE: Pronto para uso. Solucdo tampéo fosfato 20mM (PBS). N&o congelar.
Deixar adquirir a temperatura ambiente antes de realizar os testes.

ESTABILIDADE:

Os reagentes sdo estdveis até a data de validade impressa no rétulo, quando
armazenados a temperatura de 4 a 30 °C. Ndo congelar, evitar exposi¢do prolongada a
luz.

TRANSPORTE:
O kit ndo é afetado pelo transporte desde que seja entregue ao destinatario no periodo
méximo de 07 dias e em uma temperatura de até 30 °C.

TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA:
O fabricante garante a qualidade do produto, se este for armazenado entre 4 e 30 °C e
em sua embalagem original.

PRECAUCOES E CUIDADOS ESPECIAIS:

e Lercuidadosamente asinstrucdes de uso antes de realizar o teste;

e Antes de realizar o teste é necessario perguntar ao paciente se ele é vacinado para
SARS-CoV-2. Este teste ndo deve ser utilizado em pessoas vacinadas.

e Recomendamos a aplicacdo das Boas Praticas de Laboratérios Clinicos para a
execucao do teste;

e Produto de uso Unico. Descartar apds o uso. Nao reutilizar.

e De acordo com as instrucdes de biosseguranga, todas as amostras devem ser
manuseadas como materiais potencialmente infectantes;

e Para o descarte seguro dos reagentes e materiais bioldgicos, sugerimos utilizar as
regulamentacdes normativas locais, estaduais ou federais para a preservacao
ambiental;

e N3jo substituir componentes deste kit com o de outros fabricantes, nem usar
componentes de lotes e cédigos diferentes.

e Se aembalagem estiver danificada ou violada, ndo utilizar o teste.

e N3o use o produto se a data de validade estiver expirada.

MATERIAIS NECESSARIOS E NAO FORNECIDOS:
. Tubos e pipetas;
. Cronémetro.

AMOSTRAS BIOLOGICAS
Usar soros, plasmas ou sangue total livres de hemdlise, lipemia e contaminacao.

Caso o teste ndo seja realizado imediatamente, as amostras de soro ou plasma coletadas
poderdo ser armazenadas por um periodo maximo de 72 horas sob refrigeracdo (2 a 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. As amostras de sangue total com anticoagulante devem
ser armazenadas por um perfodo de 72 horas sob refrigeracdo. Caso a amostra de sangue
total ndo possua anticoagulante, ela deve ser utilizada imediatamente (se a amostra
apresentar coagulacdo a deteccdo pode ocorrer via soro).

INTERFERENCIAS

Para a verificagdo de substancias interferentes possivelmente presentes na amostra
biolégica (soro, plasma e sangue total) que podem comprometer o desempenho do
teste, foi realizado um ensaio em trés lotes do produto COVID-19 1gG/IgM RAPIDO com
amostras bioldgicas negativas para SARS-CoV-2 IgG e IgM contaminadas com diferentes
substdncias enddgenas (triglicerideos, hemoglobina e bilirrubina). Amostras positivas
para fator reumatoide, amostras com alto teor de gordura, amostras de bilirrubina alta,
amostras hemolisadas, amostras positivas para Mycoplasma pneumoniae IgM e amostras
positivas para o anticorpo IgM do virus influenza tipo B ndo afetaram os resultados dos
testes.

Tabela 1 - Substancias interferentes

Substéncia endégena Concentracao
Triglicerideo <6mmol/L
Hemoglobina <10g/L

Bilirrubina <1.000pmol/L

REACOES CRUZADAS

IgM: O Kit ndo demonstrou nenhuma reagdo cruzada para os seguintes
patdégenos/anticorpo: Mycoplasma pneumoniae 1gM; Influenza A IgM; Parainfluenza IgM;
RSV I1gM; Adenovirus IgM; EB IgM; Citomegalovirus; Sarampo IgM; CMV IgM; Influenza B
IgM; Chlamydia pneumoniae IgM; TB IgM; Varicella zoster IgM.

IgG: O Kit ndo demonstrou nenhuma reacdo cruzada para 0s seguintes
patégenos/anticorpo: Mycoplasma pneumoniae IgG; Influenza A 1gG; Parainfluenza IgG; RSV
1gG; Adenovirus 1gG; EB 1gG; Citomegalovirus; Sarampo 1gG; CMV 1gG; Influenza B I1gG;
Chlamydia pneumoniae 1gG; TB 1gG; Varicella zoster 1gG.

PROCEDIMENTO DO TESTE

SORO OU PLASMA

1. Retire o cassete do envelope e coloque-o sobre uma superficie plang;

2. Adicione 10pL de soro ou plasma no orificio de amostra S;

3. Adicione 2 gotas (80-100pL) da solugdo diluente no orificio de amostra S, conforme figura
1
4. Leia o resultado do teste no perfodo de 15 a 20 minutos. Os resultados obtidos apés 20
minutos deverdo ser desconsiderados.

Figura 1

SANGUE TOTAL

1. Retire o cassete do envelope e coloque-o sobre uma superficie plana;

2. Adicione 20pL sangue total no orificio de amostra S;

3. Adicione 2 gotas (80-100pL) da solucdo diluente no orificio de amostra S, conforme figura
1
4. Leia o resultado do teste no periodo de 15 a 20 minutos. Os resultados obtidos apds 20
minutos deverdo ser desconsiderados.

Figura 2

INTERPRETAGAO DO RESULTADO
A leitura deve ser realizada utilizando as indicagdes do lado direito da janela de leitura,
onde: C para Controle, T1 para IgG e T2 para IgM.

POSITIVO: Uma linha vermelha apareceré na area de controle (C) e uma linha vermelha
aparecerd na area teste T1 (IgG) e/ou T2 (IgM) (Figura 3).
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NECATIVO: somente uma linha vermelha aparecerd na érea de controle (C) e nenhuma
linha aparecerd na area de teste T1 (IgG) e T2 (IgM) (Figura 4).
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INVALIDO: nenhuma linha vermelha aparecerd, ou nenhuma linha aparecera na area de
controle (C). A linha na rea de controle determina se o teste foi efetuado corretamente
(Figura 5).
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LIMITACOES DA TECNICA

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

O COVID-19 1gG/IgM RAPIDO é um teste de triagem para caracterizar a presenca de
anticorpos 1gG/IgM da sindrome respiratéria aguda grave coronavirus 2 (SARS-COV-2), os
resultados do teste sdo apenas para referéncia clinica, o que ndo é a Unica base para
diagnéstico e tratamento clinico. Um diagnéstico e tratamento confirmados sé devem ser
feitos por um médico ap6s a avaliacdo de todos os achados clinicos e laboratoriais.

Os resultados positivos com esta metodologia sé serdo possiveis apds a rea¢do do
organismo com a producdo de anticorpos. Isso pode variar entre pessoas, mas
normalmente esta resposta se dé apds o sétimo e o oitavo dia e pode permanecer por
tempos maiores.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

1. Sensibilidade e especificidade

Foi realizado um estudo utilizando 550 amostras de soro, plasma e sangue total humano
para a realizacdo do ensaio de determinacdo qualitativa de anticorpos 1gG, IgM e 1gG/IgM
contra a sindrome respiratéria aguda grave do coronavirus 2 (SARS-CoV-2), testadas por
trés institui¢des clinicas. Segue abaixo a tabela com os resultados encontrados.

Tabela 2: Teste SARS-CoV-2 IgM e diagnéstico clinico

Reagente Resultado do diagnéstico clinico
Total

avaliado Grupodeestudo  Grupo controle

Positivo 168 16 184
Negativo 37 329 366
Total 205 345 550

Anélise do desempenho
Sensibilidade: 81.95%
Especificidade: 95.36%
Consisténcia: 90.36%

Tabela 3: Teste SARS-CoV-2 1gG e diagnéstico clinico

Resultado do diagnéstico clinico

Reagente

ava?iado Grupo de estudo Grupo controle ore

Positivo 182 12 194

Negativo 23 333 356
Total 205 345 550

Anélise do desempenho
Sensibilidade: 88.78%
Especificidade: 96.52%
Consisténcia: 93.64%

Tabela 4: Teste Rapido de Anticorpo SARS-CoV-2 IgM/IgG e resultado do
diagnéstico clinico

Reagente Resultado do diagnéstico clinico toal

avaliado Grupo de estudo Grupo controle

Positivo 193 21 214

Negativo 12 324 336
Total 205 345 550

Anélise do desempenho
Sensibilidade: 94.15%
Especificidade: 93.91%
Consisténcia: 94.00%

NOTA: A finalidade de uso do kit de Covid-19 1gG/IgM Rapido, tem como principio o
auxilio no diagnéstico da infeccdo causada pelo SAR-COV-2.

Devido a alta sensibilidade deste kit, a realizacdo dos testes em populacdo vacinada,
reproduzird um valor positivo para Anticorpos IgM. Diante dessa particularidade,
este teste ndo é indicado e, portanto, ndo recomendado para testagem populacional
pés vacina.

Caso a finalidade de uso seja a detecgdo de Anticorpos especificos, orientamos a
busca de uma metodologia especifica prépria para este fim.

O produto ndo é indicado para o diagnéstico do Covid-19 nos primeiros sintomas.
Para este diagndstico, deverd ser utilizado a metodologia de deteccdo de Antigenos.

RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

As medidas de reducdo dos riscos foram implementadas e o produto nio apresenta
riscos maiores que os beneficios obtidos com o seu uso; e se usado por profissionais
qualificados e treinados, cientes das precaucoes descritas nos produtos, desempenhard
suas fungdes com qualidade, seguranca e eficacia.

APRESENTACAO DO KIT

NUMERO DE
cODIGO REAGENTE VOLUME DETERMINACOES
R1-Placa Teste 25 Unid
300/300-025 R2 - Soluc3o Diluente 1X2,5mL 25

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS
1- Nanshan Chem, Min Zhou, Xuan Dong, et al. (2020). Epidemiologiacal and Clinical
Characteristicas of 99 cases of 2019 novel coronavirus pneumonia in Wuhan, China: a

descriptive study. The Lancet, 395 (10223), 507-513;

2- Chaolin Huang, Yeming, et al. (2020). Clinical features of patients infected with 2019
novel coronavirus in Wuhan, China. The Lancet, 395(10223), 497-506;

3- Chen Wang. Peter W Horby, Frederick G Hayden, George F Gao. (2020). A novel
coronavirus outbreak of global health concern. The Lancet, 395 (10223), 470-473;

4- Na zhu, Ph.D., Dingyu Zhang, M.D., Wenling Wang, Ph.D., et al. (2020). A Novel
Coronavirus from Patients with Pneumonia in China, 2019. The New England Journal of
Medicine;

5- World Health Organization: Clinical management of severe acute respiratory infection
when Novel coronavirus (nCoV) Infection is suspected: Interim Guidance. 12 January, 2020.

INFORMAGOES AO CONSUMIDOR:

A VIDA Biotecnologia garante o desempenho deste produto dentro das especificagbes até
3 data de expiracdo indicada nos roétulos, desde que cuidados de utilizagdo e
armazenamento indicados nos rétulos e nessa instru¢do sejam seguidos corretamente.

N° DO LOTE, DATA DE FABRICACAO E DATA DE VALIDADE, VIDE ROTULO DO PRODUTO.

PRODUZIDO E DISTRIBUIDO POR: VIDA Biotecnologia LTDA

CNPJ: 11.308.834/0001-85
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