Cassette de test rapido
Antigeno COVID-19
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Sélo para uso de diagnéstico in vitro.

[USO PREVISTO]

El casete de prueba rapida de antigenos COVID-19 es un inmunoensayo de
flujo lateral destinado a la deteccién cualitativa de antigenos de

nucleocapside del SARS-CoV-2 en hisopados nasofaringeos y orofaringeos
de personas de las que su proveedor de atencion médica sospecha que tienen
COVID-19.

Los resultados son para la identificacion del antigeno de la nucleocapside

del SARS-CoV-2. ElI antigeno se detecta generalmente en el
hisopado nasofaringeo y orofaringeo durante la fase aguda de la
infeccion. Los resultados positivos indican la presencia de antigenos
virales, pero es necesario establecer una correlacion clinica con los
antecedentes del paciente y otra informacién de diagnostico para determinar el
estado de la infeccion. Los resultados positivos no descartan una infeccion
bacteriana o una coinfeccién con otros virus. El agente detectado puede no
ser la causa definitiva de la enfermedad.

Los resultados negativos no descartan la infeccién por el SARS-CoV-2 y no
deben utilizarse como Unica base para el tratamiento o las decisiones de
atencion al paciente, incluidas las decisiones de control de la infeccion. Los
resultados negativos deben considerarse en el contexto de las exposiciones
recientes del paciente, su historial y la presencia de signos y sintomas clinicos
compatibles con el COVID-19, y confirmarse con un ensayo molecular, si es
necesario para el tratamiento del paciente.

El cassette de pruebas rapidas de antigenos COVID-19 esta destinado al uso
por parte de personal de laboratorio clinico capacitado, que ha sido instruido
y entrenado especificamente en procedimientos de diagndstico in vitro.

[RESUMEN]

Los nuevos coronavirus (SARS-CoV-2) pertenecen al género 3. COVID-19 es
una enfermedad infecciosa respiratoria aguda. Las personas son generalmente
susceptibles de contraer la enfermedad. Actualmente, los pacientes infectados
por el nuevo coronavirus son la principal fuente de infeccion; las personas
infectadas asintomaticas también pueden ser una fuente infecciosa. Segun la
investigacion epidemioldgica actual, el periodo de incubaciéon es de 1 a 14 dias,
en su mayoria de 3 a 7 dias. Las principales manifestaciones son fiebre, fatiga y
tos seca. En unos pocos casos se encuentran congestion nasal, secrecion
nasal, dolor de garganta, mialgia y diarrea.

[PRINCIPIO]

El test rapido de antigenos COVID-19 es un inmunoensayo de flujo lateral
basado en el principio de la técnica del sandwich de doble anticuerpo. El
anticuerpo monoclonal de la proteina nucleocapside SARS-CoV-2 conjugado
con microparticulas de color se utiliza como detector y se rocia en la
almohadilla de conjugacion. Durante el test, el antigeno del SARS-CoV-2 en la
muestra interactia con el anticuerpo del SARS-CoV-2 conjugado con
microparticulas de color haciendo un complejo marcado antigeno-anticuerpo.
Este complejo migra por la membrana mediante accién capilar hasta la linea de
prueba, donde sera capturado por el anticuerpo monoclonal de la proteina
nucleocapside del SARS-CoV-2 pre-cubierto. Una linea de prueba coloreada
(T) sera visible en la ventana de resultados si los antigenos del SARS-CoV-2
estan presentes en el espécimen. La ausencia de la linea T sugiere un
resultado negativo. La linea de control (C) se utiliza para el control del
procedimiento, y deberia aparecer siempre si el procedimiento del test se
realiza correctamente.

[ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES]
e Sodlo para uso de diagnostico in vitro.
e Para profesionales de la salud y profesionales en centros de atencion.

o No utilice este producto como unica base para diagnosticar o excluir la
infeccion por SARS-CoV-2 o para informar sobre el estado de la infeccién de
COVID-19.

* No utilizar después de la fecha de caducidad.

Por favor, lea toda la informacion de este prospecto antes de realizar la prueba.
e El cassette de prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.

e Todos los especimenes deben considerarse potencialmente peligrosos y
manipularse de la misma manera que un agente infeccioso.

e El casete de prueba utilizado debe ser desechado de acuerdo con las
regulaciones federales, estatales y locales.

[COMPOSICION]

Materiales suministrados

e 25 casetes de prueba: cada casete con desecante en una bolsa de aluminio individual
e 25 reactivos de extraccion: ampolla con 0,3 mL de reactivo de extraccion

e 25 hisopos esterilizados: hisopo de un solo uso para la recoleccién de muestras

e 25 tubos de extraccion

e 25 puntas de cuentagotas

e 1 estacion de trabajo

e 1 folleto informativo

Materiales requeridos pero no suministrados
e Temporizador

[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]

e Almacenar en su envase original en la bolsa sellada a temperatura (4-30°C or
40-86 °I"). El kit es estable hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

e Una vez abierta la bolsa, la prueba debe usarse en una hora. La exposicién
prolongada a un ambiente caliente y himedo causara el deterioro del producto.

e Ellotey la fecha de caducidad estan impresos en la etiqueta.

[MUESTRAS]

Las muestras obtenidas en las primeras etapas de la aparicion de los sintomas
contendran los valores virales mas altos; las muestras obtenidas después de cinco
dias de sintomas tienen mas probabilidades de producir resultados negativos en
comparacion con un ensayo de RT-PCR. Una recogida de muestras inadecuada,
una manipulaciéon y/o transporte inadecuados de las muestras pueden producir
resultados falsos; por lo tanto, se recomienda encarecidamente la capacitacion en
la recogida de muestras debido a la importancia de la calidad de las mismas para
obtener resultados de prueba precisos.

El tipo de muestra aceptable para las pruebas es una muestra de hisopado directo

o un hisopado en un medio de transporte viral (MTV) sin agentes desnaturalizantes. 1.

Prepare el tubo de extraccién segun el procedimiento de prueba y utilice el hisopo
estéril proporcionado en el kit para la recogida de muestras.

Recolecciéon de muestras de hisopado nasofaringeo
™
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2.Incline la cabeza del paciente hacia atras unos 70°.

Introduzca el hisopo a través de la fosa nasal
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paralela al paladar (no hacia la parte superior) hasta que
encuentre resistencia o la distancia sea equivalente a la
que va desde la oreja hasta la fosa nasal del paciente,
indicando el contacto con la nasofaringe. (El hisopo debe
alcanzar una profundidad equivalente a la distancia
desde las fosas nasales hasta la abertura exterior de la
oreja). Frotar suavemente y girar el hisopo.
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1. Retire el hisopo del paquete. 3

J\ 3. 4.

Deje el hisopo en su lugar durante varios segundos
para absorber las secreciones.

4. Retire lentamente el hisopo mientras lo rota.

Se pueden recoger muestras de ambos lados con el
mismo hisopo, pero no es necesario recoger
muestras de ambos lados si el hisopo esta saturado
de liquido de la primera recogida. Si un tabique
desviado u obstruccion crea dificultades para obtener
la muestra de una fosa nasal, utilice el mismo hisopo
para obtener la muestra de la otra fosa nasal.

Recoleccion de muestras de hisopado orofaringeo

Inserte el hisopo en las zonas posteriores de la
faringe y las amigdalas. Frote el hisopo sobre ambos
pilares amigdalinos y la orofaringe posterior y evite
tocar la lengua, los dientes y las encias.
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Transporte y almacenamiento de muestras

No vuelva a colocar el hisopo en su embalaje original. Las muestras recién
recogidas deben procesarse lo antes posible, pero no mas después de una
hora tras la recogida la muestra. Las muestras recogidas pueden almacenarse
a 2-8°C durante un maximo de 24 horas. Pueden almacenarse a -70°C durante
un periodo de tiempo, pero evite los ciclos repetidos de congelacion-
descongelacion.

[PROCEDIMIENTO DE PRUEBA]

Nota: Deje que el dispositivo de prueba, reactivos y muestras alcancen la
temperatura ambiente (15-30°C o 59-86°F) antes de realizar la prueba.

Procedimiento de prueba con hisopado directo

Inserte la muestra del hisopo en el tubo de extraccion que contiene el reactivo
de extraccion. Haga rodar el hisopo al menos 5 veces mientras presiona la
cabeza contra el fondo y el lado del tubo de extraccién. Deje el hisopo en el
tubo de extraccion durante un minuto.

Retire el hisopo mientras aprieta los lados del tubo para extraer el liquido del
hisopo. La solucion extraida se utilizara como muestra de prueba.

Tape bien el tubo de extraccion con la punta de un cuentagotas.
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Retire el cassette de prueba de la bolsa sellada.
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5. Invierta el tubo de extraccién de muestras, sosteniendo el tubo en posicion
vertical, transfiera 3 gotas (aproximadamente 100uL) lentamente al pozo de
muestras (S) del cassette de pruebas, y luego inicie el temporizador.

6. Espere a que aparezcan las lineas de color. Interprete los resultados de la
prueba a los 15 minutos. No lea los resultados después de 20 minutos.
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Procedimiento de prueba de frotis en medios de transporte viral (MTV)

1. Inserte la muestra del hisopo en el tubo de transporte que contiene un
maximo de 3 mL de MTV sin agentes desnaturalizantes.

2. Mezcle mediante agitador vortex el espécimen almacenado en el MTV.

3. Transfiera 300uL de la solucién de MTV que contiene el espécimen al tubo
de extraccion que contiene el reactivo de extraccion con una micropipeta
calibrada. Homogeneizar la mezcla pipeteando hacia arriba y hacia abajo.

4. Tape bien el tubo de extraccién con una punta de cuentagotas y deje
reposar la solucion extraida durante un minuto.

Los estandares de control no se suministran con este kit. Sin embargo, se
recomienda que los controles positivos y negativos se prueben como una buena
préactica de laboratorio para confirmar el procedimiento de la prueba y verificar
el correcto funcionamiento de la misma.

[LIMITACIONES]

e El producto se limita a proporcionar una deteccion cualitativa. La intensidad
de la linea de prueba no se correlaciona necesariamente con la
concentracion del antigeno de los especimenes.

Los resultados negativos no excluyen la infeccién por el SARS-CoV-2 y no
deben utilizarse como Unica base para las decisiones de tratamiento de los

acientes.
e El médico debe interpretar los resultados junto con el historial clinico del

paciente, los examenes fisicos y otros procedimientos de diagnoéstico.

e Puede producirse un resultado negativo si la cantidad de antigenos del
SARS-CoV-2 presentes en la muestra es inferior al umbral de deteccion del
ensayo, o si el virus ha sufrido una o varias mutaciones menores de
aminoacidos en la regién del epitopo objetivo reconocida por los anticuerpos
monoclonales utilizados en la prueba.

[CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO]

Desempeiio clinico

El rendimiento clinico del cassette de pruebas rapidas de antigenos COVID-19
se establecio en estudios prospectivos con hisopados nasofaringeos recogidos
de 770 pacientes sintomaticos individuales (dentro de los 7 dias siguientes a su
aparicion) y pacientes asintomaticos de los que se sospechaba la presencia de
COVID-19.

Los datos resumidos de la prueba rapida de antigenos de COVID-19 son los
siguientes:

El umbral del ciclo de RT-PCR (Ct) es el valor de sefial pertinente. Un valor Ct
mas bajo indica una carga viral mas alta. La sensibilidad se calculé para el
diferente rango de valores de Ct (valores de Ct <33 y valores de Ct <37).

aparece en la region de prueba (T).

PPA (Ct <37)= 92,0% (161/175), (95%ClI: 87,0%~95,2%)

RSl (RO | SlA=Eialdiss de BIES3 Total
Positivo Negativo
Positivo 145 2 147
CLUNGENE® :
5. Siga los pasos 4 - 6 del_ procedimiento de prueba con hisopado directo de arriba. Negativo 3 593 596
A Total 148 595 743
[INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS]
PPA (Ct <33)= 98,0% (145/148), (95%Cl: 94,2%~99,3%)
Aparecen dos lineas. Una linea de color NPA= 99,7% (593/595), (95%Cl: 98,8%~99,9%)
. [ ¢ aparece en la region de control (C), y otra linea
Positivo T 1 de color aparece en la regién de prueba (T),
independientemente de la intensidad de la linea Antigeno COVID-19 RT-PCR valores de Ct <37 Total
de prueba. Positivo Negativo
p
AN ® | Positivo 161 2 163
(= . Aparece una linea. Una linea de color aparece CLUNGENE Negativo 14 593 607
Negativo ﬁ i en la region de control (C), y ninguna linea Total 175 595 770
\rt

La linea de control no aparece. El volumen
insuficiente de las muestras o técnicas de
procedimiento incorrectas son las razones mas
probables del fallo de la linea de control.
Revise el procedimiento y repita la prueba
utilizando un nuevo cassette de prueba. Si el
problema persiste, deje de usar el lote
inmediatamente y péngase en contacto con su

- C 4
No valido . T . o
distribuidor local.

[CONTROL DE CALIDAD]

En la prueba se incluye un control de procedimiento. Una linea de color
que aparece en la region de control (C) se considera un control de
procedimiento interno. Confirma un volumen de muestra suficiente,
una humectacién adecuada de la membrana y una técnica de procedimiento
correcta.

NPA= 99,7% (593/595), (95%Cl: 98,8%~99,9%)

PPA: Positive Percent Agreement (Concordancia de porcentaje positivo)= Sensibilidad
NPA: Negative Percent Agreement (Concordancia de porcentaje positivo)= Especificidad

Limite de deteccion (Sensibilidad analitica)
En el estudio se utilizd el virus cultivado del SARS-CoV-2, que es -
propiolactona y se inactivd por calor y se introdujo en una muestra de
hisopado nasofaringeo. El limite de deteccion (LoD) es 5x10%%” TCIDso/mL.

Reactividad cruzada (Especificidad analitica)

La reactividad cruzada se evalu6 probando 32 microorganismos
comensales y patégenos que pueden estar presentes en la cavidad nasal.
No se observé ninguna reactividad cruzada con la proteina NP MERS-CoV
recombinante cuando se analizé con la concentracion de 50 pg/mL.
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No se observo ninguna reactividad cruzada con los siguientes virus cuando se
probaron en la concentracién de 1,0x108 PFU/mL: Gripe A (H1N1), Gripe A
(H1N1pdm09), Gripe A (H3N2), Gripe B (Yamagata), Gripe B (Victoria),
Adenovirus (tipo 1, 2, 3, 5, 7, 55), Metapneumovirus humano, Virus de la
parainfluenza (tipo 1, 2, 3, 4), Virus sincitial respiratorio, Enterovirus, Rinovirus,
Coronavirus humano 229E, Coronavirus humano OC43, Coronavirus humano
NL63, Coronavirus humano HKU1.

No se observé ninguna reactividad cruzada con las siguientes bacterias
cuando se analizaron a la concentracion de 1.0x10” CFU/mL: Mycoplasma
pneumoniae, Chlamy- dia pneumoniae, Legionella pneumophila,
Haemophilus  influenzae, Streptococcus pyogenes  (group A),
Streptococcus pneumoniae, Candida albicans, Staphylococcus aureus.

Interferencias
Se evaluaron las siguientes sustancias potencialmente interferentes con el
cassette de prueba rapida de antigenos COVID-19 en las concentraciones que
se indican a continuacion y se comprobd que no afectaban al rendimiento del
test.

Sustancia Concentracion Sustancia Concentracion
Mucina 2% Sangre entera 4%
Benzocaina 5 mg/mL Mentol 10 mg/mL
Saline nasal spray 15% Fenilefrina 15%
Oximetazolina 15% Dihidrocloruro de histamina 10 mg/mL
Tobramicina 5 pg/mL Mupirocin 10 mg/mL
Fosfato de oseltamivir 10 mg/mL Zanamivir 5 mg/mL
Arbidol 5 mg/mL Ribavirin 5 mg/mL
Propionato de fluticasona 5% Dexamethasone 5 mg/mL
Triamcinolona 10 mg/mL

Efecto gancho de alta dosis

El casete de prueba rapida de antigenos COVID-19 se probd hasta
1.0x10%%” TCIDso/mL de SARS-CoV-2 inactivado y no se observé ningtin
efecto gancho de alta dosis.

Hangzhou Clongene Biotech Co., Ltd.
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