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Test de antigeno SARS-CoV-2
de ACCU-TELL®

(Hisopado nasofaringeo)
Sélo para uso profesional de diagnéstico in vitro

Para muestras de hisopado nasofaringeo

Este prospecto se aplica a los siguientes productos:
Nro. catalogo Nombre Producto
ABT-IDT-B367 SARS-CoV-2 Ag Cassette (Nasopharyngeal Swab)

Prueba rapida para la deteccion cualitativa del antigeno del SARS-
CoV-2 en hisopados nasofaringeos.
Sdlo para uso profesional de diagnéstico in vitro.

USO PREVISTO
El cassette ACCU-TELL® SARS-CoV-2 Ag (hisopado nasofaringeo)
es un inmunoensayo cromatografico rapido para la deteccion

cualitativa del -antigeno del SARS-CoV-2 en un hisopado
nasofaringeo. < La identificacion se basa en los anticuerpos
monoclonales especificos de la proteina nucleocépside (N del

SARS-CoV-2. Su objetivo es ayudar en el diagndstico diferencial
rapido de las infecciones por COVID-19.

RESUMEN

Los nuevos coronavirus pertenecen al género . COVID-19 es una

enfermedad infecciosa respiratoria aguda. Las personas son

generalmente susceptibles. 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 incubacion 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 congestién nasal, secrecion nasal, dolor

de garganta, mialgia y diarrea.

PRINCIPIO

El test de antigeno SARS-CoV-2 de ACCU-TELL® (hisopado
nasofaringeo) es un inmunoensayo cualitativo de flujo lateral para la
deteccion de la proteina N del SARS-CoV-2 en el hisopo
nasofaringeo. En esta prueba, el anticuerpo especifico de la proteina
N del SARS-CoV-2 se recubre por separado en las regiones de la
linea de prueba del casete de prueba. Durante la prueba, el
espécimen extraido reacciona con el anticuerpo contra la proteina N
del SARS-CoV-2 que se recubre en las particulas. La mezcla migra
hacia arriba de la membrana para reaccionar con el anticuerpo contra
la proteina N del SARS-CoV-2 en la membrana y generar una linea
de color en las regiones de la prueba. La presencia de esta linea de
color en las regiones de prueba indica un resultado positivo. Para
servir como control de procedimiento, siempre aparecera una linea de
color en la region de control si la prueba se ha realizado

correctamente.
REACTIVOS

El casete de prueba contiene particulas de proteina anti-SARS-
CoV-2 Nucleocapside y proteina anti-SARS-CoV-2 Nucleocapside
recubierta en la membrana.

PRECAUCIONES

Por favor, lea toda la informacion de este prospecto antes de realizar

la prueba.

1. Sélo para uso profesional de diagnostico in vitro. No utilizar después
de la fecha de caducidad.

2.La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso.

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

4. La prueba utilizada debe ser desechada de acuerdo con las
regulaciones locales.

5. Evite usar muestras de sangre.

6. Use guantes cuando manipule las muestras, evite tocar la membrana
del reactivo y la muestra.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Almacenar en el envase original a temperatura ambiente o refrigerado
(2-30°C). La prueba es estable hasta la fecha de caducidad impresa
en la bolsa sellada. La prueba debe permanecer en la bolsa sellada
hasta su uso. NO CONGELAR. No usar después de la fecha de
caducidad.

RECOLECCION Y PREPARACION DE MUESTRAS

Hisopado nasofaringeo

Introduzca el hisopo a través de la fosa nasal paralelamente al paladar
(no hacia arriba) hasta que encuentre resistencia o la distancia sea
equivalente a la del oido a 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. Frote suavemente y gire el hisopo. Deje el hisopo
en su lugar durante varios segundos para absorber las secreciones.
Retire lentamente el hisopo mientras lo gira. Se pueden recoger
muestras de ambos lados usando el mismo hisopo, pero no es
necesario recoger muestras de ambos lados si el hisopo esta saturado
con el liquido de la primera recogida. Si un tabique desviado u
obstruccion crea dificultades para obtener el espécimen de una fosa
nasal, utilice el mismo hisopo para obtener el espécimen de la otra
fosa nasal.

MATERIALES

Materiales suministrados

Cassettes de prueba

Reactivo de extraccion

Tubos de extraccion

Tapas de gotero

Hisopos estériles

Insercion del paquete

Estacién de trabajo

Materiales requeridos pero no suministrados

Crondmetro

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA
Deje que la prueba, la muestra y el tampén de extraccién alcancen
la temperatura ambiente (15-30°C) antes de realizar la prueba.

1. Retire el cassette de prueba de la bolsa de aluminio sellado y utilicelo
dentro de una hora. Los mejores resultados se obtendran si el ensayo se
realiza inmediatamente después de abrir la bolsa de aluminio.

2. Coloque el tubo de extraccion en la estacion de trabajo. Sostenga la
botella de reactivo de extraccion boca abajo en posicion vertical. Apriete
la botella y deje que la solucion caiga libremente en el tubo de extraccion
sin tocar el borde del tubo. Afiada 8 gotas de solucién (aprox. 300uL) al
tubo de extraccion. Véase la ilustracion 1.

3. Coloque la muestra del hisopo en el tubo de extraccion. Gire el hisopo
durante aproximadamente 10 segundos mientras presiona el cabezal
contra el interior del tubo para liberar el antigeno del hisopo. Véase la
ilustracion 2.

4. Retire el hisopo mientras aprieta el cabezal del hisopo contra el interior
del Tubo de Extraccion mientras lo retira para expulsar tanto liquido como
sea posible del hisopo. Deseche el hisopo de acuerdo con su protocolo
de eliminacioén de residuos de riesgo biolégico. Véase la ilustracion 3.

5. Coloque la tapa del gotero en la parte superior del tubo de extraccion.
Coloque el cassette de prueba en una superficie limpia y nivelada. Véase
la ilustracion 4

6. Anada 3 gotas de la soluciéon (aprox. 80uL) al pozo de la muestra y
luego inicie el cronédmetro. Lea el resultado a los 10 minutos. No
interprete el resultado después de 20 minutos.
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INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

(Por favor, consulte la ilustracion anterior)

POSITIVO:* Aparecen dos lineas. Una linea de color debe estar en la
region de la linea de control (C) y otra linea de color aparente debe estar
en la region de la linea de prueba (T). Un resultado positivo indica que
se detecté el SARS-CoV-2 en la muestra.

*NOTA: La intensidad del color en la regién de la linea de prueba (T)
variara dependiendo de la concentracion del antigeno del SARS-CoV-2
presente en la muestra. Por tanto, cualquier tono de color en la region
de la linea de prueba (T) debe considerarse positivo.

NEGATIVO: Una linea de color aparece en la regién de la linea de
control (C). No aparece ninguna linea en la region de la linea de prueba
(T). Un resultado negativo indica que el antigeno del SARS-CoV-2 no
esta presente en la muestra o esta presente por debajo del nivel
detectable de la prueba.

NO VALIDO: La linea de control no aparece. El volumen insuficiente de
las muestras o las técnicas de procedimiento incorrectas son las razones
mas probables del fallo de la linea de control. Revise el procedimiento y
repita la prueba con una nueva prueba. Si el problema persiste, deje de
usar el kit de prueba inmediatamente y péngase en contacto con su
distribuidor local.

CONTROL DE CALIDAD

En la prueba se incluye un control de procedimiento. Una linea de color
que aparece en la region de la linea de control (C) se considera un
control de procedimiento interno. Confirma la adecuada mecha de la
membrana.

No se suministran estandares de control con este equipo; sin embargo,
se recomienda que los controles positivos y negativos se prueben como
buena practica de laboratorio para confirmar el procedimiento de la
prueba y para verificar el rendimiento adecuado de la misma.

LIMITACIONES

1. El casete ACCU-TELL® SARS-CoV-2 Ag (hisopo nasofaringeo) es solo
para uso profesional de diagnostico in vitro. La prueba debe utilizarse para
la deteccion del antigeno del SARS-CoV-2 en el hisopo nasofaringeo. Esta
prueba cualitativa no permite determinar el valor cuantitativo ni la tasa de
aumento de la concentracion del virus del SARS-CoV-2.

2. La precision de la prueba depende de la calidad de la muestra del
hisopado. Los falsos negativos pueden ser el resultado de una recoleccion
o almacenamiento inadecuado de la muestra.

3. El test de antigenos SARS-CoV-2 de ACCU-TELL® (hisopo nasofaringeo)
solo indicara la presencia de SARS-CoV-2 en el espécimen de las cepas de
coronavirus tanto viables como no viables de SARS-CoV-2.

4. Como en todas las pruebas de diagnéstico, todos los resultados deben ser
interpretados junto con otra informacion clinica disponible para el médico.

5. Un resultado negativo obtenido de este kit debe ser confirmado por PCR.
Se puede obtener un resultado negativo si la concentracion del virus del
SARS-CoV-2 presente en el hisopo no es adecuada o esta por debajo del
nivel detectable de la prueba.

6. El exceso de sangre o mucosidad en la muestra del hisopo puede interferir
en la realizacion de la prueba y puede dar un resultado positivo falso.

7. Un resultado positivo de SARS-CoV-2 no excluye una coinfeccion
subyacente con otro patégeno, por lo que debe considerarse la posibilidad
de una infeccién bacteriana subyacente.

8. Los resultados negativos no descartan la infeccion por el SARS-CoV-2, en
particular en los que han estado en contacto con el virus. Se debe
considerar la posibilidad de realizar pruebas de seguimiento con un
diagndstico molecular para descartar la infeccion en estos individuos.

9. Los resultados positivos pueden deberse a la infeccion actual con cepas de
coronavirus agudas que no son del tipo SARS-CoV-2, como el coronavirus
HKU1, NL63, OC43 o 229E

10.Los resultados de las pruebas de antigenos no deben utilizarse como
Unica base para diagnosticar o excluir la infecciéon por el SARS-CoV-2 o
para informar sobre el estado de la infeccion.

11. El reactivo de extraccion tiene la capacidad de matar el virus, pero no
puede inactivar el 100% del virus. EI método de inactivacién del virus
puede ser consultado: qué método es el recomendado por la OMS/CDC, o
puede ser manejado de acuerdo a las regulaciones locales.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Sensibilidad, Especificidad y Precision

El test de antigeno SARS-CoV-2 de ACCU-TELL®
(hisopado nasofaringeo) ha sido evaluado con muestras obtenidas de los
pacientes. Como método de referencia para el test de antigeno
SARS-CoV-2 de ACCU-TELL® (hisopado nasofaringeo) se utilizé la
RT-PCR (el ensayo comparativo de la RT-PCR fue Thermo fisher tagpath
y el kit de reactivos de la RT-PCR fue NxTAG® CoV Extended Panel
Assay). Los especimenes se consideraron positivos si la PCR indicé un
resultado positivo.

Método RT-PCR Resultadds
Test de antigeno SARS-CoV-2 |Resultados| Positivo | Negativo [Totales
_de ACCU-TELL® Positivo | 112 3 115
(hisopado nasofaringeo) Negativo 5 360 365
Resultados totales 117 363 480

Sensibilidad relativa: 95,7% (95%CI*:90,3%-98,6%)*
Especificidad relativa: 99,2% (95%CI*:97,6%-99,8%)*
Precision relativa: 98,3% (95%CI1*:96,7%-99,3%)*

* |Intervalos de confianza

Limite de deteccion

El LD para el test de antigeno SARS-CoV-2 de ACCU-TELL®
(hisopado nasofaringeo) se establecié utilizando diluciones
limitantes de una muestra viral inactivada. El material (ZeptoMetrix,
0810587CFHI) se suministr6 a una concentracion de 1,15x107
TCIDso/mL. El LD estimado es de 1000 TCIDso/mL.

Reactividad cruzada

El casete ACCU-TELL® SARS-CoV-2 Ag (hisopo nasofaringeo) ha
sido probado para el virus de la gripe A, el virus de la gripe B, el
adenovirus, el virus Coxsackie, el virus de la parainfluenza tipo 1, el
virus de la parainfluenza tipo 2 y el virus de la parainfluenza tipo 3,
Virus de la parainfluenza tipo 4a, enterovirus, virus de las paperas,
virus sincitial respiratorio, rinovirus, Bordetella pertussis, Haemophilus
parainfluenzae, Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae,
Neisseria meningitides, Streptococcus sp. grupo A, Streptococcus sp.
grupo B, Streptococcus sp. grupo C, Candida albicans,
Metapneumovirus humano (hMPV), Legionella pneumophila,
Mycobacterium tuberculosis, Mycoplasma pneumoniae, Pneumocystis
jirovecii(PJP)-S cerevisiae Recombinant, Pseudomonas aeruginosa,
Staphylococcus epidermis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus salivarius, Coronavirus humano 229E,
Coronavirus humano OC43, Coronavirus humano NL63, muestras
positivas de MERS-coronavirus. Los resultados no mostraron ninguna
reactividad cruzada.
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