Prueba rapida de antigeno SARS-CoV-2
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Lea cuidadosamente las instrucciones antes de realizar la prueba.
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USO PREVISTO

La prueba rapida del antigeno del SARS-CoV-2 es una prueba de flujo lateral para la
deteccion cualitativa del antigeno de la nucleocapside del SARS-CoV-2 en muestras de
hisopados nasales previos directamente de individuos sospechosos de COVID-19 dentro
de los primeros siete dias del inicioc de sintomas. La prueba también puede analizar
muestras de personas asintomaticas. No diferencia entre SARS-CoV y SARS-CoV-2.

Los resultados son para identificar el antigeno SARS-CoV-2. Generalmente este
antigeno se localiza en muestras de las vias respiratorias superiores durante la fase
aguda de la infeccion. Los resultados positivos evidencian la presencia de antigenos
virales, pero son necesarios los antecedentes del paciente y otros datos de diagnéstico
para determinar el estado de la infeccion. Los resultados positivos no descartan infeccion
bacteriana o coinfeccion con otros patégenos. El agente detectado puede no ser la
causa exacta de la enfermedad.

Los resultados negativos de pacientes con sintomas mas alla de siete dias deben ser
considerados como probablemente negativos. De ser necesario, puede confirmarse con
un ensayo molecular. Los resultados negativos no descartan la infeccién por SARS-CoV/-2.
La prueba rapida de antigeno de SARS-CoV-2 esta disefiada para ayudar al diagnosticar
la infeccidn por SARS-CoV-2.

No se ha determinado la utilidad del autodiagndstico en una persona menor de 18 afios. Se
recomienda que las personas menores de 18 afios sean examinados por un adulto.

Los nuevos coronavirus pertenecen al género beta. COVID-19 es una enfermedad
infecciosa respiratoria aguda. En la actualidad, los pacientes infectados por el nuevo
coronavirus son la principal fuente de contagio; las personas infectadas asintomaticas
también pueden contagiar a otras personas. De acuerdo a lo que se conoce hasta ahora,
el periodo de incubacién es de 1 a 14 dias, principalmente de 3 a 7 dias. Los principales
sintomas son fiebre, fatiga y tos seca. En algunos casos se puede presentar congestion
nasal, secrecion nasal, dolor de garganta, mialgia y diarrea.
FUNDAMENTO

La prueba rapida de antigeno del SARS-CoV-2 es una prueba para la deteccién del
antigeno de la nucleocapside del SARS-CoV-2 en muestras de hisopados nasales
realizadas previamente en personas. Los resultados de la prueba se haran visibles a
los 15-30 minutos segun la presencia o ausencia de lineas de color.

Para servir de control del procedimiento, siempre aparecera una linea de color en la
region de la linea de control que indica que se ha afadido un volumen de muestra
suficiente y que se ha producido la absorcién de la membrana.

REACTIVOS

El casete de prueba contiene anticuerpos anti-SARS-CoV/-2 e IgG de cabras anti-ratan.
El tubo del tampén de extraccion contiene detergente y tampén tris.

PRECAUCIONES

Lea cuidadosamente el prospecto de la prueba rapida del antigeno del SARS-CoV-2
antes de realizar la prueba. Si no se siguen las instrucciones, los resultados de la
prueba pueden ser inexactos.

No utilice la prueba después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

No coma, beba o fume antes y durante la prueba.

MNo utilice la prueba si el envase esta dafiado.

Todas las pruebas usadas, las muestras y los materiales potencialmente
contaminados deben desecharse cumpliendo las nomativas locales.

La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente a los resultados.

La linea de prueba para una muestra de carga viral alta puede hacerse visible en 15
minutos, o tan pronto como la muestra pase la regién de la linea de prueba.

La linea de prueba para una muestra de carga viral baja puede hacerse visible en 30
minutos.

s Mo recolecte la muestra de hisopado nasal cuando se produzca un sangrado nasal.

« Lavese bien las manos después de su uso.

« Si el tampdn de extraccion entra en contacto con la piel o los ojos accidentalmente,
enjuéguese con abundante agua y busque atencién médica si es necesario.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

» El kit puede almacenarse a temperaturas entre 2 y 30°C.

e La pruesba se mantendra estable hasta la fecha de caducidad impresa en la bolsa
sellada. No utilizar después de la fecha de caducidad.

» La prueba debe permanecer dentro de la bolsa sellada hasta su uso.

« NO CONGELAR.

CONTROL DE CALIDAD

Los controles internos de procedimiento estan incluidos en la prueba. Una linea de color
que aparece en la regién de la linea de contral (C) es un control interno de procedimiento.
Confirma que se ha afiadido suficiente volumen de muestra y que se ha llevado a cabo el
procedimiento adecuado.

LIMITACIONES

1. La prueba rapida del antigeno del SARS-CoV-2 es para uso exclusivo de
autodiagnostico. La prueba sélo debe utilizarse para la deteccién de antigenos de la
nucleocapside del SARS-CoV-2 en muestras de hisopados nasales previos en
humanos. La intensidad de la linea de la prueba no esta necesariamente relacionada
con la carga viral de SARS-CoV-2 en la muestra.

Puede producirse un falso negativo si el nivel de antigeno en una muestra esta por debajo
del limite de deteccion de la prueba o sila muestra se recolectd de manera incorrecta.

Los resultados de las pruebas deben examinarse junto con otros datos clinicos
proporcionados al médico.

Un resultado positivo de la prueba no descarta las coinfecciones con otros patégenos.

Un resultado positivo de la prueba no diferencia entre el SARS-CoV y el SARS-CoV-2.
Un resultado negativo no descarta otras infecciones viricas o bacterianas.

Un resultado negativo, de un individuo con sintomas mas alla de siete dias, debe
considerarse como probablemente negativo ¥y de ser necesario debe confimarse
con un ensayo molecular.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
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Sensibilidad clinica, especificidad y precision|
El rendimiento de la prueba rapida del antigeno del SARS-CoV-2 se establecid con 605
hisopados nasales recolectados de individuos sintomaticos sospechosos de COVID-19. Los
resultados evidencian que la sensibilidad relativa y la especificidad relativa son las siguientes:
Rendimiento clinico de la prueba rapida del antigeno del SARS-CoV-2

Meétodo RT-PCR Resultados
- Resultados Negativo Positivo totales
Prueba rapida de .
antigeno SARS-Cov-2 | —hiegativo 435 2 48
g Positivo 2 165 167
Resultados totales 435 170 605

Sensibilidad relativa: 97.1% (83.1%-98.9%)*
Especificidad relativa: 99.5% (98.2%-99.9%)*
Precision 98.8% (97.6%-99.5%)*
Intervalos de confianza al *95%
La estratificacion de las muestras positivas luego que los sintomas empiezan a
manifestarse entre 0-3 dias tiene un porcentaje de concordancia positiva (PPA) del 98,8%
{n=81) y 47 dias tiene un PPA del 956,8% (n=62).
Las muestras positivas con un valor Ct =33 tienen un porcentaje de concordancia
positiva (PPA) mas alto del 98,7% (n=153).

Limite de deteccion (LOD)
El LOD de la prueba rapida del antigeno del SARS-CoV-2 se establecid utilizando diluciones
limitantes de una muestra viral inactivada. La muestra virica se mezcld con un conjunto de
muestras nasales humanas negativas en una serie de concentraciones. Cada nivel se probd
para 30 réplicas. Los resultados evidencian que el LOD es de 1,6410° TCIDso/mL.

Reactividad cruzada (especificidad analitica) e interferencia microbiana
La reactividad cruzada fue evaluada probando un panel de patégenos y
microorganismos relacionados que probablemente estén presentes en la cavidad nasal.
Cada organismo y virus se probo en ausencia o en presencia del virus SARS-CoV/-2
inactivado por calor a un bajo nivel de positividad.
No se observo ninguna reactividad cruzada ni interferencia con los siguientes
microorganismos:;

Adenovirus Enterovirus Coronavirus humano 229E

Coronavirus humano
NLE3
Influenza tipo A

Coronavirus humano OC43 Metaneumovirus humano

MERS-coronavirus Influenza tipo B

Virus de la parainfluenza 1 Mirus de la parainfluenza 2 |Virus de la parainfluenza 3

\Virus de la parainfluenza 4 \irus sincitial respiratorio  |Rinovirus
Coronavirus humano- HKU1 Bordetella pertussis Chlamydia trachomatis

Legionella pneumophila  [Tuberculosis micobacteriana
Staphylococcus epidermidis

Influenza por Haemophilus

IMycoplasma pneumoniae Staphylococcus aureus
Streptococcus pyogenes  |Pneumocystis jirovecii-S.
cerevisiae

Chlamydia pneumoniae Candida albicans

Streptococcus pneumoniae

Pseudomonas aeruginosa
Lavado nasal humano
agrupado

La prueba rapida de antigeno del SARS-CoV/-2 no diferencia entre SARS-CoV y SARS-CoV/-2.

ESTUDIO DE USABILIDAD

Un estudio de usabilidad mostrd desempefios similares de dispositivos comparando a
personas nho especializadas con profesionales de la salud (HCP) de un grupo de 425
muestras. El porcentaje de concordancia positiva es del 92,1% y la negativa del 98,9%.
La concordancia global es del 96,2%.

El cuestionario para personas no especializadas, junto con la observacion registrada por
un HCP, mostré que las instrucciones de uso pueden ser comprendidas facilmente por
una persona no especializada, ¥ que la prueba puede ser llevada a cabo facilmente por
una persona no especializada.
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