Kit de Test Rapido de Antigenosde
SARS-COV-2
c € (Oro coloidal)
Instrucciones
[NOMBRE DEL PRODUCTO]
Kit de Test Rapido de Antigenos de SARS-COV-2
[PAQUETE Y ESPECIFICACIONES]

20 pruebas / caja (1 prueba / bolsa x 20 bolsas), 40 pruebas /
caja (1 prueba / bolsa x 40 bolsas)

[USO PREVISTO]

Para la deteccion cualitativa in vitro del antigeno de la
nucleocapside del SARS-CoV-2 en muestras de frotis nasales
(NS) de personas sospechosas de COVID-19 dentro de
los primeros 5 dias después de la aparicion de los sintomas.
Esta prueba se utiliza por laboratorios clinicos o trabajadores
de la salud para pruebas en centro sanitario, no para pruebas
en el hogar.

El sindrome respiratorio severo coronavirus 2 (SARS-CoV-2)
es un virus de ARN de sentido positivo no segmentado
envuelto. Es la causa de la enfermedad por coronavirus
(COVID-19), que es contagiosa en humanos. El SARS-CoV-2
tiene varias proteinas estructurales que incluyen pico (S),
envoltura (E), membrana (M) y nucleocapside (N).

El antigeno es generalmente detectable en muestras
respiratorias superiores durante la fase aguda de la infeccion.
Los resultados positivos indican la presencia de antigenos
virales, pero la correlacion clinica con el historial del paciente

y otra informacion de diagnostico es necesaria para determinar
el estado de infeccion. Los resultados positivos no descartan
una infeccion bacteriana o coinfeccion con otros virus. Es
posible que el agente detectado no sea la causa definitiva de la
enfermedad.

Los resultados negativos deben tratarse como presuntivos, que
no descartan la infeccion por SARS-CoV-2 y no deben usarse
como la tUnica base para las decisiones de tratamiento del
paciente o de control de infecciones. Los resultados negativos
deben tratarse en el contexto de las exposiciones recientes, el
historial y la presencia de sintomas clinicos compatibles con
COV ID-19 de un paciente, y deben ser confirmados con un
ensayo molecular para el manejo del paciente

Solo para uso diagnéstico in vitro y uso profesional

[PRINCIPIO DE PRUEBA]

JOYSBIO Kit de Test Rapido de Antigenos de SARS-COV-2
de Biotechnology utiliza el método de inmunocaptura para
detectar la presencia o ausencia de proteinas de la
nucleocapside del SARS-CoV-2 en muestras respiratorias de
pacientes con sintomas de infeccion que se sospecha de
COVID -19.

Componentes claves: el anticuerpo anti-proteina nucleocapside
de IgY de pollo marcado con oro coloidal, la membrana
de nitrocelulosa recubierta con anticuerpo anti-
proteina nucleocépside y anticuerpo IgY de cabra anti-pollo
Cuando se procesan las muestras y se afaden al dispositivo de
prueba, los antigenos del SARS-CoV-2 presente en la muestra
se unen a los anticuerpos conjugados con el oro coloidal en la
tira reactiva. Los complejos antigeno-conjugado migran a
través de la tira de prueba a la zona de reaccion y son
capturados por una linea de anticuerpos unidos en la membrana.
Aparecera una banda de color cuando el conjugado de antigeno
se deposite en la posicion de prueba "T" y la posicion de
control "C" en el dispositivo.

oro coloidal, la
membrana de
nitrocelulosa
recubierta con
anticuerpo anti-
proteina
nucleocapside y
anticuerpo IgY
de cabra anti-
pollo.
Desecante |20 paquetes 40 paquetes Gel de silice
20 botellas de |40 botellas de
un solo uso, un solo uso,

Tampén cada una con |cada una con Solucién
350 puL de 350 pL de detergente
tampon de tampon de
extraccion extraccion

20 tubos de 40 tubos de
reaccion de reaccion de
un solo uso, un solo uso,
Tubo de cada uno con | cada uno con
extraccion 1 tapon de 1 tap6n de /
boquilla boquilla
20 hisopos de |40 hisopos de
Hisopos de | muestreo de muestreo de
muestreo de muestras muestras /
muestras estériles de estériles de
un solo uso un solo uso

Materiales necesarios pero no suministrados con el kit:

Antigeno proteico viral
recombinante no
infeccioso con menos
de 0,1% de azida

1 - envuelto
individualmente
para un solo uso

SARS-CoV-2 (+)
Hisopo de control

sodica.
1— envuelto 5
SARS-CoV-2 () | individualm e a0 10
Control Swab ente  para de azida sodica
un solo uso

[COMPONENTE]
Materiales proporcionados:
COMPON [ 20Pruebas 40Pruebas Componentes
ENTE /Kit /Kit principales
20Pruebas | 40Pruebas f&g‘g}{g‘gﬁ;
Tarjeta de /Kit /Kit (1 nucleocépside y
(1Prueba/b Prueba/bol
prueba laIgY de pollo
olsax20 sax40 marcados por
bolsas) bolsas)

[ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD]
1. Almacenar a 2 ~ 30°C en la bolsa sellada. La validez es de 24
meses. No congele
2. El casete de prueba debe usarse dentro de 1 hora después de
sacarlo de la bolsa de aluminio.
3. Manténgalo alejado de la luz solar, la humedad y el calor.

[RECOGIDA Y TRATAMIENTO DE MUESTRAS]
1.Recogida y preparacion de muestras

Las muestras aceptables para la prueba con este kit incluyen
muestras de hisopos nasales obtenidas mediante el método de
recoleccion de doble nariz. Se deben seguir los métodos
correctos de recoleccion y preparacion de muestras. Las
muestras tempranas obtenidas durante el inicio de los
sintomas contendran los titulos 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. La recoleccion
inadecuada de muestras, la manipulacion y / o transporte
inadecuados de las muestras pueden producir un resultado
falso negativo; por lo tanto, se recomienda encarecidamente
la capacitacion en la recoleccion de muestras debido a la
importancia de la calidad de las muestras para generar
resultados de prueba precisos.
2.Transporte y almacenamiento de muestras

Las muestras recién recolectadas deben procesarse lo antes
posible, no mas que una hora después de la recoleccion de la
muestra. Se deben seguir los métodos correctos de recoleccion
y preparacion de muestras.
3.Recoleccion de muestras con torunda nasal

a. Inserte el hisopo en una fosa
nasal del paciente. La punta del
hisopo debe insertarse hasta 2, 5 cm Y
(1 pulgada) desde el borde de la o
fosa nasal. Enrolle el hisopo 5 veces 3

a lo largo de la mucosa dentro de la 4 x

fosa nasal para asegurarse de que
se recojan tanto el moco como las

células
b. Usando el mismo hisopo, repita ,"' f
este proceso para la otra fosa nasal I ke

para asegurarse de que se recolecte

una muestra adecuada de ambas
cavidades nasales.

C. Retire el hisopo de la cavidad
nasal. La muestra ya esta lista b
para procesar con el kit

4. Precauciones

L] Recoja muestras lo antes posible después de la aparicion
de los sintomas.

L] Pruebe las muestras de inmediato.

L] Utilice unicamente hisopos que se proporcionan con el
kit.

L] No vuelva a colocar el hisopo en la funda de embalaje

del hisopo después de la recoleccion de lamuestra.
[PROCEDIMIENTO DE PRUEBA]

1.El kit de prueba y la muestra deben estar a temperatura
ambiente (15 ~ 30°C) antes de la prueba. El kit solo estd
diseflado para muestras de hisopos nasales que se recolectan y
analizan directamente (es decir, hisopos que NO se han
colocado en medios de transporte). El kit incluye un
reactivo de procesamiento prediluido en una botella de tampon
lista para usar. Este kit NO ESTA DISENADO para analizar
muestras liquidas, como muestras de lavado o aspirado o
hisopos en medios de transporte, ya que los resultados pueden
verse comprometidos por una dilucion excesiva.

2.Las muestras recién recolectadas deben procesarse en 1
hora '

«Paso 1:

Gire la parte superior de la sl
botella de tampon, dispense \
lentamente todo el tampon en
el tubo de extraccion. r \\]

Twist off

«Paso 2:

Después de la recoleccion de la
muestra de hisopo nasal (NS) , |
inserte el hisopo en el tubo y J
sumerja el hisopo hacia arriba y
hacia abajo en el liquido durante
un minimo de 20  segundos,
luego sostenga el hisopo contra
el fondo del tubo y gire 5 vueltas ,
teniendo cuidado no salpicar el
contenido del tubo.

«Paso 3:

Retire el hisopo mientras aprieta
los lados del tubo para extraer el

buffer = [~ —'; ‘l J

Roll 5 ums

Sl

Up and dovn in f
‘the fluid for a

minimum of 20 ‘
seconds

c=—

liquido del hisopo.

«Paso 4:

Presione firmemente la tapa de
la boquilla sobre el tubo de
extraccion que contiene la
muestra  procesada  (no es
necesario enroscar ni torcer).
Mezcle bien girando o moviendo
el fondo del tubo. Colocar el
tubo de extraccion (s) en un
bastidor en el darea designada en
el espacio de trabajo

«Paso 5

Arranque la bolsa de aluminio,

saque la tira reactiva / casete y |
coloque el kit de prueba en una ‘
superficie limpia v r
nivelada. Etiquete el
dispositivo de prueba y un tubo
de extraccion para cada
muestra o control a analizar.
+Paso 6

Apriete suavemente el cuerpo
estriado del tubo,
dispensando tres (3) gotas de
la muestra  procesada  en
la muestra

3drops
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«Paso 7

Lea los resultados de la prueba entre
15 y 20 minutos. No lea los
resultados  después de 20
minutos.

NOTA: No utilice tubos o puntas de ningiin otro producto o de
otros fabricantes.

[INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LA
PRUEBA]

1.POSITIVO: Aparecen dos lineas: una linea de color en la
region de la linea de control (C), otra linea de color en la
region de la linea de prueba (T). Los resultados positivos
indican la presencia de antigenos virales, pero la correlacion
clinica con el historial del paciente y otra informacion
diagnostica es necesaria para determinar el estado de infeccion.
Los resultados positivos no descartan una infeccion bacteriana
o coinfeccion con otros virus. Es posible que el agente
detectado no sea la causa definitiva de laenfermedad
2.NEGATIVO: Solo aparece una linea de control de color.
Los resultados negativos son presuntivos. Los resultados
negativos de la prueba no descartan la infeccion y no deben
usarse como la uUnica base para el tratamiento u otras
decisiones de manejo del paciente, incluidas las decisiones de
control de infecciones, particularmente en presencia
desintomas consistentes con COVID-19, o en aquellos que
tienen estado en contacto con el virus. Se recomienda que
estos resultados se confirmen mediante un método de prueba
molecular para el tratamiento delpaciente

.NO VALIDO: La linea de control no aparece. Insuficiente

volumen de tampon o una técnica incorrecta son las razones
mas frecuentes del fallo de la linea de control. Revise el
procedimiento y repitalo con un nuevo casete de prueba. Siel
problema persiste, deje de usar el kit de prueba
inmediatamente y comuniquese con su distribuidor local .

.Tiempo de determinacion del resultado: El resultado

debe evaluarse dentro de los 15 ~ 20 minutos posteriores
a la adicién de la muestra al pocillo, y el resultado que se
muestra después de 20 minutos no es valido.
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[LIMITACIONES DEL METODO DE PRUEBA]

1. Este producto es para prueba cualitativa y diagnostico auxiliar solo.

2.Los resultados de la prueba son solo para referencia clinica y no
deben ser la tnica base para el diagnostico y tratamiento clinicos. El
tratamiento clinico de los pacientes debe combinarse con sus
sintomas, signos fisicos, historial médico, otras pruebas de
laboratorio, reaccion terapéutica e informacion epidemiologica.

.Los usuarios deben analizar las muestras lo antes posible después de
la recoleccion de las muestras.

.Los resultados positivos de las pruebas no descartan coinfecciones
con otros patogenos.

.Los resultados de la prueba deben estar relacionados con la historia
clinica, los datos epidemiologicos y otros datos disponibles para el
médico que evalta al paciente.

6. Puede producirse un resultado falso negativo de la prueba si el nivel
de antigeno viral en una muestra esta por debajo del limite de
deteccion de la prueba o si la muestra fue recolectada o transportada
incorrectamente; por lo tanto, un resultado negativo de la prueba no
elimina la posibilidad de infeccion por SARS-CoV-2.

7.La cantidad de antigeno en una muestra puede disminuir a medida
que aumenta la duracion de la enfermedad. Las muestras
recolectadas después de 5 dias de la enfermedad tienen mas
probabilidades de ser negativas en comparacion con un ensayo de
RT-PCR.

8.No seguir el procedimiento de prueba puede afectar el rendimiento
de la prueba y / o invalidar el resultado de la prueba.

9.El contenido de este kit debe utilizarse para la deteccion cualitativa
de antigenos del SARS-CoV-2 a partir de muestras de hisopos
nasales unicamente.

10. El rendimiento del kit depende de la carga de antigeno y puede
no correlacionarse con otros métodos de diagnostico realizados en la
misma muestra.

11.Los resultados negativos no determinan otras infecciones virales
o bacterianas distintas al SARS-CoV-2

12.Los valores predictivos positivos y negativos dependen en gran
medida de las tasas de prevalencia. Los resultados positivos son mas
propensos a representar resultados falsos positivos durante los
periodos de poco / no SARS-CoV-2 cuando la prevalencia es baja.
Falsos negativos de la prueba son mas probables cuando la
prevalencia de la enfermedad causada por el SARS-CoV-2 es alta.
Este kit ha sido evaluado para su uso con material de muestra

13.humana tnicamente.

Es posible que los anticuerpos monoclonales no detecten o
14.detecten con menos sensibilidad los virus del SARS-CoV-2 que

han sufrido cambios menores de aminoacidos en la region del

epitopo diana.

El rendimiento de esta prueba no se ha evaluado para su uso en

15.pacientes sin signos y sintomas de infeccion respiratoria y
el rendimiento puede diferir en individuos asintomaticos.
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16.  Se ha demostrado que la sensibilidad de la prueba después de los
primeros 5 dias de la aparicion de los sintomas disminuye en
comparacion con un ensayo RT-PCR SARS-CoV-2.

17. Los resultados negativos deben tratarse como presuntivos y
confirmarse con un ensayo molecular autorizado por la FDA, si es
necesario, para el manejo clinico, incluido el control de infecciones.

18.  Las recomendaciones de estabilidad de las muestras se basan en
datos de estabilidad de las pruebas de influenza y el rendimiento
puede ser diferente al del SARS-CoV-2. Los usuarios deben analizar
las muestras lo antes posible después de la recoleccion de la muestra
y dentro de una hora después de la recoleccion de la muestra.

19. No se ha probado la validez del kit para la identificacion /
confirmacion de aislamientos de cultivos de tejidos y no debe
utilizarse en esta capacidad.

[CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO]

- -
1.Rendimiento clinico Malaria é‘éﬁ‘/rﬁ NO ﬁ?;&;dfeﬂ%ﬁéfﬁ 16%v/v §e“s‘g§3£°1 1. 3mg/
El rendimiento del kit se establecio con 190 hisopos 5 . Sug/mL . o
nasales directos recolectados prospectivamente e inscritos Dengue TICIZDX 1/0 L NO obramycin Zicam | 4%vlv
de pacientes sintomaticos individuales que se sospechaba - 20 n; 4.Limite de deteccion (SENSIBILIDAD ANALITICA)
de COVID-19. Como ocurre con todas las pruebas de Coronavirus humano 1.7x 10 NO El LOD para el kit de test rapido de antigeno SARS-CoV-2 es 1,4 x
antigenos, el rendimiento puedg gilsmmulr a medida que NL63 TCIDso/mL 102TCIDso/ml.
aumentan los dias desde la aparicion de los sintomas. Las Coronavirus humano 2.2x10° NO E1 LOD para el kit de prueba rapida del antigeno SARS-CoV-2 utiliza
muestras fueron recolectadas por personal calificado en 229E TCIDso/mL diluciones limitantes dg una muestra viral inactivada por irradiacion
E(})lén}?{so 0s nasales se recolectaron siguiendo el método de las Steotococos 1.1x 10° N gamma. L? cg)ncentracwn ‘del material es 1,3x 106 TCIDso / ml. En este
D! 4 g ) neumonia CFU/mL 8] estudio, disefiado para estimar el LOD del ensayo cuando se usa un
fosas nasales dobles y se manipularon como se describe en las - S hisopo nasal directo, el material de partida se afiadio a un volumen de
instrucciones del kit. ) Pneumocystis TIC?DX lomL NO dilucion de virus en solucion salina. Se realizé un estudio inicial de
Las muestras se congela'r(?n dentro de los 30 minutos Jirovecii 50/ ! biisqueda de rango para probar los dispositivos por triplicado
posteriores a la recoleccion y se almacenaron hasta la prueba. Legionella 1.4x10° NO utilizando una serie de diluciones de 10 veces. En cada dilucion, se
Se seleccionaron todas las muestras dentro de un rango de pneumophila CFU/mL agregaron muestras de 50 uL a hisopos y luego se analizaron
gechas pre—e§pec1fétl:ad0(1}{ ll{egft) Sg einl?'ltlzaron secu?nmallmente Chlamydia 1.1x10° NO utilizando el procgdlmlento aprqPiado para las muestras de h1§opos
e n}?ndera gwga.h_ ren 1m1efn o del ki bse c<>fmr3aro con l(;sd pneumoniac IFU/mL nasales de los pacientes. Se eligio una concentracion entre la dltima
resultados de un hisopo nasofaringeo o bucofaringeo probado Mo@noumoviris dilucién para da}r 3 resultados positivos y la primera para dar 3
con un ensayo molecular comercializado. humano (hMPV) 1.1x resultados negativos. Usando esta concentracion, el LOD se refin6 ain
. ) o 105TCID so/mL NO mas con una serie de dilucion doble. La tltima dilucién con un 100%
gl kit mq;tr(_)dug 98.72% de sensibilidad y un 97.32% de positividad se probo en 20 réplicas adicionales probadas de la
e especificidad. . 1.0x 10° misma manera.
Tabla 1. Resultados del estudio clinico desde el inicio de los Virus de la TCIDso/mL NO 5.Efecto de gancho
sintomas parainfluenza 1 . Como parte del estudio LoD, se analizd la concentracién més alta de
PCR Comparador Virus de la TIC(I) Dx 1/0 . NO la muestra (1,3 x 10° TCIDso / ml). No se detecté ningln efecto de
Resultados de la positivo | negativo Total parainfluenza 2 so/m gancho.
prueba de reactivos - 35x10° [ADVERTENCIAS]
positivo 77 3 80 Vq’us dela TCIDso/mL NO 1. Puede producirse un resultado negativo si el virus SARS-CoV-2
negativo 1 109 110 parainfluenza3 presente en la muestra esta por debajo de la sensibilidad delkit.
Total 78 112 190 Virus de | 1.4x10° NO 2.No para el analisis de sangre donada.
Positive Percent Agreement (PPA)= 77/78(98.72%) arali:lufslueenz: 4 TCIDso/mL 3.No fume, beba ni coma en éreas donde se manipulen las muestras o
(95%C1:93.0%~100.0%) P %10 los reactivos del kit. - ,
Negative Percent Agreement (NPA)= 109/112(97.32%) Rhinovirus PR I}(/ . NO 4. Deseche todas las muestras y materiales utilizados para realizar la
(95%C1:92.4%-99.4% ) m prueba como desechos biopeligrosos. )
Accuracy=(77+109)/190x100%=97.89% Mycoplasr}qa 1.8x 10° NO 5. Manipule los controles negativo y positivo de la misma manera que
Kappa=2x8390/ 17540=0.96>>0.5 pneumoniae CFU/mL las muestras de pacientes para proteger al operador. )

] T5x10° 6.No realice la prueba en una habitacion con fuerte flujo de aire, es
2.Ensayo de reactividad cruzada Bordetella pertussis CFU/mL NO decir, un ventilador eléctrico o aire acondicionado fuerte
Reactividad cruzada: No hubo reaccion cruzada con posibles IMycobacterium T0x10° [EXPLICACION DE SIMBOLOS]
sustancias de reaccion cruzada, excepto el coronavirus SARS. g losi CFU /mL NO

Tabla 2: Resultados de reactividad cruzada tLu ex:u OS1S T di U59 i Consulte las Catal N
Reactivo cruzado Concentracion Reactividad avaco  nasal humang -IVD 1agnostic : : [REF] atalogo No.
potencial probada cruzada combinado, representativq 100% NO 0 in vitro I::E] Instruccione s
: de la flora microbian: -
— (Si/No)) respiratoria normal Nimero de] g Fecha de ﬂ Fecha de
Influenza A TCI])X L NO - - I - LoT lote caducidad fabricacién
50/ 3.Sustancias potencialmente endégenas que interfieren '
1.6x10° Las muestras de torundas nasales de antigeno SARS-CoV-2 se INo - wo (Conservar ;\.’::__ Mantenerse
Influenza B TCIDso/mL NO enriquecieron con una de las siguientes sustancias a concentraciones eutili entre 2 ~ 7 \ alejado de luz
- 3 especificas y se analizaron en multiples repeticiones. No se encontro lzar ® 0 [] del sol
Corona;_/[l]l;u& lhumano T (1316D);; /?;L NO falsa positividad o falsa negatividad con lo siguiente: B0C
- - PP Representant
B 5 Sustancias iconcent Sustancias iconcent IMantener d . .
Coronavirus humano TélﬁD);;/?nL NO linterferentes racion ;rllterferentes racion seco Fabricante € ggtgllzﬁso
- aso
Haemophilus 2.2x 10° NO Sangre pura 5% GEL(Nei 6%v/v
influenzae TCIDso/mL Med) c € CE
. 2.1x10° Propionato . marca
MERS- NO 4%v/v Mucina .54% ra .
coronavirus TCIDsy/mL de ’ ’ [ INFORMACION BASICA]
5 uticasona
SARS-coronavirus ?)13 x/l(i Si G I Ricol 1 1.6me/ u A .
U/m C\°}§S nasales 17%v1v icola(mentol) -omg JOYSBIO (Tianjin) Biotechnology Co., Ltd.
S . P4 . .. . . .
Adenovirus C1 T1C15 DX 1/21 . NO (fenilefrina) Direccién: Tianjin International Joint Academy of Biotechnology&
50 ! Tamiflu (fosfato de 6mg/ml Afrin 4%y Medicine 9th floor No.220, Calle Dongting, TEDA 300457 Tianjin
.. ) . . 0
Adenovirus 71 TG NO oseltamivir) (oximetazolina) China Tel: +86-022-65378415
12 x10° Sucretos (Dyclonine / (1.4 mg/mL é:/rgsol nasal 6%l Hm Lotus NL B.V.
Candida albicans CFU/mL NO entol) (Cromolin) Direccién: Koningin Julianaplein 10,1e Verd,2595AA, The
Virus sincitial 51x10° st Gel nasal Hague,Netherlands.
. ’ NO Cloraséptico (mentol / (1.8 mg/mL | (5ximetazol ina) lgo, > A
respiratorio TCIDso/mL. benzocaina) ( ) praviv [FECHA DE APROBACION Y ENMIENDA DE LAS IDU] :
. 4x1 :
Enterovirus -1%le5 o/OmL NO Homeopatico (Alkalo | 1:10dil Mupiroci (12 Noviembre -2020
1) ution na mg/mL
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