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Tres pruebas PCR para la deteccion de anticuerpos contra el SARS-CoV-2
Pruebas ELISA para deteccion cualitativa de SARS-CoV-2 Ab

Las pruebas serologicas para la deteccion de anticuerpos contra el SARS-CoV-2 son un complemento valioso
para la deteccion de ARN, ya que permiten determinar la seroprevalencia de una poblacion, rastrear la expo-
sicién previa e identificar donantes humanos altamente reactivos para la generacion de suero convaleciente.

La proteina espiga del SARS-CoV-2, que contiene las subunidades S1y S2, es la principal proteina de superfi-
cie utilizada para unirse a un receptor, que actia como una puerta para que el genoma del virus ingrese a una
célula humana.

Las pruebas ELISA para la deteccidn de anticuerpos contra el SARS-CoV-2 estan utilizando las caracteristicas de
la proteina de la punta SARSCoV-2 mediante la aplicacion de antigenos SARSCoV-2 recombinantes expresados
en células insecto, que incluyen N-proteina, S1-RBD y S2-ECD.

Las pruebas para la deteccion de anticuerpos totales resp. Las IgM estan destinadas a determinar el estado de
infeccion de un paciente, mientras que la prueba de IgG permite la monitorizacién de pacientes convalecien-

tes.

Los tres pueden procesarse con equipos de ELISA semiautomaticos y totalmente automatizados.
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CARACTERISTICAS PRUEBA PCR

ELISA Test ELISA Test ELISA Test

SARS_CoV2igG SARS_CoV2igM SARS_CoV2 Ab
Principio prueba Indirecto EIA Captura EIA Sandiwich doble antigeno EIA
Material muestra Suero, plasma Suero, plasma Suero, plasma
Volumen muestra 10 pL 10 uL 10 pL
tiempo de ensayo 70 minutos 70 minutos 70 minutos
Sensitividad 95,90 % 100% 100%
Especificidad 98,46 % 99,87 % 99.2 %

[lustracion del virion SARS-CoV-2, fuente: Center for Disease Control and Prevention, Public Health Image Library
(PHIL), ID #23312, Alissa Eckert, MS; Dan Higgins, MAM

Caracteristicas y Beneficios:

- Tecnologia EIA probada y confiable

- Proteinas N, S1-RBD y S2-ECD aplicadas

- Sin manipulacién de material genético viral: simple
recogida de muestras de rutina (suero/ plasma)
Resultados positivos también para muestras de baja
carga viral

Tiempo de ensayo corto (70 minutos)

Reactivos liquidos listos para usar

Excelente rendimiento y confiabilidad

Prueba rapida de SARS-CoV-2 IgG / IgM

La Prueba rapida SARS-CoV-2 IgG / IgM es una prueba inmunocromatografica rapida para la deteccion cualitativa
de anticuerpos IgG e IgM contra el Sindrome Respiratorio Agudo Severo Coronavirus 2 (SARS-CoV-2) en sangre
completa, sueroy plasma como ayuda en el diagnéstico rapido y eficiente de la enfermedad del virus Corona 2019
(COVID-19).

La prueba es facil de usar y puede realizarse incluso sin la disponibilidad de un entorno de laboratorio. Como el
resultado esta disponible en 10 minutos, la prueba es una herramienta valiosa para un cribado eficiente en caso de
sospecha de infeccién por SARS-CoV-2.

Los estudios clinicos en comparacion con RT-PCR evidenciaron una alta sensibilidad y especificidad de las pruebas
IgG e IgM.

Las prueba rapidas constan de dos casetes 1gS & IgM de SARS-CoV-2 se empaquetan individualmente en bolsas
selladas que incluyen una pipeta desechable. El kit incluye Buffer para las pruebas.




CARACTERISTICAS PRUEBA RAPIDA
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Material muestra Suero, y plasma (5 pL), sangre (10 L)
Tiempo de lectura 10-15 minutos

Sensitividad IgM 95,70 %

Especificidad IgM 97,30 %

Total 96,80%

Sensitividad IgG 91,80%

Especificidad IgG 96,40%

Total 95%

Interpretacion de los resultados de las pruebas rapidas
|

Linea de control C | || |—] |—|

Linea prueba |gG —| 1 | — |

Linea prueba IgM [Fr—] [— [pr— —
POSITIVO NEGATIVO INVALIDO

Instrucciones de uso prueba rapida SAR-CoV2 IgM/IgM

USO PREVISTO

Prueba inmunocromatografica rapida para la deteccion
cualitativa de los anticuerpos IgG e IgM para el corona-
virus 2 del sindrome respiratorio agudo grave (SARS-
CoV-2) en muestras de sangre completa, sueroy plasma
humanos como herramienta para diagnosticar la infec-
cién por coronavirus (Covid-19).

PRINCIPIO

La prueba se realiza aplicando la muestra de sangre
completa, suero o plasma al pocillo de muestra (S) del
casete y observando la formacién de lineas coloreadas.
Los anticuerpos IgG/IgM del SARS-CoV-2 se detectan uti-
lizando una combinacion de anti-IgG humana, anti-IgM
humana y antigenos recombinantes del SARS-CoV-2 en
conjunto con oro coloidal, conjugados de oro e IgG de
conejos, asi como anti-IgG de conejo cabra en la region
de control (C).

La muestra migra por efecto capilar a lo largo de la mem-
brana. Los anticuerpos IgG al SARS-CoV-2 se adhieren al
conjugado del SARSCoV-2, y los captura la anti-IgG hu-
mana con la formacion de una linea de color en la region
de la prueba de IgG (T).

Los anticuerpos IgM al SARS-CoV-2 se adhieren al conju-
gado del SARS-CoV-2, y los captura la anti-IgM humana
con la formacién de una linea de color en la region de la
prueba de IgM (T).

La presencia de esta linea de color indica un resultado
positivo, mientras que su ausencia muestra uno negati-
VO.

Como control de procedimientos, tiene que aparecer
una linea de color en la regién de control (C), lo que con-
firma que se ha absorbido una muestra suficiente.

COMPOSICION
Casete de prueba en un envase individual, desecante,
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pipeta desechable, amortiguador

PRECAUCIONES

- Solo para uso en diagnosticos profesionales in vitro.

- Solo para uso externo. No tragar.

- Las muestras pueden ser infecciosas y, por lo tanto, de-
ben tratarse con cuidado.

- Evite la contaminacion cruzada de las muestras; para
ello, use un nuevo recipiente de recogida para cada
muestra que se obtenga.

- La prueba esta disefada para un solo uso. Deséchela
después de utilizarla de acuerdo con la normativa local
o los criterios del laboratorio para desechar los residuos
potencialmente infecciosos.

- No emplee el casete de prueba una vez transcurrida la
fecha de caducidad.

- No emplee el casete de prueba si se ha perforado la
bolsa o no esta sellada correctamente.

- La humedad y la temperatura pueden afectar a los re-
sultados.

- Mantener fuera del alcance de los nifios.

- Use ropa protectora: batas de laboratorio, guantes y
proteccion ocular.

- No realice la prueba en una habitaciéon con un fuerte
flujo de aire, un ventilador eléctrico o aire acondiciona-
do con funcionamiento intenso.

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Cuando se guarda en una bolsa sellada a 2-30 °Cy se
protege de la luz solar directa, la humedad vy el calor, el
casete de prueba permanece estable hasta la fecha de
caducidad indicada.

NO CONGELAR.

Recuerde proteger los componentes del kit frente a la
contaminacion.

RECOGIDA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Para realizar la prueba, se puede utilizar sangre comple-
ta recogida por medio de puncién del pulpejo del dedo
0 venipuncion, asi como suero y plasma.

Puncién del pulpejo del dedo:

1. Limpie el punto de puncidn con un hisopo y alcohol,
y déjelo secar.

2. Masajee la mano sin tocar el punto de puncién para
estimular la perfusion.

3. Puncione el punto con una aguja estéril y limpie la
primera muestra de sangre.

4. Masajee suavemente la mano desde la muneca al
dedo, pasando por la palma, para formar una gota redon-
da de sangre en el punto de puncion.

Se debe probar de inmediato la muestra de sangre com-
pleta obtenida por puncién del pulpejo del dedo.
Venipuncion:

Para recoger sangre completa, use EDTA, heparina o ci-
trato de sodio como anticoagulante.

Separe el suero o el plasma cuanto antes para evitar la
hemolisis. Utilizar solo muestras claras no hemolizadas.

Efectle la prueba cuanto antes. No deje la muestre a
temperatura

ambiente durante un tiempo prolongado.

Sangre completa:

Se puede almacenar a 2-8 °C hasta 2 dias.

No congelar las muestras de sangre completa.

Suero o plasma:

Se pueden almacenar a 2-8 °C hasta 3 djias.

Para almacenarla a largo plazo, conserve la

muestra por debajo de -20 °C.

Ponga la muestra a temperatura ambiente antes de rea-
lizar la prueba. Las muestras congeladas deben descon-
gelarse completamente y mezclarse bien antes de la
prueba. No congele y descongele las muestras repetida-
mente.

PROCEDIMIENTO

El casete de la prueba, el amortiguador y la muestra de-
ben encontrarse a temperatura ambiente (de 15 a 30 °C)
antes de la prueba.

1. Extraiga el casete de la prueba de la bolsa de aluminio
y coloéquelo en una superficie planay limpia.

Para obtener resultados 6ptimos, debe realizarse el
examen en el plazo de una hora.

2. Suero o plasma:
Sostenga la pipeta desechable en vertical y extraiga la

muestra por la linea de muestra (5 pl), transfiérala al po-
cillo de muestras (S) del casete y afiada 2 gotas de amor-
tiguador (aprox. 80 pl) al pocillo del amortiguador (B) de
inmediato. Evite [a formacion de burbujas de aire.

Nota: A fin de garantizar una mayor precision, utilice la
pipeta de precision para obtener un volumen de mues-
trade 5 pl.

Sangre completa:
Sostenga la pipeta desechable en vertical y extraiga una

muestra de alrededor de 1 cm por encima de la linea de
llenado (aprox. 10 pl), transfiérala al pocillo de muestras
(S) del casete y afada 2 gotas de amortiguador (aprox.
80 pl) al pocillo del amortiguador (B) de inmediato. Evite
la formacidon de burbujas de aire.

3. Espere a que aparezcan las lineas de colory lea el re-
sultado de la prueba una vez pasados 10 minutos.

IMPORTANTE: No lea el resultado si han transcurrido
15 minutos.




INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

IgG positivo (+)

Dos lineas de color aparecen en la membrana. Una apa-
rece en el control (C); y la otra, en la regién de prueba de
lgG (T). El resultado es IgG anti-SARS-CoV-2 positivo.

IgM positivo (+)

Dos lineas de color aparecen en la membrana. Una apa-
rece en el control (C); y la otra, en la regién de prueba
de IgM (T). El resultado es IgM anti-SARS-CoV-2 positivo.

IgG e IgM positivo (+)
Tres lineas de color aparecen en la membrana. Una apa-
rece en el control (C); y las otras dos, en la region de
prueba de IgG e IgM (T). El resultado es IgG e IgM anti-
SARS-CoV-2 positivo.

Nota: La intensidad del color de la linea que aparezca
en la regién de prueba (T) puede variar segin la con-
centracion de anticuerpos del SARS-CoV-2 presente en
la muestra. Por tanto, toda tonalidad de colorque se ob-
serve en la region de prueba (T) debe considerarse un
resultado positivo.

Negativo (-)

Solo aparece una linea en la region de control (C). No se
observan lineas en la region de prueba de IgG/IgM (T).
Invalido Si solo se observa una linea de color en la re-
gion de prueba (T), o no hay ninguna linea de color, la
prueba es invalida y debe repetirse con un nuevo casete
de prueba.

Nota: Entre las causas mas comunes de los resultados
invalidos, se encuentran un volumen de muestra insufi-
ciente, un procedimiento incorrecto y pruebas caduca-
das.

Linea de control C

Linea prueba IgG

Linea prueba IgM

POSITIVO NEGATIVO INVALIDO

CONTROL DE CALIDAD

Aunque la propia prueba incluye un control procedimen-
tal interno, se recomienda encarecidamente emplear
controles externos como parte de las buenas practicas
de laboratorio, a fin de confirmar y verificar el procedi-
miento y la realizacion correcta de la prueba. Los contro-
les deben probarse siguiendo el mismo procedimiento
que se aplica a las muestras del paciente. Los controles
positivos y negativos deben producir los resultados es-
perados.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

La prueba es solo para uso en diagnosticos profesiona-
les in vitro, y debe emplearse para la deteccion cualitati-
va de anticuerpos lgG/IgM del SARS-CoV-2 en muestras
humanas de sangre completa, suero o plasma.

Deben utilizarse muestras frescas siempre que sea po-
sible. Las muestras congeladas y descongeladas contie-
nen particulas que pueden bloquear la membrana. Esto
desacelera el flujo de los reactivos y puede producir un
color intenso del fondo, obstaculizando la interpreta-
cion de los resultados.

Para un funcionamiento 6ptimo, se ha de seguir el pro-
cedimiento de la prueba de manera estricta. Si no lo
hace, pueden darse resultados anémalos.

Un resultado negativo indica la ausencia de anticuerpos
anti-SARS-CoV- 2 detectables. Sin embargo, esto no ex-
cluye la posibilidad de exponerse al SARS-CoV-2 o in-
fectarse de él.

Puede producirse un resultado negativo si la cantidad
de anticuerpos anti-SARS-CoV-2 presente en la muestra
es inferior a los limites de deteccidn de la prueba, o si
los anticuerpos no estan presentes durante la fase de la
enfermedad en que se recoge la muestra.

Las muestras que tengan titulaciones inusualmente al-
tas de anticuerpos heteréfilos o factor reumatoide pue-
den afectar a los resultados.

En cuanto a todas las pruebas diagnodsticas, los resulta-
dos solo los debe interpretar un médico tras evaluar to-
dos los hallazgos clinicos y de laboratorio.

RENDIMIENTO

Sensibilidad y especificidad:

La prueba rapida de AMP de IgG/IgM SARS-CoV-2 se ha
verificado en comparacion con RT-PCR. A continuacién,
se indican la sensibilidad, la especificidad y la correla-
cion entre ambos métodos:

Prueba de IgM

- Sensibilidad de prueba: 95,7 %
- Especificidad de prueba: 97,3 %
- Concordancia general: 96,8 %

Prueba de IgG

- Sensibilidad de prueba: 91,8 %
- Especificidad de prueba: 96,4 %
- Concordancia general: 95,0 %




PRUEBA CUALITATIVA

Solo para uso en diagnésticos profesionales in vitro

Muestra: Sangre completa, suero, plasma
Lectura: Visual
Temperatura: Temperatura ambiente

Almacenamiento: 2 °C-30 °C, bien protegida frente a la

humedad, la luz y el calor

EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS DE LA ETIQUETA Y EL
ENVASE

% Limite de temperatura/Almacenar a
Codigo

IVD Para uso en diagndsticos in vitro
Contenidos del kit
Numero de lote

2 Fecha de caducidad (ultimo dia del mes)
u Fabricante

[E] Consultar las instrucciones de uso

® No reutilizar
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