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COVID-19 IgG/igM

Instrucoes de Uso

Interpretacao de resultado
Positivo: Uma linha vermelha aparecerd na area de controle (C) e uma linha vermelha
aparecerd na area teste G (T1) e/ou M (T2) (Figura 3).

I. Finalidade

COVID-19 IgG/IgM é um teste imunocromatografico para a detecgdo qualitativa de
anticorpos 1gG/IgM contra a sindrome respiratéria aguda grave do coronavirus 2
(SARS-CoV-2) em amostras de soro, plasma e sangue total humano. Uso em diagndsti-
co in vitro.

Il. Usuario pretendido

COVID-19 1gG/IgM é destinado a profissionais devidamente habilitados da drea de
saude, em ambientes laboratoriais, hospitalares, clinicas e em pesquisas de campo.
lll. Condi¢des de armazenamento

Conservar na temperatura entre 4-30°C, em local seco, protegido do calor e da luz solar
direta e lacrado. Nao congelar. Vdlido por 12 meses apds a data de fabricagdo, se
mantidas estas condi¢des de armazenamento.

DATA DE FABRICAGAO / LOTE: vide embalagem.

IV. Principio de funcionamento

COVID-19 IgG/IgM é um teste imunocromatografico que detecta separadamente
anticorpos das classes IgG e IgM para o SARS-CoV-2. COVID-19 IgG/IgM contém
anticorpos monoclonais anti-IgG humano na linha teste G (T1) para IgG, e anticorpos
monoclonais anti-lgM humano na linha de teste M (T2) para IgM. Apds a adigdo da
amostra, antigenos do SARS-CoV-2 conjugados a particulas de ouro coloidal, presentes
no teste, se ligam aos anticorpos da amostra e migram por capilaridade através da
membrana. Em caso de amostras positivas para IgG, serd formada uma linha vermelha
na regido teste G (T1). Amostras positivas para IgM formardo uma linha vermelha na
regido teste M (T2). A mistura amostra-antigeno continua percorrendo a membrana até
linha controle C, onde ocorre a formagédo de uma linha vermelha, tanto para amostras
positivas quanto negativas, a formagao dessa linha vermelha demonstra que o teste
estd adequado para uso. Caso contrario, o resultado do teste sera considerado invalido
e devera ser repetido utilizando outro dispositivo de reagéo.

V. Tipos de amostras,

Sangue, soro e plasma.

I. Condigoes para coleta, manuseio, preparo e preservagao das amostras

Soro: Colete a amostra de sangue em um tubo a vacuo sem anticoagulante por pungao
venosa. Permitir a coagulagdo do sangue. Transferir cuidadosamente o soro de dentro
do tubo para um novo tubo limpo e seco.

Plasma ou Sangue total: Colete a amostra de sangue em um tubo a vacuo contendo
EDTA, citrato de sddio ou heparina como anticoagulantes, por pun¢éo venosa.
Centrifugar o sangue para obter a amostra de plasma.

Caso o teste ndo seja realizado imediatamente, as amostras de soro ou plasma
coletadas poderdo ser armazenadas por um periodo maximo de 72 horas sob refriger-
agdo (2-8°C). Caso o prazo para realizagdo do teste seja superior a 72 horas a amostra
deverd ser congelada a uma temperatura igual ou inferior a -20°C. Evitar o congelamen-
to e descongelamento das amostras por mais de 3 vezes. As amostras de sangue total
com anticoagulante devem ser armazenadas por um periodo de 72 horas sob refriger-
agdo (2-8°C). Caso a amostra de sangue total ndo possua anticoagulante, ela deve ser
utilizada imediatamente (se a amostra apresentar aglutinagao, a detecgéo pode ocorrer
via soro).

VIl. Descrigao do Produto

Materiais necessarios

-1 cassete

- 1 solucdo diluente

- Tinstrugdo de uso

- 1 pipeta descartavel

Materiais necessarios, mas nao fornecidos
- Cronébmetro

- Tubo a vécuo

VIIl. Estabilidade em uso do produto

Os ensaios comprovaram a eficacia do teste nas seguintes condi¢des: umidade 20-60%
e temperatura 20-30°C no periodo de 0,5 a 1,5 horas depois de aberto o envelope.
Portanto, a margem segura para a realizagao do teste € no maximo em 1 hora apdés a
abertura do envelope. Caso a umidade seja acima de 60% o produto deve ser utilizado
imediatamente.

IX. Controle de qualidade

Controle interno: O teste contém um controle interno embutido, a linha controle (C). A
linha controle desenvolve uma coloragdo vermelha apos a adigao da amostra. Se a
linha controle ndo aparecer, reveja todo o procedimento e repita o teste com um novo
dispositivo de reacao.

Controle externo: Ndo sdo fornecidos controles externos com esse kit. As Boas
Praticas de Laboratério recomendam o uso de controles externos, reagentes ou ndo
reagentes, para confirmar o procedimento do teste e para verificar o desempenho
apropriado.

. Procedimento e interpretacao de resultados

LEIA CUIDADOSAMENTE AS INSTRUGOES DE USO ANTES DE REALIZAR O TESTE.

Cassete

1. Apos a abertura do envelope, utilizar o teste no maximo em 1 hora.

2. Retire o cassete do envelope e cologue-o sobre uma superficie plana.

3. Adicione 1 gota (10uL) de soro ou plasma no orificio de amostra S e em seguida
adicione 2 gotas (80-100uL) da solugdo diluente no orificio de amostra S, conforme
Figura 1, ou adicione 2 gotas de sangue total (20uL) no orificio de amostra S e em
seguida adicione 2 gotas (80-100uL) da solugédo diluente no orificio de amostra S,
conforme Figura 2.

4. Leia o resultado do teste no periodo de 15 a 20 minutos. Os resultados obtidos apds
20 minutos deverao ser desconsiderados.
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Negativo: somente uma linha vermelha aparecera na area de controle (C) e nenhuma
linha aparecerd na drea de teste G (T1) e M (T2) (Figura 4).

Figura 4

Invalido: nenhuma linha vermelha aparecerd, ou nenhuma linha aparecera na area de
controle (C). A linha na drea de controle indica que o teste foi efetuado corretamente
(Figura 5).
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Observagao: o teste é considerado reagente/positivo, sempre que a linha G (T1) e/ou M
(T2) apresentarem coloragdo igual ou maior do que 0.1 de acordo com o cartdo de

cores de ouro coloidal abaixo:
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Figura 6

XI. Limitacoes do procedimento

COVID-19 1gG/IgM é um teste qualitativo, portanto, os valores quantitativos e a concen-
tragdo dos anticorpos SARS-CoV-2 IgG/IgM ndo serdo determinados. A intensidade da
cor da linha na éarea teste G (T1) e M (T2) ndo estéa relacionada a concentragéo de
anticorpos na amostra.

XIl. Substancias interferentes

Para a verificagdo de substancias interferentes possivelmente presentes nas amostras
biologicas (soro, plasma e sangue total) que podem comprometer o desempenho do
teste, foi realizado um ensaio em trés lotes do produto COVID-19 IgG/IgM com
amostras biolégicas negativas para SARS-CoV-2 1gG/IgM contaminadas com
diferentes substancias endogenas (triglicerideos, hemoglobina e bilirrubina).
Verificou-se que as substancias mencionadas na tabela abaixo, nas concentragdes
médias indicadas, ndo interferem nos resultados do teste

Tabela 1 - Substancias interferentes

Triglicerideo <6mmol/L

Hemoglobina <10g/L

Bilirrubina <1.000umol/L

A reagdo cruzada foi determinada através de amostras bioldgicas (soro, plasma e
sangue total) com perfil de reatividade negativo para SARS-CoV-2 IgG/IgM, porém
positivas para Mycoplasma pneumoniae (MP), Influenza A, Parainfluenza, Virus
respiratorio sincicial, adenovirus, citomegalovirus (CMV), Influenza B, Chlamydia
pneumoniae (Cpn), virus EB, TB, Measles morbillivirus, Varicella zoster, foi realizado
um ensaio em trés lotes do produto COVID-19 IgG/IgM, verificou-se que essas
patologias ndo interferem nos resultados do teste.

XIll. Caracteristicas de desempenho
A. Sensibilidade analitica

Para determinar a sensibilidade analitica do produto COVID-19 IgG/IgM, foi realizado
uma diluigdo de 5 amostras de soro, plasma e sangue total com perfil de reatividade
positivo para IgG e 5 amostras de soro, plasma e sangue total com perfil de reatividade
positivo para IgM e nas seguintes propor¢des: 1:4, 1:8, 1:9, 1:10, 1:11, 1:12, 1:16 e 1: 32.
Foi realizado um ensaio com 3 repetigdes nas proporgdes 1:4, 1:8, 1:16 e 1: 32,
posteriormente foi realizado um novo ensaio com 20 repeti¢cdes nas proporgdes 1:9,
1:10,1:11 e 1:12. Os ensaios em todas as amostras com dilui¢des igual ou inferior a 1:9
apresentaram resultados positivos, correspondendo a taxa de coincidéncia positiva de
90%-95%. Assim, a sensibilidade do teste foi determinada em amostras com diluigdes
na propor¢ao igual ou inferior a 1:9.

B. Exatiddo da medigao (sensibilidade e especificidade diagnéstica)
Foi realizado um estudo utilizando 553 amostras de soro, plasma e sangue total
humano para a realizagdo do ensaio de determinagdo qualitativa de anticorpos IgG/IgM
contra a sindrome respiratéria aguda grave do coronavirus 2 (SARS-CoV-2), testadas
por trés instituicdes clinicas. Dentre as amostras, 215 eram positivas e 338 eram
negativas, determinadas através dos resultados de PCR. Posteriormente, as mesmas
amostras foram submetidas a um ensaio imunocromatografico utilizando o produto
COVID-19 IgG/IgM. Segue abaixo a tabela com os resultados encontrados.
PCR - Especificidade IgM

IgG/igM

COVID-19

Especificidade (IgM): 329/338 = 0,9734 * 100= 97,34% (95% CI = 95,02% — 98,59%)



PCR - Especificidade IgG

Positivo Negativo
Positivo 0 7 7
s
anm Negativo 0 331 331
3%
o~ 0 338

PCR - Sensibilidade IgG/IgM < 7 dias apés o
inicio dos sintomas

Positivo Negativo
Positivo 10 0 10
o
T = -
a2 Negativo 12 0 12
> 0
3= 22 0

Especificidade (IgG): 331/338 = 0,9793 * 100 = 97,93% (95% Cl = 95,79% — 98,99%)

PCR - Especificidade 1gG/igM

Especificidade (IgG + IgM): 324/338 = 0,9586 * 100 = 95,86% (95% CI = 93,17% —

Positivo Negativo
Positivo 0 14 14
es
anm Negativo 0 324 324
3%
o - 0 338

97,52%)
PCR - Sensibilidade IgM < 7 dias apés o
inicio dos sintomas
Positivo Negativo

Positivo 10 0 10
o
v = -
o2 Negativo 12 0 12
3%
o~ 22 0

Sensibilidade (IgM): 10/22 = 0,4545 * 100 = 45,45% (95% Cl = 26,92% — 65,34%)

Sensibilidade (IgM): 69/86 = 0,8023 * 100 = 80,23% (95% Cl = 70,6% — 87,28%)

Sensibilidade (IgM): 87/107 = 0,8131 * 100 = 81,31% (95% CI = 72,89% - 87,56%)

Sensibilidade (IgG): 4/22 = 0,1818 * 100 = 18,18% (95% CI = 7,31% — 38,52%)

Sensibilidade (IgG): 70/86 = 0,8140 * 100 = 81,40% (95% Cl = 71,89% — 88,21%)

Sensibilidade (IgG): 105/107 = 0,9813 * 100 = 98,13% (95% CI = 93,44% - 99,49%)

PCR - Sensibilidade IgM entre 8 a 14 dias
apos o inicio dos sintomas

Positivo Negativo
Positivo 69 0 69
(=2
v = -
o2 Negativo 17 0 17
3%
(S 86 0

PCR - Sensibilidade IgM 2 15 dias apés o
inicio dos sintomas

Positivo Negativo
Positivo 87 0 87
S s
a2 Negativo 20 0 20
3D
o~ 107 0

PCR - Sensibilidade IgG < 7 dias apos o
inicio dos sintomas

Positivo Negativo
Positivo 4 0 4
(=2
v = -
o2 Negativo 18 0 18
3%
o~ 22 0

PCR - Sensibilidade IgG entre 8 a 14 dias
apos o inicio dos sintomas

Positivo Negativo
Positivo 70 0 70
2= .
o2 Negativo 16 0 16
>0
[o 2~}
o~ 86 0

PCR - Sensibilidade IgG 2 15 dias apés o
inicio dos sintomas

Positivo Negativo
Positivo 105 0 105
S s :
a2 Negativo 2 0 2
3%
o~ 107 0

Sensibilidade (IgG + IgM): 10/22 = 0,4545 * 100 = 45,45% (95% Cl = 26,92% -
65,34%)

PCR - Sensibilidade IgG/IgM entre 8 a 14
dias apés o inicio dos sintomas

Positivo Negativo
Positivo 72 0 72
<= .
o2 Negativo 14 0 14
>0
[e]
o< 86 0

Sensibilidade (IgG + IgM): 72/86 = 0,8372 * 100 = 83,72% (95% CI = 74,51% -

90,05%)
PCR — Sensibilidade IgG/IgM 2 15 dias apés
o inicio dos sintomas
Positivo Negativo
Positivo 102 0 102
<= :
[ = Negativo 5 0 5
>
3%
o~ 107 0

Sensibilidade (IgG + IgM): 102/107 = 0,9533 * 100 = 95,33% (95% CI = 89,52% -
97,99%)

Repetibilidade: A precisdo intra-ensaio foi determinada através de 20 repetigoes
durante 5 dias para amostras biolégicas de soro, plasma e sangue total com perfis de
reatividade negativo, positivo e positivo critico para determinagao qualitativa de anticor-
pos IgG e IgM. contra a sindrome respiratéria aguda grave do coronavirus 2
(SARS-CoV-2). As determinagbes foram corretamente identificadas em 100% dos
casos e a andlise da repetibilidade foi baseada no resultado obtido dentro de um
mesmo lote.

Reprodutibilidade: A precisdo inter-ensaio foi determinada através de 20 repetigoes
durante 5 dias para amostras biolégicas de soro, plasma e sangue total com perfis de
reatividade negativo, positivo e positivo critico para determinagdo qualitativa de anticor-
pos IgG e IgM. contra a sindrome respiratéria aguda grave do coronavirus 2
(SARS-CoV-2). As determinagbes foram corretamente identificadas em 100% dos
casos e a andlise da reprodutibilidade foi baseada nos resultados obtidos para os trés
lotes.

1. Produto de uso Unico. Descartar apds o uso. Nao reutilizar.
2. Se a embalagem estiver danificada ou violada, ndo utilizar o teste.
3. Nao use o produto se a data de validade estiver expirada.

A Cepalab Laboratérios Ltda obedecendo o que estabelece o Cédigo de Defesa do
Consumidor e, portanto, para que o produto apresente o seu melhor desempenho
estabelece que:

+ O usuario leia e siga rigorosamente os procedimentos;
+ Os materiais estejam armazenados em condi¢des indicadas.

Quaisquer problemas que venham ocorrer por falha da empresa, seréo resolvidos sem
onus para o cliente.

FABRICADO POR:

QINGDAO HIGHTOP BIOTECH CO, LTD.

No0.369 Hedong Road, Hi-tech Industrial Development Zone, Qingdao City 266112,
Shandong Province, China.

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR:

CEPALAB LABORATORIOS LTDA

CNPJ: 02.248.312/0001-44

Rua Governador Valadares, 104 - Chdcaras Reunidas Sao Vicente - Sdo José da Lapa
MG - CEP: 33350-000

Resp. Téc.: Barbara Thamyres Barra Gongalves - CRBM-3: 14736

Reg. MS: 80258020106

Atendimento ao consumidor:
SAC: 0800 703 1771
E-mail: atendimento.cliente@cepalab.com.br
Site: www.cepalab.com.br
Televendas: 0800 703 1772
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