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Anti COVID-19 IgG/IgM Rapid Test

COVID-19 Ag Rapid Test
INDICAÇÃO MÉDICA DO EXAME

Imunoensaio cromatográfico rápido para detecção qualitativa de antígenos de SARS-CoV-2 em amostras de swab nasofaríngeo como auxílio no diagnóstico da infecção pelo novo coronavírus.
PRINCÍPIO

O produto consiste em uma membrana que contém anticorpos anti-SARS-CoV-2 na linha teste (T). A amostra proveniente de swab nasofaríngeo reage com anticorpos anti-SARS-CoV-2 ligados às partículas de látex que migram por capilaridade e formam uma linha colorida na região teste (T) se a amostra contiver antígenos do vírus, indicando um resultado positivo. Se a amostra não contiver antígenos de SARS-CoV-2, nenhuma linha colorida aparecerá na região da linha teste, indicando um resultado negativo. Como controle do procedimento, uma linha colorida sempre deverá aparecer na região da linha de controle (C).

AMOSTRA

Preparo do paciente

Não é necessário preparo especial. 
Tipos de amostra

Swab nasofaríngeo.

Armazenamento e estabilidade da amostra

A amostra do swab é estável por até 8 horas em temperatura ambiente (15 – 30 °C) ou 24 horas a 2 - 8 °C. Os swabs devem ser colocados em um tubo de plástico seco, estéril e hermeticamente fechado para armazenamento. Não utilizar meio de transporte viral.

Volume mínimo

Não se aplica.
Volume ideal

Não se aplica.
Critérios para rejeição da amostra

Fazer referência ao manual ou POP de colheita, separação e distribuição de material.

PRODUTO UTILIZADO

COVID-19 Ag Rapid Test         Referência: 740

ANVISA - 10009010361
Labtest Diagnóstica

Av. Paulo Ferreira da Costa, 600

Lagoa Santa, MG, 33400-000

1. Placa de Reação - Armazenar entre 2 – 30 oC. Não congelar.
Contém anticorpo anti-SARS-CoV-2 conjugado com micropartículas como reagente de captura e anticorpo anti-SARS-CoV-2 como reagente de detecção.

Após aberta, a placa de reação é estável por até duas horas à temperatura ambiente.

2. Tampão - Armazenar entre 2 – 30 °C. Não congelar.
Contém tampão Tris, cloreto de sódio, polipeptídeo de alto peso molecular, surfactante e Proclin300 <0,1%. 

O tampão deve ser aberto somente na hora do uso. 

3. Swab - Armazenar entre 2 – 30 °C.
Haste flexível com algodão em uma das pontas para coleta de amostra.

Precauções e cuidados especiais

1. Os cuidados habituais de segurança devem ser aplicados na manipulação do reagente. Fazer referência ao manual ou POP de segurança.
EQUIPAMENTOS 

1. Cronômetro.

CONTROLE DA QUALIDADE

Materiais

Identificar os materiais para controle interno e externo da qualidade (fabricante, número de catálogo), instruções de preparo e frequência da utilização dos mesmos.

Limites de tolerância

Não aplicáveis.

Verificação de novo lote de controles e/ou reagentes

Descrever o procedimento de verificação de novos lotes de controles e de reagentes.

Gerenciamento dos dados 

Definir como os dados relativos ao controle da qualidade são arquivados e gerenciados.

Fazer referência ao manual ou POP de garantia da qualidade.
PROCEDIMENTO

Procedimento de Coleta e Preparo da amostra

1. Insira um swab estéril na narina do paciente, alcançando a superfície da nasofaringe posterior. 

2. Esfregue a superfície da nasofaringe posterior. 

3. Retire o swab estéril da cavidade nasal.

[image: image1.png]



4. Desenrosque a tampa maior do tubo que contém o tampão. 

5. Insira a amostra do swab no tampão. Pressione contra a parede interna do tubo e agite por aproximadamente 10 segundos enquanto pressiona a cabeça do swab contra a parede interna do tubo para liberar os antígenos. 

6. Remova o swab enquanto aperta os lados do tubo para extrair todo o líquido do swab. 

7. Aperte a tampa do tubo de coleta de amostra.

O armazenamento da amostra após a extração é estável por 2 horas à temperatura ambiente (15 – 30°C) ou 24 horas a 2 – 8 ° C.
As amostras e o produto devem estar à temperatura ambiente (15 a 30°C) no momento da realização do teste.
Procedimento de Teste

1. Remova o cassete de teste da embalagem de alumínio selada e use-o em um período máximo de uma hora. Os melhores resultados serão obtidos se o teste for realizado imediatamente após a abertura da embalagem. 

2. Abra a tampa do tubo de coleta e inverta-o sobre o orifício de amostra (S) de forma que sejam adicionadas 3 gotas no mesmo (aproximadamente 75μL). Em seguida inicie o cronômetro. 

3. Aguarde o aparecimento de uma linha colorida na região T (teste) e C (controle). Leia o resultado em 15 minutos. Não interprete o resultado após 20 minutos.
INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS

Negativo: Formação de uma linha colorida na região de controle (C) e ausência de linha na região teste (T). 
Positivo: Formação de uma linha colorida na região controle (C) e na região teste (T). Nota: O resultado positivo pode ser confirmado assim que as linhas T e C aparecerem. Para resultado negativo, deve-se aguardar 15 minutos após a adição da amostra; a linha C é exibida enquanto nenhuma linha T aparece. Não analisar o resultado após 20 minutos da adição da amostra. A intensidade da cor na região da linha de teste (T) irá variar de acordo com a quantidade de antígeno COVID-19 presente na amostra. Portanto, qualquer tom de cor na região de teste (T) deve ser considerado positivo.
Inválido: Ausência de linha colorida na região controle (C) indica erro de procedimento ou deterioração do sistema. Rever o procedimento e repetir o teste com uma nova placa ou tira de reação. Nota: Volume insuficiente de amostra ou técnicas de procedimento incorretas são os motivos mais prováveis para falha no aparecimento da linha de controle. Revise o procedimento e repita o teste com uma nova placa de reação. Se o problema persistir, pare de usar o produto imediatamente e entre em contato com o distribuidor local. 
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Toda amostra que apresentar resultado positivo em um teste rápido, devido a este ser um teste de triagem, deve ser analisada por metodologia complementar, de acordo com os fluxogramas descritos pela Organização Mundial de Saúde.

Este produto é um teste de triagem, desta forma um resultado negativo não descarta a possibilidade de infecção por COVID-19. Para a interpretação do resultado do teste, outras informações clínicas devem ser levadas em consideração. 
Precauções e cuidados especiais

1. Para manusear e descartar reagentes e material biológico, aplicar as normas estabelecidas de segurança. Fazer referência ao manual ou POP de segurança.
RESULTADOS

Unidade de medida

Não aplicável.
Valores de referência

Não aplicáveis.

LIMITAÇÕES DO PROCEDIMENTO

Linearidade

Não aplicável.

Interferências

Nenhuma interferência foi observada para amostras contendo sangue (20 µL/mL) e mucina (50 µg/mL).

Nenhuma interferência foi observada para amostras contendo os fármacos Busonid spray nasal (200 μL/mL), Dexametasona (0,8 mg/mL), Flunisolida (6,8 ng/mL), Mupirocina (12 mg/mL), Oximetazolina (0,6 mg/mL), Fenilefrina (12 mg/mL), Rebetol (4,5 μg/mL), Relenza (282 ng/mL), Tamiflu (1,1 μg/mL) e Tobramicina (2,43 mg/mL).

SIGNIFICADO CLÍNICO

O novo coronavírus, formalmente nomeado de coronavírus da síndrome respiratória aguda grave (SARS-CoV-2), é o agente causador da doença do coronavírus de 2019 (COVID-19) que surgiu na cidade de Wuhan, na província de Hubei, na China central, em dezembro de 2019. O diagnóstico molecular, o RT-PCR, é o padrão ouro para a confirmação da COVID-19 em amostras do trato respiratório superior (secreção nasofaríngea e orofaríngea). Como abordagem complementar, os anticorpos IgG e IgM contra o SARS-CoV-2 podem ser detectados na fase intermediária e posterior da doença (quarto dia após o aparecimento dos sintomas). O maior problema enfrentado no modelo de diagnóstico baseado em material genômico viral está associado ao elevado custo operacional e a necessidade de mão-de-obra altamente especializada na execução dos ensaios. No caso dos testes imunológicos, as limitações consistem no uso dos mesmos na fase inicial da infecção porque nessa época a resposta imunológica ainda está em formação. Em contraste com as metodologias apresentadas, a detecção de antígeno de coronavírus tem as vantagens de ser rápida e conveniente, visto que o antígeno viral é o marcador específico do vírus e precede aparecimento de anticorpos nas pessoas infectadas. Portanto, a detecção de antígeno viral pode desempenhar um efeito de rastreamento rápido e atingir o propósito de um diagnóstico precoce da COVID-19. Os testes rápidos de antígenos são comumente usados no diagnóstico de patógenos respiratórios, incluindo vírus influenza e vírus sincicial respiratório. O desempenho clínico dos testes de diagnóstico rápido de antígenos depende muito das circunstâncias em que são usados e possuem melhor desempenho quando a pessoa é testada nos estágios iniciais da infecção por SARS-CoV-2, quando a carga viral é geralmente mais alta. Podem ser usados como testes de triagem em ambientes de alto risco e identificar rapidamente as pessoas infectadas por SARS-CoV-2, permitindo uma rápida tomada de decisão sobre medidas de prevenção e controle de infecção. É importante ressaltar que toda amostra que apresentar resultado positivo em um teste rápido, devido a este ser um teste de triagem, deve ser analisada por metodologia complementar, de acordo com os fluxogramas descritos pela Organização Mundial de Saúde.
REFERÊNCIAS 

1. Westgard JO, Barry PL, Hunt MR, Groth T. Clin Chem 1981;27:493-501.

2. Labtest: Dados de Arquivo

3. Cheng AC, Williamson DA. An outbreak of COVID-19 caused by a new coronavirus: what we know so far. Med J Aust 2020; 9 March. 

4. Xiang F, Wang X, He X et al. Antibody Detection and Dynamic Characteristics in Patients with COVID-19. Clin Infect Dis. 2020 Apr 19;ciaa461.

5. Oliveira BA, Oliveira LC, Sabino EC, Okay TS. SARS-CoV-2 and the COVID-19 disease: a mini review on diagnostic methods. Rev. Inst. Med. trop. S. Paulo vol.62  São Paulo  2020  Epub June 29, 2020.

6. Mathuria JP, YadavR, Rajkumarc. Laboratory diagnosis of SARS-CoV-2 - A review of current methods. J Infect Public Health. 2020 Jul; 13(7): 901–905.

7. Diao B, Wen K, Chen J et al. Diagnosis of Acute Respiratory Syndrome Coronavirus 2 Infection by Detection of Nucleocapsid Protein running title: Diagnosis of COVID-19 by N antigen detection. MedRxiv preprint doi: https://doi.org/10.1101/2020.03.07.20032524. March 13, 2020.

8. Centers for Disease Control and Prevention. Overview of Testing for SARS-CoV-2 (COVID-19). <https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/testing-overview.html>. Acessado em 02 de setembro de 2020.

9. World Health Organization. Advice on the use of point-of-care immunodiagnostic tests

for COVID-19. 2020.

	
	Nome
	Assinatura
	Data

	Elaborado por:
	
	
	___/___/___

	Aprovado por:
	
	
	___/___/___

	Implantado por:
	
	
	___/___/___

	Substitui POP:
	

	Revisado por:
	
	
	___/___/___

	Revisado por:
	
	
	___/___/___

	Revisado por:
	
	
	___/___/___

	Desativado por:
	
	
	___/___/___

	Razão:


	
	Número
	Destino

	Cópias


	
	


