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Anti COVID-19 IgG/IgM Rapid Test

ANTI SARS-COV-2 & M. PNEUMONIAE IGG/IGM RAPID TEST COMBO
INDICAÇÃO MÉDICA DO EXAME

O produto Anti SARS-CoV-2 & M. pneumoniae IgG/IgM Rapid Test Combo Ref. 742 é um teste  munocromatográfico qualitativo para detecção de anticorpos específicos (IgG e IgM) contra o novo coronavírus (SARS-CoV-2) e contra Mycoplasma pneumoniae (M.pneumoniae) em amostras de soro, plasma e sangue total.
PRINCÍPIO

Durante a execução do ensaio, a amostra é colocada para reagir com o conjugado, que contém partículas de ouro coloidal ligadas aos antígenos recombinantes do SARS-CoV-2 e da M. pneumoniae. O conjugado se complexa com os anticorpos anti-SARS-CoV-2 ou anti-M.pneumoniae presentes na amostra. Após adição do Tampão, o complexo anticorpo-conjugado migra por capilaridade através da membrana e encontra a região teste, na qual os anticorpos anti-IgG e anti-IgM humanos estão imobilizados formando uma linha colorida. A presença desta linha indica um resultado positivo para a presença de anticorpos anti-SARS-CoV-2 ou anti-M. pneumoniae e a sua ausência indica um resultado negativo para a presença desses anticorpos, desde que a linha controle apareça no ensaio.
AMOSTRA

Preparo do paciente

Não é necessário preparo especial. 
Tipos de amostra

Soro, plasma (EDTA-K2, citrato de sódio, oxalato de potássio, heparina sódica) ou sangue total.
Armazenamento e estabilidade da amostra

O analito é estável por 10 horas quando armazenado em temperatura ambiente e por 8 dias quando armazenadas entre 2-8 °C. Nas amostras de sangue obtidas por punção venosa (EDTA-K , heparina sódica, citrato 2 de sódio ou oxalato de potássio) o teste deve ser realizado em 8 dias e a amostra deve ser armazenada entre 2-8 ºC. Armazenar a amostra de soro ou plasma em temperatura igual ou inferior a -20°C por até 9 meses em recipiente hermeticamente fechado para evitar evaporação. Amostra de sangue total não deve ser congelada.
Volume mínimo

(Definir o volume mínimo a ser encaminhado para análise)

Volume ideal

(Definir o volume ideal a ser encaminhado para análise)

Critérios para rejeição da amostra

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

PRODUTO UTILIZADO

ANTI SARS-COV-2 & M. PNEUMONIAE IGG/IGM COMBO Ref. 742
ANVISA - 10009010373
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 conjugado de partícula-antígeno recombinante de SARS-CoV-2 e M. pneumoniae, anti-IgG humano, anti-IgM humano e IgG de cabra anticamundongo.
2. Tampão - Armazenar entre 2 – 30 °C. Não congelar.
Contém tampão fosfato, cloreto de sódio, polipeptídeo de alto peso molecular e ProClin 300 0,02% em pH 7,4. O Tampão após aberto é estável por 3 meses armazenado entre 2 - 30 ºC. 
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

As amostras e o produto devem estar à temperatura ambiente (15 – 30 (C) antes de iniciar o ensaio. 

Procedimento de Teste

1. Remover a placa de reação do envelope protetor, identificá-la e posicioná-la em uma superfície horizontal, nivelada e limpa.

2. Com auxílio da pipeta, adicionar 0,01 mL de soro ou plasma em cada orifício (usar a pipeta uma vez, aspirando a amostra até a marca) ou adicionar 0,02 mL de sangue total (usar a pipeta duas vezes, aspirando a amostra até a marca; ou subindo a amostra 1 cm acima da marcação) em cada orifício de amostra (S). Em seguida, adicionar 2 gotas de tampão em cada um dos orifício de amostra (S).
3. Realizar a leitura dos resultados aos 10 minutos. Não realizar leitura após 20 minutos.
INTERPRETAÇÃO DOS RESULTADOS

Positivo para IgG

Formação de duas linhas coloridas, uma na região controle (C) e uma na região teste IgG, indicam a presença de IgG anti-SARS-CoV-2 e/ou anti-M.pneumoniae.
Positivo para IgM

Formação de duas linhas coloridas, uma na região controle (C) e uma na região teste IgM, indicam a presença de IgM anti-SARS-CoV-2 e/ou anti-M.pneumoniae.

Positivo para IgG e IgM

Formação de três linhas coloridas, uma na região controle ©, uma na região teste IgG e outra na região teste IgM, indicam a presença de IgG e IgM antiSARS-CoV-2 e/ou anti-M. pneumoniae.

NOTA: A intensidade da cor da linha nas regiões de teste pode variar dependendo da concentração de anticorpos anti-SARS-CoV-2 e/ou anti-M. pneumoniae presentes na amostra. Portanto, qualquer intensidade de cor na região da linha de teste deve ser considerada positiva.
Negativo

Formação de uma linha colorida na região de controle (C) e ausência de linha nas regiões teste IgM e IgG, indicam a ausência de IgG e IgM anti-SARS-CoV-2 e/ou anti-M. pneumoniae.

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 de Reação.
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.
2. A limpeza e secagem adequadas do material são fatores fundamentais para a estabilidade dos reagentes e obtenção de resultados corretos. Fazer referência ao manual ou POP de limpeza e verificação da qualidade da limpeza dos materiais.
RESULTADOS

Unidade de medida

Não aplicável.
Valores de referência

Não aplicáveis.

LIMITAÇÕES DO PROCEDIMENTO

Linearidade

Não aplicável.

Interferências

1- As amostras de sangue total não deve ser congelada. 
2- As amostras devem estar descongeladas e homogeneizadas antes da sua utilização. Partículas em suspensão devem ser eliminadas por centrifugação. 
3- As amostras não devem ser inativadas pelo calor, pois podem produzir resultados incorretos. 
4- Não usar amostras com sinais de contaminação ou amostras congeladas e descongeladas repetidas vezes. 
5- Não usar amostras hemolisadas e/ou lipêmicas.
Não foram observados resultados falsamente positivos em amostras positivas para as seguintes condições médicas: vírus HKU1, vírus OC43, vírus 229E, vírus NL63, vírus Influenza A, vírus Influenza B, vírus respiratório Sincicial (RSV), Adenovírus, HBsAg, Sífilis, Helicobacter pylori, vírus da imunodeficiência humana (HIV) e vírus da Hepatite C (HCV). Nenhuma interferência foi observada para amostras contendo triglicérides até 100 mg/dL, ácido ascórbico até 20 mg/dL, hemoglobina até 1000 mg/dL, bilirrubina até 60 mg/dL e colesterol total até 577 mg/dL.
SIGNIFICADO CLÍNICO

O novo coronavírus, formalmente nomeado de Coronavírus da síndrome respiratória aguda severa (SARS-CoV-2) e causando a doença coronavírus 2019 (COVID-19), surgiu na cidade de Wuhan, na província de Hubei, na China central, em dezembro de 2019. Atualmente, o diagnóstico de casos suspeitos é confirmado por testes baseados na pesquisa do material genômico viral, como PCR em tempo real ou sequenciamento genético. A infecção causada pela bactéria M.pneumoniae acomete o trato respiratório superior e inferior e pode ocorrer de maneira epidêmica e sazonal ao redor do mundo, apresentando sintomas muito semelhantes à COVID-19, como pneumonia, dor de cabeça, febre, tosse seca e dor muscular. Visto que nenhuma manifestação clínica específica faz distinção confiável entre a doença causada por M. pneumoniae e pelo SARS-CoV-2, é importante identificar a etiologia na prática clínica devido à abordagem terapêutica, manejo dos pacientes, no que diz respeito ao curso das doenças, no combate e controle das infecções. Foi demonstrado que o RNA viral pode ser detectado a partir do swab nasal e faríngeo, lavado broncoalveolar e plasma sanguíneo usando PCR em tempo real. 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. Até o ano de 2010 o padrão ouro para detecção de M. pneumoniae era a realização de uma cultura bacteriana, um método laborioso e demorado. O teste de anticorpos específicos de SARS-CoV-2 e M. pneumoniae no sangue do paciente é uma boa opção para teste rápido e simples para auxiliar no diagnóstico diferencial, se realizado em amostras coletadas no momento adequado da infecção.
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