INFORMATIVO DE PRODUTO
TESTE RAPIDO « COVID-19 Ag

04/02/2021 COVID-19 Ag Rapid Test Ref. 740

A Labtest langa em seu portfolio de testes rapidos um produto especifico para auxilio
ao diagnostico da infeccdo pelo novo coronavirus, SARS-CoV-2, que causa a doenca
denominada pela OMS de COVID-19."

O sistema emprega metodologia imunocromatografica e € utilizado para a deteccao
gualitativa de antigenos do SARS-CoV-2 em amostras de swab nasofaringeo.

O principio do teste consiste em anticorpos anti-SARS-CoV-2 imobilizados na
membrana de nitrocelulose, na regiéo teste. O conjugado contém particulas de latex
ligadas a anticorpos anti-SARS-CoV-2. Durante o teste, os antigenos do SARS-CoV-2
presentes na amostra interagem com o conjugado e migram cromatograficamente
através da membrana. Quando encontram a regiao teste, sdo imobilizados e formam
uma linha colorida. A presenca desta linha indica um resultado positivo e a sua
auséncia indica um resultado negativo. Independente do resultado, o ensaio é
considerado valido desde que a linha controle apareca.

Av. Paulo Ferreira da Costa, 600, Lagoa Santa « MG « Brasil - CEP: 33400-000

Tel: +55 (31) 3689-6900 « Fax: +55 (31) 3689-6901 ‘
SAC: 0800031 3411 » sac@labtest.com.br a e S .

Home Page: wwwi.labtest.com.br « E-mail: labtest@labtest.com.br




0 Conjugado | inha teste . "
O Filtro de absorcao

N\ O |
4 ﬁn(eﬁ

Suporte

Amostra

Linha controle

Membrana de
nitrocelulose

Figura 1. Esquema representativo de um teste imunocromatografico adaptado®
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Figura 2. Esquema representativo do principio do teste

O teste utiliza amostra de swab nasofaringeo colhida com auxilio de swab estéril que
acompanha o kit. A Figura 3 mostra a forma correta de realizar a coleta da amostra.

Figura 3. Coleta da amostra de swab nasofaringeo
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O procedimento é simples, rapido, de facil interpretacdo. O swab deve ser inserido no
tampdo, conforme indicado na Figura 4. O tampdao é pronto para uso e contém o
volume adequado para cada amostra, sem necessidade de procedimentos adicionais.
Com a amostra preparada, o ensaio é realizado adicionando-se 3 gotas no orificio de
amostra (S). A leitura e interpretacdo dos resultados é feita apds 15 minutos, conforme
mostrado na Figura 5:
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Figura 4. Procedimento de preparo da amostra
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Figura 5. Procedimento e interpretacdo do teste COVID-19 Ag Rapid Test
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O SARS-CoV-2 é um virus de RNA envelopado que possui quatro proteinas
estruturais: S (spike), E (envelope), M (membrana) e N (nucleocapsideo). A proteina S
€ a responsavel pela ligagéo do virus a célula hospedeira, através dos receptores
ACE-2, permitindo a incorporacdo do material genético viral, viabilizando o processo
de replicacéo do virus.
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Figura 6. Representacdo esquematica da estrutura do virus SARS-CoV-2.

Entre estas proteinas, duas s&o mais imunogénicas: a S e a N.? Portanto, estas podem
levar a formacao de anticorpos anti-S e anti-N. Na resposta imunolégica, apés a
infeccdo pelo novo coronavirus, ha primeiro a replicacao do virus, que é caracterizada
pela alta carga viral (periodo de viremia) e, em seguida, ocorre 0 aparecimento dos
anticorpos. Os antigenos podem ser detectados nos primeiros dias, apos o
aparecimento dos sintomas e sua presenca indica infeccéo ativa.
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Figura 7. Resposta imunolégica apés a infeccao pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2)
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O comparativo foi realizado com 80 amostras, sendo 20 positivas e 60 negativas,
determinadas previamente através da técnica de RT-PCR (reacdo em cadeia da

polimerase precedida de transcricdo reversa). O teste apresenta sensibilidade de
85,0% e especificidade de 98,3%.

A reatividade cruzada foi estudada com amaostras positivas para os seguintes agentes
etiologicos: Arcanobacterium, Candida albicans, Corynebacterium, Escherichia coli,
Moraxella catarrhalis, Neisseria lactamica, Nesseria subllava, Pseudomonas
aeruginosa, Staphylococcus aureus subspaureus, Staphylococcus epidermidis,
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pygenes, Streptococcus salivarius,
Streptococcus sp grupo F, Adenovirus tipo 3, Adenovirus tipo 7, Coronavirus OC43,
Influenza A HIN1, Influenza A H3N2, Influenza B, Rinovirus humano 2, Rinovirus
humano 14, Rinovirus humano 16, Virus do sarampo, Virus da rubéola, Virus
parainfluenza 2, Virus parainfluenza 3 e Virus respiratério sincicial. Nenhum resultado
falsamemte positivo foi observado.
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Figura 8. Imagem ilustrativa do produto COVID-19 Ag Rapid Test

O produto possui as seguintes apresenta¢cfes comerciais: 1, 5, 10, 20, 40 ou 100
determinagoes.

Para novas informacdes sobre o produto e a realizagdo dos testes, conte com a
exceléncia da Assessoria Técnico-Cientifica Labtest:

SAC: 0800 031 3411

sac@labtest.com.br
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