Una técnica simple y rapida para detectar Coronavirus-2 en superficies
V1.3-0n23

Guia de Uso

I. NTRODUCCION

El sindrome respiratorio agudo severo Coronavirus-2 (SARS-CoV-2) responsable de la en-
fermedad de Coronavirus 2019 (COVID-19) surgi6 por primera vez en diciembre de 2019 en
China. La aparicién del nuevo coronavirus SARS-CoV-2 y su rapida difusién en todos los
continentes ha generado una gran preocupacion a nivel de las autoridades sanitarias lo-
cales e internacionales, en la comunidad cientifica y en los medios y la poblacién. A partir
del 11 de marzo de 2020, la OMS declara la enfermedad como una pandemia. E1 SARS-CoV-2
causa enfermedades del tracto respiratorio que conducen a una neumonia grave en pa-
cientes fragiles, con la mayoria de los casos fatales en la poblacién de edad avanzada. En
ausencia de vacunas y tratamientos especificos, la contencién de las epidemias también
depende de la rapida identificacién y desinfeccion de superficies potencialmente contami-
nadas. Esta estrategia se basa en la disponibilidad de pruebas de deteccién rapida que se
realizaran en el sitio. La deteccién del antigeno son las pruebas mas adecuadas para detec-
tar rastros del virus.

II. PRINCIPIO DEL TEST

Esta prueba esta lista para usar y se basa en una tecnologia de mem-
brana con nanoparticulas de oro coloidal. Una membrana de nitro-
celulosa se sensibiliza con anticuerpos monoclonales dirigidos contra
el antigeno de nucleoproteina SARS-CoV-2 altamente conservada.
Otro anticuerpo monoclonal se conjuga con nanoparticulas de oro
coloidales. El conjugado se inmoviliza en una membrana. Esta prueba
esta dirigida a la deteccion de SARS-CoV-2 recolectada en hisopos.
Cuando la solucién extraida de la muestra de hisopo entra en contacto
con la tira, el conjugado solubilizado migra con la muestra por di-
fusion pasiva y el conjugado y el material de muestra entran en con-
tacto con el anticuerpo anti-SARS adsorbido en la tira de nitrocelu- —
losa. Si la muestra contiene SARS-CoV-2, el complejo conjugado-
SARS-CoV permanecera unido al anticuerpo anti-SARS-CoV-2 inmovi- ”
lizado en la nitrocelulosa. El resultado es visible en 15 minutos en

forma de una linea roja que se desarrolla en la tira. La solucién con- Sumérgete en
tinla migrando para encontrar un reactivo de control que se une a un ) la muestra
conjugado de control, produciendo asi una sequnda linea roja. —
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III. REACTIVOS Y MATERIALES

« T1. Tiras COV-Hygien Xpress. Las tiras vienen en bolsas de 5 X25 X5 X5
tiras con desecante. - Qs
+ 2. Tampén de dilucién (3,5 mL). Solucién salina tamponada a u

PH 7,5 que contiene Tris, EDTA, NaN3 (<0,1%) (x5)
+ 3. Los tubos, hisopos y tapones vienen en bolsas de plastico
con cierre hermético. N
* 4. Soporte (s) de tubo de cartén
« 5. Etiquetas y marcador * (* solo en SARS SWB 05) -

IV. PRECAUCIONES

* Evite tocar la nitrocelulosa con los dedos.

* Limpie las superficies muestreadas después de la prueba, para eliminar los rastros de
tampon

* Nunca use reactivos de otro kit

« Si las tiras se almacenan en un recipiente, el recipiente debe volverse a cerrar tan pronto

como se haya tomado el numero necesario de tiras para la operacioén, ya que las tiras son

sensibles a la humedad. Asegurese de que la bolsa desecante esté presente.

* Las lineas verdes claras indican sitios de adsorcién de inmunorreactivos. El color verde

desaparece durante la prueba.

+ La calidad de los reactivos no se puede garantizar mas alla de sus fechas de caducidad o si

los reactivos no se almacenan en las condiciones requeridas como se indica en el inserto.

+ Para evitar diluir el conjugado coloidal de oro en la solucién, tenga cuidado de no sumergir

la tira sobre la linea indicada debajo de las flechas impresas en la etiqueta.

V. DESECHOS

Desechar de acuerdo con la legislacién local de bioseguridad. Cada usuario es responsable
de la gestién de cualquier residuo producido y debe asegurarse de que se elimine de acuerdo
con la legislacién aplicable.

VI. ALMACENAMIENTO

+ Un kit sin abrir puede mantenerse entre 4 y 30 ° C y usarse hasta la fecha de caducidad in-
dicada en el embalaje.

* Las tiras permanecen estables durante 15 semanas después de la apertura de la bolsa si se
mantienen cerradas entre 4 y 30 ° C y en un ambiente seco.

* Evite congelar las tiras y el buffer

VII. COLECTA Y MANEJO DE MUESTRAS

Las muestras a analizar deben obtenerse y manipularse mediante métodos estandar para la
recoleccién de muestras de muestras ambientales. Las muestras deben analizarse lo antes
posible después de la recoleccién. Se recomienda el uso de hisopos flocados o de espuma,
aunque se pueden utilizar otros hisopos para muestreo analitico. Asegurese de que las
muestras no se traten con soluciones que contengan formaldehido o sus derivados.
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VIII. PROTOCOLO

PREPARACIONES DEL TEST

Doble la rejilla como se muestra
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Permita que los componentes del kit, en el empaque sin abrir, y la muestra lleguen a tempe-
ratura ambiente (15-30 ° C) antes de realizar una prueba. Una vez abierto, ejecute la prueba de
inmediato.

« Marque una identificacién de prueba Unica (UDI) en una etiqueta. Coloque la etiqueta en la
parte superior del tubo. La etiqueta debe colocarse de manera que las lineas de control y
prueba permanezcan visibles cuando la tira se inserta en el tubo

* Registre el UD], la fecha, la hora y el nombre o nimero de la ubicacién. Coloque el tubo de
ensayo marcado en una rejilla.

PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE MUESTRAS
PARA MUESTREO DE SUPERFICIE

* Agregue 15 gotas (aproximadamente 320 uL) del buffer en el tubo

* Sumerja el hisopo en el tubo para humedecerlo con el buffer.

« Exprima la punta del hisopo para eliminar el exceso de tampén: extraiga el hisopo del tampén

2/3 del tubo, aplique suavemente la punta contra la pared interna del tubo y gire la punta contra

la superficie. Ninguna gota de tampdén debe colgar de la punta antes de frotar.

+ Pase el hisopo en la superficie a analizar.

« Sumerja nuevamente el hisopo en el tubo. Agite el tubo hacia adelante y hacia atras 10 veces,

agite el hisopo y apriételo contra la pared del tubo para maximizar la extraccién de la muestra.

+ Deseche el hisopo de acuerdo con los requisitos de bioseguridad.

« Limpie las superficies muestreadas después de la prueba, para eliminar los rastros de tampén

* Inserte una tira COV-hygien Xpress, con las flechas hacia abajo. Comience a cronometrar, 15

minutos.

* Los resultados positivos pueden informarse desde el momento en que las lineas de prueba y

control se vuelven visibles.

* No tenga en cuenta la apariciéon de nuevas lineas después de transcurrido el tiempo de reac-

cion.

 El resultado debe leerse en una tira todavia humeda. * Después de leer, deseche el tubo con la
tira de acuerdo con los requisitos de bioseguridad.



PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE MUESTRAS
PARA MUESTRAS LIQUIDAS

« Para uso en investigacién, donde la muestra esté en forma liquida.
+ + Inserte 1001l de la muestra en el tubo.

+ « Inserte 100l del tampén Cov-Hygien Xpress en el tubo

+ + Agite el tubo de un lado a otro 10 veces

+ + Deseche los componentes usados de acuerdo con los requisitos de bioseguridad. * Inserte una
tira COV-Hygien Xpress, flechas hacia abajo. Empiece a cronometrar, durante 15 minutos.

+ + Los resultados positivos pueden notificarse desde el momento en que la prueba y las lineas
de control se vuelven visibles.

+ « No tenga en cuenta la aparicién de nuevas lineas después de transcurridos 30 minutos de
tiempo de reaccién.

+ « El resultado debe leerse en una tira aiin humeda.
+ + Después de leer, deseche el tubo con la tira de acuerdo con los requisitos de bioseguridad.

+ Nota: no recomendado para muestras viscosas 0 muestras con altas concentraciones de sal ya

que estas caracteristicas pueden interferir con la prueba. de acuerdo con los requisitos de
bioseguridad.

ESQUEMA DEL PROTOCOLO
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IX. INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Los resultados son interpretados de la manera siguiente:

* Resultado negativo de la prueba: aparece una linea purpura rojiza

en la posicién de la linea de Control (C) (linea superior). Ninguna = =/ =
otra banda esta presente. = SIRES
+ Resultado positivo de la prueba: aparece una banda visible de E HEERE
color purpura rojizo en la posicién de la linea de prueba (T). La in-
tensidad de la linea de prueba puede variar segun la cantidad de u

antigenos encontrados en la muestra. Cualquier linea de color - ===
purpura rojizo (T), incluso débil, debe considerarse como un resul- I TR
tado positivo. Ademas, aparece o no una banda de color purpura i |i U |i
rojizo en la linea de control (C) (ver precaucion).

* Resultado de prueba no valido: la ausencia de una linea de con-  Negativo Positivo

trol indica una falla en el procedimiento de prueba. Cualquier linea
de color purpura rojizo (C), incluso débil, debe considerarse valida.

Precaucion: la linea de control indica que la migraciéon se produjo hasta la parte superior de
la tira. Valida un resultado negativo. En caso de un resultado positivo, la linea de control
puede no aparecer. Sin embargo, si la linea de prueba es positiva, debe considerarse como
un verdadero positivo.

Nota: puede aparecer una sombra muy tenue en la posicién de la linea de prueba. No debe
considerarse como un resultado positivo.

X. RENDIMIENTO

El limite de deteccién variara principalmente con el tipo de superficie y la técnica de
muestreo y, en segundo lugar, con la fuente de proteina o virus.

* Detectabilidad viral después del muestreo: hasta 5 x 103 pfu/mL

* Detectabilidad de proteinas recombinantes después del muestreo: hasta 0,3 ng/mL

Sin reaccién cruzada con los siguientes virus: Influenza A, Influenza B, Virus Respiratorio
Sincitial (RSV), Adenovirus Respiratorio, Parainfluenza, Rinovirus, Metapneumovirus, En-
terovirus, Coronavirus HKU], Coronavirus OC43, Coronavirus 229E, Coronavirus NL63

XI. LIMITACIONES DEL KIT

La prueba es cualitativa y no puede predecir la cantidad de antigenos presentes en la mues-
tra. Una prueba positiva no descarta la posibilidad de que otros patégenos virales o bacteri-
anos puedan estar presentes.

XII. PROBLEMAS TECNICOS/ RECLAMACIONES

Si encuentra un problema técnico o si el funcionamiento no se corresponden con lo indica-
do en el inserto:

1. Registre el numero de lote del kit

2. Si es posible, mantenga la muestra en el congelador durante el manejo de la queja

3. Péngase en contacto con BioMire (contact@biomire.solutions) o con su distribuidor local
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