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Celer Finecare SARS-CoV-2 Anticorpo RBD
Test

REF.: TRQO00115 |

FINALIDADE E USO DO PRODUTO

O Celer Finecare SARS-CoV-2 Anticorpo RBD Test € um imunoensaio
de fluorescéncia utilizado em conjunto com os analisadores Finecare
(FS 113, FS 114 e FS 205) para deteccao rapida e qualitativa do
anticorpo RBD do SARS-CoV-2, em amostras de sangue total, soro ou
plasma humano.

Os anticorpos RBD SARS-CoV-2 sdo anticorpos protetores produzidos
pelo corpo humano apés a inoculacdo pela vacina para nCoV-2019 ou
infeccao pelo SARS-CoV-2.

O teste tem como objetivo auxiliar na avaliagdo da resposta imune
humoral adaptativa ao SARS-CoV-2. O teste deve ser utilizado apenas
por profissionais de salide devidamente treinados.

O SARS-CoV-2 pertence ao género B. A COVID-19 é uma doenga
infecciosa respiratéria aguda. Pesquisas atuais indicaram que o SARS-
CoV-2 se liga ao receptor da célula hospedeira, a enzima conversora
de angiotensina 2 (ACE2), por meio do RBD da proteina Spike (proteina
S), e passa por um processo de fusdo da membrana celular. Em
seguida, o virus entra na célula por endocitose, se replica e infecta o
corpo.

Foram identificados anticorpos contra SARS-CoV-2 com forte
capacidade de neutralizacdo, especialmente se dirigidos contra o RBD.
InGmeras vacinas para COVID-19 estdo em desenvolvimento, muitas
das quais se concentram em induzir uma resposta imunolégica ao RBD.

Somente para uso diagnéstico “IN VITRO”

PRINCIPIO DE ACAO

O Celer Finecare SARS-CoV-2 Anticorpo RBD Test utiliza a metodologia
de imunodetec¢do por fluorescéncia. O método utiliza o modo de
imunodetecgdo em “sanduiche”. Quando uma amostra é adicionada ao
pogo de reacdo, proteinas RBD SARS-CoV-2 marcados com
fluorescéncia se ligam aos anticorpos anti-RBD SARS-CoV-2 presentes
na amostra. A mistura migra pela matriz de nitrocelulose da tira de
reacao por agdo capilar e os complexos de anticorpo RBD SARS-CoV-2
circulantes sao capturados por outra proteina RDB SARS-CoV-2
imobilizada na tira de teste. Assim quanto maior a concentracdo de
anticorpo RBD SARS-CoV-2 na amostra, mais complexos se formam e
se acumulam na tira de reagdo. A intensidade do sinal de anticorpos
fluorescentes detectados pelo Finecare reflete a quantidade de
anticorpo RBD SARS-CoV-2 capturados durante a reacao indicando sua
presenca ou auséncia, ou seja, resultado reagente ou ndo reagente.
Quanto maior a intensidade do sinal, maior é sua concentracdo de
anticorpos na amostra. A unidade padrdo do teste exibida nos

analisadores é Unidade de Fluorescéncia Relativa (URF, AU/mL).

RELAGAO DE COMPONENTES

Apresentagao

Lanceta
Estéril(+)

Sachés Chip Ponteiras Solugéo Alcool Pipeta p/ U
*) D Tampao Pad coleta

capilar(**)

TRQO00115_A 5 1 5 5 ! ! ! 1

TRQO00115_B 5 1 5 5 5 5 5 1

TRQO000115_C 10 1 10 10 ! ! ! 1

TRQO00115_D 10 1 10 10 10 10 10 1

TRQO00115_E 20 1 20 20 ! ! ! 1

TRQO00115_F 20 1 20 20 20 20 20 1

TRQO00115_G 25 1 25 25

TRQO00115_H 25 1 25 25 25 25 25 1

TRQO00115_| 40 1 40 40 ! ! / 1

TRQO000115_J 40 1 40 40 40 40 40 1

Nota:

(*) Cada sache contém 1 cassete de teste e um dessecante.

c E - MDD S34TEEC

(**) Informagao da Lanceta Estéril
(***) Pipeta para coleta capilar.
Material Necessério N&o fornecido:
1. Instrumento Finecare (FS 113, FS 114 e FS 205)
2. Centrifuga (amostras soro/plasma)
3. Crondémetro
4

EPI — Equipamentos de protecdo para o profissional que ira
realizar a coleta/teste (luvas de procedimento, mascara, jaleco e
6culos de protecao).

N&o contém constituintes de origem humana, porém deve-se
seguir as Boas Préticas de Laboratorio ao manusear estas
substancias

Composicgéo dos reagentes:

O cassete de teste consiste em uma tira de teste e um cassete de plastico.
A tira de teste inclui: membrana de nitrocelulose, almofada para amostra,
almofada conjugada, papel absorvente e placa de PVC. Membrana de
nitrocelulose revestida com RBD, anticorpos policlonais anti-IgY de galinha;
A almofada do conjugado contém proteina RBD recombinante e anticorpo
IgY de galinha.

N&o contém constituintes de origem humana, porém deve-se seguir as
Boas Praticas de Laborat6rio ao manusear estas substancias.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
Armazenar o Celer Finecare SARS-CoV-2 Anticorpo RBD Test entre 4°C a

30°C, dentro da embalagem original fechada. Todos os componentes do kit
guando mantidos nas condi¢cdes de armazenamento indicadas séo estaveis
até a data de validade impressa no rétulo da embalagem.

O cassete de teste deve ser utilizado no prazo maximo de uma hora ap6s
ser retirado da embalagem.

AMOSTRAS

Utilizar soro, plasma ou sangue total, o anticoagulante recomendado é o
EDTA ou heparina.

Coleta de sangue por pungéo capilar:

1. Limpe a area do dedo a ser perfurada com alcool. Deixe secar
bem.

2. Use uma lanceta estéril, perfure a pele bem no centro do dedo.
Aplique uma presséo suave ao lado do ponto da puncao para
gue uma gota de sangue escape. Limpe a primeira gota de
sangue. Permita que uma nova gota de sangue se forme. Se o
fluxo sanguineo for inadequado, massageie gentiimente o dedo
do paciente para produzir uma gota com volume suficiente.

3. Coletar 20 yL de sangue capilar utilizando a pipeta descartavel. A
amostra coletada por puncdo capilar ndo pode ser
armazenada e deve ser analisada imediatamente.

Coleta de sangue por puncao venosa:

1. Seguir os procedimentos padronizados para a coleta de pungéo
venosa de sangue total com um tubo de coleta de sangue
contendo anticoagulante adequado (recomenda-se o uso de
EDTA ou heparina).

2. E recomendado que a amostra seja analisada imediatamente
apos a coleta. Nao deixe a amostra em temperatura ambiente
por periodo prolongado. Se ndo puder analisar a amostra
imediatamente, deve-se armazené-la de 2-8 °C.

3. Nao é adequado analisar amostra de sangue que ficou
armazenada 2-8 “C por mais de 3 dias.

Coleta de soro ou plasma:

1. Seguir os procedimentos padronizados para a coleta de pun¢éo
venosa de sangue total com um tubo de coleta de sangue
contendo anticoagulante adequado (recomenda-se o uso de
EDTA ou heparina).

2. Separe o soro/plasma do sangue o mais rapido possivel a fim de
evitar a hemdlise.

3. O teste deve ser realizado em até 8 horas apds a amostra ser
coletada. Nao deixe a amostra em temperatura ambiente por
periodo prolongado. As amostras podem ser armazenadas de 2-
8°C por até 7 dias. Durante longos periodos de armazenamento,
as amostras devem ser mantidas abaixo de -20 ° C.

Nota: Apenas as amostras ndo hemolisadas podem ser utilizadas. As
amostras congeladas devem ser mantidas em temperatura ambiente
para que sejam completamente descongeladas e bem
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homogeneizadas antes da execugdo do teste. As amostras néao
devem ser congeladas e descongeladas repetidamente.

)

Amostras de sangue e produtos do sangue sao fontes de
agentes infecciosos em potencial. Manuseie todos os
produtos do sangue e componentes do teste com cuidado.
Luvas e roupas de protecdo sdo recomendadas. Ao
realizar a manutencéo e procedimentos para solugéo de
problemas no analisador, também use protecdo para os
olhos.

MANIPULAGCAO DA AMOSTRA

A manipulagdo correta das amostras é fundamental para garantir que os
resultados obtidos sejam precisos.

E recomendéavel o uso de EP!I's (jaleco manga longo com punho, 6culos
de protecdo, luvas descartaveis, mascaras, entre outros) a fim de
reduzir ou eliminar a exposi¢do individual a agentes potencialmente
infecciosos.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Consulte o Manual do Usuéario do Finecare para instrugbes completas
da utilizag8o do analisador. O teste deve ser executado em temperatura
ambiente. Se o kit estiver refrigerado, todos os componentes devem ser
estabilizados em temperatura ambiente antes de ser utilizado.

1

2)

3)

4)

5)

Certifigue-se de que o cassete de teste e todos os componentes
do kit e amostras estejam em temperatura ambiente (10°C
~30°C).

Certifigue-se que o nimero do lote dos componentes e do ID chip
s&o idénticos.

e Parasangue total por pungao venosa/soro/plasma:

v' Pipete 20 pl de sangue total venoso, soro ou plasma e
transfira para o tubo contendo a solucdo tampéo.
Homogeneize aproximadamente 30 segundos.

e Parasangue total por coleta capilar:

v' Transfira 20 pyL da amostra de sangue total obtida por
coleta capilar diretamente da pipeta de coleta para o
tubo contendo solugdo tampdo. Homogeneize
aproximadamente 30 segundos.

Retire o cassete da embalagem e coloque-o em uma superficie
plana.

Pipete 75uL (setenta e cinco microlitros) da mistura da amostra
com o tamp&o homogeneizado e transfira para o cassete de teste.

“Teste Padrdo”: Insira o cassete no suporte de cassete e
pressione “Test”. O tempo de reagdo é de 15 minutos. Apds este
periodo o resultado aparecerda na tela. Para imprimir pressione

“Print”.

6) “Teste Rapido”: Coloque o cassete de teste na plataforma de
operacdo. Cronometre 15 (quinze) minutos. Apds os 15 (quinze)
minutos insira 0 cassete no suporte de cassete e pressione “’Test”. O
resultado aparecerd em seguida na tela. Para imprimir pressione

“Print”.

Procedimento para analise de sangue total por puncéo capilar:

1) Coleta e preparo (‘g,; 2) Misturar

B

Eid R

| H

Procedimento para analise de sangue total venoso, soro ou plasma:
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INTERPRETAGAO DO RESULTADO

O resultado do teste ird aparecer na tela do analisador Finecare
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automaticamente:
Resultado Titulo de Diluigao Interpretagéo
<1AU/m/L <1:20 Anticorpos RBD SARS-
5 CoV-2 ndo detectados.
N&o Reagente Negativo. Auséncia de
anticorpos capazes de
gerar uma neutralizacédo
viral de 50%.
>1~20AU/mL 1:20 ~ 1:160 Anticorpos RBD SARS-
CoV-2 detectados.
Reagente Presenca, em titulos
baixos, de anticorpos
capazes de gerar uma
neutralizagéo viral de pelo
menos 50%.
> 20 AU/mL >1:160 Anticorpos RBD SARS-
CoV-2 detectados.
Reagente Presenca, em titulos altos,
de anticorpos capazes de
gerar uma neutralizagéo
viral de pelo menos 50%.
Invalido Quando o visor indicar

“Sem amostra ou volume
insuficiente de amostra”,
significa que o teste esta
invadlido e deve ser
repetido

CONTROLE DE QUALIDADE

Um controle de qualidade interno esté incluido no teste. Uma linha colorida
gue aparece na regido de controle (C) é considerada um controle de
qualidade interno. Este controle confirma que o volume de amostra &
suficiente, que houve absorgdo adequada da membrana e a técnica correta
do procedimento.

As boas praticas de laboratério recomendam o uso de materiais de
controle. Embora haja uma linha de controle de procedimento interno no
dispositivo de teste, o uso de controle de qualidade é recomendado para
verificar o desempenho do teste.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

O resultado do Celer Finecare SARS-CoV-2 Anticorpo RBD Test
deve ser avaliado por um profissional qualificado aliado aos
dados clinicos do paciente em conjunto com outros resultados de
exames laboratoriais.

Produto desenvolvido para detec¢édo de anticorpos RBD SARS-
CoV-2 em amostras humanas de sangue total, soro ou plasma.
Ensaio qualitativo. Ndo foi desenvolvido para determinar a
concentragdo de anticorpos RBD SARS-CoV-2.

A precisdo do teste depende do processo de coletas de
amostras. A coleta inadequada de amostra, coletada fora do
prazo recomendado, armazenamento inadequado ou
congelamento e descongelamento repetidos da amostra afetardo
o resultado do teste.

Limitacdes na deteccdo de anticorpos podem ocorrer devido a
metodologia, para resultados negativos onde ha suspeita de
infeccdo ou paciente ja vacinado recomenda se 0 uso de outros
métodos para confirmagao.

Se o hematdcrito do sangue total for <30% ou >60%, pode
causar resultados incorretos.

Um resultado ndo reagente pode ser causado por: 1) coleta
inadequada de amostras, transferéncia ou distribuicdo
inadequada de amostras, ou titulo de anticorpos na amostra é
muito baixo; 2) variacbes nos genes virais podem causar
alteracdes nos determinantes dos anticorpos.

Um resultado positivo ndo pode excluir completamente o risco de
infecgdo por coronavirus (2019-nCoV).
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

A. Sensibilidade e Especificidade

Um total de 246 amostras coletadas de individuos positivos e
negativos para nCoV-2019 em um teste de PCR (63 positivos e
183 negativos) foram testados com o Celer Finecare SARS-CoV-2
Anticorpo RBD Test. As amostras positivas foram testadas apés 7
dias do diagnéstico pelo PCR. Os resultados da sensibilidade e
especificidade entre os dois métodos séo mostrados abaixo:

| viral de pelo menos 50%

C. Reagéo Cruzada

Amostras contendo os anticorpos listados abaixo foram testadas e ndo
reacdo cruzada com o Celer

apresentaram
Anticorpo RBD Test:

Finecare SARS-CoV-2

Anticorpos de Virus Parainfluenza

PCR Anticorpos Influenza A
Positivo Negativo Total Anticorpos Influenza B
Celer Anticorpos Chlamydia pneumonia
Finecare Positivo 61 1 62 Anticorpos Mycoplasma pneumoniae
SARS- Anticorpo Adenovirus
CoV-2 Anticorpo VSR
Anticorpo | Negativo 2 182 184 Anticorpo Superficie Hepatite B
RBD Test Anticorpo Virus Hepatite C
Total 63 183 246 Anticorpo Treponema pallidum

Sensibilidade: 96.83 % (95 % CI: 89.00 %~99.61 %)
Especificidade: 99.45 % (95%CI: 96.99 %~99.99 %)
Total consistente: 98.78 % (95%CI: 96.48 %~99.75 %)
B. Correlacdo dos Resultados X
Neutralizagéo
O Celer Finecare SARS-CoV-2 Anticorpo RBD Test foi comparado ao
Ensaio de Neutralizacdo de Pseudovirus. As tabelas a seguir mostram a
correlagao entre o NtAb50 * do Ensaio de Neutralizacéo de Pseudovirus
e os resultados do teste.

Capacidade de

Ensaio de Neutralizacdo de Pseudovirus Total
<1:20 1:20 ~1:60 21:160
Celer <1AU/ML 21 0 0 21
Finecare 8
SARS- 1~20 AU/mL 1 0 9
CoV-2
Anticorpo > 20 AU/mL 0 0 26 26
RBD Test
Total 22 8 26 56

* NtAb50 = Titulos de anticorpos em 50% de neutralizagéo viral:

Titulo de Diluicao Resultado Interpretagao do
Resultado
Auséncia de anticorpos
capazes de gerar uma
neutralizacdo viral de

50%.

Presenca, em titulos
baixos, de anticorpos
capazes de gerar uma
neutralizac¢éo viral de pelo
menos 50%.

Presenca, em titulos altos,
de anticorpos capazes de
gerar uma neutralizacédo

<1:20 Negativo

1:20 ~ 1:60 Titulo Baixo

21:160 Titulo Alto

Anticorpo HIV

Anticorpo virus EB

Anticorpo virus Sarampo

Anticorpo Citomegalovirus

Anticorpo Enterovirus tipo 71

Anticorpo Caxumba

Anticorpo Virus Varicella-Zoster

D. Interferentes

Amostras testadas a seguir ndo tiveram impacto com o resultado do Celer

Finecare SARS-CoV-2 Anticorpo RBD Test, até as seguintes
concentragdes:
Substancia Concentracéo
Bilirrubina 250 pymol/L
Hemoglobina 1g/L
Triglicerideos 3000 mg/dL
Fator Reumatoide 100 IU/mL
Colesterol 1000 mg/dL

E. Efeito gancho

N&o houve efeito gancho nos resultados deste teste, na faixa titulada
de amostras clinicamente positivas para anticorpos RBD SARS-CoV-

2.

F. Preciséo

Preciséo intraensaio e interensaio: CV < 10%.

TRANSPORTE

O Celer Finecare SARS-CoV-2 Anticorpo RBD Test ndo é afetado pelo
transporte desde que seja entregue ao destinatario nas condigbes de

temperatura descritas no rétulo da embalagem.

DESCARTE

Para o descarte seguro dos cassetes de testes e materiais bioldgicos
seguir as regulamentagdes normativas locais, estaduais e federais.
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SIMBOLOS UTILIZADOS NOS PRODUTOS DIAGNOSTICOS
DE USO IN VITRO

Contetdo suficiente para < n > testes

Data limite de utilizagdo (mm/aaaa)

Fabricado por

B = q

Consultar instrugdo de uso
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NUmero do catalogo

Risco Bioldgico

oty

Limite de temperatura (conservar a)

LOT Numero do lote
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Produto diagnéstico in vitro




