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Guia para a utilizacao dos testes rapidos de anticorpos

SARS-CoV-2 antibody test® da marca Wondfo

Consideracoes importantes para uso:

O teste rdpido de anticorpos trata-se de um auxilio diagndstico, de facil execucdo e com boa
especificidade. Porém, possui sensibilidade limitada, sendo, portanto, uma ferramenta de diagndstico
indicada para ser utilizada na fase de convalescenca da doenga. Essas informag¢des devem servir como base
para utilizacdo dos testes rapidos de anticorpos, SARS-CoV-2 antibody test® da marca Wondfo,
disponibilizados pelo Ministério da Saude e distribuidos pela SES/RS.

Quem podera ser testado?

Maiores informacdes disponiveis nas notas informativas disponibilizadas pela Secretaria Estadual
de Sadde no link ( https://saude.rs.gov.br/coronavirus-profissionais-da-saude )

O que é o teste?

O teste rapido é um ensaio imunocromatografico para detecgdo rdpida e qualitativa dos anticorpos
IgG/1gM, produzidos na infec¢do causada pelo SARS-CoV-2, em amostras de sangue total, soro ou plasma
humano. O teste deve ser usado como uma ferramenta para auxilio no diagndstico da doenca por infeccdo
por coronavirus (COVID-19), causada pelo SARS-CoV-2.

Quais os materiais do Kit?

Cada caixa (kit) tem os seguintes componentes:

20 dispositivos de teste (cassete) embalados individualmente e com silica dessecante para absorver
umidade, 20 tubos capilares descartaveis (conta-gotas), 1 frasco de solucdo tampao (buffer) contendo 6 mL
e 1 manual de instrucgdes.

Embalagem do Kit

Instrugdo de Uso

Pipeta Conta Gotas

Silica (mantém
cassete livre
umidade no saché)

Buffer

Saché (contém o
cassete)

Cassete Teste
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Materiais ndo disponiveis no kit:

Lancetas para a realizacdo de puncdo digital (recomenda-se que sejam utilizadas aquelas
disponiveis nos servicos de saude), materiais para pung¢dao venosa, crondOmetro ou reldgio, alcool 70%,
algodao, centrifuga (caso sejam utilizadas as amostras de soro ou plasma), caneta para identificacdao do
cassete, material para descarte.

Como armazenar?

Armazenar o One Step COVID-2019 Test de 2 °C a 30°C, dentro da embalagem original fechada. Se
armazenar sob refrigeracdo, aguardar pelo menos 30 (trinta) minutos para que o cassete alcance a
temperatura ambiente, antes de realizar o teste. Evitar a exposi¢do dos kits a luz solar direta, umidade e
calor.

Importante: os testes devem estar a temperatura ambiente antes da realiza¢do.

Quem pode executar o teste?

A execucdo e leitura dos resultados podem ser realizadas por trabalhadores da saude de nivel
médio, com supervisdo, e/ou de nivel superior. Os laudos emitidos com os resultados do teste devem ser
assinados pelo profissional de nivel superior (Anexo 1).

Como o teste funciona?

Quando a amostra (sangue total, soro ou plasma) é adicionada ao pogo de reacdo no dispositivo de
teste, a amostra é absorvida por a¢do capilar, mistura-se com o conjugado SARS-CoV-2 antigeno-corante e
flui através da membrana pré-revestida.

Quando o nivel de anticorpos SARS-CoV-2 na amostra for igual ou superior a faixa de cut-off (limite
minimo de deteccdo do teste), os anticorpos ligados ao conjugado antigeno-corante sdo capturados pelo
anticorpo anti-lgG humano e capturados pelo complexo anticorpo anti-u da cadeia imobilizado na regido de
teste (T) do dispositivo, e isso produz uma banda de teste colorida que indica um resultado positivo.

Quando o nivel de anticorpo SARS-CoV-2 na amostra for zero ou abaixo do cut-off, ndo ha uma
faixa colorida visivel na regido de teste (T) do dispositivo. Isso indica um resultado negativo. Para servir
como controle de procedimento, uma linha colorida aparecerd na Regido de Controle (C), se o teste tiver
sido realizado corretamente.

Como realizar o teste?

1- Organizar todo o material que serd necessario para a execucdo do teste.

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

3- Verificar se os insumos estdo integros. Nao utilizar o dispositivo de teste se a embalagem estiver
perfurada ou aberta.

4- Retire o cassete de teste da embalagem e coloque-o sobre uma superficie plana.

5- Identificar o dispositivo de teste. Sugere-se a utilizagdo das iniciais do nome do paciente ou nimero
do cadastro do paciente.
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6- Realize a puncao digital ou coleta de sangue venoso e colete 10 uL da amostra com o conta gotas

descartavel.

7- Transfira o volume do conta gotas para o pogo de amostra do cassete (pog¢o menor) e em seguida

transfira 2 a 3 gotas (80 ul) da solugdo tampdo para o poc¢o de solucdo (pogo maior).

8- Ao comecgar a reagdo no cassete vocé verd uma cor roxa se movendo na janela no centro do

cassete.

9- Aguarde 15 minutos e leia o resultado. Nado ler apds 20 minutos.
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Como interpretar o resultado?
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Figura 1. Execucdo do teste

RESULTADO POSITIVO: DUAS faixas coloridas, uma na linha de teste (T) e outra na linha de controle (C),

figura A.

RESULTADO NEGATIVO: UMA faixa colorida aparece apenas na linha de controle (C). Indicando que a
concentragdo dos anticorpos SARS-CoV-2 é zero ou abaixo da faixa de cut-off, figura B.

RESULTADO INVALIDO: NENHUMA faixa colorida visivel aparece na linha de controle (C) apés a realizagdo
do teste. Recomenda-se repetir a analise, figuras C e D.

Positivo Negativo

L J L

Invalido Invalido

A B

c D

Figura 2. Resultados do Teste
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Quais os cuidados de biosseguranca para a realizacao do teste e descarte?

E recomendavel o uso de EPI's (jaleco manga longo com punho, éculos de protecdo, luvas
descartaveis, mascaras, entre outros) a fim de reduzir ou eliminar a exposicdo individual a agentes
potencialmente infecciosos.

Para o descarte seguro dos cassetes de testes e materiais bioldgicos seguir as regulamentagdes
normativas locais, estaduais e federais.

Referéncias:
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2020.
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pelaDoenca pelo Coronavirus 2019. Vigilancia Integrada de Sindromes Respiratérias Agudas Doenca
pelo Coronavirus 2019, Influenza e outros virus respiratérios, 03/04/2020. Ministério da Salde.

3. Instrugdes de uso. Celer Biotecnologia S/A. ONE STEP COVID-2019 TEST(IMUNOCROMATOGRAFIA).

4. SARS-CoV-2 antibody test Teste Rapido Imunocromatografico. 14 abril de 2020. Ministério da
Saude.
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Anexo 1. Sugestao de Laudo

LAUDO

TESTE RAPIDO IMUNOCROMATOGRAFICO
SARS-CoV-2 antibody test® da marca Wodfo

Nome do paciente: Cidade:
Sexo: Data de nascimento:
TESTE

Lote:

Método : Imunocromatografia
Amostra: () sangue total (puncdo digital)

() sangue total (venoso)

( )soro
() plasma
RESULTADO DO TESTE

( ) Positivo

( ) Negativo

Observacdes:
1- O teste rdpido é utilizado como apoio diagnéstico para a COVID-19.

2- Deverdo ser realizados somentes os testes que tiverem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, acompanhados de laudo de avaliagdo do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
da Fundagdo Oswaldo Cruz (INCQS/Fiocruz).

3- Salientamos que as condutas a serem seguidas apds a realizacdo do teste sdo aquelas descritas na nota
informativa vigente da SES/RS disponivel no link https://saude.rs.gov.br/coronavirus-profissionais-da-|
saude.

Responsavel Técnico:

(carimbo e assinatura)

Data: / /




