Perfil del nuevo kit de prueba de IgG / IgM

de coronavirus (2019-nCoV)
(Oro Coloidal)
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Acercade IgM e IgG

Cuando el cuerpo esta infectado por el virus COVID-19, el sistema inmunitario del cuerpo
respondera. Es ampliamente aceptado que el anticuerpo IgM proporciona la primera linea de
defensa durante las infecciones virales, sequido de la generacién de respuestas de anticuerpos IgG
adaptativos de alta afinidad para inmunidad a largo plazo y memoria inmunolégica. Por lo tanto, la
prueba de los anticuerpos COVID-19 IgM e IgG es un método eficaz para el diagnéstico rapido de la
infeccion por COVID-19. Ademas, la deteccién de anticuerpos IgV contra COVID-19 tiende a indicar
una exposicion reciente a COVID-19, mientras que la deteccién de anticuerpos IgG contra COVID-19
indica una etapa posterior de infeccién. Por lo tanto, esta prueba combinada de anticuerpos
también podria proporcionar informacién sobre la etapa de la infeccion.
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Acerca de Oro Coloidal

« El oro coloidal es un método de prueba que se usa ampliamente en pruebas rapidas.
« Permite la lectura de resultados al etiquetar las reacciones inmunes.

« Los resultados se pueden leer a través de los ojos.

« El oro coloidal es una prueba cualitativa.




Comparacion con pruebas de PCR

Las pruebas de PCR (reaccién en cadena de la polimerasa) miden el acido nucleico (o acido
ribonucleico, ARN) dentro del nuevo coronavirus.

- La muestra generalmente se recoge con un hisopo nasofaringeo (hisopo de garganta). El
procedimiento de recoleccion es altamente riesgoso debido a la alta infecciosidad del virus.
- Alta tasa de falsos negativos debido a la distribuciéon desigual del virus en la sangre, las vias

respiratorias superior e inferior Vambruaprofoin
eacapsid protein

- La prueba de PCR generalmente toma mucho
tiempo para obtener resultados

Nature Reviews | Microbiology



Prueba PCR Prueba de anticuerpos IgM / IgG

Tiempo de prueba

>1 hora

Dentro de 15 minutos

Requisito de instalacion

Laboratorio de PCR
calificado

Sin requerimiento especial

Tipo de muestra

» Hisopo nasofaringeo
* Posible recoger
virus insuficiente

* Riesgo

« Sangre entera, suero o plasma
» Facil y ahorra

Requisito de operacion

» Se requieren técnicos
bien capacitados.

* Equipo costoso

» Operacion complicada
* Propenso a falso
negativo

» No se requiere entrenamiento
especial

» Operacion facil

* Los resultados son faciles de
leer.

Transporte / Almacenaje

Requerir cadena de frio

Temperatura ambiente




Importancia de la prueba de anticuerpos

https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid-19-

update-serological-test-validation-and-education-esfuerzos

- A medida que algunos paises comienzan a ver signos positivos de que algunos esfuerzos de
mitigacion estan trabajando en la lucha contra la pandemia de COVID-19, la cuestiéon de cuando las
personas pueden regresar al trabajo y reanudar nuestras actividades normales es uno de los temas
mas criticos.

- Los resultados de las pruebas de anticuerpos, también conocidas como pruebas seroldgicas,
pueden ayudar a identificar quién ha sido infectado y ha desarrollado anticuerpos que pueden
proteger contra futuras infecciones, asi como identificar a aquellos que aun estan en riesgo.

- Los resultados también pueden ayudar a informar quién puede calificar para donar sangre que se
puede usar para fabricar plasma convaleciente, un producto en investigacion para usar con
aquellos que estan gravemente enfermos de COVID-19.

* Actualizacion del coronavirus (COVID-19): validacion de pruebas serolégicas y esfuerzos educativos



Importancia de la prueba de anticuerpos

https://www.who.int/publications-detail/laboratory-testing-for-2019-novel-
coronavirus-in-suspected-human-cases-20200117

Laboratory testing for coronavirus disease
(COVID-19) in suspected human cases

%3\, World Health
%/ Organization

Interim guidance
19 March 2020

Serological testing

Serological surveys can aid investigation of an ongoing
outbreak and retrospective assessment of the attack rate or
extent of an outbreak. In cases where NAAT assays are
negative and there is a strong epidemiological link to
- COVID-19 infection. paired serum samples (in the acute and
convalescent phase) could support diagnosis once validated
serology tests are available. Serum samples can be stored for
these purposes.

Nota: Las pruebas de anticuerpos IgG e IgM
pertenecen a pruebas seroldgicas.




Importancia de la prueba de anticuerpos

https://www.who.int/docs/default-source/wpro---
documents/countries/china/covid-19-briefing-nhc/1-clinical-protocols-for-the-
diagnosis-and-treatment-of-covid-19-v7.pdf?sfvrsn=c6cbfba4d 2

2. Confirmed cases

Suspect cases with one of the following etiological or serological evidences:

2.1 Real-time fluorescent RT-PCR indicates positive for new coronavirus nucleic acid:
2.2 Viral gene sequence 1s highly homologous to known new coronaviruses.

2.3 NCP virus specific Ig M and IgG are detectable in serum; NCP virus specific IgG i1s

detectable or reaches a titration of at least 4-fold increase during convalescence compared

with the acute phase.

* Protocolo de diagnéstico y tratamiento para la neumonia por coronavirus novedosa (version de
prueba 7) (publicado por la Comisién Nacional de Salud y la Administracién Estatal de Medicina
Tradicional China el 3 de marzo de 2020)



Importancia de la prueba de anticuerpos

https://www.who.int/docs/default-source/wpro---
documents/countries/china/covid-19-briefing-nhc/1-clinical-protocols-for-the-
diagnosis-and-treatment-of-covid-19-v7.pdf?sfvrsn=c6cbfba4d 2

If two nucleic acid tests, taken at least 24-hour apart, of an NCP suspect case are negative,

and the NCP virus specific IgeM and IgG are negative after 7 days from onset, the suspect

diagnosis can be ruled out.

* Protocolo de diagnéstico y tratamiento para la neumonia por coronavirus novedosa (version de
prueba 7) (publicado por la Comisién Nacional de Salud y la Administracién Estatal de Medicina
Tradicional China el 3 de marzo de 2020)



Importancia de la prueba de anticuerpos

https://doi.org/10.1080/22221751.2020.1729071

Above all, we strongly suggest using viral IgM and
_IgG serological test to confirm an infection, considering
the unreliable results from oral swabs detection.

In summary, we provide a cautionary warning that
2019-nCoV may be transmitted through multiple
routes. Both molecular and serological tests are needed
to definitively confirm a virus carrier.

* Investigacion molecular y serolégica de pacientes infectados con nCoV 2019: implicacion de
multiples rutas de desprendimiento



Importancia de la prueba de anticuerpos

Resumen
- Las pruebas de anticuerpos podrian usarse como prueba de deteccién rapida en

pacientes sintomaticos en areas / centros / situaciones de alta prevalencia de COVID-19
- Al confirmar mediante pruebas de anticuerpos, el numero de pruebas de PCR podria
reducirse considerablemente

- Las pruebas de anticuerpos podrian ayudar a detectar personas que han obtenido
inmunidad, extraer plasma para el tratamiento, estudiar la seroprevalencia y desarrollar

vacunas.




Kit de prueba

Cada kit incluye:

- 25 tarjetas de prueba (cada una /

en una bolsa individual) " e
- 1 botella de diluyente (2.5 ml)

- 1 pieza de inserto (instrucciones | ©

de uso) - .




Procedimiento de prueba

- Tome una bolsa del kit. Abre la bolsa. Ponga la tarjeta de prueba sobre la mesa.

- Agregue 20 ul de sangre completa (o 10 pl de suero / plasma) en la entrada de la muestra.

-« Agregue instantdaneamente 100 ul (4 gotas) de diluyente en la entrada de la muestra.

 Lea los resultados en 15 minutos (no mas de 15 minutos)
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Leer resultados

El resultado puede ser una de las siguientes posibilidades
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Interpretacion de resultados

PCR- « No infectado (mas comun)
IgM- 1gG- - Periodo de incubacion, historial de contacto o viaje.

PCR- - Infeccién aguda, PCR falso negativo, diagndéstico de CT
lgM+ 1gG- - IgM falso positivo

PCR- « Infeccidn previa, recuperacion, el virus se ha eliminado
lgM- 1gG+ + IgG permanece durante mucho tiempo, pantalla de CT

PCR- « Infeccion reciente, PCR falso negativo, diagnéstico por CT
lgM+ 1gG+ « Recuperacion, IgM esta disminuyendo

PCR+ « Periodo de ventana para anticuerpos
lgM- 1gG- - Terapia inmunosupresora o enfermedad de inmunodeficiencia.

PCR+ - Infeccion temprana, infeccidon aguda
lgM+ 1gG-

PCR+ « Infeccion media a tardia, el virus no se elimina
lgM- IgG+

PCR+ « Infeccion
lgM+ 1gG+ - Recurrencia de infeccion.



Interpretacion de resultados

Posibles motivos de resultados falsos negativos
- Hay un periodo de ventana para producir anticuerpos.
La IgM especifica se puede detectar alrededor de 3-5 dias después del inicio, mientras
que la IgG cercade 10 a 15 dias.
- Infeccion temprana
La concentracion de anticuerpos todavia es muy baja en la infeccion temprana.
La prueba cualitativa no es sensible al nivel extremadamente bajo.

- Error de operacion manual L oV+ Igv+

IgM-
IgM- IIgG- | IgGTgG 8
lgG- | | i

IgM

Antibody level

After infection



Desempeno

-Evaluacion clinica (sangre entera)

IgM Comparison method e
Positive Negative

Positive 166 26 192

Negative 35 274 309

Sum 201 300 501

True positive rate (sensitivity) 166/201 82.59%

True negative rate (specificity) 274/300 91.33%

Positive predictive value 166/192 86.46%

Negative predictive value 274/309 88.67%

Accuracy 440/501 87.82%




Desempeno

-Evaluacién clinica (sangre entera)

IgG Comparison method e
Positive Negative

Positive 168 27 195

Negative 36 276 312

Sum 204 303 507

True positive rate (sensitivity) 168/204 82.35%

True negative rate (specificity) 276/303 91.09%

Positive predictive value 168/195 86.15%

Negative predictive value 276/312 88.46%

Accuracy 444/507 87.57%




Evaluacion externa

Segun el estudio dirigido por el Servicio de Salud de las Islas Baleares
(https://www.ibsalut.es/) en Espana, el kit de prueba tiene un rendimiento bastante
bueno sin importar la sensibilidad (mas del 80%) o la especificidad (casi 100 %) y es muy

recomendable. TECNIQUE COMPANY

N o v e | GENRUI

G CONSELLERIA Coronavirus BIOTECH INC
O SALUT | CONSUM 2019-nCoV

I SERVEISALUT lgG/1gM Test

B ILLES BALEARS Kit (Colloidal

; gold)

RELIABILITY D A T A

STUDY

S >80%
ESP 100%

RELIABILITY
STUDY
Hospital

Universitario
Son Espases

For all these reasons. this technique, in particular this product

It is considered essential in the diagnostic strategy of the

COVID-19 in the Autonomous Community of the Balearic Islands

Healthcare Director of The Health Service Of The Balearic Islands




Evaluacion externa

- El Instituto de Prueba y Vigilancia de la Calidad de Dispositivos Médicos de Guangdong
(un instituto gubernamental, http://gdmdt.gd.gov.cn/) evalué el kit de prueba 'y
concluyd que el rendimiento del kit de prueba cumple con el reclamo del producto.
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Transporte y almacenamiento

- Transporte o almacenamiento a temperatura ambientede 2a 30° C.

- Cuando la bolsa individual no esta abierta, la tarjeta de prueba en el interior se puede almacenar
paral2 meses.

- Cuando se abre la bolsa individual, la tarjeta de prueba en el interior debe usarse dentro de 1
hora.

-« Cuando se abre el diluyente, el diluyente puede almacenarse durante 30 dias a temperatura
ambiente.

+30C

+2C




Embalaje

Individual
Carton i
_

Quantity  Gross weight Net weight . Quantity . : :
(Kits) (ke) (ke) Size (cm) (tests) Weight (kg)  Size (cm) Size (cm)
30 10.5 9.65 45.5*%39.5*37 25 0.33 19*14.5*7 14*7
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