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Uso previsto de la Prueba

STANDARD™ Q COVID-19 IgM/lIgG Combo Test es un inmunoensayo
cromatografico rapido para la deteccion presuntiva cualitativa de anticuerpos
especificos contra SARS-CoV2 presente en suero, plasma y sangre entera de
origen humano.

Esta prueba es utilizada solo por profesionales de la salud, para diagnostico in
vitro y ha sido disefiada como un método auxiliar para el diagnoéstico oportuno
de SARS-CoV2.

Solo proporciona un resultado inicial. Para confirmar la infeccion con
SARS-CoV2 se deben emplear métodos de diagndstico confirmatorios
especificos.
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PRUEBA DE ANTIGENO - PCR:
Se detecta a partir del 2° dia de presentar sintomas, hasta los 6 dias.

PRUEBA DE ANTICUERPO - SD:
Detecta concentraciones bajas desde el 7° dia después del inicio de los sintomas.
Concentraciones de Ab elevadas se detectan a los 14 dias.

PRUEBA DE ANTIGENO PRUEBA DE ANTICUERPO

I [ I
Alto Bajo  La concentracion del
Antigeno COVID-19

Infeccion Inicio de
Bajo - Alto  La concentracién del
Anticuerpo COVID-19

%

COVID-19 Sintomas 7° Dia

Aplicacion Recomendada para la: Piueba: de:
COVID-19
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Principio de la Prueba

STANDARD™ Q COVID-19 IgM/IgG Combo Test tiene tres
lineas pre-recubiertas: “C” linea de Control (Ab Monoclonal anti-
IgY de pollo) y las lineas de prueba “G” (Ab Monoclonal anti-IgG
de humano), y “M” (Ab Monoclonal anti-lgM de humano).

Las lineas de prueba “G” y “M” en la membrana de nitrocelulosa
se encuentra la proteina nucleocapside COVID-19
recombinante conjugada con particulas de oro coloidal y se
utilizan como detectores para estas linea de prueba "M"y "G".

Durante la prueba, los anticuerpos contra SARS-CoV2
presentes en la muestra, interactian con la proteina
nucleocapside COVID-19 recombinante conjugada con
particulas de oro coloidal de la membrana formando un
complejo antigeno-anticuerpo. EE ®omplejo  migra por
capilaridad sobre la membrana de nitrocelulosa hasta las lineas
de prueba “‘G” y “M”, en donde seran capturadas por el Ab
Monoclonal anti-IgG o anti-IgM.

La linea control “C” es usada para validar el funcionamiento del
reactivo y siempre debe aparecer si el procedimiento se realizo
correctamente.
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ESPECIFICACIONES DE STANDARD™ Q COVID-19 IgM/IgG Combo Test

Metodologia Inmunocromatografia

Medicidn Deteccion cualitativa contra Anticuerpos especificos para
SARS-CoV2

Tipo de muestra Sangre entera (capilar o venosa) Humano

Suero Humano
Plasma humano

Tiempo de Proceso 10 a 15 minutos
Volumen de muestra 20 pL de sangre entera + 90 pL de buffer
10 pL de suero o plasma + 90 pL de buffer
Sensibilidad Alos 7 dias posterior a los sintomas 69.05%
Entre el 7° - 14° dia después de los sintomas 89.39%
Después del 14° dia después de los sintomas 96.94%
Especificidad Combinada IgM+IgG 95.74%
Almacenamiento 2a30°C
Contenido del Kit 40 Dispositivos de prueba
Botella Buffer
Tubo Capilar

Instructivo de uso
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Procedimiento de Prueba

- -

3 -*"Suero
¥ Plasma(\mul

+Sangre entera @ 20 |

Suero, Sangre Entera Venosa o
Plasma (EDTA, Heparina o Citrato de
Sodio).

Sangre Entera Capilar

Recolecte la muestra de su eleccion.

n 20 pL de sangre entera (capilar o venosa)

10 uL de suero o plasma
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Procedimiento de Prueba

Suero

Plasma O10p| -
6 20|J| i Sangre entera @20yl
-y 9:. B
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- Suero, Sangre Entera Venosa o
Sangre Entera Capilar Plasma (EDTA, Heparina o Citrato de
Sodio).

a Depodsito de muestra en Dispositivo de prueba
20 pL de sangre entera (capilar o venosa)

10 pL de suero o plasma
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Procedimiento de Prueba

Deposito de buffer en Dispositivo de |
prueba @
gotas

Inmediatamente afada 3 gotas (90 uL) de
buffer verticalmente dentro del pocillo. e

IgM/lgG

COvID-19

N teeenens?
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‘ Leer Tiempo de lectura

Luego de 10-15 Min Lea el resultado de la prueba en

No leer 10-15 minutos.
Pasados 15 Mins

10-15 Mins
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Interpretacion de Resultados
 Posiivo
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Unicamente una banda en la linea de control “C”, indica un resultado
“NEGATIVO”.

Si aparece la banda en la linea de control “C” y las lineas de prueba “G”, “M” o
ambas, indican COVID-19 “POSITIVO”, como se describe a continuacion:

* 1.- IgM e IgG Positivo: Si las lineas M y G surgen, indica positivo para los
anticuerpos IgM e IgG de SARS-CoV2.

« 2.- IgM positivo: La presencia de dos bandas moradas (M y C) indica
positivo para los anticuerpos IgM de SARS-CoV2.

« 3.- IgG Positivo: La presencia de dos bandas moradas (G y C) indica (
positivo para los anticuerpos IgG de SARS-CoV2. MPA
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Interpretacion de Resultados
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En caso de no aparecer la banda en la linea de control "C*, se
considera un resultado “INVALIDO”.

Es posible que las instrucciones no se hayan seguido correctame

0 que la prueba se haya deteriorado.
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Beneficios
Apta para puntos de atencion, _@ Resultados rapidos
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Almacenamiento a
temperatura ambiente.

Minima eantidad de
‘ muestra de Sangre venosa
o Capilar/Suero/Plasma
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Limitantes

El procedimiento de la prueba, precauciones e interpretacion de los
resultados deben ser seguidos estrictamente segun la informacion del
iInserto.

Esta prueba detecta la presencia de Anticuerpos IgM/IgG de SARS-
CoV2 y solo proporciona un resultado presuntivo, por lo que no puede
utilizarse como criterio Unico para dictaminar un resultado.

Los resultados presuntivos deberan ser confirmados por un meétodo
molecular especifico o ELISA

Un resultado negativo puede ocurrir debido al mal manejo de la
muestra o por bajas concentraciones de anticuerpos.

Los ninos tienden a ser reservorio de virus y otras bacterias por
periodos de tiempo mayor a los adultos, lo cual pudiera dar resultado
positivo.
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