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Autoteste COVID-19 — Regime Excecional

Teste Rapido do Coronavirus Ag (Fossas Nasais)
Teste para autodiagnéstico, por leigos®, nos termos do Regime Excecional constante da Portaria n.°
56/2021, de 12 de margo.

1. UTILIZAGAO PRETENDIDA

O Teste Rapido do Coronavirus Ag (Fossas Nasais) € um teste imunocromatografico de
fluxo lateral que se destina a detegdo qualitativa do antigénio da proteina
nucleocdpside (N) do SARS-CoV-2, em colheitas nasais diretas de individuos com
suspeita de COVID-19.

Os resultados destinam-se a identificagdo do antigénio da proteina da nucleocdpside (N)
do SARS-CoV-2. Os resultados positivos indicam a presenga de antigénios virais, mas é
necessaria correlagdo clinica com os antecedentes do doente e outras informagdes de
diagndstico para determinar o estado da infegdo.

2. INTRODUGAO

O SARS-CoV-2 é um coronavirus pertence ao género B (Betacoronavirus). A infegdo por
SARS-CoV-2 pode ter uma expressdo clinica muito diversa: desde assintomatica, até
formas graves e mortais de COVID-19, uma doenga infeciosa respiratéria aguda.
Atualmente, os doentes infetados com o SARS-CoV-2 sdo o principal foco de infegdo; as
pessoas infetadas assintomaticas também podem ser um foco de infegdo. Com base na
investigagdo epidemioldgica atual, o periodo de incubagdo é de 14 dias, em média 4-5
dias apds o contagio. As principais manifestagdes incluem febre, fadiga e tosse seca. Em
alguns casos, foram observados congestdo nasal, corrimento nasal, dor de garganta,
mialgia e diarreia.

3. PRINCIPIO

Este produto utiliza imunocromatografia com ouro coloidal para detetar
qualitativamente o antigénio da proteina de nucleocapside (N) do SARS-CoV-2 em
esfregacos da area nasal interna humana. Sdo utilizados anticorpos marcados com ouro
coloidal e anticorpos IgY de galinha. Se o antigénio da nucleocapside do SARS-CoV-2
estiver presente na amostra forma um complexo com o anticorpo de SARS-CoV-2
marcado com ouro coloidal, na almofada conjugada. Sob a agdo da cromatografia, o
complexo avanga ao longo da tira e, quando chega a linha de teste (T), liga-se ao
anticorpo de SARS-CoV-2 pré-revestido para formar um imunocomplexo, revelando uma
linha vermelha na zona T. A linha vermelha na linha de controlo (C) deve aparecer
sempre que se realiza o teste, servindo de padrdo para avaliar se o processo de
cromatografia decorreu corretamente e como referencial de controlo interno para os
reagentes.

4. COMPONENTES

Linha de teste (T): revestida com anticorpos de SARS-CoV- 2;

Linha de controlo (C): revestida com anticorpo de cabra anti-IgY de
galinha;

Almofada conjugada: revestida com conjugado anticorpo de SARS-CoV-2-
ouro coloidal e conjugado IgY de galinha-ouro coloidal.

¢ 1Cassetede
Teste

* 1Tubo de extragdo

* 1 Reagente de extragdo

* 1Bolsa desilica

* 1 Zaragatoa especifica para colheita nasal

Materiais necessarios, mas ndo fornecidos
* Temporizador

5. CONSERVAGAO E PRAZO DE VALIDADE

e O teste deve ser conservado a temperatura entre 2°C a 30°C. NAO congele o teste;

e Recomenda-se a utilizagdo da cassete de teste no espago de 30 minutos apos a
abertura da embalagem, devendo a mesma ser colocada a temperatura ambiente;

e Consulte as embalagens para verificar o prazo de validade do kit.

6. COLHEITA DE AMOSTRAS E PREPARAGAO
Antes de executar o teste, leia este folheto informativo, cuidadosamente e/ou visualize
o video digitalizando o QRCode abaixo.
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Execute o teste imediatamente apds a inser¢do da zaragatoa nas fossas nasais!

6.1 Prepare o procedimento desinfetando o local onde vai executar o teste.

6.2 Lave ou desinfete as suas mdos previamente, com uma solugdo a base de dlcool com
cerca de 70%, (60-80%). Certifique-se que as mesmas estdo secas antes de iniciar o
procedimento.

6.3 — Abra a bolsa da cassete e coloque ao lado o reagente e o tubo de extragdo;
coloque a cassete na superficie anteriormente limpa e plana.

6.4 Rejeite a bolsa de silica, pois a mesma destina-se a conservar o teste, ndo sendo
necessaria para a sua execugao.

6.5 Coloque o tubo de extragdo num pequeno copo para
0 manter na posigdo vertical.

6.6 Retire a tampa do reagente de extragdo, verta todo o
reagente no tubo de extragdo;

6.7 Retire a zaragatoa da embalagem, tocando
apenas na pega da zaragatoa e nunca na ponta. Em
frente a um espelho (se se sentir mais confortavel),

insira cuidadosamente a zaragatoa nas fossas nasais,

até aproximadamente entre 2 a 3 cm (até sentir a

parte esponjosa) na narina que apresente o
corrimento  mais visivel, ou na narina mais
congestionadas se o corrimento ndo for visivel. Rode

a zaragatoa suavemente por 5 vezes contra a parede

nasal por forma a recolher o méaximo de células e
muco possivel. Repita este processo na outra narina
usando a mesma zaragatoa a fim de obter amostra

de ambas as narinas.

6.8 Insira a zaragatoa no tubo de extragdo que
contém o reagente de extragdo;

6.9 Rode a zaragatoa pelo menos 6 vezes enquanto
pressiona a parte de cima contra o fundo e os lados

do tubo de extragdo;

6.10 Coloque a zaragatoa no tubo de extragdo
durante 1 minuto e aguarde;

6.11 A solugdo extraida sera utilizada como amostra

de teste.

6.12Coloque a tampa no tubo de extragdo;

6.13 Adicione 2 gotas na cassete, no orificio S e aguarde
10 minutos.

6.14 Apds os 10 minutos leia o resultado (ndo leia apds 20
minutos.

7. INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
Os individuos sintomdticos ou contactos com caso confirmado devem contactar o
Centro de Contacto SNS 24 (808 24 24 24) independente do resultado do teste.
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Pesitive Negative Inwdlida

Positivo: Em caso positivo aparecem 2 linhas na cassete do teste na regido da linha de
teste T e na regido de controlo C). Significa que estd infetado com o SARS COV-2 e deve
seguir os seguintes passos:

1) Contacte de imediato o Centro de Contacto SNS24 (800 24 24 24) ou
preencha o formulario eletrénico disponibilizado na pagina do Ministério
da Satde em covid19.min-saude.pt

2) No ambito utilizagdo em contextos especificos, a comunicagdo desse
resultado pode ser efectuada, alternativamente, ao médico assistente
ou de saude ocupacional/medicina do trabalho;

3) Independentemente do contexto em que seja efetuado o teste, deverd
guardar a bolsa do teste/caixa, pois necessita da informag&o relativa a
identificagdo comercial do autoteste (marca); esta contém o nome, lote
e validade para realizar o reporte da obtengdo de um resultado positivo.

Negativo: Terd apenas 1 linha no teste na Regido de Controlo (C), significa que ndo foi
possivel encontrar na amostra recolhida a proteina do SARS-COV-2, ou que o nivel de
antigénios esta abaixo do nivel de detecgdo.
1) Comunicar em formato eletrénico assim que disponibilizado pelas
autoridades em covid19.min-saude.pt.

Invélido: A linha vermelha de controlo (C) ndo aparece. Um resultado invélido pode ser
devido a procedimento incorreto ou a perda de eficacia do teste. Reveja todo o
procedimento e repita o teste com uma nova cassete. Se o problema persistir, ndo
utilize produtos do mesmo numero de lote e contacte o distribuidor local ou o

laboratério para geral@pantest.pt.

8. ELIMINIGAO DE RESIDUOS
O teste usado deve ser eliminado de acordo com as normas locais e apds uma Unica
utilizagdo.

9. DESEMPENHO

9.1 REATIVIDADE CRUZADA

Ndo foram observados resultados falsos positivos no teste SARS-CoV-2 em 1-45
amostras dos seguintes estados patoldgicos ou condigBes especificas, respetivamente:

Virus/Bacteria Resultado
Coronavirus Humano HKU1 Negativo
Coronavirus Humano 0C43 Negativo
Coronavirus Humano NL63 Negativo
Coronavirus Humano 229E Negativo
Influenza Virus HIN1 novo tipo (2009) Negativo
Virus influenza sazonal HIN1 Negativo
H3N2 Negativo
H5N1 Negativo
H7N9 Negativo
Yamagata para amostras positivas de influenza B Negativo
Amostras positivas Victoria Influenza B Negativo
Amostras positivas Rhinovirus Group A Negativo
Amostras positivas Rhinovirus group B Negativo
Amostras positivas Rhinovirus Group C Negativo
Amostras positivas virus humano Cytomegalovirus Negativo
Amostras positivas Norovirus Negativo
Amostras positivas Virus da Papeira Negativo
Amostras positivas Varicella-zoster Negativo
Virus sincicial Respiratorio (RSV) Negativo
Virus Epstein-Barr Negativo
Adenovirus (ADV) tipo 1 Negativo
Adenovirus (ADV) tipo 2 Negativo
Adenovirus (ADV) tipo 3 Negativo
Adenovirus (ADV) tipo 4 Negativo
Adenovirus (ADV) tipo 5 Negativo
Adenovirus (ADV) tipo 6 Negativo
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Adenovirus (ADV) tipo 7 Negativo

Adenovirus (ADV) tipo 55 Negativo
HRV Negativo
Enterovirus grupo A Negativo
Enterovirus grupo B Negativo
Enterovirus grupo C Negativo
Enterovirus grupo D Negativo
MAE Negativo
Mycoplasma pneumoniae Negativo
Candida albicans Negativo
Amostra Normal (1-20) Negativo
HAV Negativo
HBV Negativo
HCV Negativo
HEV Negativo
HIV Negativo
B Negativo
Dengue Negativo
MERS Negativo

10.2 ESTUDOS DE SUBSTANCIAS DE INTERFERENCIA
N&o houve interferéncia para substancias potencialmente interferentes listadas abaixo:

Substancias potencialmente interferentes Concentragdo Resultados
Sangue 60 mg/mL Negativo
Mucina 2.5 mg/mL Negativo
Zanamivir 5.25 mg/mL Negativo
Ribavirina 5 mg/mL Negativo
Oseltamivir 7.5 mg/mL Negativo
Levofloxacina 3mg/L Negativo
Azitromicina 1.35 mg/mL Negativo
Tobramicina 1.8 mg/L Negativo
Acetonida de Triancinolona 25 pg/mL Negativo
Budesonido 16.7 pg/mL Negativo
Fluticasona 1 mg/mL Negativo
Beclometasona 10 mg/mL Negativo
Dexametasona 375 pg/mL Negativo
Furoato de Mometasona 41.7 pg/mL Negativo
Soro fisiolégico 1 mg/mL Negativo
Oximetazolina 15% v/v Negativo

10.3 LIMITE DE DETECCAO (DESEMPENHO ANALITICO)

O limite de detecgdo (LD) do Teste Répido do Coronavirus Ag (Fossas Nasais) foi
determinado pela avaliagdo de diferentes concentragdes do virus SARS-CoV-2 inativado.
As amostras de colheita nasal presumivelmente negativas foram eluidas em tampédo e
completamente misturadas para serem usadas como diluente clinico. O virus SARS-CoV-
2 inativado foi diluido neste pool de matriz de esfregaco nasofaringeo para gerar
diluigdes de virus para teste.

Amostras de esfregacos nasofaringeos artificiais foram preparadas absorvendo 20
microlitros de cada diluigdo de virus no esfregago. As amostras de zaragatoas artificiais
foram testadas de acordo com o procedimento de teste. O LD foi determinado como a
concentragdo de virus mais baixa que foi detectada > 95% do tempo (isto é,
concentragdo em que pelo menos 19 de 20 réplicas testaram positivo).

O LD confirmado do Teste Répido do Coronavirus Ag (N) foi de 1,6x102 TCIDso/mL.

10.4 DESEMPENHO CLINICO

O Teste Répido do Coronavirus Ag (N) foi avaliado com amostras obtidas de pacientes.
Foi utilizado um teste molecular comercializado como método de referéncia. Os
resultados mostram que o Teste Rapido do Coronavirus Ag (N) nasal tem uma precisdo
relativa global alta. Com base nos resultados da avaliagdo clinica, a sensibilidade deste

produto é de 93.28%, a especificidade é de 99,2% e a taxa de precisdo total é de
96.31%.

Resultados PCR

Teste Rapido do Coronavirus Ag (N)

Positivo Negativo Total

Positivo 111 1 112
Negativo 8 124 132
Total 119 125 244

Sensibilidade de diagndstico:93.28% (95%IC*: 87.29%~96.55%);
Especificidade de diagnostico 99.2% (95%IC*: 95.61%~99.86%);
Precisdo: 96.31%

*Intervalo de confianga

11. LUMITAGOES DA TECNOLOGIA

1. O conteldo deste kit destina-se a ser utilizado para a detegdo qualitativa de
antigénios da proteina de nucleocapside do SARS-CoV-2 em recolha de amostras das
fossas nasais.

2. Pode ocorrer um resultado negativo se o nivel de antigénios numa amostra estiver
abaixo do limite de detec¢do do teste ou se a amostra tiver sido colhida incorretamente.

3. O incumprimento do Procedimento de Testagem pode afetar negativamente o
desempenho do teste e/ou invalidar o resultado do teste.

4. Os resultados do teste tém de ser avaliados em conjunto com outros dados clinicos
disponibilizados ao médico.

5. Podem ocorrer resultados falsos se as amostras forem testadas 1 hora apds a
colheita. As amostras devem ser testadas o mais rapidamente possivel apds a colheita.

6. Podem ocorrer resultados falsos negativos se for utilizado um reagente de extragdo
inadequado.

7. Podem ocorrer resultados falsos negativos se as zaragatoas forem conservadas nos
seus invélucros de papel apds a colheita das amostras.

8. Resultados positivos ndo excluem coinfegdes com outros patdgenos.

9. Os testes negativos ndo se destinam a incluir outras infegGes bacterianas ou virais
nao-SARS.

10. Resultados negativos de doentes com inicio de sintomas para além de sete dias
devem ser tratados como presumiveis e podera realizar-se uma confirmagdo com um
teste molecular, se necessario para o tratamento do doente.

11. Se for necesséria a diferenciagdo de virus e estirpes SARS especificas, terdo de ser
feitos testes adicionais, em concertagdo com os o6rgdos de saude publica locais ou
nacionais.

12 PRECAUGOES E AVISOS
A embalagem contém componentes que sdo classificados da seguinte forma, de acordo
com o regulamento (CE) n2 1272/2008.

Aviso
H317 Pode provocar uma reacdo alérgica cutdnea.
H319 Pode provocar irritagdo ocular grave.
H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos
duradouros.
Prevengdo
P261 Evitar respirar
poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.
P264 Lave bem a pele apds o seu manuseamento
P270 N&o coma, beba ou fume durante a utilizagdo deste produto.
P272 A roupa de trabalho contaminada ndo deve sair do local de
trabalho.
P273 Evite a liberagdo para o meio ambiente.

P280 Use luvas de protegdo / roupa de protegdo / protegdo ocular /
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protegdo facial.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou cabelo): Tirar
imediatamente toda a roupa contaminada. Enxague a pele
com agua.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar
cuidadosamente com dgua durante varios minutos.

Remova as lentes de contato, se presentes e faceis de retirar.
Continue enxaguando.

P303 + P361 + P353

P305 + P351 + P338

Reacgdo

P333+P313 Em caso de irritagdo ou erupgdo cutanea consulte um médico
H319 Se a irritagdo ocular persistir, consulte um médico
P362+P364 Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de voltar a usar

N&o permitir a entrada no meio ambiente, rede de esgoto ou lengdis de agua.

. O produto destina-se apenas a diagndstico in vitro. O resultado do teste ndo deve ser

utilizado como o Unico critério para avaliar a condigdo do doente, e a manifestagdo
clinica do doente e outros testes laboratoriais devem ser combinados para que se
realize uma andlise abrangente da situacdo.

. Entre em contacto com um profissional de satide para discutir o resultado do seu teste

e verificar o resultado do seu teste e verificar se deve realizar teste adicionais

. Se tiver sintomas ou se os sintomas se agravarem contacte um médico ou o contacto

SNS24-808 24 24 24.

. E necessario inspecionar a embalagem e a selagem do produto, bem como o prazo de

validade, antes de realizar o teste.

. O teste deve ser realizado o mais depressa possivel. A exposicdo prolongada do teste ao

ar e a humidade ird causar resultados invalidos.

. A sobrecarga de amostras pode originar resultados inesperados, tais como falsos

positivos.

. A precisdo do teste pode ser afetada pela temperatura ambiente (<10°C ou >40°C) e

pela humidade relativa (>80%)

13 [NDICE DE SIMBOLOS

Atencdo - Leia com atencéo as instrugdes de uso

Para diagndstico in vitro
A Armazenar entre 2°C a 30°C
@ Né&o usar em caso de embalagem danificada
WN NUmero de testes por caixa
Data limite de validade

Nimero de Lote

Fabricante
Nao reutilizar

Referéncia

PANTEST SA
“ Zona Industrial de Oliveira de Frades
Lotes 12 e 13, Vilarinho
3680-323 Souto de Lafées
www.pantest.pt
Certificado n°143/DM/2017/V02/2018
Data de revisdo: 14/04/2021

Referéncia: 02SARS-COV 2019 Ag (N)

Referéncias:
*-Pessoa que ndo tenha qualificacBes formais numa drea relevante dos cuidados de saide nem num
dominio médico- Definigdo regulamentar — regulamento 2017/746.

Contactos importantes
- Salde 24: 800 24 24 24

- Formulario: covid19.min-saude.pt
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