FAQ prueba COVID-19- MiniMed

. ¢Quién se puede o debe administrar la prueba Covid-19 IgG/IgM?

Quienes han estado expuestos en areas publicas y no han desarrollado sintomas pero
desean conocer si se convirtieron en portadores asintomaticos de Covid-19.
Si tiene sintomas de COVID-19.

Por indicacién médica.

Todo aquel que desee conocer si ha tenido contacto con el COVID-19, puede realizarse la

Prueba Rapida de COVID-19, la cual consiste se realiza en sangre.

Con esta prueba podré determinarse lo siguiente:

IGG Positiva: Significa que wusted estuvo contagiado por Covid-19 hace
aproximadamente entre 14 a 28 dias.

IGM Positiva: Significa que usted tiene infeccion reciente de Covid-19 de entre 7 a 14
dias.

¢A donde hay que ir para hacerse la prueba? O solo la hacen a

domicilio?

En Minimed estamos listos para realizar la Prueba Rapida de COVID-19, puede acudir a todas
las Clinicas MiniMed.

3. ¢Esta prueba es igual alas que se han hecho y salen en las noticias?

No es igual.

La prueba que realiza el MINSA es una prueba a través de secreciones de las fosas nasales y
la garganta.

En MiniMed ofrecemos una Prueba Rapida de COVID-19 IgG/IgM, que consiste en la toma de
sangre venosa.
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Hay dos tipos de pruebas de deteccion del COVID-19 disponibles: PCR y pruebas de
anticuerpos contra Covid—19 IgG/IgM.

Las pruebas de anticuerpos contra Covid-19 IgG/IgM indican:

« Sihatenido contacto en algiin momento con el virus.

e Sitiene una infeccién activa.

Estos anticuerpos los empezamos a generar luego de alrededor de 1-3 semanas de estar en
contacto con el virus. Por lo que esta prueba es de utilidad luego de este periodo de tiempo

Una prueba de anticuerpos sola no puede indicar definitivamente si tiene COVID-19 como
diagnéstico, por lo que debe conciderarse como herramienta de evaluacion previa y/o

monitoreo.

4. ¢Cuanto cuesta la prueba? Si es a domicilio, hay algun cargo adicional?

La Prueba Rapida de COVID-19, en MiniMed tiene un costo de $35.00.
La realizamos en todas las clinicas MiniMed abiertas.

5. ¢Si yafui diagnosticado positivo por el MINSA puedo hacerme la
prueba?

Si, usted puede realizarse la Prueba Rapida de COVID-19, para determinar si su IgG ¢ IgM
son positivas 0 negativas.

e IgG Positiva: Significa que usted estuvo contagiado por Covid-19 hace
aproximadamente entre 14 a 28 dias.

e |IgM Positiva: Significa que usted tiene infeccién reciente de Covid-19 de entre 7 a 14
dias.

El MINSA da seguimiento a todos los pacientes positivos.
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6. ¢Esta prueba esta autorizada por el MINSA?

Si, MiniMed es Clinica Laboratorio, autorizada por el MINSA para realizar este tipo de
pruebas. La Prueba Rapida de COVID-19 cuenta con su debido registro sanitario emitido por
el Laboratorio Central de Referencia (LCRSP) del Instituto Conmemorativo Gorgas de
Estudios de la Salud (ICGES), cumpliendo con su deber de: garantizar la calidad y efectividad
de los reactivos, equipos e insumos que se utilizan en el diagndstico de enfermedades en los
seres humanos a través de la emision de los registros sanitarios y controlar los productos que
se importan y comercializan en el pais.

Esta prueba es cubierta por los seguros privados en caso de que el paciente presente
sintomas de insuficiencia respiratoria.

7. ¢Qué tan precisaes la prueba? ¢Hay algun porcentaje de certezadel
resultado?

Especificidad relativa: 100%

Especificidad relativa (Tiempo de infeccion 4-10 dias, IgM & 1gG): 81.25%
Especificidad relativa (Tiempo de infeccién 11-24 dias, IgM & 1gG): 97.1%
Precisiéon (Tiempo de infeccion 4-10 dias, IgM & 1gG): 94.6%

Precisiéon (Tiempo de infeccion 11-24 dias, IgM & 1gG): 99.3%

Precision total: 95.1%
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P L INTERPRETACION DE LOS RESULTADOSDELAPRUEBA |
/Vl aDlag Prueba Répida Inserto R— INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LA PRUEBA

positivos:
1) E1 anticuerpo COVID-19 IgM se detecta i la linea de control de calidad C y la linea de deteccion IgM estan ambos
coloreadss, ya inea de detecritn IgG o esté coorsads, a0 significa que el antcuerpo COVID-19 gt es positiv.

[ BEE vID35.08-011/ VID35-08-012 1 VID35-08.013 / VID3508-014 | Espafiol ] 2) El anticuerpo COVID-19 IgG se detecta si la linea de control de jad C y la linea de deteccion IgG estdn ambos
coloreadas, y fa linea de deteccion IgM no est coloreada., 10 que slgnlﬁc: que ol anticue icuerpo COVID-19 Ig €5 positivo.

3) Los anticuerpos COVID-19 IgG e IgM se detectan i ia linea de control de caiidad C, a linea de deteccion IgM e IgG son
de color, lo que significa que los anticuerpos COVID-191G e IgM son positivos.

PRINCIPIO Y USO PREVISTO

La prueba répida VivaDiagn COVID-19 Igh/lgG es una prueba de diagndstico in vitro para la de eg:

los anticuerpos IgM e IgG de COVID-19 en sangre entera humana (de vena o yema del dedo), suero o plasma. Si solo hay una linea de control de calidad C coloreada, las lineas de deteccién IgG @ IgM o estdn coloreadas, el
El kit de prueba consta de dispositivos de prueba y bufer. Es solo para uso de diagndstico in vitro y puede usarse en anticuerpo COVID-19 IgM/igG no se detects, lo que significa que el resultado es negativo.

entomos de pruebas de punto de atencion y laboratorios centraies 3. Resultados invalidos:

El kit de prueba se basa en la tecnologia de inmunoensayo, Los dispositivos de prueba contienen: 1) Amohadilia Si de calidad C no 10 importa si la linea de deteccion IgG/IgM estaria coloreadas o no, ya
conjugada: antigeno recombinante SARS-CoV-2 marcado con oro coloidal que unia FITC, anticuerpo FITC y marcador de que en este caso el resultado no es valido y debe anal izarse nuevamente.

oro de anticuerpo de control de calidad. 2) Membrana NC: recubierta con dos lineas de deteccic (linea IgG y linea IgM) y

una linea de control de calidad (linea C). La linea IgM recubierta con anticuerpo monocional IgM antihumano de raton

detecta el anticuerpo IgM COVID-19. La linea IgG recubierta con anticuerpo monocional IgG antihumana de ratdn detecta

el anticuerpo IgG COVID-19. La linea C recubierta con anticuerpo de control de calidad,

Cuando la muestra se agrega al pozo de muestra del dispositivo de prueba, avanzard a Io largo del dlsposmvo de eha

Si la muestra contiene anticuerpos IgM, los anticuerpos se unirdn al antigeno del virus marcado con oro coloidal,

formard un complejo sandwich con @ anticuerpo monoclonal IgM antihumano recubierto en la inea 1gM, la linea |
recerd de color rojo violaceo, o que advirtiendo que la Ight COVID-19 anticuerpo es positivo.

Si la muestra contiene anticuerpos IgG, os anticuerpos se uniran al antigeno del virus marcado con oro coloidal, |

formard un complejo sandwich con el anticuerpo monoclonal 19G antihumano recubierto en la linea IgG, la linea 19G

Spamscark da oo rja vickcan o que ¢ 1a 1gG COVID-19 positivo.
Si cualquiera de las lineas IgG o IgM no , 56 mostrard el result El
contiene una livea d conlrolde calidad C, ya sea que haya una linsa de prueba o o, Ia linea de control de calidad C debe De los esuladas do 350 mussias nagaiivs y positves, podmos confimar que la prusba répida VivaDiagru COVID-19
color rojo violaceo, EI Issmaﬂo de la prueba no estaria valido si la linea de control de calidad C no muestra IgW/igG tiene un buen rendimiento clini
oolov se ﬂebe volver a analizar la prueb: va
Rao 06 concdencia negatia Rato do colnoidencia negaiva Raio do conadencia
arontcry ViaDiagns COVO-19 ) (usDisgre COVID-1915) negatva (Total
200 200 (100%
Cada i de grisbe corilens ol dapoatio de pruati, o bike e lpal (opcional y o inserto dl peqete: C
Casos positivos. Rato de concidenca posana Ratio de coincidencia positiva. Ratio de coincdencia positiva
Melorislos requeridos, pero no proparcionados: (ancets de segunided, {Por PCRACT) (VivaDiagni COVID-19 IgM) (VivaDiagru COVID-19 1gG)
50 65 (81.25%) 30 (37 5%  (81.25%
ALMACENAMIENTO Y MANEJO Rendimiento clinico de NIA-I'I ulmv- lempo de Infoccion durante 11-24 dias)
& Casos posiivos. Rato 66 concidenca p Ratio de coinadencia positiva Rallo de coincidencia positva
Guardar el kit o prusba en un lugar frescoy seco entre 2-30°¢ C(asu F). Mardsoar dofaco dele . La exposicitn ula Farrbrich g cwmg - M|
D i STEaT) @ G7.1%)

Espociicdad reatva: T00%
Especificidad relativa (Tiempo de infeccion 4-10 dias, IgM & IgG): 81.25%
iad relativa (Tiempo de infeccion 11-24 dias, IgM & IgG): 97.1%

lo congelar ni ar.
« Utiizar los kits de prueba a temperaturas entre 18-25°C.
¢ Utltzaros Khs do prucba o humedad enire 10 y 90%.
s I prucbes mie ol do s eche do nia boksa do shumirloy en a ekqusia dela cojs)

Precision (Tiempo de infeccion 4-10 dias, IgM & IgG): 94.6%

Non El kit de prusba se. s Shrpoarer 806w 280 5 00 80 16 ntro de poco tiempo. s
Todas las fochas do vencimianto s mprimen o formato Aflo-Mas. 2021.06 indica junio de 2021 Precisién (Tiempo de infeccidn 11-24 dias, IgM & IgG): 99.3%
Prcision total: 95.1%
PROCESO DE PRUEBA INDEX DE SIMBOLOS
1. Sacar el it de prueba 58 dejarlo a hemperilura ambiental durante un minimo de 30 minutos.
2. Colocar un dispositivo de prueba sobre una superfice limpia y liore de polvo. 0 e N [ whome pwn
3 Ronoar 1oy, o sangro comgdata (da 18 vone 6 16 Yome, o Gemoh Sueo.© plesma con una pipels en o pockio da - sruevas
mussira de isposiivo de prueba,  luego aplaue 2 oot 80,L) do bifer en ol mi
4. Leer el resultado en 15 min Y viro BEE  |Nimero de catiiogo
Nota = Crniacones d6 tempersira
o P I [t epwaia ‘ Fatrcarte @ [Noreutiear
S i oot o e e 8 e Enjuague abundantamento con agua a desochario s o dorraman roactos,
« Siaplique sangre de la punta de los dedos con una pipeta, limpie el resto de la sangre con la almohadilla de alcohol. [E[ /] |[Representante autorizado
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8. Si salgo positivo en la prueba, que debo hacer ¢Hay que reportarlo al
MINSA y quien hace ese reporte en caso tal?

Si el resultado de su prueba es positivo:

El resultado positivo de una prueba demuestra que usted tiene anticuerpos que
probablemente surgieron de una infeccién por SARS-CoV-2.

No se sabe con certeza si esos anticuerpos pueden brindar proteccion
(inmunidad) y evitar que vuelva a infectarse. Esto significa que por el momento no
sabemos si los anticuerpos hacen que sea inmune al virus.

Si no tiene sintomas, probablemente no tenga una infeccion activa y solo sera
necesario hacer un seguimiento epidemiolégico.

Si tiene sintomas y cumple con las directrices para hacer pruebas, necesitaria
otro tipo de prueba llamada PCR. Esta prueba utiliza muestras respiratorias,
como hisopado de la nariz, para confirmar el COVID-19.

Es posible que obtenga un resultado positivo para la prueba de anticuerpos y no
tenga sintomas del COVID-19 ni los haya tenido jamas. Esto es conocido como

infeccidon asintomatica o infeccién sin sintomas.

Si el resultado de su prueba es negativo:

@)

Si el resultado de su prueba de anticuerpos de COVID-19 es negativo,
probablemente no haya estado infectado anteriormente. No obstante, podria
tener una infeccion actualmente. Es posible que aun pudiera enfermarse si ha
estado expuesto al virus recientemente, ya que los anticuerpos no aparecen por
hasta 1 a 3 semanas posteriores a la infeccion. Esto significa que igual podria
propagar el virus.

Algunas personas demoran mas en crear anticuerpos e incluso algunas
directamente no crean anticuerpos.

Los resultados de esta prueba no confirman si puede propagar el virus que causa el
COVID-19.
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https://espanol.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/symptoms-testing/symptoms.html
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/hcp/clinical-criteria.html

