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Una prueba rapida para la deteccion cualitativa de antigenos de proteina de
nucleocépside del SARS-CoV-2 presentes en muestras de hisopos nasales,

Para uso de autodiagnéstico in vitro.
§USO PREVISTOY

La prueba réapida de antigeno SARS-CoV-2 (hisopo nasal) es un kit de prueba de un
solo uso destinado a detectar el SARS-CoV-2 que causa el COVID-19 con una
muestra de hisopo nasal recolectada por uno mismo.
La prueba esté disefiada para su uso en personas sintomaticas que cumplan con la
definicién de caso de COVID-19, y para evaluar a personas asintomaticas limitadas
a contactos de casos confirmados de COVID-19 o casos probables y a trabajadores
de la salud en riesgo.
Los resultados son para la deteccion de antigenos de la proteina nucleocépside del
SARS-CoV-2. Generalmente, un antigeno es detectable en muestras de las vias
respiratorias superiores durante la fase aguda de la infeccién.
Los resultados positivos indican la presencia de antigenos virales, pero es necesaria
la correlacion clinica con el historial del paciente y otra informacién de diagnéstico
para determinar el estado de la infeccion.
Los resultados positivos son indicativos de la presencia de SARS-CoV-2.
Las personas que den positivo en la prueba deben autoaislarse y buscar atencién
adicional de su proveedor de atencién médica. Los resultados positivos no descartan
infeccion bacteriana o coinfeccion con otros virus. Los resultados negativos no
excluyen la infeccién por SARS-CoV-2.
Las personas que dan negativo y contindian experimentando sintomas similares a
los de COVID deben buscar atencion de seguimiento de su proveedor de atencion
médica.

JRESUMENy

Los nuevos coronavirus pertenecen al género y. EI COVID-19 es una enfermedad
infecciosa respiratoria aguda. Las personas son generalmente susceptibles.

los pacientes i por el nuevo son la principal
fuente de infeccion; las personas infectadas asintométicas también pueden ser una
fuente infecciosa. Seg(in la investigacién epidemiolégica actual, el periodo de
incubacién es de 1 a 14 dias, en su mayoria de 3 a 7 dias. Las principales
manifestaciones incluyen fiebre, fatiga y tos seca. En unos pocos casos1 se

encuentran congestion nasal, secrecién nasal, dolor de garganta, mialgia y diarrea

JPRINCIPIOY

La prueba répida de antigeno SARS-CoV-2 (hisopo nasal) es un inmunoensayo
cualitativo basado en membrana para la deteccion de antigenos de la proteina de la
nucleocapside del SARS-CoV-2 en muestras de hisopo humano.

JPRECAUCIONESY

Leatoda la informacién en este prospecto

antes de realizar la prueba.
« Solo para autodiagndstico in vitro . No usar después
fecha de caducidad.
« No coma, beba ni fume en el &rea donde se manipulan las muestras o los kits.

« No beba el tamp6n del kit. Manipule con cuidado el tampén y evite que entre en
contacto con la piel o los ojos, enjuague inmediatamente con abundante agua
corriente si entra en contacto. « Almacenar en un lugar seco a 2-30 °C (36-86 °F),

evitando areas de exceso de humedad. Si el embalaje de aluminio esta dafiado o se
ha abierto, no lo use.

« Este kit de prueba esté disefiado para usarse solo como una prueba preliminar y
los resultados anormales repetidos deben discutirse con un médico o profesional
médico. » Siga estrictamente el tiempo indicado. « Utilice la prueba una sola vez.

No desmonte ni toque la prueba.

ventana del casete de prueba. « EI

kit no debe congelarse ni utilizarse después de la fecha de caducidad
impreso en el paquete. * La

prueba para nifios debe realizarse bajo la supervision de un adulto.

« Lavese bien las manos antes y después de la manipulacion. «

Asegtirese de utilizar una cantidad adecuada de muestras para las pruebas. Un
tamafio de muestra demasiado grande o demasiado pequefio puede dar lugar a
una desviacion de los resultados.

YALMACENAMIENTO Y ESTABILIDADY

Almacenar como se envasa en la bolsa sellada a temperatura ambiente o refrigerada

(2-30 °C). La prueba es estable hasta la fecha de vencimiento impresa en la bolsa

sellada. La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO

CONGELAR. No lo use mas alla de la fecha de vencimiento.

JMATERIALESY
Materiales proporcionados

+ Casete de prueba »
Hisopo estéil » Bolsa

« Insertar paquete
« Tamp6n de extraccion

de bioseguridad
Materiales requeridos pero no provistos
« Temporizador
JPROCEDIMIENTOy
Lavese las manos con agua y jabon durante al menos 20 segundos antes y después

de la prueba. Si no hay agua y jabén disponibles, use desinfectante para manos
con al menos un 60 % de alcohol.
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Coleccién de muestras de hisopos nasales

1. Retire el hisopo estéril de la bolsa.

2. Inserte el hisopo en la fosa nasal hasta que sienta una ligera resistencia (aprox.
2 cm por la nariz). Gire lentamente el hisopo, frotandolo a lo largo del interior
de la fosa nasal de 5 a 10 veces contra la pared nasal.

Retire la tapa del tubo con el tampén de

extraccion y coloque el tubo en el soporte para
tubos de la caja.

Nota:
Esto puede sentirse incomodo. No introduzca el hisopo més profundo si siente
una fuerte resistencia o dolor.
Cuando la mucosa nasal esta dafiada o sangra, no se recomienda la recoleccion
de hisopos nasales.
Si esta tomando muestras de otros, use una mascara facial. Con los nifios, es
posible que no necesite insertar el hisopo tan adentro de la fosa nasal. Para
nifios muy pequefios, es posible que necesite que otra persona sostenga la
cabeza del nifio mientras toma la muestra.

3. Retire con cuidado el hisopo

4. Con el mismo hisopo, repita el paso 2 en la otra fosa nasal.

5. Retire el hisopo.
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Preparacién de espécimen
1. Coloque el hisopo en el tubo de extraccion, asegtrese de que toque el fondo y
revuelva el hisopo para mezclarlo bien. Presione la cabeza del hisopo contra el

tubo y gire el hisopo durante 10 a 15 segundos.

2. Retire el hisopo mientras aprieta la cabeza del hisopo contra
el interior del tubo de extraccion.
3. Cologue el hisopo en la bolsa de bioseguridad.
4. Cierre la tapa o colggue la punta del jubo en el tubo.
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Pruebas

1. Retire el casete de prueba de la bolsa de aluminio sellada y utilicelo dentro de
una hora. Se obtendran mejores resultados si la prueba se realiza
inmediatamente después de abrir la bolsa de aluminio.
Coloque el casete de prueba en una superficie plana y nivelada.

2. Invierta el tubo de extraccion de la muestra y agregue 3 gotas de la muestra
extraida al pocillo(s) de la muestra del casete de prueba y ponga en marcha el
cronémetro. No mueva el casete de prueba durante el desarrollo de la prueba.

3. Leer el resultado a los 15 minutos. No lea el resultado después de 20 minutos.
3 drops of extracted
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Nota: Una vez completada la prueba, coloque todos los componentes en una bolsa
de bioseguridad de plastico y deséchelos de acuerdo con la normativa local.
YLECTURA DE LOS RESULTADOSY

Comparta el resultado de su prueba con su proveedor de atencion médica y siga
cuidadosamente las pautas/requisitos locales de COVID.

NEGATIVO: Aparece una linea de color en laregion de
c control (C). No aparece ninguna linea de color aparente en la
region de la linea de prueba (T).
Es poco probable que tenga COVID-19. Sin embargo, es
posible que esta prueba dé un resultado negativo incorrecto
(un falso negativo) en algunas personas con COVID-19. Esto significa que es
posible que adn tenga COVID-19 aunque la prueba sea negativa.

Ademés, puede repetir la prueba con un nuevo kit de prueba. En caso de
sospecha, repita la prueba después de 1-2 dias, ya que el coronavirus no se
puede detectar con precision en todas las fases de una infeccion.

Incluso con un resultado de prueba negativo, se deben observar las reglas de
distancia e higiene, la migracion/viajes, la asistencia a eventos, etc. deben seguir
las pautas/requisitos locales de COVID.

NO VALIDO: la linea de control no aparece.
€ Un volumen de muestra insuficiente o técnicas de
¥ procedimiento incorrectas son las razones mas probables de
la falla de la linea de control. Revise el procedimiento y repita
la prueba con una nueva prueba o péngase en contacto con un centro de
pruebas de COVID-19.

JLIMITACIONESY

1.El se evaluo solo con muestras de hisopos nasales, utilizando los

POSITIVO:* Aparecen dos lineas de colores.
Una linea de color debe estar en la region de control (C) y

T otra linea de color debe estar en la regién de prueba (T).

*NOTA: La intensidad del color en la region de la linea de
prueba (T) variara segan la cantidad de antigeno SARS-CoV-2 presente en la
muestra. Por lo tanto, cualquier matiz de color en la regién de prueba (T) debe
considerarse positivo.

Un resultado positivo significa que es muy probable que tenga COVID-19, pero
las muestras positivas deben confirmarse para reflejar esto.
entre en de acuerdo con las pautas locales y
comuniquese de inmediato con su médico de cabecera/médico o con el
departamento de salud local de acuerdo con las instrucciones de las autoridades
locales. El resultado de su prueba se verificara mediante una prueba de
de PCRysele icaran los pasos.

procedimientos proporcionados en este prospecto.
2. La prueba rapida de antigeno SARS-CoV-2 (hisopo nasal) solo indicaré la
presencia de antigenos SARS-CoV-2 en la muestra.

3. Si el resultado de la prueba es negativo o no reactivo y los sintomas clinicos
persisten, es porque es posible que no se detecte el virus de la infeccion muy
temprana. Se recomienda volver a realizar la prueba con un nuevo kit o prueba
con un dispositivo de diagnéstico molecular para descartar infeccion en estos
individuos.

4. Los resultados negativos no descartan la infeccién por SARS-CoV-2,
particularmente en aquellos que han estado en contacto con el virus.

Se deben pruebas de on un molecular
para descartar infeccion en estos individuos.

5. Los resultados positivos de COVID-19 pueden deberse a una infeccion con cepas
de coronavirus distintas del SARS-CoV-2 u otros factores de interferencia.

6.El de estos puede alterar el rendimiento de la

prueba.

7. Pueden producirse resultados negativos falsos si una muestra se
recogido o manipulado.
8. Pueden producirse resultados falsos negativos si hay niveles
inadecuados de virus en la muestra.
JCARACTERISTICAS DE PRESENTACIONY
Rendimiento clinico
La prueba répida de antigeno SARS-CoV-2 se evalu6 con muestras clinicas de
hisopado nasal cuyo estado se confirmé mediante RT-PCR (hisopado nasofaringeo)
La sensibilidad se calculé para el rango de carga viral alta a baja. Los resultados se
presentan en las siguientes tablas

RT-PCR, Cty25

Positivo Negativo
SARS-Cov-2 Positivo 261 3
Antigeno réapido
Prueba Negativo 0 611
Total 261 614

Sensibilidad diagnostica (Cty25): 100% (98,9%-100%)*
Acuerdo global (Cty25): 99,7 % (99,0 % - 99,9 %)* Especificidad
diagnéstica: 99,5 % (98,6 % - 99,9 %)*

RT-PCR, Cty30

Positivo Negativo
SARS-Cov-2 Positivo 335 3
Antigeno rapido
Prueba Negativo 1 611
Total 336 614

Sensibilidad diagnéstica (Cty30): 99,7 % (98,4 % - 99,9 %)*
Acuerdo global (Cty30): 99,6 % (98,9 % - 99,9 %)* Especificidad
e o

~diagnstica: 99.5 % (98,6 % - 99,9 %)*
RT-PCR, C§33
Positivo Negativo
SARS-CovV-2 Positivo 381 3
Antigeno réapido
Prueba Negativo 4 611
Total 385 614

Sensibilidad diagnéstica (Cty33): 99,0 % (97,4 % - 99,7 %)*
Acuerdo global (Cty33): 99,3 % (98,6 % - 99,7 %)* Especificidad
diagnéstica: 99,5 % (98,6 % - 99,9 %)*
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RT-PCR, Ct<36
Positivo Negativo
SARS-CoV-2 Positivo . .
Antigeno réapido
Prueba Negativo 12 611
Total 435 614

Sensibilidad diagnéstica (Ct<36): 97,2 % (95,2 % - 98,6 %)*
Acuerdo general (Cty36): 98,6 % (97,7 % - 99,2 %)* Especificidad
diagnostica: 99,5 % (98,6 % - 99,9 %)*

Nota: Hay 12 especimenes con carga viral muy baja (Cty36), 8 de ellos fueron correctamente idenificados.
La prueba répida de antigeno SARS-CoV-2 se evalu6 con muestras clinicas de
hisopado nasal de personas asintomaticas cuyo estado se confirmé mediante RT-
PCR (prueba nasofaringea)

torunda). La sensibilidad se calculd para el rango de alto a

carga viral baja. Los se presentan en s si tablas.

RT-PCR, Ctj25

99.0 % (94.6 % - 100 %)* Reactividad cruzada Sustancia Concen Sustancia Concen
. tracion tracion
RT-PCR, Cty38 Los resultados de la prueba no se veran afectados por otros virus
ositivo la flora microbiana que se encuentra comanmente y los coronavirus de baja Sangre pura 20 yyml 0,6 mg/ml
Negativo patogenicidad que se enumeran en la tabla a én en ciertas mucina 50 g/l Fenilefrina 12 mg/ml
SARS-CoV-2 Positiv a7 1 budesonida petol
f i Rebetol
Antigeno rapido Negativo 2 % Descripcion Nivel de prueba Aerosol nasal 200 yl/ml 4,5 yg/ml
Prueba coronavirus humano 229 5x 105 DICT50/ml D 0.8mg/ml Relenza 282ng/ml
Total 89 100 Coronavirus humano NL63 1x 106 DICT50/ml
flunisolida 6.8ng/ml Tamiflu 1.1 ygimi
Sensibilidad diagnéstica (Cty38): 97,8% (92,1% - 99,7%)* Coronavirus humano 0C43 1x 106 DICT50/mI
MERS coronavirus Florida 117104 DICTS0/mI Mupirocing 12mg/rf 243 mgiml

Acuerdo global (Cty38): 98,4 % (95,4 % - 99,7 %)* Especificidad
diagnéstica: 99,0 % (94,6 % - 100 %)*

La prueba rapida de antigeno SARS-CoV-2 se evalu6 con muestras clinicas
adicionales de hisopado nasal cuyo estado se confirmé mediante RT-PCR
(hisopado nasofaringeo). Los se presentan en las siguientes tablas.

coronavirus humano HKU1

1x 106 DICT50/m!

Influenza A HIN1

3,16 x 105 DICT50/m!

Influenza A H3N2

1x 105 DICT50/ml

gripe B

3,16 x 106 DICT50/m!

RT-PCR
Positivo 97 97] Negativo

Total

virus de la parainfiuenza 2

1,58 x 107 DICT50/m!

JINFORMACIONES ADICIONALESY

1. ¢Cémo funciona la Prueba Réapida de Antigeno SARS-CoV-2?
La prueba es para la deteccion cualitativa de antigenos del SARS-CoV-2 en

Virus de la parainfluenza 3

1,58 x 108 DICTS0/m!

Sensibilidad diagnéstica (Cty25): 100% (86,1% - 100%)*
Acuerdo global (Cty25): 99,2 % (95,4 % - 100 %)* Especificidad
0 99.0 % (94.6 % - 100 %)*

RT-PCR, Cty30

Acuerdo general >99,9% (98,1%~100%)*

Totalmente 1447 especimenes: 633 especimenes positivos para SARS-CoV-2 y
814 especimenes negativos para SARS-CoV-2 con sintomas clinicos y

Positivo Negativo
SARS-Cov-2 Positivo 64 1
Antigeno répido
Prueba Negativo 0 99
Total 64 100

Sensibilidad diagnéstica (Ctj30): 100% (95,4% - 100%)*
Acuerdo global (Ctj30): 99,4 % (96,6 % - 100 %)* Especificidad
0 . 90,0 % (94,6 % - 100 %)*

RT-PCR, Cty33

Positivo Negativo
SARS-Cov-2 Positivo 75 1
Antigeno rapido
Prueba Negativo 0 9
Total 75 100

Sensibilidad diagnéstica (Cty33): 100% (96,1% - 100%)*
Acuerdo global (Cty33): 99,4% (96,9% - 100%)*

asintométicos se utilizaron en el estudio clinico, la RT-PCR comercial (hisopo
nasofaringeo) sirvi6 como método de referencia, todos los resultados se resumieron
como sigue:

Rinovirus humano 16

SARS-CoV-2 Positivo Virus sincitial 8,89 x 104 DICTS0/m
Positivo Negativo
Antigeno rapido  [Negativo 0100 0 Adenovirus tipo 3 3,16 x 104 DICTS0/m!
SARS-CoV-2 i

¥ ) Positivo 20 1 Prueba [Total 97197 100 100 Adenovirus tipo 7 1,58 x 105 DICT50/m!

Antigeno rapido R h 2
Prueba Negativo 0 % Sensibilidad diagnéstica >99.9 % (96,3 %~100 %)* inovirus humano 2,81 x 104 DICT50/mI
Rinovirus humano 14 1,58 x 106 DICT50/ml
Total 20 100 E diagnéstica >99.9 % (96,4 %~100 %)* X i

8,89 x 106 DICT50/m!

Sarampion

1,58 x 104 DICT50/m!

Paperas

1,58 x 104 DICT50/m!

Arcanobacterium

1.0x108 !

Candida albicans

103108 1

Ce

1.0x108 smos /ml

muestras de hisopos recolectadas por los propios pacientes. Un resultado positivo
indica la presencia de antigenos del SARS-CoV-2 en la muestra.

2. ¢Cuéando se debe usar la prueba?

El antigeno SARS-CoV-2 se puede detectar en la infeccién aguda del tracto
respiratorio, se recomienda realizar la prueba en personas sintomaticas que
cumplan con la definicién de caso para COVID-19 (+Agudo

aparicion de fiebre, tos; o *Aparicién aguda de TRES O MAS de los siguientes
signos o sintomas: fiebre, tos, debilidad/fatiga general, dolor de cabeza, mialgia,
dolor de garganta, coriza, disnea, anorexia/nauseas/vomitos, diarrea, estado
mental alterado.), y para evaluar a personas asintomaticas limitadas a contactos
de casos confirmados de COVID-19 o casos probables y a trabajadores de la
salud en riesgo.

3. ¢Puede el resultado ser incorrecto?

Escherichia coli

1 1

Los son precisos siempre que se respeten cuidadosamente las

Moraxella catarrhalis

No obstante, el resultado puede ser incorrecto si el volumen de muestreo es
i o sila prueba rapida de antigeno SARS-CoV-2 se moja antes de

LR Total Neisseria lactamica ZZ:ZEW — /m“

Positivo Negativo Neisseria subflava 1008 ]

SARS-CoV-2 Positivo 615 619 4 1.0x108 1

Antigeno répido Negativo 18828 810 aureus aureus | )

Prueba Total 633 1447 814 10a08 1

Sensibilidad diagnéstica 97.2 % (955 %~98.3 %)* neumonia 1 1

diagngstica. 99,5 9% (98,8 =999 %6)* pyogenes 10x108 1

Acuerdo general 98,5 % (97.7 %~99.0 %)* salivarius 10x108 |
*intervalo de confianza del 95 % Sp grupo F 104108

Sustancias que interfieren

Los resultados de la prueba no se veran interferidos por las siguientes sustancias
en ciertas concentraciones:

realizar Ia prueba, o si el némero de gotas del tampén de extraccion es inferior a 3
o superior a 4.

la carga es demasiado baja para ser reconocida por la prueba. Sin embargo, es
posible que esta prueba dé un resitado negativo incorrecto (un falso negativo) en
algunas personas con COVID-19. Esto significa que es posible que ain tenga
COVID-19 aunque la prueba sea negativa

Ademas, puede repetir la prueba con un nuevo kit de prueba. En caso de sospecha,

repita la prueba después de 1-2 dias, ya que el coronavirus no se puede detectar

con precision en todas las fases de una infeccion.

Las reglas de distancia e higiene atin deben observarse.

Incluso con un resultado negativo en la prueba, se deben observar las reglas de
e higiene, jes, a eventos, etc

debe seguir sus pautas/requisitos locales de COVID.

6. ¢Qué tengo que hacer si el resultado es positivo?

Un resultado positivo significa la presencia de antigenos de SARS-CoV-2.

Un resultado positivo significa que es muy probable que tenga COVID-19.

de acuerdo con las pautas locales y

comuniquese de inmediato con su médico general / médico o el departamento de

te entre en

salud local de acuerdo con las instrucciones de sus autoridades locales. EI
resultado de su prueba se verificara mediante una prueba de confirmacién de PCR
y se le explicaran los siguientes pasos.
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§INDICE DE SIMBOLOSY

Solo para uso diagnéstico in vitro

Pruebas por kit

No lo use si el paquete esta dafiado.

Ademés, debido a los principios i 6 existen
de resultados falsos en casos raros. Siempre se recomienda una consulta con el

médico para tales pruebas basadas en principios inmunolégicos.

4. ;Cémo interpretar la prueba si el color y la intensidad de las lineas son
diferentes?

El color y la intensidad de las lineas no tienen importancia para la interpretacion
de los resultados. Las lineas solo deben ser homogéneas y claramente visibles.
La prueba debe positiva que sea la intensidad del color
de la linea de prueba.

5. ¢Qué tengo que hacer si el resultado es negativo?

Un resultado negativo significa que eres negativo o que el viral
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