
 

 

                                   Casete de Prueba Rápida de COVID-19 

                                       IgG/IgM (Sangre Entera/Suero/Plasma) 

                                  Prospecto 

REF INGM-MC42 Español 
Una prueba rápida para la detección cualitativa de anticuerpos (IgG e IgM) contra SARS-CoV-2 en 
sangre entera, suero o plasma. 
Para el uso profesional de diagnóstico in vitro solamente. 
【USO PREVISTO】 
El Casete de Prueba Rápida de COVID-19 IgG/IgM (Sangre Entera/Suero/Plasma) es un rápido 
inmunoensayo cromatográfico para la detección cualitativa de anticuerpos IgG e IgM contra SARS-
CoV-2 en sangre entera, suero o plasma de humano, como una asistencia en el diagnóstico de 
infecciones de SARS-COV-2. 
【RESUMEN】 
Los nuevos coronavirus pertenecen al género β. COVID-19 es una enfermedad infecciosa respiratoria 
aguda. Las personas son generalmente susceptibles. Actualmente, los pacientes infectados por el 
nuevo coronavirus son la principal fuente de infección. Las personas infectadas asintomáticas también 
pueden ser una fuente de infección. Según la investigación epidemiológica actual, el período de 
incubación es de 1 a 14 días, principalmente de 3 a 7 días. Las principales manifestaciones incluyen 
fiebre, fatiga y tos seca. En algunos casos se encuentran congestión nasal, secreción nasal, dolor de 
garganta, mialgia y diarrea. 
El Casete de Prueba Rápida de COVID-19 IgG/IgM (Sangre Entera/Suero/Plasma) es una prueba 
rápida que utiliza una combinación de partículas revestidas de color de antígeno SARS-COV-2 para la 
detección de anticuerpos IgG e IgM contra SARS-COV-2 en sangre entera, suero o plasma de humano. 
【PRINCIPIO】 
El Casete de Prueba Rápida de COVID-19 IgG/IgM (Sangre Entera/Suero/Plasma) es un 
inmunoensayo cualitativo basado en membrana para la detección de anticuerpos contra el SARS-CoV-
2 en sangre entera, suero o plasma. Este conjunto de prueba consta de dos componentes, uno para 
IgG y otro para IgM. En el componente para IgG, la anti-IgG humana está revestida en el área de línea 
de prueba de IgG. Durante la prueba, la muestra reacciona con partículas revestidas de antígeno 
SARS-CoV-2 en el casete de prueba. Luego la mezcla migra hacia arriba en la membrana 
cromatográficamente por acción capilar y reacciona con la anti-IgG humana en el área de línea de 
prueba de IgG. Si la muestra contiene anticuerpos IgG contra SARS-CoV-2, aparecerá una línea de 
color en el área de línea de prueba de IgG. En el componente para IgM, la anti-IgM humana está 
revestida en el área de línea de prueba de IgM. Durante la prueba, la muestra reacciona con anti-IgM 
humana. Los anticuerpos IgM contra SARS-CoV-2, si están presentes en la muestra, reaccionan con 
la anti-IgM humana y las partículas revestidas de antígeno SARS-CoV-2 en el casete de prueba, y este 
conjunto es capturado por la anti-IgM humana, formando una línea de color en el área de línea de 
prueba de IgM. 
Por eso, si la muestra contiene los anticuerpos IgG contra SARS-CoV-2, aparecerá una línea de color 
en el área de línea de prueba de IgG. Si la muestra contiene los anticuerpos IgM contra SARS-CoV-2, 
aparecerá una línea de color en el área de línea de prueba de IgM. Si la muestra no contiene los 
anticuerpos contra SARS-CoV-2, no aparecerá una línea de color en ninguna de las áreas de línea de 
prueba, lo que indica un resultado negativo. Para servir como control de procedimiento, siempre 
aparecerá una línea de color en el área de línea de control, lo que indica que se ha agregado el 
volumen adecuado de muestra y se ha producido la absorción en membrana. 
【REACTIVOS】 
El casete de prueba contiene antígeno apareado las partículas coloidales de oro y anti-IgM humana, 
anti-IgG humana revestidos en la membrana. 
【PRECACIONES】  
 Solamente para el uso profesional de diagnóstico in vitro. No utilice después de la fecha de 

vencimiento. 
 No coma, beba ni fume en el área donde se manejan las muestras o los conjuntos. 
 Maneje todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las precauciones 

establecidas contra los riesgos microbiológicos durante todo el procedimiento y siga los 
procedimientos estándar para la eliminación adecuada de las muestras. 

 Lleve la ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y gafas de protección 
cuando se analizan las muestras. 

 Los conjuntos de pruebas, las muestras usadas y los materiales potencialmente contaminados 
deben descartarse de acuerdo con los reglamentos locales. 

 La humedad y la temperatura pueden afectar a los resultados desfavorablemente. 
【ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD】 
El conjunto se puede almacenar a temperatura ambiental o refrigerado (2 a 30°C). El casete de prueba 
es estable hasta la fecha de vencimiento impresa sobre la bolsa sellada. El casete de prueba debe 
quedarse en la bolsa sellada hasta su uso. NO CONGELE. No lo utilice después de la fecha de 
vencimiento. 
【RECOGIDA Y PREPARACIÓN DE MUESTRAS】 
 El Casete de Prueba Rápida de COVID-19 IgG/IgM (Sangre Entera/Suero/Plasma) se puede 

utilizar con sangre entera, suero o plasma. 
 La sangre entera o el plasma se pueden recolectar con un tubo que contenga Heparina o Citrato. 
 Para recolectar Muestras de Sangre Entera obtenida con Pinchador: 
 Lave la mano del paciente con jabón y agua caliente o límpiela con un algodón con alcohol. Deje 

a secar 
 Masajee la mano sin tocar el sitio de punción frotando la mano hacia la punta del dedo medio o 

anular. 
 Pinche la piel con una lanceta estéril. Limpie la primera señal de sangre. 
 Frote suavemente la mano desde la muñeca hacia la palma del dedo para formar una gota de 

sangre redondeada sobre el sitio de punción. 
Añada la muestra de sangre entera por punción del dedo al casete de prueba utilizando un 
gotero, vaso capilar o una micropipeta para medir 10 μl. El gotero o vaso capilar provisto con la 
prueba dispensa aproximadamente de 10 μl en una gota, aún si se aspira más sangre en el 
gotero o vaso capilar. 

 Separe el suero o el plasma de la sangre lo antes posible para evitar la hemólisis. Utilice solamente 
las muestras transparentes, no hemolizadas. 

 La prueba debe realizarse inmediatamente después de la recolección de muestra. No deje las 
muestras a temperatura ambiental por tiempo largo. Las muestras de suero y plasma se pueden 
almacenar de 2 a 8°C por hasta 3 días. Para el almacenamiento a largo plazo, las muestras deben 
mantenerse por debajo de -20°C. La sangre entera recolectada por punción venosa debe 
almacenarse de 2 a 8°C si la prueba se realizará dentro de 2 días posteriores a la recolección. No 
congele las muestras de sangre entera. La sangre entera recolectada con pinchador debe 
analizarse de inmediato. 

 Lleve las muestras a temperatura ambiental antes de la prueba. Las muestras congeladas deben 
descongelarse completamente y mezclarse bien antes de la prueba. Las muestras no deben 

congelarse y descongelarse repetidamente. 
 Si se necesita enviar muestras, se deben embalar de acuerdo con los reglamentos federales para 

el transporte de agentes etiológicos. 
【MATERIALES】 

Materiales proporcionados 
Casete de prueba Gotero o vaso capilar 

Buffer Prospecto 

Materiales requeridos pero no proporcionados 
Recipientes de recolección de muestras Centrifugadora (solo para plasma) 

Micropipeta Cronometrador 

Lancetas (solo para sangre entera obtenida con pinchador) 

【INSTRUCCIONES DE USO】 
Permite que el casete de prueba, la muestra, el buffer y/o los controles llegan la temperatura ambiental 
(15 a 30°C) antes de la prueba. 
1. Lleve la bolsa a temperatura ambiental antes de abrirla. Saque el casete de prueba desde la bolsa 

sellada y utilícelo dentro de una hora. 
2. Coloque el casete de prueba en una superficie limpia y nivelada. 

 Para las muestras de suero, plasma o sangre entera: 
 Para usar el gotero o vaso capilar: sostenga el gotero o vaso capilar verticalmente, capte la 

muestra hasta la línea de llenado (aproximadamente 10 μl) y transfiera la muestra al agujero de 
muestra (S) del casete de prueba, luego agregue 2 gotas de buffer (aproximadamente 80 μl) a 
el agujero de buffer (B) e inicie el cronometrador. Evite atrapar burbujas de aire en el agujero 
de muestra. 

 Para usar la micropipeta: Pipetee y dispense 10 µl de muestra al agujero de muestra (S) del 
casete de prueba, luego agregue 2 gotas de buffer (aproximadamente 80 µl) al agujero de 
buffer (B) y comience el cronometrador. 

3. Espere que se aparezca la(s) línea(s) de color. El resultado de prueba debe leerse a los 10 minutos. 
No interprete el resultado después de 20 minutos. 

 
 
 
 

 

 

 

 
 
 

 
【INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS】 

(Consulte a la figura arriba mencionada) 
IgG e IgM POSITIVO: *Aparecen tres líneas. Una línea de color debe estar en el área de línea de 
control (C), y dos líneas de color deben aparecer en el área de línea de prueba de IgG y en el área de 
línea de prueba de IgM. Las intensidades de color de las líneas no tienen que coincidir. 
IgG POSITIVO: * Aparecen dos líneas. Una línea de color debe estar en el área de línea de control 
(C), y una línea de color aparece en el área de línea de prueba de IgG. El resultado es positivo para la 
IgG específica del virus SARS-COV-2. 
IgM POSITIVO: * Aparecen dos líneas. Una línea de color debe estar en el área de línea de control 
(C), y aparece una línea de color en el área de línea de prueba de IgM. El resultado es positivo para 
los anticuerpos IgM específicos del virus SARS-COV-2. 
* NOTA: La intensidad del color en la(s) área(s) de líneas de prueba de IgG y / o IgM variará según la 
concentración de anticuerpos contra el SARS-COV-2 en la muestra. Por eso, cualquier tono de color 
en las áreas de línea de prueba de IgG y / o IgM debe considerarse positivo. 
NEGATIVO: Una línea de color debe estar en el área de línea de control (C). No aparece ninguna línea 
en las áreas de líneas de prueba IgG e IgM. 
NO VÁLIDO: La línea de control no aparece. El volumen de buffer insuficiente o procedimiento 
incorrectas son las razones más probables para la falla de la línea de control. Revise el procedimiento 
y repita el procedimiento con un nuevo casete de prueba. Si el problema persiste, deje de utilizar el 
conjunto de prueba inmediatamente y comuníquese con su distribuidor local. 
【CONTROL DE CALIDAD】 
En la prueba, se contiene un control interno de procedimiento. Una línea de color que aparece en el 
área de línea de control (C) es un control de procedimiento interno válido, que confirma la absorción 
adecuada de la membrana. Los estándares de control no se proporcionan en este conjunto; sin 
embargo, se recomienda que los controles positivos y negativos se prueben como una buena práctica 
de laboratorio para confirmar el procedimiento de prueba y verificar el rendimiento adecuado de la 
prueba. 
【LIMITACIONES】 
1. El Casete de Prueba Rápida de COVID-19 IgG /IgM (Sangre Entera/Suero/Plasma) se utiliza 

solamente para diagnóstico in vitro. La prueba debe realizar para la detección de anticuerpos 
contra el SARS-COV-2 en muestras de sangre entera, suero o plasma solamente. Ni el valor 
cuantitativo ni la tasa de aumento en la concentración de anticuerpos contra el SARS-COV-2 
pueden determinarse mediante esta prueba cualitativa. 

2. En el inicio temprano del síntoma, la concentración de IgM anti-SARS-COV-2 puede estar por 
debajo del nivel detectable. 

3. La presencia continua o ausencia de anticuerpos no puede utilizarse para determinar el éxito o el 
fracaso de la terapia. 

4. Los resultados de los pacientes inmunodeprimidos deben interpretarse con precauciones. 
5. Para todas las pruebas de diagnóstico, todos los resultados deben interpretarse junto con otra 

información clínica disponible para el médico. 
6. Los resultados negativos no descartan la infección por SARS-CoV-2, particularmente en los que 

han tenido en contacto con el virus. Las pruebas siguientes con un diagnóstico molecular deben 
considerarse para descartar la infección en estos individuos. 

7. Los resultados positivos pueden debido a una infección pasada o presente con variedades de 
coronavirus no SARS-CoV-2, como el coronavirus HKU1, NL63, OC43 o 229E. 

8. Esta prueba no ha sido revisada por FDA. 

9. Los resultados de las pruebas de anticuerpos no deben utilizar como la única base para 
diagnosticar o excluir la infección por SARS-CoV-2 o para informar el estado de la infección. 

10. No se utiliza  para la detección de sangre donada. 
11. Es posible de haber un riesgo falso positivo con el plasma en el tubo de EDTA después de un 

Periodo de almacenamiento. 
【CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO】 
ACUERDO POSITIVO 
El acuerdo positivo de la prueba rápida de COVID-19 IgG / IgM se evaluó utilizando las muestras 
clínicas recogidas de sujetos sintomáticos. Todos los sujetos fueron confirmados positivos para 
COVID-19 por la prueba de ácido nucleico (RT-PCR) o diagnóstico clínico. 
ACUERDO NEGATIVO 
El acuerdo negativo de la prueba rápida de COVID-19 IgG / IgM se evaluó utilizando las muestras 
clínicas recogidas de sujetos sintomáticos. Las muestras se recolectaron durante la pandemia de 
COVID-19 y todas se excluyeron para COVID-19 mediante la prueba de ácido nucleico (RT-PCR) o el 
diagnóstico clínico. 
La población positiva y / o negativa consistió en los siguientes sujetos. 
• Vivir en el sitio A durante la pandemia de COVID-19. 
• Vivir en el sitio B durante la pandemia de COVID-19  
• Vivir en el sitio C durante la pandemia de COVID-19. 

Sitio A PCR positivo (casos confirmados) 
PCR Negativo 

(Casos excluidos) 

Curso de 

enfermedad 

Periodo 

temprano 

Periodo 

medio 

Periodo 

posterior 
Convaleciente 

N/A 
Días entre el 

inicio de 

síntomas y la 

extracción de 

sangre 

< o =7 días 8-14 días 15-21 días > o = 22 días 

IgG+ e IgM+ 0 57 10 17 1 

IgM+ e IgG- 1 4 1 3 3 

IgM- e IgG+ 1 1 0 0 0 

IgM- e IgG- 0 3 1 1 146 

Total 2 65 12 21 150 

Acuerdo 

2/2=100%(95

%CI:22.4%~ 

100.0% ) 

62/65=95.4%

(95%CI:87.1

%~99.0% ) 

11/12=91.7%(95

%CI:61.5%~ 

99.8% ) 

20/21=95.2%(95

%CI:76.2%~ 

99.9% ) 

146/150=97.3%(95%

CI:93.3%-99.3% ) 

CI significa el intervalo de confianza. 

Sitio B Casos Confirmados 
PCR Negativo 

(Casos excluidos) 

Curso de 

enfermedad 

Periodo 

temprano 
Periodo medio Periodo posterior 

N/A 
Días entre el 

inicio de 

síntomas y la 

extracción de 

sangre 

< o =7 días 8-14 días > o = 15 días 

IgG+ e IgM+ 1 26 33 0 

IgM+ e IgG- 0 10 3 0 

IgM- e IgG+ 0 1 2 0 

IgM- e IgG- 31 5 1 50 

Total 32 42 39 50 

Acuerdo 

1/32=3.1%(95%

CI:0.08%-

16.2% ) 

37/42=88.1%(95%

CI:74.3%-96.0% ) 

38/39=97.44 %( 95%C

I:86.5%~99.9%) 

50/50=100% (95%CI: 

94.2%~100.0%) 

CI significa el intervalo de confianza. 

Sitio C Casos Confirmados Casos Excluidos 

Días entre el inicio de 

síntomas y la 

extracción de sangre 
Desconocido 

 

N/A 

IgG+ e IgM+ 58 0 

IgM+ e IgG- 5 0 

IgM- e IgG+ 1 0 

IgM- e IgG- 6 10 

Total 70 10 

Acuerdo 
64/70=91.4% 

(95%CI:82.3%-96.8% ) 

10/10=100.0% 

(95%CI:74.1%-100.0% ) 

CI significa el intervalo de confianza. 
Reactividad cruzada 

El Casete de Prueba Rápida de COVID-19 IgG /IgM (Sangre Entera/Suero/Plasma) ha sido probado 
para detectar las muestras positivas de anti-influenza virus A, anti-influenza virus B, anti-RSV, anti-
RSV, anti-adenovirus, HBsAg, anti-Sífilis, anti-H. Pylori, anti-VIH,anti-VHC, anti-haemophilus influenza, 
ANA, H1N1, H3N2, H7N9, coronavirus HKU1, NL63, OC43, 229E y HAMA. Los resultados no 
mostraron ninguna reactividad cruzada.Se observó cierta reactividad cruzada con muestras positivas 
para el anticuerpo SARS-CoV y el factor reumatoide. Es posible reaccionar de forma cruzada con 
muestras positivas para el anticuerpo MERS-CoV. 

Sustancias interferentes 
Las siguientes sustancias potencialmente interferentes se agregaron a las muestras negativas para 
COVID-19. 

Analitos 

 
Concentración 

Resultado 

Muestra negativa 
Muestra posotiva 

enclavada 

Línea 

IgG 

Línea 

IgM 

Línea 

IgG 

Línea 

IgM 

Paracetamol 20 mg/dL Negativo Negativo Positivo Positivo 

Cafeína 20 mg/dL Negativo Negativo Positivo Positivo 



 

 

Albúmina 2 g/dL Negativo Negativo Positivo Positivo 

Ácido 

acetilsalicílico 
20 mg/dL Negativo Negativo Positivo Positivo 

Ácido gentisico 20 mg/dL Negativo Negativo Positivo Positivo 

Etanol 1% Negativo Negativo Positivo Positivo 

Ácido ascórbico 2g/dL Negativo Negativo Positivo Positivo 

Creatina 200mg/dl Negativo Negativo Positivo Positivo 

Bilirrubina 1g/dL Negativo Negativo Positivo Positivo 

Hemoglobina 1000mg/dl Negativo Negativo Positivo Positivo 

Ácido oxálico 60mg/dL Negativo Negativo Positivo Positivo 

Ácido úrico 20mg/ml Negativo Negativo Positivo Positivo 

Ninguna de estas sustancias a la concentración probada interfirió en la prueba. 
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