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Un test rápido para realizar una detecciyn cualitativa de anttgenos de la nucleocápside 
del SARS-CoV-2 en muestras obtenidas mediante hisopos nasales. 
Solo para uso profesional de diagnystico in vitro. 

USO PREVISTO 
El WesW ripido de anWtgenos para el SARS-CoV-2 es Xn inmXnoanilisis cromaWogrifico de 
flXjo laWeral desWinado a la deWecciyn cXaliWaWiYa del anWtgeno de la proWetna nXcleocipside 
del SARS-CoV-2 en mXesWras obWenidas medianWe hisopos nasales direcWamenWe de 
personas cX\o proYeedor de asisWencia saniWaria sospeche qXe pXeden sXfrir COVID-19 
dXranWe los primeros sieWe dtas de la apariciyn de stnWomas. El WesW ripido de anWtgenos 
para el SARS-CoV-2 no diferencia enWre el SARS-CoV \ el SARS-CoV-2. 
Los resXlWados Wienen el objeWiYo de idenWificar el anWtgeno de la nXcleocipside del SARS-
CoV-2. EsWe anWtgeno generalmenWe pXede deWecWarse en las mXesWras obWenidas de las 
Ytas respiraWorias sXperiores dXranWe la fase agXda de la infecciyn. Un resXlWado posiWiYo 
indica la presencia de anWtgenos Ytricos, pero es necesario reali]ar Xna correlaciyn cltnica 
con el hisWorial del pacienWe \ oWros daWos diagnysWicos para deWerminar el esWado de 
infecciyn. Un resXlWado posiWiYo no descarWa las infecciones bacWerianas ni las coinfecciones 
con oWros YirXs. El YirXs deWecWado podrta no ser la caXsa final de la enfermedad.  
Un resXlWado negaWiYo en pacienWes con stnWomas WranscXrridos sieWe dtas deberta WraWarse 
como indicio \ confirmarse con Xn anilisis molecXlar, si fXera necesario, para poder WraWar 
al pacienWe. Un resXlWado negaWiYo no descarWa el conWagio del SARS-CoV-2 \ no debe 
emplearse como base ~nica para las decisiones relaWiYas al WraWamienWo o la gesWiyn de 
los pacienWes, inclXidas las decisiones relaWiYas al conWrol de la infecciyn. Los resXlWados 
negaWiYos deben enWenderse en el conWe[Wo de las e[posiciones recienWes del pacienWe, 
sX hisWorial \ la presencia de signos \ stnWomas correspondienWes a la COVID-19. 
El WesW ripido de anWtgenos para el SARS-CoV-2 deben Xsarlo profesionales de 
laboraWorios cltnicos formados \ personas formadas en insWalaciones de aWenciyn mpdica. 

RESUMEN 
Los nXeYos coronaYirXs perWenecen al gpnero ȕ.1 La COVID-19 es Xna enfermedad 
respiraWoria infecciosa \ agXda. Todas las personas presenWan Xna predisposiciyn 
general hacia ella. AcWXalmenWe, los pacienWes conWagiados con el nXeYo coronaYirXs 
represenWan la principal fXenWe de infecciyn; las personas conWagiadas \ asinWomiWicas 
Wambipn pXeden ser Xna fXenWe de infecciyn. De acXerdo con las inYesWigaciones 
epidemiolygicas acWXales, el periodo de incXbaciyn dXra enWre 1 \ 14 dtas; generalmenWe 
enWre 3 \ 7 dtas. Los principales stnWomas son la fiebre, el cansancio \ la Wos seca. 
Tambipn pXede obserYarse en algXnos casos congesWiyn nasal, mXcosidad nasal, dolor 
de garganWa, mialgia \ diarrea. 

PRINCIPIO 
El WesW ripido de anWtgenos para el SARS-CoV-2 es Xn inmXnoanilisis cromaWogrifico 
cXaliWaWiYo basado en membranas desWinado a la deWecciyn cXaliWaWiYa del anWtgeno de la 
nXcleocipside del SARS-CoV-2 en mXesWras hXmanas obWenidas medianWe hisopos 
nasales. 
Al procesar las mXesWras e incorporarlas al caseWe de la prXeba, los anWtgenos del SARS-
CoV-2, de haberlos en la mXesWra, reaccionarin con las parWtcXlas impregnadas de 
anWicXerpos frenWe al SARS-CoV-2, qXe se habrin impregnado preYiamenWe en la Wira 
reacWiYa. A conWinXaciyn, la me]cla se despla]a hacia arriba por la membrana medianWe 
acciyn capilar. Los complejos conjXgados con el anWtgeno se despla]an por la Wira 
reacWiYa hacia la ]ona de reacciyn \ Xna ltnea de fijaciyn medianWe anWicXerpos los 
capWXra sobre la membrana. Los resXlWados de la prXeba pXeden obserYarse a simple 
YisWa en 15 minXWos en fXnciyn de la presencia o aXsencia de ltneas de color. 
Para conWar con Xn conWrol del procedimienWo, siempre apareceri Xna ltnea de color en 
la regiyn de la ltnea de conWrol para indicar qXe se ha\a incorporado el YolXmen de 
mXesWra adecXado \ qXe la membrana ha\a absorbido la sXsWancia. 

REACTIVOS 
El caseWe de la prXeba conWiene parWtcXlas impregnadas con anWicXerpos frenWe al SARS-
CoV-2 sobre la membrana. El hisopo de conWrol posiWiYo conWiene anWtgenos 
recombinanWes del SARS-CoV-2 preYiamenWe impregnados en el hisopo. 

PRECAUCIONES 
x Solo para Xso profesional de diagnysWico in YiWro. No Xsar Wras la fecha de cadXcidad.
x No comer, beber ni fXmar en la ]ona en la qXe se manipXlen las mXesWras \ los kiWs.
x No Xsar el WesW si la bolsa esWi daxada.
x ManipXlar las mXesWras como si conWXYieran agenWes infecciosos. SegXir las

precaXciones en Yigor conWra los riesgos biolygicos medianWe la reali]aciyn de
prXebas \ cXmplir los procedimienWos esWindar para desechar las mXesWras de
manera adecXada.

x Usar ropa de proWecciyn como baWas de laboraWorio, gXanWes desechables \ gafas
proWecWoras al someWer las mXesWras a prXeba.

x Las prXebas XWili]adas deben desecharse de acXerdo con las normaWiYas locales. Las
prXebas XWili]adas deben considerarse poWencialmenWe infecciosas \ deben
desecharse de acXerdo con las normaWiYas locales.

x La hXmedad \ la WemperaWXra pXeden inflXir de forma negaWiYa en los resXlWados.
x EsWe prospecWo debe leerse por compleWo anWes de reali]ar la prXeba. Si no se sigXen

las insWrXcciones del prospecWo, podrtan prodXcirse resXlWados imprecisos en las prXebas.
ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD 

x El kiW pXede almacenarse a WemperaWXras de enWre 2 \ 30 �C.
x La prXeba manWiene sX esWabilidad hasWa la fecha de cadXcidad qXe figXra en la bolsa

sellada.
x La prXeba debe conserYarse en la bolsa sellada hasWa sX Xso.
x NO CONGELAR.
x No Xsar Wras la fecha de cadXcidad.

MATERIALES 
Materiales suministrados 

x CaseWes de prXeba x TXbos del Wampyn de e[Wracciyn
x Hisopo de conWrol posiWiYo x Hisopo de conWrol negaWiYo
x Hisopos nasales esWpriles* x ProspecWo
* Los hisopos nasales estpriles los produce otro fabricante.

Materiales necesarios y no suministrados 
x EqXipo de proWecciyn personal x Tempori]ador

EXTRACCIÏN DE MUESTRAS Y PREPARACIÏN 
x El WesW ripido de anWtgenos para el SARS-CoV-2 pXede reali]arse Xsando mXesWras

obWenidas medianWe hisopos nasales.
x La prXeba debe reali]arse de inmediaWo Wras la e[Wracciyn de la mXesWra o en Xn pla]o

mi[imo de Xna (1) hora desde dicha e[Wracciyn.
x Para e[Wraer Xna mXesWra medianWe hisopo nasal:

1. InWrodX]ca con cXidado Xn hisopo nasal esWpril, que se 
suministra en el kit, en Xn orificio nasal. MedianWe Xna 
sXaYe roWaciyn, empXje el hisopo Xnos 2,5 cm desde el 
borde del orificio nasal.

2. Gire el hisopo cinco Yeces Wocando la mXcosa del inWerior 
del orificio nasal para garanWi]ar qXe se e[Wraiga Xna 
mXesWra sXficienWe.

3. Con el mismo hisopo, repiWa esWe proceso en el oWro orificio 
nasal para asegXrarse de e[Wraer Xna canWidad adecXada 
de mXesWra de ambas caYidades nasales.

4. ReWire el hisopo de la caYidad nasal. La mXesWra \a esWi lisWa para sX preparaciyn
con los WXbos del Wampyn de e[Wracciyn.

INSTRUCCIONES DE USO 
Deje que la prueba y el tampyn de extracciyn alcancen la temperatura ambiente 
(15-30 �C) antes de proceder con la prueba. 
1. Use Xn WXbo del Wampyn de e[Wracciyn para cada mXesWra qXe deba someWerse a

prXeba \ eWiqXeWe cada WXbo de manera adecXada.
2. Desenrosque la tapa del gotero del tubo de la disolución amortiguadora de

extracción sin apretar.
3. InWrodX]ca el hisopo en el WXbo \ remXpYalo dXranWe al menos 30 segXndos. A 

conWinXaciyn, gtrelo al menos cinco Yeces mienWras ejerce presiyn en los laWerales
del WXbo. Tenga cXidado de no YerWer el conWenido del WXbo.

4. SaqXe el hisopo mienWras presiona los laWerales del WXbo para e[Wraerle el ltqXido.
5. EnrosqXe firmemenWe la Wapa del goWero en el WXbo de Wampyn de e[Wracciyn qXe conWiene 

la mXesWra. Me]cle bien la mXesWra remoYiendo o agiWando la parWe inferior del WXbo.
6. SaqXe el caseWe de la prXeba de la bolsa de alXminio \ ~selo lo anWes posible. Los

mejores resXlWados se obWendrin si el anilisis se lleYa a cabo lo anWes posible Wras la
e[Wracciyn de la mXesWra \ en un plazo máximo de una hora desde dicha e[Wracciyn.

7. ColoqXe el caseWe de la prXeba sobre Xna sXperficie plana \ limpia.
8. VierWa la mXesWra en el pocillo del caseWe de la prXeba

a. DesenrosqXe la peqXexa Wapa de la pXnWa del goWero.
b. InYierWa el WXbo del Wampyn de e[Wracciyn con el Wapyn de goWeo hacia abajo \

sXjpWelo en YerWical (a apro[imadamenWe Xnos 2,5 cm del pocillo de la mXesWra).
c. AprieWe el WXbo con sXaYidad \ YierWa 4 goWas de la mXesWra procesada en el pocillo

de la mXesWra.
9. Espere a qXe apare]ca(n) la(s) ltnea(s) de color. El resXlWado deberi Yerse en

15 - 30 minXWos. No lea al resultado una vez transcurridos 30 minutos.

4 gotas de la 
muestra 

procesada 

15-30 min.   Negativo    Positivo  No Válido 



INTERPRETACIÏN DE LOS RESULTADOS 
(ConsXlWe la ilXsWraciyn anWerior) 

NEGATIVO: solo aparece Xna ltnea de color en la regiyn de conWrol (C). No aparecen 
ltneas de color aparenWes en la regiyn de la ltnea de la prXeba (T). EsWo indica qXe no se 
han deWecWado anWtgenos del SARS-CoV-2. 
POSITIVO:* Aparecen dos ltneas de color diferenWes. Una ltnea en la regiyn de la ltnea 
de conWrol (C) \ oWra en la regiyn de la ltnea de la prXeba (T).  EsWo indica qXe se ha 
deWecWado la presencia de anWtgenos del SARS-CoV-2. 
* NOTA: La inWensidad del color de la ltnea de la prXeba (T) pXede Yariar en fXnciyn del
niYel de anWtgenos del SARS-CoV-2 presenWes en la mXesWra. Por lo WanWo, cXalqXier 
Wonalidad de color en la regiyn de la ltnea de la prXeba (T) debe considerarse como Xn 
resXlWado posiWiYo. 
NO VÈLIDO: no aparece la línea de control. Un YolXmen insXficienWe de la mXesWra o 
Xn procedimienWo incorrecWo son los moWiYos mis probables para qXe no apare]ca la 
ltnea de conWrol. ReYise el procedimienWo \ repiWa la prXeba con Xn caseWe de prXeba 
nXeYo. Si el problema persisWe, deje de Xsar el kiW de prXeba de inmediaWo \ pyngase en 
conWacWo con sX disWribXidor local. 

CONTROL DE CALIDAD 
En la prXeba se inclX\en conWroles de procedimienWos inWernos. La ltnea de color qXe 
aparece en la regiyn de la ltnea de conWrol (C) es Xn conWrol de procedimienWos inWerno. 
EsWa confirma Xn niYel de mXesWra sXficienWe \ qXe se ha\a Xsado la Wpcnica de Xso 
correcWa. 
Los hisopos de conWrol negaWiYo \ posiWiYo se sXminisWran con cada kiW. EsWos hisopos de 
conWrol deben Xsarse para garanWi]ar qXe el caseWe de la prXeba \ el procedimienWo de 
la prXeba se empleen de manera adecXada. Siga las indicaciones de la secciyn 
©INSTRUCCIONES DE USOª para reali]ar la prXeba de conWrol. 

LIMITACIONES 
1. El WesW ripido de anWtgenos para el SARS-CoV-2 esWi desWinado e[clXsiYamenWe a

Xn Xso diagnysWico in vitro. EsWa prXeba solo debe Xsarse para la deWecciyn de
anWtgenos del SARS-CoV-2 en mXesWras obWenidas medianWe hisopos nasales. La
inWensidad de la ltnea de la prXeba no gXarda necesariamenWe Xna relaciyn con la
concenWraciyn Ytrica del SARS-CoV-2 en la mXesWra.

2. Las mXesWras deben someWerse a la prXeba Wan pronWo como sea posible Wras sX 
e[Wracciyn, \ siempre en Xn pla]o mi[imo de Xna hora Wras esWa e[Wracciyn.

3. El Xso de medios de WransporWe Ytrico pXede conlleYar Xna redXcciyn de la
sensibilidad de la prXeba.

4. PXede prodXcirse Xn resXlWado falso negaWiYo si el niYel de anWtgenos de la mXesWra
se encXenWra por debajo del ltmiWe de deWecciyn de la prXeba o si la e[Wracciyn se
reali]y de forma incorrecWa.

5. Los resXlWados de la prXeba deben combinarse con oWros daWos cltnicos de los qXe
disponga el personal mpdico.

6. Un resXlWado posiWiYo no descarWa coinfecciones con oWros paWygenos.
7. Un resXlWado posiWiYo no diferencia enWre el SARS-CoV \ el SARS-CoV-2.
8. Un resXlWado negaWiYo no pXede descarWar oWras infecciones bacWerianas o Ytricas.
9. Un resXlWado negaWiYo en pacienWes cX\os stnWomas apare]can despXps de sieWe

dtas deberta WraWarse como indicio \ confirmarse con Xn anilisis molecXlar, si fXera
necesario, para poder reali]ar la gesWiyn cltnica.
(Si es necesario esWablecer Xna diferenciaciyn enWre los disWinWos YirXs \ cepas
espectficos del SARS, deberin reali]arse oWras prXebas.)

CARACTERËSTICAS DE RENDIMIENTO 
Precisiyn, sensibilidad y especificidad clínicas 

El rendimienWo del WesW ripido de anWtgenos para el SARS-CoV-2 se esWableciy con 
304 hisopos nasales e[Wratdos de pacienWes independienWes sinWomiWicos (en Xn pla]o 
de sieWe dtas desde la apariciyn de los stnWomas) de los qXe se sospechaba qXe pXdieran 
esWar conWagiados con la COVID-19. Los resXlWados mosWraron qXe la sensibilidad 
relaWiYa \ la especificidad relaWiYa son las sigXienWes: 

Rendimiento clínico del test rápido de antígenos para el SARS-CoV-2 
Método RT-PCR Resultados 

totales TesW ripido de 
anWtgenos para el 

SARS-CoV-2 

Resultados NegaWiYo PosiWiYo 
NegaWiYo 269 1 270 
PosiWiYo 1 33 34 

Resultados totales 270 34 304 
Sensibilidad relaWiYa: 97,1 % (83,8 % - 99,9 %)*  
Especificidad relaWiYa: 99,6 % (97,7 % - 99,9 %)* 
Precisiyn: 99,3 % (97,5 % - 99,9 %)*  
* 95% Intervalos de confianza

Límite de detecciyn 
El ltmiWe de deWecciyn del WesW ripido de anWtgenos para el SARS-CoV-2 se esWableciy 
Xsando dilXciones resWricWiYas de Xna mXesWra Ytrica inacWiYa medianWe irradiaciyn 
gamma. La mXesWra Ytrica se enriqXeciy con Xna agrXpaciyn de mXesWras nasales 
hXmanas negaWiYas en disWinWas concenWraciones. Cada niYel se someWiy a prXebas 
relaWiYas a 30 rpplicas. Los resXlWados mosWraron qXe el ltmiWe de deWecciyn es de 
1,6 î 102 TCID50/mL. 

Concentraciyn del SARS-CoV-2 en muestra % Positivo (Pruebas) 
1,28*103 TCID50/mL 100% (30/30) 
6,4*102 TCID50/mL 100% (30/30) 
3,2*102 TCID50/mL 100% (30/30) 
1,6*102 TCID50/mL 96,7% (29/30) 
8*10 TCID50/mL 0% (0/30) 

Interferencia y reactividad cruzada 
No se obserYy reacWiYidad crX]ada con las mXesWras de pacienWes conWagiados con 
coronaYirXs-229E, coronaYirXs-NL63, coronaYirXs-OC43, coronaYirXs-HKU11, 2, Wipo de 
YirXs de la parainflXen]a (Wipo 1, Wipo 2, Wipo 3 \ Wipo 4), gripe por YirXs A/B, rinoYirXs 
hXmano, bocaYirXs hXmano, YirXs sinciWial respiraWorio hXmano, meWapneXmoYirXs 
hXmano, adenoYirXs hXmano, enWeroYirXs, Chlam\dia pneXmoniae, HaemophilXs 
inflXen]ae, Legionella pneXmophila, M\cobacWeriXm WXbercXlosis, SWrepWococcXs 
pneXmoniae, SWrepWococcXs p\ogenes, BordeWella perWXssis, M\coplasma pneXmoniae, 
Candida albicans, coronaYirXs del stndrome respiraWorio de OrienWe Medio o 
PneXmoc\sWis jiroYecii. 
El WesW ripido de anWtgenos para el SARS-CoV-2 no diferencia enWre el SARS-CoV \ el 
SARS-CoV-2. 
Las sXsWancias qXe inWerfieren (sangre, aerosol de clorhidraWo de o[\meWa]olina de 
dafenlina, aerosol nasal de fXroaWo de momeWasona, propionaWo de flXWicasona o 
limpiador nasal fisiolygico de agXa marina) con Xna deWerminada concenWraciyn no 
inWerfieren en la prXeba del WesW ripido de anWtgenos para el SARS-CoV-2. 

PRECISIÏN 
Intraanalítica 

La precisiyn denWro de Xna misma serie se deWerminy Xsando 10 rpplicas de mXesWras: 
conWroles posiWiYos de anWtgenos del SARS-CoV-2 \ conWrol negaWiYo. Las mXesWras se 
idenWificaron correcWamenWe en mis del 99 % de las ocasiones. 

Interanalítica 
La precisiyn enWre disWinWas series se deWerminy Xsando 10 anilisis independienWes de la 
misma mXesWra: mXesWra posiWiYa de anWtgenos del SARS-CoV-2 \ mXesWra negaWiYa. Se 
probaron Wres loWes diferenWes de WesWs ripidos de anWtgenos para el SARS-CoV-2 con esWas 
mXesWras. Las mXesWras se idenWificaron correcWamenWe en mis del 99 % de las ocasiones. 

BIBLIOGRAFËA 
1. ShXo SX, Gar\ Wong, Weifeng Shi, eW al. Epidemiolog\, GeneWic recombinaWion, and

paWhogenesis of coronaYirXses. Trends in Microbiolog\, JXne 2016, Yol. 24, No. 6:
490-502.

2. SXsan R. Weiss, JXlian L. LeiboZiW], CoronaYirXs PaWhogenesis, AdYances in VirXs
Research, VolXme 81: 85-164.

Ëndice de símbolos 

FabricanWe ConWiene sXficienWe para <n> 
prXebas 

IVD DiagnysWico in vitro 
disposiWiYo mpdico Fecha de cadXcidad 

ConsXlWar insWrXcciones 
anWes de Xsar LOT Cydigo del loWe 

LtmiWe de WemperaWXra No reXWili]ar 

REF N~mero del caWilogo Fecha de fabricaciyn 

RepresenWanWe aXWori]ado en la ComXnidad EXropea 

Tabela de Conte~dos 

AnWtgeno del SARS-CoV-2 

Hisopo de conWrol negaWiYo 

TXbo del Wampyn de e[Wracciyn 

TXbos del Wampyn de e[Wracciyn 

Hisopos nasales esWpriles 

TesW ripido de anWtgenos para el SARS-
CoV-2 

N~mero: 1151248401 
Fecha de enWrada en Yigor: 20��-��-�� 

SARS-CoV-2 Antigen 

Negative Control Swab 

Positive Control Swab 

Extraction Buffer Tubes 

Disposable Swabs 

SARS-CoV-2 Antigen Rapid Test 

MedNet GmbH 
Borkstrasse 10 

48163 Muenster, Germany 

ACON Biotech (Hangzhou) Co., Ltd. 
No.210 Zhenzhong Road, West Lake 
District, Hangzhou, P.R.China, 310030 


