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SARS-CoV-2 Antigen Detection Kit 
Kit de detección de antígeno  SARS-CoV-2 

 
 

Hoja de Datos Técnicos 
 

 

Nombre comercial: SARS-CoV-2 Antigen Detection Kit 

 

CE 
 

IVD: Solo para uso profesional, para uso diagnóstico in vitro 

 

Fabricante: Assut Europe SpA – Via G. Gregoraci, 12 – 00173 Roma Italia  

 
Descripción:  “SARS-CoV-2 Antigen Detection Kit” es un kit de test inmunocromatográfico para 

la detección cualitativa del antígeno de la proteína de la nucleocápside del SARS-CoV-2 en 

muestras de hisopos nasofaríngeos (NP) .  

Proporciona ayuda en el diagnóstico de la infección por SARS-COV-2 El nuevo kit no diferencia 

entre el SARS-CoV y el SARS-CoV-2. 

 

Composición:  El kit es un test inmunocromatográfico en membranas que utiliza anticuerpos 

monoclonales extremadamente sensibles para detectar el antígeno de la proteína de la 

nucleocápside del SARS-CoV-2 en muestras de hisopos nasofaríngeos. (NP). 

La tira reactiva consta de: tampón de muestra, tampón reactivo, membranas reactivas y tampón 

absorbente. El tampón reactivo contiene oro coloidal conjugado con anticuerpos monoclonales en 

contraposición a la proteína nucleocápsida del SARS-CoV-2. La membrana reactiva contiene 

anticuerpos secundarios contra la proteína de la nucleocápside del SARS-CoV-2. Toda la tira se fija 

en una caja de plástico. Cuando la muestra se introduce en el pocillo correspondiente, los 

conjugados, secados en el tampón reactivo, se disuelven y migran con la muestra. Si el antígeno 

SARS-CoV-2 está presente en la muestra, se capturará un complejo formado entre el conjugado 

anti-SARS-CoV-2 y el virus, mediante anticuerpos monoclonales específicos anti-SARS-CoV-2 

que recubren el región de test (T). La ausencia de la línea T sugiere un resultado negativo. Siempre 

aparecerá una línea de color en el área de la línea de control para indicar que se ha agregado el 

volumen correcto de muestra y que se ha producido la absorción de la membrana. 

 

Componentes del Kit: 
- Casete de test desechable 

- Tubo desechable para extracción de muestras y tapón gotero 

- Bastoncillo de algodón desechable 

- Buffer  
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Procedimento:  

 

Colección de muestra  
Utilice el bastoncillo de algodón incluido en el kit  

1. Inserte con cuidado el hisopo en la fosa nasal del paciente, hasta llegar a la superficie 

nasofaríngea posterior.  

2. Frote la superficie nasofaríngea posterior. Gire el hisopo varias veces. 

3. Retire el hisopo de la cavidad nasal.  

 

Preparación de la muestra 
1. Inserte el tubo desechable en la estación de trabajo. Asegúrese de que el tubo esté 

estacionario y llegue al fondo de la estación de trabajo 

2. Agregue 0.3 ml (aproximadamente 10 gotas) del buffer al tubo 

 
 

3. Inserte el hisopo en el tubo (que contiene 0,3 ml de buffer) 

4. Gire el hisopo al menos 6 veces mientras presiona la cabeza del hisopo contra la parte 

inferior y lateral del tubo. 

5. Deje el hisopo en el tubo durante 1 minuto. 

Apriete el tubo varias veces con los dedos desde el exterior para sumergir el hisopo. 

Retire el hisopo. La solución extraída se utilizará como muestra para el test. 

 
 

Procedimiento del test  
El dispositivo de test y las muestras deben mantenerse a una temperatura entre 15 ° C y 30 ° C 

antes de la prueba. 

1. Saque el casete de test del paquete, colóquelo sobre una mesa 

2. Coloque la tapa del gotero en el tubo. 

3. Invierta el tubo y agregue 4 gotas (aproximadamente 100 µL) de la muestra al pocillo S 

4. Espere a que aparezcan las tiras de colores. Lea el resultado en 15 minutos. No lea el 

resultado después de 20 minutos. 
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Interpretación de resultados: 
Positivo (+): Ambas líneas T y C se muestran en 3-15 minutos 

Negativo (-): La línea C aparece mientras no aparece la línea T 15 minutos después de agregar la 

muestra. 

Inválido: Hasta que aparezca la línea C, el resultado de la prueba no es válido y debe repetirse con 

otra tarjeta de test 

 

Nota 
Cualquiera que sea la intensidad del color de la línea T, la prueba debe considerarse positiva. Tenga 

en cuenta que esta es solo una prueba cualitativa. 
 

 

Limitaciones:  
- No se puede establecer la etiología de infecciones respiratorias distintas del SARS-CoV-2 con 

esta prueba. 

- No seguir el procedimiento del test afecta el rendimiento de la prueba y puede invalidar el 

resultado. 

- Si el resultado es negativo pero los síntomas clínicos persisten, se recomienda que se realicen 

más pruebas utilizando varios métodos clínicos 

- El resultado positivo no diferencia entre SARS-CoV y SARS-CoV-2 

 

Validez: máximo 12 meses desde la fecha de fabricación 

 
Embalaje: 1 / 2 / 20 / 25 / 40 /500 unidades por caja 

 
Conservazione: 

- Conserve en el paquete cerrado a temperatura (2-30 ° C). 

- No congele ningún componente del kit 

- No use el kit después de la fecha de vencimiento. 

- Cierre el contenedor inmediatamente después de retirar el kit.ì 

- Los kits que se mantienen fuera del recipiente seco durante más de una hora deben desecharse. 
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Lista de códigos: 
 

Código  

COVID-19/AGA 

COVID-19/AGA/1 

COVID-19/AGA/2 

COVID-19/AGA/20 

COVID-19/AGA/40 

COVID-19/AGA/500 
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