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KIT DE PRUEBA DE ANTIGENO DEL SARS-COV-2 
 

Marca: Labnovation 
Procedencia: China 
Presentación: Caja x 25 pruebas 
 

 

 
USO DEL PRODUCTO 
Este kit de prueba rápida está diseñado para detectar de forma cualitativa la infección por SARS-
CoV-2 en pacientes. Para uso profesional solamente. Es una forma de ayudar en el diagnóstico 
de los pacientes con sospecha de infección por SARS-CoV-2, junto con la presentación clínica y 
los resultados de otras pruebas de laboratorio Los resultados de este kit de prueba no deben 
usarse como única base para el diagnóstico.  
La prueba solo proporciona resultados preliminares. Los resultados negativos no excluyen la 
infección por SARS-CoV-2 y no deben usarse como la única base para el tratamiento u otra 
decisión de control. 
 

COMPONENTES DEL KIT 
• 25 casetes de prueba (cada bolsa de aluminio con 1 desecante) 
• 25 tubos de muestra con extracción de muestra precargada(dosis única) 
• 25 Hisopos 
• 1 hisopo de control negativo SARS-COV-2 
• 1 hisopo de control positivo SARS-COV-2 
• 1 Soporte de tubo 
• 1 Manual de instrucciones 

 
PRINCIPIO 
Este kit es un análisis de inmunocromatografía. Siguiendo el principio de prueba 
inmunocromatográfica de oro, se utilizó el método "sándwich" de doble anticuerpo para 
detectar el antígeno de nucleocápside del SARS-CciV-2 en las muestras. Cuando aparece en la 
muestra el antígeno viral, dicho antígeno se une con el anticuerpo monoclonal de oro coloidal 
correspondiente y el anticuerpo monoclonal recubierto en la línea de detección para formar un 
compuesto y a continuación se condensa en una banda roja, lo que indica un resultado positivo 
Si no hay ningún antígeno en la muestra, no se puede formar un compuesto en la línea de 
detección y no aparece una banda roja, lo que indica un resultado negativo  
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Tanto si la muestra contiene antígeno o no, el anticuerpo monoclonal de oro se unirá al 
anticuerpo encapsulado en la línea de control de calidad, formará un compuesto y se 
condensará en una banda roja. 
Tipo de muestra:  Suero, plasma, orina, fluidos gástricos, fluidos pleuroperitoneales y LCR 
 
INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS 
POSITIVO: Aparecen dos (2) líneas de colores diferentes. Una línea debe estar en la zona de 
control (C) y la otra línea debe estar en la zona de prueba (T).  
NEGATIVO· Aparece una línea de color en la zona de control (C). Aparentemente no aparece una 
línea de color en la zona de prueba (T). El resultado negativo no quiere decir que no haya analitos 
en la muestra, solo indica que el nivel de analitos probados en la muestra es menor que el límite 
mínimo de detección. 
INVÁLIDO: No aparecen líneas de colores o la línea de control no aparece, lo que indica un error 
del operario o un fallo del reactivo. Verifique el procedimiento de prueba y repita la prueba con 
un nuevo dispositivo de prueba.  
 
 
 
 
 
 
 
 
CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO 

• 95 % CI (Intervalo de confianza) 
• Sensibilidad de diagnóstico 98.04%, (93.10%-99. 76%)  
• Especificidad de diagnóstico 100%, (99.08%-100%)  
• Tasa de coincidencia total. 99.60% {98.57%-99.95%) 
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