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茧PREVISTO
El Kit de prueba de antfgenos de multiples virus respiratorios ( Hisopo ) (Gripe A+B/ COVID-19) 
es un test inmunoensayo visual治pido para la detecci6n cualitativa y presuntiva del antfgeno de 
la protelna de la nucleocapside de los antfgenos virales de la gripe A y B y del antfgeno 
SARS-CoV-2 a partir de muestras de hisopos nasales o nasofaringeos. La prueba es怡diseiiada
para utilizarse como ayuda en el diagn6stico diferencial rapido de la infecci6n aguda por los virus 
de la gripe tipo A y tipo B y SARS-CoV-2 
PRINCIPIO 匕一El Kit de prueba de antigenos de multiples virus respi「atorios (Hisopo) (Gripe A+B/ COVID-19) 
detecta los antigenos virales de la gripe A y B y el antigeno SARS-CoV-2 mediante la 
interpretac心n visual del desarrollo del color en la lira. Los anticuerpos anti-influenza A y B y los 
anticuerpos Anti-SARS-CoV-2estan inmovilizados en la reg心n de prueba A, B y T de la membra­
na respectivamente. Durante la prueba, la muestra extraida reacciona con los anticuerpos 
ant口nfluenza A, B y SARS-CoV-2 conjugados con particulas coloreadas y pre-recubiertas sobre 
la almohadilla de muestra de la prueba. A continuaci6n, la mezcla migra a traves de la membrana 
por _acci6n _capil_ar e_ in_!eractu_a con �os _r�a�tivo� de la membrana. S(hay sufici_entes_ antigenos 
virales de la gripe AyBo antigeno SARS-CoV-2 en la muestra, se fon-na咱(n) una(s) linea(s) 
coloreada(s) en la region de prueba correspondiente de la membrana. La presencia de una linea 
coloreada en la reg如A y/o B y/o T indica un resultado positivo para los antigenos virales 
particulares, mientras que su ausencia indica un resultado negativo. Para servir como control del 
procedimiento, siempre aparecera una linea coloreada en la region de la linea de control, 
indicando que se ha aiiadido el volumen adecuado de muestra y que se ha producido la mecha 
de la membrana. 
运!MPONENTES DEL KIT 
Dispositivos de ensayo embalados Cada dispositivo contiene una lira con conjugados 
individualmonte coloreados y reactivos preesparcidos en las regiones 

correspondientes 
Tubo de extraccl6n con reacUvo Para la preparaci6n de muestras 
Estacl6n de trabaJo Para colocar el tubo de extracci6n 
Hlsopo esterillzado Para la recogida de muestras 
Prospecto Para instrucciones de funcionamiento 
MATERIALES NECESARIOS PERO NO PROPORCIONADOS 
T emporizador 
荩亟RTENCIAS Y PRECAUCIONES 
• No utilizar despu蕊de la fecha de caducidad. No叩lizar si la bolsa es泊daiiada o abierta. 
• No mezclar componentes de diferentes lotes del kit Evite la cootami吵n auzada de las muestras 
utilizando un nuevo的位nte de recogida de muestras para cada muestra obtenida 
• No comer, beber o fumar en la zona donde se manipulan los especimenes o las kits. 
• Trata todas las muestras como si contuvieran agentes infecc一 一吓．Observe las precauciones召stab!的das
cootra las riesgos m吵b心匀icos durante toda la prueba y siga las procedimientos磁andar para la 
elimina心n a知曰由de lasm心动玉．
• Ponga ropa de pro胆心6n corno batas de labora缸io, guantes desechables y protection ocular cuando 
se analicen muestr心
• La humedad y la temperatura pueden afectar neg抽vamente a las resultados. 
• El reactivo de extracci6n contiene una soluci6n salina si la soluci6n entra en cootacto coo la仅el o las ojos, 
lavar con abundante cantidad de agua. 
·压,scriba el uso de los materiales de ensayo de acuerdo coo la norrnativa local. 

NSTRUCCIONES DE PREPARACl6N Y CONSERVACl6N DE LOS REACTIVOS 
Almacenar los dispositivos de prueba no叩l，如sin abrir a 4°C-30°C. Si se almacena a 4°C-8°C, 
asegurese de que el di叩sitivo de prueba se pooe a t臼＂元ratura ambi咋antes de abrioo. El dispos由VO
de prueba es estable hasta la fecha de caduc:idad imp<氐a en la balsa sellada. No coogele el kit ni lo 
exponga a mas de 30°C. 
蓝OGIDA Y MANIPULACl6N DE MUESTRAS 
[Recogida de muestras] 
• Recog由inadecuada de muestras o muestras inadecuadas puede dar lugar a un resullado falso 
• Antes de recoger el hisopo nasofarlngeo, el pac:iente debe ser instruido para que se tape la nariz. 
• Frotis nasal:

1) lntroduzca el hisopo en una fosa nasal del paciente. La punta del hisopo debe introducirse 
hasta 2,5 cm (1 pulgada) del borde de la fosa nasal. Gire el hisopo 5 veces por la mucosa del 
interior de la fosa nasal para asegurarse de que se recogen tanto mucosidad coma呤lulas. 2)
Con el mismo hisopo, repita este proceso en la otra fosa nasal para asegurarse de que se 
recoge una muestra adecuada de ambas fosas nasales. 
3) Retirar hisopo de la cavidad nasal. 

［厂勹／丿
• Frotis nasofaringeo:
1) Incline la cabeza del paciente hacia atras. lntroducir el hisopo por la fosa nasal que presente
呻s secreci6n a la inspecci6n visual.
2) Mantenga el hisopo cerca del suelo del tabique nasal mientras empuja suavemente el 
hisopo hacia la nasofaringe posterior. Gire el hisopo varias veces 
3) Deje el hisopo en su sitio durante varios segundos y retfrelo de la nasofaringe 

尸） ➔ ｀
Transporte y almacenamiento de muestras 
Las muestras deben analizarse lo antes posible. Si es necesario transportar las muestras, se 
recomiendan los siguientes medios de transporte, que han sido probados y han demostrado no 
interferir en la realizaci6n de la prueba: Soluci6n salina de Hank's Balance, medio M5 o 
soluci6n salina. Como alternativa, las muestras pueden almacenarse refrigeradas (2-8°C) o a 
temperatura ambiente (15-30°C) en un recipiente limpio, seco y cerrado durante un maximo de 
8 horas antes de la prueba. 
[Preparacl6n de las muestras] 
1. Retire la lamina de aluminio del tubo de extracci6n e insertelo en el orificio de la estaci6n de 

trabajo. 
2. lntroducir el hisopo en el tubo de extracci6n que contiene el reactivo. Gire el hisopo al 

menos 8-10 veces mientras lo presiona contra el fondo y el lateral del tubo de extracci6n. 
3. Pellizque el tubo de extracci6n con los dedos y haga rodar la cabeza del bastoncillo 

contra el interior del tubo de extracci6n cuando lo retire para liberar la mayor cantidad de 
llquido posible. La soluci6n extrafda se utilizara como muestra de ensayo. 

4. lnserte una punta de gotero en el tubo de extracci{tn de muestras firmemente. 
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Retire la lamina G ire el hisopo de 8 �『eslone elhlsopo y libere la
d;;-�l�.,;-ini� - ; 1 () �e.,.;;'- -- - mayor canlidad de liquido Coloque la tapa 

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO 
Deje que el disposilivo de ensayo y las muestras se equilibren 
a temperatura ambiente (15-30°C o 59-86°F) antes del ensayo 
Para obtener los mejores resultados, la prueba debe realizarse 
en una hora. 
1. Saque el disposilivo de prueba de la bolsa sellada.
2. lnvertir el tubo de extracci6n de muestras, manteniendo el 
tubo de extracci6n de muestras en posici6n vertical, transferir 3 
gotas a cada uno de los pocillos de muestras del dispositivo de 
prueba y, a conlinuaci6n, poner en marcha el temporizador. 
3. Espera a que aparezcan las lfneas de color. lnterpreta los 
resultados de la prueba a los 10 minutos. No leas los Agregar3gotas de la soluci6n 
resultados despues· de 20 minutos en cada pocfllo de muestra 

INTERPRETACl6N DEL RESULTADO PARA GRIPE A+B 
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GripeB 
Positivo 

• Gripe A positivo:• 

Gripe A GripeAy B 
Positivo Positivo Nagallvo lnvalldo lnvalldo 

En la ventana de la izquierda aparecen dos lineas de color distintas. Una linea de color debe estar en 
la reg如de control (C) y la otra en la reg心n de la gripe A (A). 
• Gripe B posltlvo:• 
En la ventana izquierda aparecen dos llneas de color distintas. Una llnea de color debe estar en la 
regi6n de control (C) y la otra en la region de la gripe B (B) 
• Gripe A y B positivo:• 
En la ventana izquierda aparecen tres llneas de color d啦ntas. Una lfnea de color clebe estar en la regi6n de 
control (C) y dos llneas de color cleben estar en la reg心de la gripe A (A) y en la regi6n de la gripe B (B). 
• Negatlvo: 
En la zona de control (C) de la ventana izquierda aparece una linea de color. En la mna de las lineas 
de prueba (BIA) no aparece ninguna linea de color. 
•lnvalido:
La linea de control no aparece en la ventana izquierda. Un volumen de muestra insuficiente o也配心
de procedimiento incoo己'tas soo las razones m蕊probables del fallo de la linea de cootrol. Revise el 
procedimiento y repita la prueba con un nuevo casete de prueba. Si el probl砌apersiste, d句ede util正3r
el kit de prueba ilmediatamente y p6ngase en contacto con su distribu心r local.
I 

:1NTERPRETACION DEL RESULTADO PARA COVID-19 
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Posltlvo Posltlvo 
• Positivo COVID-19:• 

Negatlvo Inv合lido lnvalldo 

En la ventana de la de「echa aparecen dos lineas de color distintas. Una linea de color debe
estar en la regi6n de control (C) y otra en la regi6n de prueba (T)
• Negativo: 
Aparece una linea de color en la zona de control (C) de la ventana derecha. En la zona de lineas de 
prueba (T) no aparece ninguna linea de color. 
•Inv合Udo:
La linea de control no aparece en la ventana derecha. Un volumen de muestra insuficiente o的icas de
procedimiento incorrectas son las razones mas probables del fallo de la linea de control. Revise el 
procedimiento y repita la prueba con un nu的casete de prueba. S心I problerna persiste, d句ede util正订
el kit de prueba ilmediatan归爬y p6ngase en contacto con su distribu心r local.
*NOTA: La intensidad del color en la zona de la linea de prueba varia讫en funci6n de la concentraci6n 
de los a泊胆s en la muestra. Por lo tanto, cualquier tono de color en la zona de la lfnea de prueba se 
considera咱positivo.
范TROL DE CALIDAD 
Control inferno: Esta prueba叨脰飞unafunci6n de control inoo凶ada, la lfnea C. La lfnea C se 
中过叩Ila despues de aiiacir la ooluci6n de muestra. En caoo contrario, revise todo el p 一一 in忙nto y
repita la prueba con un nu的d，气F的．
， 
竺�CTERISTICAS DE RENDIMIENTO 
1. Estudio dinico: Se realiz6 una叨扣心扣por pares (matriz de muestras uti如da:面pos
，知切ingeos) utl迄ITTdO el rea叩deinvestigaci6n y el reactivo de referencia. Las muestras de PCR 
comparativas se中心厄ron a partir de hisopos严mngeos, y 1a recog由de muestras para la prueba 
de antigenos se llev6 a cabo de acuerdo con estas inslruccio态勾哼raci6n con la prueba de referenda 

～一」「巳一值七Prueba GripeA GripeB 
Resultado de la prueba 
de『eferencia Total Resultado de la prueba 

de referencia Total 
Positivo Negativo Positivo Negativo 

GripeA+B I Pos�ivo 39 1 40 27 。 27 
I Negativo 。 179 179 。 180 180 

Total 39 180 219 27 180 207 
Sensi鼎:ladlOla加 100%(90,97%~100%) 100%(86,84%~100%) 
F1..i「“ladrel抽田 99.44%(96,94%~99,99%) 100 00%(97,97%~100,00%) 
欠汪叩吵过 99.54% (97,48%~99,99'l儿） 100% (98,23%~100%) 
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