
 

 

FINALIDADE 
O COVID Ag é um ensaio imunocromatográfico para detecção rápida e qualitativa de 
antígenos de coronavírus (2019-nCoV) extraídos de esfregaço nasofaríngeo ou 
orofaríngeo. O teste deve ser usado como um auxílio no diagnóstico da doença 
infecciosa por coronavírus (COVID-19), que é causada pelo 2019-nCoV. Os resultados 
negativos não podem excluir a infecção pelo 2019-nCoV e não podem ser usados como 
a única base para o tratamento ou outra decisão de gestão. 
Somente para uso diagnóstico in vitro. 
 
ESTABILIDADE 
Conservar entre 2 a 30ºC. 
Não congelar ou expor o produto a temperaturas e umidade elevadas.  
Armazenar na embalagem selada até a data de validade impressa na embalagem. 
Estabilidade em uso: A placa teste deve ser usada dentro de 1 hora após ser retirada da 
embalagem selada. O frasco do tampão de extração (diluente) deve ser fechado logo 
após o uso. 
Condições de armazenamento após abertura: conservar entre 2 a 30ºC. 
 
PRINCÍPIO DE FUNCIONAMENTO 
O teste COVID Ag é baseado no princípio de sanduíche de imunocromatografia para 
determinação do antígeno 2019-nCoV extraído do esfregaço nasofaríngeo ou 
orofaríngeo. 
Quando a amostra extraída é adicionada ao dispositivo de teste, a amostra é absorvida 
pelo dispositivo por ação capilar, se mistura com o conjugado corante-anticorpo 
2019-nCoV e flui através da membrana pré-revestida. 
Quando o nível do antígeno 2019-nCoV na amostra está igual ou acima do ponto de 
corte alvo (o limite de detecção do teste), o antígeno ligado ao conjugado 
anticorpo-corante é combinado pelo anticorpo 2019-nCoV imobilizado na região de teste 
(T) do dispositivo, e isso produz uma faixa de teste colorida que indica um resultado 
positivo. Quando o nível do antígeno nCoV 2019 na amostra é zero ou abaixo do ponto 
de corte alvo, não há uma faixa colorida visível na região de teste (T) do dispositivo. Isso 
indica um resultado negativo. 
Para servir de controle do procedimento, uma linha colorida aparecerá na região de 
Controle (C), caso o teste tenha sido realizado corretamente.  
 
DESCRIÇÃO DO PRODUTO, ACESSÓRIOS E LIMITAÇÕES DE USO 
1 - Placa-teste: Anticorpos do 2019-nCoV imobilizados nas linhas T e C, anticorpo IgG 
anti-camundongo monoclonal imobilizado na linha C.  
2 - Tampão de extração (diluente): Tris-Hcl 0,1 m/L, Tween-20 0,5%, NaCL 8,5 g/L, 
0,02% Proclin 300. 
3 - Swab: Haste plástica para coleta da amostra. 
4 - Tubo para extração : Acessório para extração e adição da amostra na placa-teste. 
 
Material necessário e não fornecido: 
●​ Cronômetro 
 
COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAÇÃO DAS AMOSTRAS 
O teste pode ser realizado com esfregaço de nasofaríngeo ou de orofaríngeo. 
1. De acordo com o procedimento padrão de coleta de espécimes em esfregaço 
nasofaríngeo ou esfregaço orofaríngeo. 
2. Coleta da nasofaringe  
Inclinar a cabeça do paciente para trás 70 graus. Inserir o swab na narina (o swab deve 
atingir uma profundidade igual à distância das narinas até a abertura externa da orelha). 
Esfregar o swab no local por alguns segundos para absorver as secreções. Remover 
lentamente o swab enquanto o gira. 
3. Coleta da orofaringe  
Inserir o swab na faringe posterior e nas áreas tonsilares. Esfregar o swab sobre os 
pilares tonsilares e a orofaringe posterior e evitar tocar a língua, os dentes e as gengivas. 
4. Recomenda-se que a amostra seja testada no momento da coleta da amostra. Se as 
amostras não forem testadas imediatamente, elas devem ser armazenadas em um tubo 
seco, desinfetado e hermeticamente fechado (coloque a ponta do cotonete em um tubo e 
encaixe / corte o aplicador). Eles podem ser armazenados a 2 ~ 8 ℃ por até 8 horas, ou 
podem ser armazenados a -70 ℃ por um longo tempo. 
 
NOTA: Se o meio de transporte viral (MTV) for necessário para o transporte das 
amostras, a razão de diluição das amostras deve ser controlada em um nível mínimo, 
pois um grande volume do tampão de extração (diluente) pode resultar em falso 
negativo. Se possível, o volume do tampão de extração (diluente) não deve ultrapassar 1 
mL (no entanto, a ponta do swab deve estar imersa no líquido). Tomando o vírus 
influenza como referência, o swab nasal ou nasofaríngeo no MTV pode permanecer 
estável por até 72 horas a 2 ~ 8°C. 
 
TRATAMENTO OU MANUSEIO ANTES DE ESTAREM PRONTOS PARA USO 
Para este produto não é necessário nenhum tipo de instalação, reconstituição, 
calibração, etc. 
 
CONTROLE DA QUALIDADE 
O laboratório clínico deve manter um Programa de Garantia da Qualidade para 
assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo com as 
Boas Práticas de Laboratórios Clínicos. 
 
Um procedimento de controle está incluído no teste. Uma linha colorida aparecendo na 
região de controle (C) é considerada um controle de procedimento interno. Ela confirma 
se o volume de líquido é suficiente, se a absorção da membrana está adequada e a 
técnica de procedimento correta. 
As boas práticas de laboratório recomendam o uso de materiais de controle. Os usuários 
devem seguir as diretrizes locais e estaduais apropriadas sobre a frequência de análise 
de controle de qualidade externos. 
 
PROCEDIMENTO DO TESTE 
Leia as instruções de uso com atenção antes de realizar o teste. 
 
Tenha um relógio ou cronômetro em mãos (item não fornecido). 
Deixar os componentes do kit em temperatura ambiente antes da realização do teste.  
 
A.1) Kit contendo o tubo de extração e o frasco de diluente: 

 
Extração da amostra de esfregaço nasofaríngeo ou orofaríngeo. 
1) Transferir verticalmente 10 gotas do tampão de extração (diluente) para o tubo de 
extração da amostra.  
2) Inserir o cotonete, já com a amostra coletada, no tubo contendo o tampão de extração 
(diluente) e girar o cotonete dentro do líquido cerca de 10 vezes para dissolver a amostra 
na solução o máximo possível. 
3) Apertar a ponta do cotonete contra as paredes do tubo de extração para manter o 
líquido no tubo o máximo possível.  
4) Fechar o tubo com o conta-gotas.  
 

 
 
A.2) Kit contendo o tubo de extração já com o diluente: 

 
 
Extração da amostra de esfregaço nasofaríngeo ou orofaríngeo. 
1) Inserir o cotonete, já com a amostra coletada, no tubo contendo 400 μL do tampão de 
extração (diluente) e girar o cotonete dentro do líquido cerca de 10 vezes para dissolver 
a amostra na solução o máximo possível. 
2) Apertar a ponta do cotonete contra as paredes do tubo de extração para manter o 
líquido no tubo o máximo possível.  
3) Fechar o tubo com o conta-gotas.  

 
B) Procedimento de teste: 
1) Remover uma placa-teste da embalagem selada rasgando na parte onde possui o 
recorte e colocá-lo em uma superfície nivelada.  
2) Adicionar 80 μL (cerca de 3 ~ 4 gotas) da amostra processada junto com o diluente no 
poço de amostra.  
3) Conforme o teste começa a funcionar, é possível ver a cor roxa se mover pela janela 
de resultados no centro do dispositivo.  
4) Aguardar 15 ~ 20 minutos e ler os resultados. Não ler os resultados após 20 minutos. 
 
NOTA: Para obter resultados precisos, evitar substâncias mucóides ao preencher a 
micropipeta com a amostra do paciente no MTV. 
 
INTERPRETAÇÃO DO RESULTADO 
 
Provável resultado positivo: Aparecerá duas faixas coloridas, uma na linha de teste (T) 
e outra na linha de controle (C). Indica um resultado positivo para o antígeno 2019-nCoV 
na amostra. 
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Provável resultado negativo: a banda colorida aparece apenas na linha de controle (C). 
Indica que a concentração do antígeno 2019-nCoV é zero ou está abaixo do limite de 
detecção do teste. 
 

 
 
Um resultado negativo não descarta a infecção pelo vírus, principalmente se o teste foi 
realizado em pessoas assintomáticas mas que tiveram contato com alguém 
comprovadamente com Covid e/ou se o teste foi realizado em período diferente da faixa 
de detecção. 
 
Provável resultado inválido: Nenhuma faixa colorida visível aparece na linha de 
controle após a realização do teste. As instruções podem não terem sido seguidas 
corretamente ou o teste pode estar deteriorado. Recomenda-se que a amostra seja 
testada novamente. 
 

 

 
 
Neste caso, desconsiderar o teste e entrar em contato com o SAC da Gold Analisa 
Diagnóstica. 
 
Nota: Qualquer intensidade de cor da linha ao lado da letra “T” deve ser considerada 
como positiva. Conforme demonstrado no guia acima. 
 
INTERFERENTES OU LIMITAÇÕES DO TESTE 
1. Este produto foi desenvolvido para detectar o antígeno 2019-nCoV em amostras de 
esfregaço nasofaríngeo ou orofaríngeo humano. 
2. A exatidão do teste depende do processo de coleta da amostra. A coleta inadequada 
da amostra, o armazenamento inadequado da amostra ou o congelamento e 
descongelamento repetido da amostra afetarão o resultado do teste. 
3. Este produto é um ensaio qualitativo. Não foi projetado para determinar a 
concentração quantitativa do antígeno 2019-nCoV. 
4. Os resultados do teste são apenas para referência clínica e não devem ser usados 
​​como a única base para diagnóstico e tratamento clínico. O manejo clínico dos pacientes 
deve ser considerado de forma abrangente com base em seus sintomas/sinais, histórico 
médico, outros exames laboratoriais e resposta ao tratamento.  
5. Se o resultado do teste for negativo e houver suspeita de infecção é recomendado o 
uso de métodos de detecção de ácido nucleico ou de identificação de cultura de vírus 
para revisão e confirmação. 
6. Resultados de teste positivos não excluem coinfecções com outros patógenos. Um 
resultado negativo pode ser causado por: 
1) coleta de amostra inadequada, transferência ou manuseio inadequado de amostra, 
título de vírus na amostra muito baixo; 
2) o nível do antígeno 2019-nCoV está abaixo do limite de detecção do teste. 
3) variações nos genes virais podem causar alterações nos determinantes dos 
antígenos. 
 
As seguintes substâncias não interferem no teste: 

Tipo Substância 

Sintomas alérgicos Dihidrocloreto de histamina 

Drogas antivirais 

Interferon alfa 

Zanamivir 

Ribavirin 

Oseltamivir 

Palamivir 

Lopenavir 

Ritonavir 

Abidor 

Antibióticos 

Levofloxacino 

Azitromicina 

Ceftriaxona 

Meropenem 

Drogas Anti Bacterianas Sistêmicas Tobramicina 

 
CARACTERÍSTICAS DE DESEMPENHO 
A. Sensibilidade e especificidade 
859 amostras de casos clínicos que incluem 497 confirmados como COVID-19 positivos 
e 362 confirmados como COVID-19 negativos por ensaio de PCR, foram obtidos para 
teste e, em seguida, comparados aos resultados do teste entre o Teste de COVID Ag e o 
Resultados de PCR. Os resultados são mostrados abaixo. 

COVID Ag Ref. 132 
PCR 

Total 
Positivo Negativo 

Positivo 478 1 479 

Negativo 19 361 380 

Total 497 362 859 

Sensibilidade: 96,18% (IC 95%: 94,11% ~ 97,54%) 
Especificidade: 99,72% (IC 95%: 98,45% ~ 99,95%) 
Concordância total: 97,67% (IC 95%: 96,43% ~ 98,49%) 
 
B. Reatividade cruzada 
A reatividade cruzada do teste de COVID Ag foi avaliada usando amostras contendo os 
antígenos listados abaixo: 
Antígeno de coronavírus comuns (NL63, 229E, OC43); Antígeno Influenza A H1N1; 
Antígeno Influenza A H3N2; Antígeno Influenza B Yamagata; Antígeno de Influenza B 
Victoria; Antígeno A / B do vírus sincicial respiratório; Antígeno de rinovírus-A / -B; 
Antígeno de adenovírus-1 / -2 / -3 / -4 / -5 / -7 / 55; Antígeno de enterovírus A / B / C / D 
Antígeno do vírus EB; Antígeno do vírus do sarampo; Antígeno de citomegalovírus 
humano; Antígeno de rotavírus; Antígeno de norovírus; Antígeno do vírus da caxumba 
Amostra positiva do vírus varicela-zoster; Antígeno de Mycoplasma pneumoniae. 
 
C. Efeito pró-zona 
Dentro da faixa de título de amostras clinicamente positivas de antígenos 2019-nCoV, 
não há efeito pró-zona nos resultados do teste deste produto. 
 
D. Precisão 
1. A precisão da corrida foi determinada testando amostras positivas 10 vezes. A taxa de 
concordância foi de 100%. 
2. A precisão entre corridas foi determinada testando três amostras diferentes, incluindo 
positivas e negativas em 3 lotes diferentes do dispositivos de teste. A taxa de 
concordância negativa e a taxa de concordância positiva foram de 100%. 
 
E. Sensibilidade Analítica 
A sensibilidade analílitica do método é 8,5 × 102 TCID 50 / mL 
 
RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS 
A gestão de riscos do produto é conduzida de maneira preventiva conforme estabelecido 
pela ISO 14971, garantindo que as ações implementadas sejam suficientemente eficazes 
para mitigar os riscos residuais. Todos os riscos identificados são tratados, eliminados 
e/ou controlados de forma rigorosa. 
 
INTERVALO DE REFERÊNCIA 
Não se aplica. 
 
DESCARTE DO PRODUTO, ACESSÓRIOS E CONSUMÍVEIS 
●​ Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resoluções normativas locais, 

estaduais e federais de preservação do meio ambiente. 

                                                                                                         
INFORMAÇÕES COMPLEMENTARES 
Nº  do lote e data de validade: Vide Rótulos do Produto 
Fabricante legal: Gold Analisa Diagnóstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16 
AFE Nº  800222-3 
 
Endereço: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte - 
MG. 
Regularizado por: Gold Analisa Diagnóstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16 
AFE Nº  800222-3 
Farm. Resp. Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773 
Home page: www.goldanalisa.com.br 
E-mail: assessoria@goldanalisa.com.br 
Setor de Apoio ao Cliente (SAC): 0800 703 1888 
 
Caso tenha interesse em obter, sem custo adicional, esta instrução de uso em formato 
impresso, basta realizar a solicitação através do e-mail assessoria@goldanalisa.com.br 
ou pelo telefone/whatsapp (31) 9577-2511. 
 
Observe a correlação da versão da instrução de uso indicada no rótulo do produto 
adquirido. 
 
Analisa é marca registrada da Gold Analisa Diagnóstica Ltda. 
 
Revisão: 05/2025 
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OBJETIVO 
COVID Ag es un ensayo inmunocromatográfico para la detección rápida y cualitativa de 
antígenos del coronavirus (2019-nCoV) extraídos de hisopos nasofaríngeos u 
orofaríngeos. La prueba está destinada a ser utilizada como ayuda en el diagnóstico de 
la enfermedad infecciosa por coronavirus (COVID-19), causada por 2019-nCoV. Los 
resultados negativos no pueden excluir la infección por 2019-nCoV y no pueden usarse 
como base única para el tratamiento u otras decisiones de manejo. 
Sólo para uso de diagnóstico in vitro. 
 
ESTABILIDAD 
Conservar entre 2 y 30ºC. 
No congelar ni exponer el producto a altas temperaturas y humedad. 
Conservar en envases cerrados hasta la fecha de caducidad impresa en el envase. 
Estabilidad en uso: El tablero de prueba debe usarse dentro de 1 hora después de haber 
sido retirado del embalaje sellado. El frasco del tampón de extracción (diluyente) debe 
cerrarse inmediatamente después de su uso. 
Condiciones de almacenamiento una vez abierto: conservar entre 2 y 30ºC. 
 
PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO 
La prueba COVID Ag se basa en el principio de inmunocromatografía sándwich para 
determinar el antígeno 2019-nCoV extraído de un hisopo nasofaríngeo u orofaríngeo. 
Cuando la muestra extraída se agrega al dispositivo de prueba, el dispositivo la absorbe 
por acción capilar, se mezcla con el conjugado colorante-anticuerpo 2019-nCoV y fluye a 
través de la membrana prerecubierta. 
Cuando el nivel de antígeno 2019-nCoV en la muestra está en o por encima del límite 
objetivo (el límite de detección de la prueba), el antígeno unido al conjugado 
anticuerpo-tinte se combina con el anticuerpo 2019-nCoV inmovilizado en la región de la 
prueba. (T ) del dispositivo, y esto produce una tira reactiva de color que indica un 
resultado positivo. Cuando el nivel del antígeno nCoV 2019 en la muestra es cero o está 
por debajo del límite objetivo, no hay una banda de color visible en la región de prueba 
(T) del dispositivo. Esto indica un resultado negativo. 
Para servir como control del procedimiento, aparecerá una línea de color en la región de 
Control (C), si la prueba se realizó correctamente. 
 
DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y LIMITACIONES DE USO 
1 - Placa de prueba: anticuerpos 2019-nCoV inmovilizados en las líneas T y C, 
anticuerpo monoclonal anti-IgG de ratón inmovilizado en la línea C. 
2 - Tampón de extracción (diluyente): Tris-Hcl 0,1 m/L, Tween-20 0,5%, NaCL 8,5 g/L, 
Proclin 300 0,02%. 
3 - Hisopo: Varilla de plástico para recoger la muestra. 
4 - Tubo de extracción: Accesorio para extraer y agregar la muestra a la placa de 
prueba. 
 
Material requerido no proporcionado: 
●​Cronógrafo 
 
RECOGIDA, MANIPULACIÓN, PREPARACIÓN Y CONSERVACIÓN DE MUESTRAS 
La prueba se puede realizar con un hisopo nasofaríngeo u orofaríngeo. 
1. De acuerdo con el procedimiento estándar de recolección de muestras con hisopo 
nasofaríngeo o orofaríngeo. 
2. Colección nasofaríngea 
Incline la cabeza del paciente hacia atrás 70 grados. Inserte el hisopo en la fosa nasal (el 
hisopo debe alcanzar una profundidad igual a la distancia desde las fosas nasales hasta 
la abertura externa del oído). Frote el hisopo sobre la zona durante unos segundos para 
absorber las secreciones. Retire lentamente el hisopo mientras lo gira. 
3. Colección de la orofaringe. 
Inserte el hisopo en la faringe posterior y las áreas amigdalinas. Frote el hisopo sobre los 
pilares amigdalinos y la orofaringe posterior y evite tocar la lengua, los dientes y las 
encías. 
4. Se recomienda analizar la muestra en el momento de su recolección. Si las muestras 
no se analizan inmediatamente, se deben almacenar en un tubo seco, desinfectado y 
herméticamente cerrado (coloque la punta del hisopo en un tubo y ajuste/corte el 
aplicador). Se pueden almacenar a 2~8 ℃ por hasta 8 horas, o se pueden almacenar a 
-70 ℃ por un largo tiempo. 
 
NOTA: Si se requiere un medio de transporte viral (MTV) para el transporte de muestras, 
la proporción de dilución de la muestra debe controlarse a un nivel mínimo, ya que un 
gran volumen de tampón de extracción (diluyente) puede dar como resultado un falso 
negativo. Si es posible, el volumen de tampón de extracción (diluyente) no debe exceder 
1 ml (sin embargo, la punta del hisopo debe sumergirse en el líquido). Tomando como 
referencia el virus de la influenza, el hisopo nasal o nasofaríngeo en MTV puede 
permanecer estable por hasta 72 horas a 2 ~ 8°C. 
 
TRATAMIENTO O MANIPULACIÓN ANTES DE QUE ESTÉN LISTOS PARA SU USO 
No se requiere ningún tipo de instalación, reconstitución, calibración, etc. para este 
producto. 
 
CONTROL DE CALIDAD 
El laboratorio clínico debe mantener un Programa de Garantía de Calidad para garantizar 
que todos los procedimientos de laboratorio se realicen de acuerdo con las Buenas 
Prácticas de Laboratorio Clínico. 
 
Se incluye un procedimiento de control en la prueba. Una línea de color que aparece en 
la región de control (C) se considera un control de procedimiento interno. Confirma si el 

volumen de líquido es suficiente, si la absorción de la membrana es adecuada y la 
técnica de procedimiento correcta. 
Las buenas prácticas de laboratorio recomiendan el uso de materiales de control. Los 
usuarios deben seguir las pautas estatales y locales apropiadas con respecto a la 
frecuencia de las revisiones de control de calidad externas. 
 
PROCEDIMIENTO DE PRUEBA 
Lea atentamente las instrucciones de uso antes de realizar la prueba. 
 
Tenga a mano un reloj o cronómetro (artículo no incluido). 
Deje los componentes del kit a temperatura ambiente antes de realizar la prueba. 
 
A.1) Kit que contiene el tubo de extracción y la botella de diluyente: 

 
Extracción de muestra de hisopo nasofaríngeo u orofaríngeo. 
1) Transfiera verticalmente 10 gotas de tampón de extracción (diluyente) al tubo de 
extracción de muestras. 
2) Insertar el hisopo, con la muestra ya recolectada, en el tubo que contiene el tampón de 
extracción (diluyente) y girar el hisopo dentro del líquido unas 10 veces para disolver la 
muestra en la solución tanto como sea posible. 
3) Presione la punta del hisopo contra las paredes del tubo de extracción para mantener 
el líquido en el tubo tanto como sea posible. 
4) Cerrar el tubo con el gotero. 
 

 
 

A.2) Kit que contiene el tubo de extracción ya con el diluyente: 

 
 

Extracción de muestra de hisopo nasofaríngeo u orofaríngeo. 
1) Insertar el hisopo, con la muestra ya recolectada, en el tubo que contiene 400 μL de 
tampón de extracción (diluyente) y girar el hisopo dentro del líquido unas 10 veces para 
disolver la muestra en la solución tanto como sea posible. 
2) Presione la punta del hisopo contra las paredes del tubo de extracción para mantener 
el líquido en el tubo tanto como sea posible. 
3) Cerrar el tubo con el gotero. 
 

 
 

B) Procedimiento de prueba: 
1) Retire un tablero de prueba del embalaje sellado rasgando la parte donde tiene el 
recorte y colóquelo sobre una superficie nivelada. 
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2) Agregue 80 μl (aproximadamente 3 a 4 gotas) de la muestra procesada junto con el 
diluyente en el pocillo de la muestra. 
3) A medida que la prueba comienza a ejecutarse, podrá ver el color púrpura moverse 
por la ventana de resultados en el centro del dispositivo. 
4) Espere de 15 a 20 minutos y lea los resultados. No lea los resultados después de 20 
minutos. 
 
NOTA: Para obtener resultados precisos, evite sustancias mucoides al llenar la 
micropipeta con muestra del paciente en el MTV. 
 
INTERPRETACIÓN DEL RESULTADO 
 
Resultado positivo probable: Aparecerán dos bandas de colores, una en la línea de 
prueba (T) y otra en la línea de control (C). Indica un resultado positivo para el antígeno 
2019-nCoV en la muestra. 
 

 

 
 

Probable resultado negativo: la banda coloreada aparece sólo en la línea de control 
(C). Indica que la concentración del antígeno 2019-nCoV es cero o está por debajo del 
límite de detección de la prueba. 

 
 

Un resultado negativo no descarta la infección por el virus, especialmente si la prueba se 
realizó en personas asintomáticas pero que tuvieron contacto con alguien con 
diagnóstico confirmado de Covid y/o si la prueba se realizó en un período diferente al 
rango de detección. 
 
Resultado probablemente no válido: No aparece ninguna banda de color visible en la 
línea de control después de realizar la prueba. Es posible que las instrucciones no se 
hayan seguido correctamente o que la prueba se haya deteriorado. Se recomienda volver 
a analizar la muestra. 
 

 

 
 
En este caso descarte la prueba y contacte a Gold Analisa Diagnóstica SAC. 
 
Nota: Cualquier intensidad de color de la línea al lado de la letra “T” debe considerarse 
positiva. Como se demuestra en la guía anterior. 
 
INTERFERENCIAS O LIMITACIONES DE LA PRUEBA 
1. Este producto está diseñado para detectar el antígeno 2019-nCoV en muestras de 
hisopos nasofaríngeos u orofaríngeos humanos. 
2. La precisión de la prueba depende del proceso de recolección de muestras. La 
recolección inadecuada de la muestra, el almacenamiento inadecuado de la muestra o la 
congelación y descongelación repetidas de la muestra afectarán el resultado de la 
prueba. 
3. Este producto es una prueba cualitativa. No está diseñado para determinar la 
concentración cuantitativa del antígeno 2019-nCoV. 
4. Los resultados de las pruebas son solo para referencia clínica y no deben usarse 
como base única para el diagnóstico y tratamiento clínico. El manejo clínico de los 
pacientes debe considerarse de manera integral en función de sus síntomas/signos, 
historial médico, otras pruebas de laboratorio y respuesta al tratamiento. 
5. Si el resultado de la prueba es negativo y se sospecha infección, se recomienda 
utilizar métodos de detección de ácido nucleico o identificación de cultivo de virus para 
revisión y confirmación. 
6. Los resultados positivos de las pruebas no excluyen las coinfecciones con otros 
patógenos. Un resultado negativo puede deberse a: 
1) recolección inadecuada de muestras, transferencia o manipulación inadecuada de 
muestras, título de virus muy bajo en la muestra; 
2) el nivel del antígeno 2019-nCoV está por debajo del límite de detección de la prueba. 
3) las variaciones en los genes virales pueden provocar cambios en los determinantes de 
los antígenos. 
 
Las siguientes sustancias no interfieren con la prueba: 

Tipo Sustancia 

Síntomas alérgicos Dihidrocloreto de histamina 

Medicamentos antivirales 

Interferon alfa 

Zanamivir 

Ribavirin 

Oseltamivir 

Palamivir 

Lopenavir 

Ritonavir 

Abidor 

Antibióticos 

Levofloxacino 

Azitromicina 

Ceftriaxona 

Meropenem 

Medicamentos antibacterianos sistémicos Tobramicina 

 
CARACTERÍSTICAS DE RENDIMIENTO 
A. Sensibilidad y especificidad 
Se obtuvieron 859 muestras de casos clínicos, que incluyen 497 confirmados como 
positivos para COVID-19 y 362 confirmados como negativos para COVID-19 mediante 
ensayo de PCR, para realizar pruebas y luego se compararon con los resultados de la 
prueba entre la prueba COVID Ag y los resultados de PCR. Los resultados se muestran a 
continuación. 

COVID Ag Ref. 132 
PCR 

Total 
Positivo Negativo 

Positivo 478 1 479 

Negativo 19 361 380 

Total 497 362 859 

Sensibilidad: 96,18% (IC 95%: 94,11% ~ 97,54%) 
Especificidad: 99,72% (IC 95%: 98,45% ~ 99,95%) 
Acuerdo total: 97,67% (IC 95%: 96,43% ~ 98,49%) 
 
B. Reactividad cruzada 
La reactividad cruzada de la prueba COVID Ag se evaluó utilizando muestras que 
contenían los antígenos que se enumeran a continuación: 
Antígeno de coronavirus común (NL63, 229E, OC43); Antígeno de la influenza A H1N1; 
Antígeno de la gripe A H3N2; Antígeno de la gripe B de Yamagata; Antígeno de la gripe 
B Victoria; Antígeno del virus respiratorio sincitial A/B; Antígeno de rinovirus-A/-B; 
Antígeno de adenovirus-1/-2/-3/-4/-5/-7/55; Antígeno de enterovirus A/B/C/D 
antígeno del virus EB; Antígeno del virus del sarampión; Antígeno de citomegalovirus 
humano; Antígeno de rotavirus; Antígeno de norovirus; Antígeno del virus de las paperas 
Muestra positiva para virus varicela-zoster; Antígeno de Mycoplasma pneumoniae. 
 
C. Efecto prozona 
Dentro del rango de títulos de muestras clínicamente positivas de antígenos 2019-nCoV, 
no hay efecto prozona en los resultados de las pruebas de este producto. 
 
D. Precisión 
1. La precisión del experimento se determinó analizando muestras positivas 10 veces. La 
tasa de acuerdo fue del 100%. 
2. La precisión entre experimentos se determinó analizando tres muestras diferentes, 
incluidos positivos y negativos en 3 lotes diferentes de dispositivos de prueba. La tasa de 
acuerdo negativo y la tasa de acuerdo positivo fueron del 100%. 
 
E. Sensibilidad analítica 
La sensibilidad analítica del método es 8,5 × 102 TCID 50 / mL 
 
RIESGOS RESIDUALES IDENTIFICADOS 
La gestión de riesgos del producto se realiza de forma preventiva según lo establecido en 
la norma ISO 14971, asegurando que las acciones implementadas sean lo 
suficientemente efectivas para mitigar los riesgos residuales. Todos los riesgos 
identificados son tratados, eliminados y/o controlados rigurosamente. 
 
INTERVALO DE REFERENCIA 
No aplica. 
 
ELIMINACIÓN DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y CONSUMIBLES 
Disponer de reactivos y muestras de acuerdo con las resoluciones regulatorias locales, 
estatales y federales para la preservación del medio ambiente. 
 
INFORMACIÓN COMPLEMENTARIA 
Número de lote y fecha de vencimiento: consulte las etiquetas del producto 
Fabricante legal: Gold Analisa Diagnóstica Ltda - CNPJ:03.142.794/0001-16 
AFE Nº  800222-3 
 
Dirección: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte - MG. 
Regulado por: Gold Analisa Diagnóstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16 
AFE N° 800222-3 
Farm. Responsable: Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773 
Página de inicio: www.goldanalisa.com.br 
Correo electrónico: assessoria@goldanalisa.com.br 
Sector Atención al Cliente (SAC): 0800 703 1888 
 
Si está interesado en obtener, sin costo adicional, este instructivo de uso en formato 
impreso, simplemente realice la solicitud por correo electrónico 
asesoria@goldanalisa.com.br o por teléfono/Whatsapp (31) 9577-2511. 
 
Observe la correlación de la versión de las instrucciones de uso indicadas en la etiqueta 
del producto adquirido. 
 
Analisa es una marca registrada de Gold Analisa Diagnóstica Ltda. 
 
 
 
Revisão: 05/2025 
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