
CerTest SARS-CoV-2 card test ¡Nuevo!

CerTest SARS-CoV-2 card test es una prueba inmunocromatográfica, de 
un solo paso, para la detección cualitativa de antígeno de SARS-CoV-2 
(nucleoproteína) en muestras respiratorias de pacientes sospechosos de 
infección por Covid-19.

Este test rápido representa una valiosa alternativa en el 
contexto mundial de pruebas diagnósticas para  
SARS-CoV-2 y permite obtener resultados de forma  
rápida y confiable en un amplio grupo de población.

El virus causa enfermedad respiratoria severa y la pneumonía es la 
principal enfermedad asociada. Algunos pacientes han desarrollado 
pneumonía severa, edema pulmonar, síndrome de dificultad 
respiratoria aguda, fallo multiorgánico y muerte.

La siguiente gráfica muestra una representación de la evolución de la 
enfermedad en el paciente:

Test para detección de antígeno

Comparando la detección de antígenos 
y anticuerpos, el test de antígeno ofrece 
un periodo más amplio y un diagnóstico 
más temprano.

 Muestra nasofaríngea tomada 
con hisopo.

 Todos los componentes incluídos 
en el kit.

Bajo costo en todo el proceso

Resultados en10 min

Uso e interpretación muy sencillos. 
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MATERIALES 
MATERIALES SUMINISTRADOS MATERIALES NECESARIOS NO SUMINISTRADOS 

- CerTest SARS-CoV-2 card tests 

- Viales de extracción de muestra con diluyente (diluyente de 

muestra y control) 

- Hisopos estériles  

- CerTest SARS-CoV-2 Positive Control  

- Gradilla de laboratorio 

- Instrucciones de uso 

- Guantes desechables (otros equipos de protección 

personal que se consideren necesarios). 

- Cronómetro 

- Vortex (opcional) 

 

 

PROCEDIMIENTO (MUESTRAS) 

Siga las prácticas adecuadas de control de infecciones. Previamente los tests y las muestras se deben acondicionar a la temperatura 
ambiente (15-30ºC). No abrir los envases hasta el momento de la prueba.  
 

1. Poner los viales de extracción de muestra en la gradilla de laboratorio (identificar adecuadamente las muestras de los diferentes 

pacientes).  

2. Abrir el tapón azul del vial de extracción (lleno con diluyente de muestra Reagent Respiratory) y poner inmediatamente el hisopo dentro 

del vial de extracción (1). Mezclar y homogeneizar haciendo rotar el hisopo contra las paredes del vial de extracción de muestra para 

permitir que se mezcle la solución, durante 15 segundos. Se obtendrán mejores resultados si la muestra es mezclada vigorosamente 

para extraer la máxima cantidad del líquido del hisopo evitando salpicaduras y aerosoles. Rotar el hisopo contra las paredes del vial de 

extracción de muestra mientras se retira del vial para extraer la mayor cantidad de liquido posible. Tirar el hisopo. Cerrar el vial de 

extracción de muestra con su tapón azul, por favor, asegurarse de que ambos tapones (azul y blanco-traslucido) están correctamente 

cerrados. La muestra puede agitarse usando vortex (es opcional). 

3. Sacar el test CerTest SARS-CoV-2 de su envase en el momento antes de utilizarlo. 

4. Usar un vial de extracción de muestra y un test diferente para cada muestra. Abrir el tapón blanco-traslucido del vial de extracción de 

muestra (2) y dispensar 3 gotas (aprox. 100-120µL) desde el vial de extracción de muestra en la ventana circular marcada con la letra 

(S) (3). Después de añadir las gotas en la ventana de muestra cerrar el tapón blanco-traslucido (4). 

5. Leer el resultado a los 10 minutos. No leer el resultado superados los 10 minutos. 
 

El diluyente de muestra (Reactivo Respiratory) tiene capacidad de inactivar al SARS-CoV-2: 99.68% después de 1 minuto y 99.98% después 

de 10 minutos. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

(2) Abrir el tapón blanco-traslucido 

Ventana circular 
para la muestra (S) 

Ventana de Resultados 
Línea de Control (C) 
Línea de Test (T) 

(1) Poner el hisopo dentro del vial de extracción de muestra, rotar 15 segundos y 
extraer el líquido. Cerrar el vial con el tapón azul. Por favor, asegurarse de que 
los tapones están correctamente cerrados. Si se desea la muestra puede 
agitarse (vortex) 

Vial de extracción de muestra 
 (con diluyente) 

Tapón blanco-traslucido (gotero) 

Tapón azul 
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cerrados. La muestra puede agitarse usando vortex (es opcional). 

3. Sacar el test CerTest SARS-CoV-2 de su envase en el momento antes de utilizarlo. 

4. Usar un vial de extracción de muestra y un test diferente para cada muestra. Abrir el tapón blanco-traslucido del vial de extracción de 

muestra (2) y dispensar 3 gotas (aprox. 100-120µL) desde el vial de extracción de muestra en la ventana circular marcada con la letra 

(S) (3). Después de añadir las gotas en la ventana de muestra cerrar el tapón blanco-traslucido (4). 

5. Leer el resultado a los 10 minutos. No leer el resultado superados los 10 minutos. 
 

El diluyente de muestra (Reactivo Respiratory) tiene capacidad de inactivar al SARS-CoV-2: 99.68% después de 1 minuto y 99.98% después 

de 10 minutos. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

(2) Abrir el tapón blanco-traslucido 

Ventana circular 
para la muestra (S) 

Ventana de Resultados 
Línea de Control (C) 
Línea de Test (T) 

(1) Poner el hisopo dentro del vial de extracción de muestra, rotar 15 segundos y 
extraer el líquido. Cerrar el vial con el tapón azul. Por favor, asegurarse de que 
los tapones están correctamente cerrados. Si se desea la muestra puede 
agitarse (vortex) 

Vial de extracción de muestra 
 (con diluyente) 

Tapón blanco-traslucido (gotero) 

Tapón azul 
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INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS (por favor, fíjese en el siguiente dibujo)     
 

 SARS-CoV-2  Interpretación de resultados 

1. NEGATIVO  

No hay presencia de antígeno SARS-CoV-2 en la muestra. 
 VERDE 

2. POSITIVO  Hay presencia de antígeno SARS-CoV-2 en la muestra.  

La presencia de estas líneas (línea verde de control y roja de test), 

independientemente de su intensidad debería ser considerado como resultado 

positivo. 

 VERDE-ROJO 

3. INVÁLIDO  

Resultado inválido, se recomienda repetir la prueba con la misma muestra y otro 
test.  Cualquier otro 

resultado 

 
NEGATIVO: Una sola línea de color VERDE aparece en la ventana de resultados del test, en la zona marcada con la letra C (línea de control). 

POSITIVO: Además de la línea de control VERDE, también aparece una línea ROJA en la zona marcada con la letra T (línea de test) en la 

ventana de resultados. El resultado se considerará positivo independientemente de la intensidad de la línea ROJA de test. 

INVÁLIDO: Cuando la línea de control (VERDE) no aparece, independientemente de que aparezca o no la línea de test (ROJA). Las causas 

más comunes por las que puede aparecer un resultado inválido son: un volumen insuficiente de muestra, una forma de proceder incorrecta o 

un deterioro de los reactivos. Si ocurriera esto, debe revisarse el procedimiento y repetir la prueba con un nuevo test. Si los síntomas o la 

situación persisten, debe dejar de utilizar la prueba y contactar con su distribuidor.  

OBSERVACIONES 

La intensidad de la línea de color rojo en la línea de test (T) en la ventana de resultados variará dependiendo de la concentración de antígenos 

presentes en la muestra. Sin embargo, esta prueba es cualitativa, por lo que, ni la cantidad ni la tasa de aumento de antígenos pueden ser 

determinados por la misma. 
 

CONTROL DE CALIDAD 

El test CerTest SARS-CoV-2 tiene dos controles: 

Control interno: el control interno de funcionamiento viene incluido en la prueba. La línea verde que aparece en la zona de la línea de control 

(C) en la ventana de resultados es el control interno del proceso, comprobando que el volumen de muestra es suficiente y que el procedimiento 

seguido ha sido el adecuado. 

Control externo: hisopo control positivo. 

 
  Esperar 10 minutos 

Línea de test 
 Línea de control     

 

(3) Añadir 3 gotas en la 
Ventana circular de 
muestra (S) 

(4) Cerrar el vial con el tapón 
blanco-traslucido. 
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Ventana circular de 
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(4) Cerrar el vial con el tapón 
blanco-traslucido. 

+57 310 6 88 82 59 ventas@labcarecolombia.com www.labcarecolombia.com

FO
-C

T-
Pr

ue
ba

An
tíg

en
o-

04
-0

5-
20

21

Notification CerTest IFUS changes
La detección del 
antígeno viral implica 
la presencia del virus, 
por lo que un resultado 
positivo de la prueba 
es indicativo de 
infección actual por 
SARS-CoV-2. La alta 
especificidad implica 
una elevada fiabilidad 
del resultado positivo. 
Por otra parte, a criterio 
del prescriptor, un 
resultado negativo 
puede requerir 
confirmación por otra 
técnica
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