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- CONDICIONES GENERALES DE LA PROPUESTA – 

 

 

CERTUM 2019-Ncov IGg/IgM Rapid Test 

Inmunoensayo cromatográfico de flujo lateral para la detección cualitativa de anticuerpos IgG e IgM 

contra 2019-nCoV en muestras de sangre entera, suero o plasma humano. 
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CDMX, 28 de octubre, 2020 

 

ASUNTO: 

CERTUM 2019-Ncov IGg/IgM Rapid Test 

 

A QUIEN CORRESPONDA 

P R E S E N T E.- 

 

La COVID-19 se define como una enfermedad causada por un nuevo coronavirus denominado ahora coronavirus 2 del 
síndrome respiratorio agudo grave (SARS-CoV-2, anteriormente denominado 2019-nCoV), que se identificó por primera 

vez en diciembre de 2019 durante un brote de casos de enfermedad respiratoria en China. 

El 11 de marzo de 2020, la Organización Mundial de la Salud (OMS) declaró la pandemia global por COVID-19. 

 

El periodo de incubación de la COVID-19 es de 1 a 14 días, manifestándose la mayoría de los casos transcurridos de 3 a 7 
días. Los síntomas más comunes de la COVID-19 son fiebre, cansancio, tos seca y dificultad respiratoria. Se puede 

desarrollar un síndrome de distrés respiratorio agudo grave (SDRA) y la tasa de mortalidad es del 6,3% a nivel mundial, 
aumenta con la edad y la presencia de comorbilidades. 

Ante la emergencia sanitaria por el virus SARS CoV2, la COFEPRIS con el compromiso de coadyuvar en la atención de esta 

emergencia, para garantizar la eficacia de los resultados de las pruebas serológicas IgG e IgM para COVID-19, 
estableció un protocolo de evaluación en conjunto con el Instituto Nacional de Nutrición y Ciencias Médicas “Salvador 

Zubirán” y TecSalud del Tecnológico de Monterrey, para la evaluación de las pruebas serológicas para determinar IgG e 
IgM para COVID-19. 
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DIAGNÓSTICO AVANZADO DE LA COVID-19 

La prueba rápida de IgG / IgM 2019-nCoV en casete es un inmunoensayo cromatográfico de flujo lateral para la detección 
cualitativa de anticuerpos IgG e IgM contra 2019-nCoV en muestras de Sangre entera, suero o plasma humano. 

Los nuevos coronavirus pertenecen al género β. COVID-19 es una enfermedad infecciosa respiratoria aguda. Las personas 

son generalmente susceptibles. 

Actualmente, los pacientes infectados por el nuevo coronavirus son la principal fuente de infección y las personas infectadas 

asintomáticas también pueden ser una fuente infecciosa. 

Según la investigación epidemiológica actual, el periodo de incubación es de 1 a 14 días, en su mayoría de 3 a 7 días. 

Las principales manifestaciones son fiebre, fatiga y tos seca y en unos pocos casos se encuentran congestión nasal, secreción 
nasal, dolor de garganta, mialgia y diarrea.  
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PRINCIPIO 

La prueba rápida de IgG / IgM 2019-nCoV en casete es un inmunoensayo cualitativo basado en membrana para la detección 
de anticuerpos IgG e IgM contra 2019-nCoV en muestras de sangre entera, suero o plasma y consta de un componente IgG 
y un componente IgM. 

En el componente IgG, la IgG antihumana está recubierta en la región de la línea de prueba de IgG. 

Durante la prueba, la muestra reacciona con partículas recubiertas de antígeno 2019-nCoV en el casete de prueba.  

La mezcla luego migra hacia arriba en la membrana cromatográficamente por acción capilar y reacciona con la IgG 
antihumana en la región de la línea de prueba de IgG, si la muestra contiene anticuerpos IgG contra 2019-nCoV. Como 

resultado, aparecerá una línea de color en la región de línea de prueba de IgG. 

De manera similar, la IgM antihumana está recubierta en la región de la línea de prueba de IgM y si la muestra contiene 
anticuerpos IgM contra 2019-nCoV, el complejo conjugado-muestra reacciona con la IgM antihumana. Como resultado, 

aparece una línea de color en la región de línea de prueba de IgM.  

Por lo tanto, si la muestra contiene anticuerpos IgG 2019-nCoV, aparecerá una línea de color en la región de la línea de 

prueba de IgG. 

Si la muestra contiene anticuerpos IgM 2019-nCoV, aparecerá una línea de color en la región de la línea de prueba de IgM. 

Si la muestra no contiene anticuerpos 2019nCoV, no aparecerá una línea coloreada en ninguna de las regiones de la línea 

de prueba, lo que indica un resultado negativo. 

Para servir como control de procedimiento, siempre aparecerá una línea de color en la región de la línea de control, lo que 

indica que se ha agregado el volumen adecuado de muestra y se ha producido la absorción de la membrana. 

 

REACTIVOS 

La prueba contiene IgM antihumana e IgG antihumana como reactivo de captura, antígeno 2019-nCoV como reactivo de 
detección. 

Una cabra anti-ratón IgG se emplea en el sistema de línea de control.  
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MODO DE EMPLEO 

 

PRE-ANALÍTICA CON LANCETA: 
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APLICACIÓN DE PRUEBA: 
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SANGRE ENTERA / SUERO: 
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INTERPRETACIÓN DE LOS RESULTADOS 
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CÓMO UTILIZAR LAS PRUEBAS COVID-19 DE ANTÍGENO IgG/IgM 
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PRECAUCIONES 

1. Este prospecto debe ser leído completamente antes de realizar la prueba. Si no se siguen las instrucciones los resultados 
de la prueba pueden ser inexactos. 

2.Solo para uso profesional de diagnóstico in vitro. No utilizar después de la fecha de vencimiento.   

3. No coma, beba ni fume en el área donde se manipulan las muestras o los kits. 

4. No use la prueba si la bolsa está dañada. 

5. Maneje todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las precauciones establecidas contra los 
riesgos microbiológicos en todos los procedimientos. 

6. Use ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y protección para los ojos cuando se analizan las 
muestras. 

7. Asegúrese de utilizar una cantidad adecuada de muestras para las pruebas. 

8. La prueba utilizada debe descartarse de acuerdo con las reglamentaciones locales. 

9. La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente los resultados. 

 

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD 

Almacene como está empaquetado en la bolsa sellada a temperatura ambiente o refrigerado (2-30 °C). La prueba es estable 

hasta la fecha de vencimiento impresa en la bolsa sellada. La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO 
CONGELAR. No lo use más allá de la fecha de vencimiento.  

 

RECOGIDA Y PREPARACIÓN DE MUESTRAS 

El casete de prueba rápida IgG / IgM 2019-nCoV (Sangre entera/suero/plasma) se puede realizar con Sangre entera (por 

punción venosa o punción digital), suero o plasma. 
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Para colectar Muestras de Sangre entera de punción digital:  

 Lave la mano del paciente con jabón y agua tibia o límpiela con un hisopo con alcohol. Dejar secar.  

 Masaje la mano sin tocar el sitio de punción frotando la mano hacia la punta del dedo del dedo medio o anular.  

 Pinche la piel con una lanceta estéril. Limpie la primera gota de sangre.  

 Frote suavemente la mano desde la muñeca hasta la palma y el dedo para formar una gota de sangre redondeada sobre 
el sitio de punción.  

 Agregue la muestra de Sangre entera de punción digital a la prueba con un tubo capilar:  

 Toque la cola del tubo capilar con la sangre hasta que se llene hasta aproximadamente 20µl. Evitar burbujas de aire.  

 Separe el suero o el plasma de la sangre cuanto antes para evitar la hemólisis. Utilice solo muestras transparentes no 
hemolizadas.  

Las pruebas deben realizarse inmediatamente después de que se hayan recolectado las muestras. No deje las muestras a 

temperatura ambiente por periodos prolongados. 

Las muestras de suero y plasma pueden almacenarse a 2-8 °C durante un máximo de 7 días, para el almacenamiento a 

largo plazo, las muestras de suero/plasma deben mantenerse por debajo de -20 °C. La Sangre entera recolectada por 
punción venosa debe almacenarse a 2-8 °C si la prueba se realizará dentro de los 2 días posteriores a la recolección. No 
congele muestras de Sangre entera. La sangre completa recolectada por punción digital debe analizarse inmediatamente. 

Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Las muestras congeladas deben descongelarse 
completamente y mezclarse bien antes de la prueba. Las muestras no deben congelarse y descongelarse repetidamente. 

Si se van a enviar muestras, se deben empacar de acuerdo con las regulaciones locales que cubren el transporte de agentes 
etiológicos. 

EDTA K2, heparina de sodio, citrato de sodio y oxalato de potasio se pueden usar como anticoagulantes para la recolección 

de la muestra. 
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CONTROL DE CALIDAD 

Los controles internos de procedimiento se incluyen en la prueba. Una línea de color que aparece en la región de control (C) 
es un control interno de procedimiento. Confirma un volumen de muestra suficiente y una técnica de procedimiento correcta. 
Los estándares de control no se suministran con este kit; sin embargo, se recomienda que los controles positivos y negativos 

se prueben como una buena práctica de laboratorio para confirmar el procedimiento de prueba y verificar el rendimiento 
adecuado de la prueba 1. 

 

LIMITACIONES 

1. El procedimiento de la prueba y la interpretación del resultado de la prueba deben seguirse de cerca cuando se comprueba 
la presencia de anticuerpos específicos del virus del SARS-CoV-2 en el suero, el plasma o la muestra de sangre entera de 
los sujetos individuales. Para un rendimiento óptimo de la prueba, es fundamental la correcta recogida de muestras. Si no 

se sigue el procedimiento, los resultados pueden ser inexactos.  

2. La prueba rápida 2019-nCOV IgG/IgM en Casete (Sangre Entera/Suero/Plasma) es sólo para uso de diagnóstico in vitro. 

Esta prueba debe utilizarse para la detección de anticuerpos IgG e IgM del SARSCoV-2 en muestras de sangre entera, suero 
o plasma como ayuda en el diagnóstico de pacientes con sospecha de infección por SARS-CoV-2 en conjunción con la 
presentación clínica y los resultados de otras pruebas de laboratorio. Esta prueba cualitativa no permite determinar el valor 

cuantitativo ni la tasa de aumento de la concentración de anticuerpos IgG o IgM frente al 2019-nCoV.  

3. La prueba rápida 2019-nCOV IgG/IgM en Casete (Sangre Entera/Suero/Plasma) sólo indicará la presencia de anticuerpos 

IgG e IgM contra el SARS-CoV-2 en el espécimen y no debe utilizarse como único criterio para diagnóstico de infecciones 
por SARS-CoV-2. 

4. Los resultados obtenidos con la prueba deben considerarse junto con otros hallazgos clínicos de otras pruebas y 

evaluaciones de laboratorio.  

5. Si el resultado de la prueba es negativo o no reactivo y persisten los síntomas clínicos, se recomienda volver a tomar una 

muestra del paciente unos días después o hacer una prueba con un dispositivo de diagnóstico molecular para descartar la 
infección en estos individuos. 

  



                

       Consultoría Estratégica 
            Fundada en Ciudad de México en 2014 

 
 

FLOWGISTICS S. de R.L. de C.V. Anatole France 51, Col. Polanco, Del. Miguel Hidalgo, 11550 Ciudad de México, México. 

17 

 

6. El nivel de hematocrito de la sangre entera puede afectar a los resultados de la prueba. El nivel de hematocrito debe estar 

entre el 25% y el 65% para que los resultados sean precisos.  

7. La prueba mostrará resultados negativos en las siguientes condiciones: El título de los nuevos anticuerpos del coronavirus 
en la muestra es inferior al lmí ite mínimo de detección de la prueba, o el virus ha sufrido una o varias mutaciones menores 

de aminoácidos en el eptiopo reconocidas por el anticuerpo utilizado en la prueba, o el nuevo anticuerpo del coronavirus no 
ha aparecido en el momento de la recogida de la muestra (fase asintomática). 

8. En las primeras fases de la infección, las concentraciones de anticuerpos anti-SARS-COV-2 pueden estar por debajo del 
nivel detectable. Por lo tanto, no se recomienda utilizar la prueba en el diagnóstico temprano de COVID-19. 

9. La presencia o ausencia continuada de anticuerpos no puede utilizarse para determinar el éxito o el fracaso de la terapia.  

10. Los resultados de los pacientes inmunodeprimidos deben interpretarse con cautela. 

11. En este momento, se desconoce cuánto tiempo pueden persistir los anticuerpos IgM o IgG después de la infección. 

Los usuarios de las pruebas listadas en la tabla aprobada por COFEPRIS deberán, obligadamente, reportar los resultados 
de la siguiente manera: 

IgM-/IgG-  No hay evidencia de infección por SARS-Cov 2. 

IgM+/IgG-  Probable infección reciente sin anticuerpos protectores. 

IgM+/IgG+ Probable infección reciente con anticuerpos protectores en desarrollo. 

IgM-/IgG+  Probable infección pasada con anticuerpos protectores. 

Tener anticuerpos protectores IgG no excluye la posibilidad de una eventual reinfección. 

El inserto que se incluye en el estuche, contiene como primer párrafo la siguiente información: Interpretación de la prueba 
positiva para anticuerpos en contra del SARS -CoV2. 

La presencia de anticuerpos tipo IgG sugiere que el sujeto ha sido expuesto al virus y ha desarrollado una respuesta 

inmune, típicamente esto ocurre al menos dos semanas después de la exposición y expresión clínica de la enfermedad.  No 
determina en forma categórica que ya no se tiene riesgo de contraer la enfermedad, pero sugiere que es de menor riesgo 

que quien no tiene anticuerpos. 
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La presencia de anticuerpos IgM indica que el sujeto ha sido expuesto al virus y sugiere que el contacto ha ocurrido en las 

dos semanas anteriores a la muestra. 

La presencia de anticuerpos IgG e IgM en forma simultánea, indica que la enfermedad está pasando su forma aguda. 

 

COTIZACIÓN 

A continuación, presentamos propuesta presupuesto para su consideración: 
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CONDICIONES COMERCIALES 

La vigencia del presupuesto tendrá una duración máxima de 15 (quince) días a partir del día de la firma de esta propuesta. 

La empresa ejecutará el alcance incluido en la Orden de Compra y entregará los test contratados en base al cronograma 
de Entregables acordado. 

El cliente debe emitir Orden de Compra Irrevocable para la aceptación del pedido. 

El PROVEEDOR se obliga a mantener el MATERIAL bajo las especificaciones expresadas en la cotización incluida en esta 

propuesta. 

El PROVEEDOR establece la garantía del fabricante contra defectos de fabricación del MATERIAL, excepto por mal trato, 

mal uso, caso fortuito o fuerza mayor. 

El plazo de entrega del total de los 10 millones de pruebas, desde la emisión de la Orden de Compra Irrevocable, es de 
hasta 60 días dependiendo de la disponibilidad del producto. 

Se realizará cronograma de entre 4 a 6 entregables con el cliente, tras la firma del contrato. 

 

El Comprador reconoce que por tratarse de un agente de diagnóstico para uso in vitro para uso exclusivo por profesionales de la salud en 
Laboratorio o Gabinete médico y se encuentra sujeto a farmacovigilancia por parte de COFEPRIS. Por lo anterior el comprador limitará su uso 
y comercialización advirtiendo las limitaciones de las pruebas serológicas, el conocimiento correcto sobre el procedimiento de aplicación de las 

pruebas, la responsabilidad de reportar los resultados obtenidos a las autoridades sanitarias en conformidad con los lineamientos 
establecidos. 

 

El Comprador reconoce que se le informa que: 

- Esta prueba es para Uso de Diagnóstico in Vitro (IVD) únicamente en Gabinete o Laboratorio Clínico. Su venta es exclusivamente dirigida 

a Profesionales de la Salud. 

- Los resultados obtenidos por pruebas de anticuerpos no deben utilizarse como una base única para diagnosticar o discriminar la presencia 

de infección presente del virus SARS-CoV-2 (Enfermedad por COVID-19).  
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- Un resultado Negativo no descarta la infección presente o futura por SARS-CoV-2. En caso de un caso sintomático o una sospecha de contagio 

reciente, el único método recomendado por la Organización Mundial de la Salud es mediante la metodología de RT-PCR (Reacción en Cadena 
de la Polimerasa). 

- El resultado de las Pruebas no puede utilizarse para determinar el éxito o fracaso de ninguna terapia. 

- Es responsabilidad de quien aplica la prueba realizar la notificación epidemiológica acorde a la NOM_017-SSA2-2012. 

- Aún se desconoce si las personas con anticuerpos a SARS-CoV-2 no son infecciosos, pueden re-infectar o pueden padecer COVID-19 en el 

futuro. 

 

Los usuarios de las pruebas serológicas de anticuerpos de SARS-COV-2 deben reportar resultados a las Autoridades de Salud en México según las 
directrices aplicables para pruebas serológicas: 

- IgM-/IgG- No hay evidencia de infección por SARS-Cov 2. 

- IgM+/IgG- Probable infección reciente sin anticuerpos protectores. 

- IgM+/IgG+ Probable Infección reciente con anticuerpos protectores en desarrollo. 

- IgM-/IgG+ Probable infección pasada con anticuerpos protectores. 

Tener anticuerpos protectores IgG no excluye la posibilidad de una eventual re-infección. 

 

El inserto que debe incluirse en el estuche, deberá contener como primer párrafo la siguiente información: 

- Interpretación de la prueba positiva para anticuerpos en contra del SARS -CoV2. 

- La presencia de anticuerpos tipo IgG sugiere que el sujeto ha sido expuesto a el virus y ha desarrollado una respuesta inmune, 
típicamente esto ocurre al menos dos semanas después de la exposición y expresión clínica de la enfermedad. No determina en forma 
categórica que ya no se tiene riesgo de contraer la enfermedad, pero sugiere que es de menor riesgo que quien no tiene anticuerpos. 

- La presencia de anticuerpos IgM indica que el sujeto ha sido expuesto al virus y sugiere que el contacto ha ocurrido en las dos semanas 
anteriores a la muestra. 
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- La presencia de anticuerpos IgG e IgM en forma simultánea, indica que la enfermedad está pasando su forma aguda. 

 

La entrega de las pruebas puede estar sujeta a la presentación de la cédula profesional del usuario. 

 

FORMA DE PAGO 

La facturación y pago de esta propuesta se deberá realizar en 1 (una) exhibición: 

- Condiciones de pago: 100% para proceder a la Entrega. 

 

 

 

Agradecemos de antemano, su atención a la presente quedamos en espera de sus comentarios. 

 

 

 

 

_____________________ 

Atentamente. 

Lic. Ignacio Muñoz Gorbea 

Chief Executive Officer 
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FLOWGISTICS S. de R.L. de C.V. 

Anatole France 51, Col. Polanco, Del. Miguel Hidalgo, 11550 Ciudad de México, México 

www.flowgisticsconsultoria.com 

 

CONTACTO: 

Lic. Ignacio Muñoz Gorbea, CEO  

imunoz@flowgisticsconsultoria.com   Tel.: + 52 55 1485 4858 

http://www.flowgisticsconsultoria.com/
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