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Español

ELA CHEMSTRIP® COVID-19 2.0

Presentaciones / Contenido

Componentes Descripción  15-ECSD12-50S
50 determinaciones

15-ECSD12-100S
100 determinaciones

Tiras reactivas Tiras reactivas en envoltorio trilami-
nado con sobre de sílica gel para 
protección de la luz y humedad (10 
tiras por sobre).

50 tiras reactivas          
(5 sobres)

100 tiras reactivas      
(10 sobres)

Diluyente de muestra Listo para usar. 1 x 20 mL 1 x 40 mL

Tubos 1,5 mL Tubos de plástico de 1,5 mL libres 
de RNAsas y DNAsas.

50 unidades 100 unidades

Mix ELA / Primers 
Gen E

Mix conteniendo los reactivos y 
primers necesarios para la reacción 
de amplificación isotérmica.

1 x 0,52 mL 1 x 1,04 mL

Enzimas 1 U/µl Enzimas para la amplificación 
isotérmica.

1 x 0,057 mL 1 x 0,115 mL

Control positivo ELA Listo para usar. 1 x 0,05 mL 1 x 0,05 mL

ddH20 DNAsa y RNA-
sa free

ddH20 grado biología molecular 
libre de DNAsas y RNAsas.

1 x 2 mL 2 x 2 mL

Buffer de lisis Solución de inactivación y extrac-
ción de ARN viral.

1 x 0,115 mL 1 x 0,23 mL

Manual de instrucciones 1 1
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Nombre y aplicación

ELA CHEMSTRIP® COVID-19 2.0

Kit para la inactivación y detección mo-
lecular de SARS-CoV2 en muestras de 
humanos.

El kit ELA CHEMSTRIP® COVID-19 2.0 es 
un kit para la detección molecular del vi-
rus SARS-CoV2, mediante amplificación 
isotérmica (Easy Loop Amplification, 
ELA®) y detección inmunocromatográfi-
ca (CHEMSTRIP®), a partir de muestras 
de hisopado naso/orofaríngeo inactiva-
das con el Buffer de lisis incluido en el 
kit en solo 5 minutos y a temperatura 
ambiente.

Introducción
El COVID-19 es una enfermedad infec-
to-contagiosa causada por el SARS-CoV2 
(Severe Acute Respiratory Syndrome Co-
ronavirus 2) que se presenta con un am-
plio espectro de síntomas como fiebre, 
tos seca, dolor corporal, dificultad para 
respirar, neumonía y diarrea entre otros 
(1, 2). El SARS-CoV2 es un virus pertene-
ciente a la familia Betacoronaviridae, a 
la cual también pertenecen el SARS-Cov 
y el MERS-Cov (Middle East Respiratory 
Syndrome coronavirus), dos virus que 
han causado un número considerable de 
muertes en los brotes epidémicos de los 
años 2003-2004 y 2012-2013 respectiva-
mente (3).  
El SARS-CoV2 es un virión cuyo material 
genético está compuesto por un ARN 
monocatenario positivo que codifica para 
las cuatro proteínas estructurales que 
componen la partícula viral así como to-
das la proteínas no estructurales necesa-
rias para su ciclo replicativo (1).   
La forma principal de propagación del 
SARS-CoV2 parece ser el contacto cer-
cano entre las personas. Se cree que el 
virus se transmite más ampliamente a tra-
vés de las microgotas respiratorias que se 
producen cuando una persona infectada 
tose o estornuda (1, 2). El contagio puede 

ocurrir cuando las microgotas de la tos o 
el estornudo de una persona infectada se 
transmiten por el aire a corta distancia y 
se depositan en las membranas mucosas 
de la boca, nariz u ojos de las personas 
que están cerca (1,2). El virus también 
se puede propagar cuando una persona 
toca una superficie o un objeto contami-
nado con el virus y luego se toca la boca, 
la nariz o los ojos así como por aerosoliza-
ción (propagación por aire) (4).
El SARS-CoV2 ha sido responsable de 
la mayor pandemia de los últimos 100 
años en el mundo, diseminándose a más 
de 200 países desde su identificación 
en diciembre de 2019 en la provincia de 
Wuhan en China hasta Julio de 2021. Ha 
causado, en un año y medio, más de 200 
millones de infecciones y 4 millones de 
muertes (5).

Principio del ensayo
ELA CHEMSTRIP® COVID-19 2.0 permite 
amplificar una región del gen E de SARS-
CoV2 a partir del ARN genómico del virus 
obtenido de hisopados naso/orofarín-
geos luego de la incubación de las mues-
tras con una solución de inactivación y 
extracción de ARN viral (Buffer de lisis) 
incluida en el kit. Esta solución ha sido 
especialmente diseñada para garantizar 
la lisis e inactivación de SARS-CoV2 y la 
liberación del ARN viral luego de incubar 
la muestra a temperatura ambiente du-
rante 5 minutos. 
Para la detección, el sistema utiliza una 
tecnología exclusiva de amplificación 
isotérmica mediada por loop denomi-
nada Easy Loop Amplification (ELA®) 
y detección inmunocromatográfica 
(CHEMSTRIP®). La reacción de ELA se 
realiza a temperatura constante (60 
min a 63°C) y no requiere de termoci-
cladores. El sistema utiliza una sonda 
que permite eliminar posibles falsos po-
sitivos incrementando la especificidad 
del ensayo y oligonucleótidos marcados 
con FAM (6-carboxifluoresceina) y Bio-
tina; de esta manera, solo los productos 
de amplificación específicos incorporan 
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ambos marcadores. La detección inmu-
nocromatográfica (CHEMSTRIP®) de los 
productos de amplificación marcados 
con FAM y Biotina se basa en la captura 
inmunológica de nanopartículas de oro 
recubiertas con anticuerpos de cabra 
anti-FAM durante su paso a través de 
una membrana. Los productos de ampli-
ficación marcados con FAM reaccionan 
con las partículas de oro funcionalizadas 
con los anticuerpos anti-FAM y los com-
plejos formados migran por cromatogra-
fía hacia la zona de reacción en la mem-
brana. En esta zona se han inmovilizado 
anticuerpos anti-Biotina y anticuerpos 
anti-IgG de cabra en las líneas de ensayo 
(TL) y control (CL), respectivamente. 
Si en la reacción de ELA se generan pro-
ductos de amplificación marcados con 
FAM y Biotina, los complejos nanopar-
tícula-amplicón son capturados por el 
anticuerpo anti-Biotina inmovilizado en 
la TL visualizándose como una banda de 
color rojo púrpura. Independientemente 
de la presencia en la muestra de produc-
tos de amplificación marcados, los com-
plejos que no fueron capturados en la TL 
continúan migrando y son capturados en 
la CL por los anticuerpos anti-IgG de ca-
bra dando origen también a la formación 
de una banda de color rojo púrpura. La 
aparición de la CL indica que la cromato-
grafía se ha desarrollado correctamente 
y en condiciones que aseguran la reac-
ción antígeno-anticuerpo.

Almacenamiento y vencimiento
Conservación: 
-Componente 1: Caja ELA CHEMSTRIP 
COVID-19 2.0
La caja ELA CHEMSTRIP COVID-19 con-
teniendo los sobres de tiras reactivas, 
diluyente de muestra y tubos de 1,5 ml 
debe ser conservada a temperatura am-
biente (15 a 25°C).

-Componente 2: Caja Reactivos ELA
La caja de reactivos ELA conteniendo 
los reactivos para ELA y el Buffer de lisis 
debe ser conservada a -20 ± 5°C.

Notas: 
-Al descongelar los reactivos de ELA homogenei-
zarlos suavemente y luego realizar un spin. Evitar 
la excesiva repetición de ciclos de congelamien-
to/descongelamiento. Para un uso frecuente se 
recomienda alicuotar los reactivos de ELA una 
vez abierto.
-El Buffer de lisis se puede congelar y descongelar 
hasta 3 veces. Se recomienda generar alícuotas 
de 23 µl (cantidad suficiente para inactivar 10 
muestras) y conservarlas a -20 ± 5°C.

Temperatura de transporte: 
-Componente 1: Caja ELA CHEMSTRIP 
COVID-19 2.0
Transportar a temperatura ambiente (15 
a 25°C).

-Componente 2: Caja Reactivos ELA
Transportar entre 4 a 15°C hasta 72 ho-
ras.

Período de vida útil: 12 meses. 
Nota: no utilizar componentes del kit una vez pa-
sada la fecha de vencimiento.

Materiales necesarios que no se sumi-
nistran
-Micropipetas (p20, p200 y p1000). 
-Puntas de pipetas (tips) con filtro (libre 
de RNAsas y DNAsas).
-Bloque térmico con tapa termostati-
zada y capaz de mantener constante la 
temperatura a 63°C durante 60 min. 
-Microcentrífuga.
-Cronómetro.

Precauciones de uso
1. Leer atentamente y seguir todas las 
instrucciones de uso ajustándose estric-
tamente al procedimiento detallado en 
el Manual de instrucciones del kit.
2. Conservar el kit y todos sus componen-
tes en las condiciones arriba indicadas.
3. Las reacciones de amplificación se 
deben realizar en un sector diferente al 
sector donde se realiza la detección con 
tiras reactivas y utilizando micropipetas 
exclusivas para tal fin. Los tubos en don-
de se realizó la amplificación NO deben 
ser abiertos en el mismo sector donde se 
realiza la mezcla de reacción e incuba-
ción. 
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4. Mantener las tiras reactivas en su en-
voltorio original con desecante y hermé-
ticamente cerrado para protegerlas de la 
luz y la humedad.
5. Sacar las tiras de su envoltorio original 
solo inmediatamente antes de usarlas.
6. No usar muestras de hisopado oro/
nasofaríngeo recolectadas utilizando 
tubos con solución inactivante o medio 
de transporte viral (MTV). Solo utilizar 
muestras obtenidas con solución fisio-
lógica.
7. Manipular todos los reactivos y mate-
riales siguiendo la Buenas Prácticas de 
Laboratorio.
8. Los ensayos deben realizarse en labo-
ratorios de análisis clínicos con platafor-
ma de biología molecular que cumplan 
estrictamente con las prácticas apropia-
das de bioseguridad; los laboratorios de-
ben reunir condiciones de Nivel de Bio-
seguridad 2 (BSL2) y poseer una Cabina 
de Seguridad Biológica tipo 2 certificada
(https://www.paho.org/es/documen-
tos/directrices-provisionales-bioseguri-
dad-laboratorio-para-manejo-transpor-
te-muestras).
9. No usar el kit pasada la fecha de ca-
ducidad o si los componentes no fueron 
conservados en las condiciones indica-
das arriba.
10. No mezclar componentes o manua-
les de instrucciones de kits de distintos 
lotes.

Procedimiento (ver Figura 1)

Paso 1: Preparación de la muestra (Sec-
tor 1)
1. Agregar 2 µl del Buffer de lisis en un 
tubo tipo eppendorf libre de RNASas y 
DNAsas.

Nota: descongelar solo la cantidad suficiente de 
Buffer de lisis para el procesamiento de las mues-
tras a analizar.

2. Agregar 6 µl de la muestra de hisopa-
do.

Nota: no se deben usar muestras de hisopado oro/
nasofaríngeo recolectadas utilizando tubos con 
solución inactivante o medio de transporte viral 

(MTV). Solo utilizar muestras obtenidas con solu-
ción fisiológica.

3. Incubar durante 5 min a temperatura 
ambiente (15 a 25°C).

4. Agregar 32 µl de ddH20 DNAsa y RNA-
sa free y conservar las muestras en frío (2 
a 8 °C) hasta su procesamiento.

Nota: las muestras inactivadas se pueden conser-
var en frío (2 a 8 °C) como máximo 1 hora.

Importante
-Utilizar muestras de hisopado oro/naso-
faríngeo recolectadas en tubos con solu-
ción fisiológica.

-No utilizar muestras de hisopado oro/
nasofaríngeo recolectadas en tubos 
con solución de inactivación o medio de 
transporte viral (MTV). 

-Se recomienda analizar las muestras en 
el día de la toma de muestra. Si las mues-
tras no se analizan de forma inmediata 
conservarlas en frío (2 a 8 °C). En estos 
casos dejar que las muestras alcancen la 
temperatura ambiente y homogeneizar 
antes de realizar el análisis. No se reco-
mienda congelar las muestras. Tanto la 
conservación prolongada de las mues-
tras en frío como su congelamiento pue-
den producir resultados falsos negativos. 

Paso 2: Amplificación isotérmica

-Las reacciones se preparan en los tubos 
provistos en el kit según Tabla 1. 

-Incluir en cada serie de reacciones los 
controles positivo y negativo (se reco-
mienda procesar los controles por dupli-
cado).

-Antes de comenzar, descongelar los re-
activos ELA, homogeneizar y mantener 
los tubos en frío (Sector 2).

Preparación de las reacciones e incuba-
ción

1. Preparar la Mix de reacción según se 
indica en la Tabla 2 y alicuotar 10 µl por 
tubo (Sector 2).

Nota: una vez preparada la Mix esta debe ser utili-
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zada en el momento. Por esta razón, se recomien-
da primero inactivar las muestras y conservarlas 
en frío hasta su agregado a la Mix de reacción. 

2. Agregar 5 µl de la muestra inactivada, 
el control positivo ELA o ddH20 (DNAsa 
y RNAsa free) según corresponda (Sector 
2).

Nota: para el control negativo utilizar el mismo 
vial de ddH20 que se utilizó en la etapa de la inac-
tivación para hacer la dilución.

3. Homogeneizar los componentes sua-
vemente resuspendiendo con el mismo 
tip utilizado para agregar la muestra, el 
control positivo o el ddH20 (Sector 2).

4. Colocar los tubos en el bloque térmico 
con tapa termostatizada e incubar du-
rante 60 min a 63°C (Sector 3). 

Notas: 
-La incubación a temperaturas menores a 60°C 
disminuye la performance/eficiencia de la reac-
ción.
-Se recomienda setear la temperatura de la tapa 
del bloque térmico a 70°C.

Importante: 
-Realizar la mezcla de las reacciones de am-
plificación isotérmica en un sector diferen-
te (Sector 2) al sector donde se realiza la 
incubación y detección (Sector 3).

-Usar siempre tips con filtro.

-Las micropipetas y otros materiales uti-
lizados para la amplificación NO DEBEN 
SER USADOS para la detección. EVITAR LA 
CONTAMINACION CRUZADA. 

Tabla 1: Preparación de los tubos de reac-
ción. 

Tubos

Componentes

Gen E Control 
pos

Control
neg

Mix ELA / Primers 
Gen E 9 µl 9 µl 9 µl

Enzimas (1U/µl) 1 µl 1 µl 1 µl

Muestra inactivada 5 µl - -

Control positivo ELA - 5 µl -

ddH2O DNAsa y 
RNAsa free - - 5 µl

Volumen final 15 µl 15 µl 15 µl

Tabla 2: Ejemplos de preparación de Mix de 
reacción para distintos números de mues-
tras a procesar.

Número de 
muestras a 

analizar

Mix ELA  / Primers 
Gen E 

(µl)

Enzi-
mas 
(µl)

Vol, 
final 
(µl) *

1 9 1 10

2 18 2 20

3 27 3 30

4 36 4 40

5 45 5 50

6 54 6 60

7 63 7 70

8 72 8 80

9 81 9 90

10 90 10 100

11 99 11 110

12 108 12 120

13 117 13 130

14 126 14 140

15 135 15 150

16 144 16 160

17 153 17 170

18 162 18 180

19 171 19 190

20 180 20 200
* Se recomienda preparar volumen suficiente para 
una o dos reacciones más con respecto a la canti-
dad de muestras a analizar. 

Paso 3: Detección (Sector 3)
1. Centrifugar los tubos 5 segundos 
(spin).

2. Abrir el tubo cuidadosamente (evitan-
do generar aerosoles) y agregar 300 µl 
del Diluyente de muestra. 
Notas: 

-Agregar el diluyente de muestra suavemente por 
las paredes del tubo sin tocar la superficie del lí-
quido.
-Evitar que queden gotas sobre la pared del tubo 
donde se apoyará la tira para que la tracción de la 
tira sobre el líquido sea la adecuada.

3. Tomar una tira reactiva y colocarla en 
el tubo de reacción. Las tiras se deben 
colocar en forma vertical siguiendo la 
orientación de las flechas impresas so-
bre la tira reactiva.  
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4. Esperar 10 minutos y sin retirar la tira 
del tubo leer el resultado de la prueba. 

Importante: 

-No retirar la tira reactiva del tubo para leer 
el resultado, solo levantarla lo suficiente 
para poder visualizar la TL y CL y descartar 
todo junto (tubo y tira) en un recipiente 
adecuado.

-Cerrar con cinta adhesiva el sobre conte-
niendo las tiras que no se utilizan.

-Luego de cada ronda de evaluación de 
muestras, limpiar el equipamiento y las su-
perficies con solución de lavandina al 5% u 
otros agentes químicos utilizados para la 
eliminación de ácidos nucleicos. 

Paso 4: Interpretación del resultado 
Resultado positivo: cuando se observan 
dos bandas de color rojo púrpura corre-
spondientes a la TL y CL.

Independientemente de la intensidad de 
color de la TL el resultado se debe con-
siderar positivo.

Resultado negativo: cuando sólo se ob-
serva una banda de color rojo púrpura 
correspondiente a la CL.

Resultado inválido: cuando independien-
temente de la visualización o no de la TL, 
no se observa la banda correspondiente 
a la CL.

En este caso, repetir el análisis desde 
el paso de amplificación en adelante 
ajustándose estrictamente al proced-
imiento detallado en el Manual de in-
strucciones del kit.

Toda banda que pueda aparecer pasados 
los 10 minutos no tendrá valor diagnósti-
co.

Limitaciones de uso
-Los resultados deben ser interpretados 
por un profesional de la salud en el con-
texto de la historia clínica del paciente y 
sus síntomas clínicos.

-Un resultado negativo por cualquier test 
que detecta genoma viral, no elimina 

concluyentemente la posibilidad de una 
infección.

Determinación del límite de detección
Estándar: ARN de SARS-CoV2 (4 x 106 
copias/µl).

Fuente: Cedido por el Ministerio de Sa-
lud, Secretaría de Políticas, Regulación 
e Institutos, Administración Nacional de 
Laboratorios e Institutos de Salud “Dr. 
Carlos G. Malbrán”, Instituto Nacional de 
Enfermedades Infecciosas (INEI-ANLIS). 
Este estándar fue cuantificado usando 
como referencia el estándar 30-XXXX-71 
proporcionado por la Organización Pana-
mericana de la Salud/Organización Mun-
dial de la Salud (OPS/OMS). 

Resultados: para determinar el límite de 
detección (LOD, Limit Of Detection) del 
kit ELA CHEMSTRIP® COVID-19 2.0 se 
realizaron diluciones seriadas a partir del 
stock del estándar proporcionado por IN-
EI-ANLIS de tal manera de contar con 2 x 
104, 2 x 103, 200, 100, 50 y 25 moléculas 
totales por tubo de reacción. Todas las 
muestras se analizaron por cuadriplicado 
para la detección del Gen E.

El LOD se determinó como la mínima 
concentración de moléculas por reac-
ción (moléc/rn) para la cual se observó 
un resultado positivo, es decir, dos ban-
das coloreadas correspondientes a la TL 
y CL.

Como se muestra en la Tabla 3, para la 
concentración de 2 x 104, 2 x 103 y 200 
y 100 moléculas/rn se obtuvieron 4 re-
sultados positivos sobre 4 determina-
ciones totales, para 50 moléculas/rn dos 
positivos sobre 4 y para 25 moléculas/rn 
un resultado positivo sobre 4 determina-
ciones totales.

Tabla 3: Determinación del límite de detec-
ción.

Target Gen E

cc ARN 
(moléc/rn) 2x 104 2x 103 200 100 50 25

Positivos /
Total 4/4 4/4 4/4 4/4 2/4 1/4
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no y bacterias frecuentes en las áreas de 
toma de muestra.

La evaluación se realizó utilizando el 
programa BlastN, recuperando un total 
de 1000 hits en cada prueba. En todos 
los test se emplearon como sonda las se-
cuencias de los primers forward y reverse 
diseñados para el gen E.

En base a los criterios previamente de-
scriptos, podemos resumir la especifici-
dad in silico como:

SARS-CoV-2 detectable

Alphacoronavirus 299E no detectable

Alphacoronavirus NL63 no detectable

Betacoronavirus HKU-1 no detectable

Betacoronavirus 1 no detectable

Influenza A no detectable

Influenza B no detectable

RSV A no detectable

RSV B no detectable

GenBank * no detectable

* En esta búsqueda se excluyeron: SARS-
CoV-2, SARS, MERS, Alphacoronavirus 299E, 
Alphacoronavirus NL63, Betacoronavirus 
HKU-1, Betacoronavirus 1, Influenza A y B, RSV 
A y B, construcciones sintéticas y patentes.

Evaluación experimental

Para la evaluación experimental de la 
reactividad cruzada se analizaron mues-
tras de ARN obtenidas de pacientes con 
infección con otros subtipos de Corona-
virus diferentes a SARS-CoV2.

En ninguna de las muestras analizadas 
se detectó amplificación del Gen E (Tab-
la 4) demostrando la ausencia de reactiv-
idad cruzada con otros subtipos de Coro-
navirus y la alta especificidad del test.

Tabla 4: Análisis de la reactividad cruzada  
con otros subtipos de Coronavirus distintos 
a SARS-CoV2.

ID Infección 
por:

Resultado 
COVID-19 
RT-PCR

Resultado COVID-19 
ELA CHEMSTRIP 

COVID-19 2.0

46945 CoV-NL63 no detectable negativo

Teniendo en cuenta los resultados ob-
tenidos para las distintas concentra-
ciones del ARNg del virus SARS-CoV2 en 
las distintas repeticiones se estableció 
que el Límite de Detección o Límite de 
Sensibilidad Analítica del kit ELA CHEM-
STRIP® COVID-19 2.0 es de 25 a 100 co-
pias del genoma del virus SARS-CoV2.

Sensibilidad y especificidad diagnósti-
ca
Para determinar la sensibilidad y espe-
cificidad  diagnóstica se analizaron 237 
muestras de hisopados nasofaríngeos/
orofaríngeos (n=237) recolectadas en 
solución fisiológica e inactivadas uti-
lizando el Buffer de lisis incluido en el 
kit. A partir del análisis por RT-qPCR se 
detectaron 107 muestras positivas y 130 
muestras negativas.
Todas las muestras negativas (no de-
tectables) por RT-qPCR (n = 130) resul-
taron negativas por ELA CHEMSTRIP® 
COVID-19 2.0 lo que determina una espe-
cificidad diagnóstica del 100 %.
De las 107 muestras positivas (detect-
ables) por RT-qPCR, 102 resultaron posi-
tivas por ELA CHEMSTRIP® COVID-19 2.0 
lo que resulta en una sensibilidad diag-
nóstica del 95,3 %. 
El porcentaje de concordancia positiva 
y la sensibilidad de ELA CHEMSTRIP® 
COVID-19 2.0 es mayor en muestras con 
Ct ≤ 33 con una sensibilidad diagnóstica 
del 97,9%. 
Como se indica en las referencias 6, 7 y 8, 
pacientes con diagnóstico de COVID-19 
y con valores de Ct mayores a 33 ya no 
transmiten la infección y por tanto no 
constituyen un riesgo para la transmis-
ión de la enfermedad.

Reacciones cruzadas 
Evaluación in silico

A partir de un profundo análisis bioin-
formático se evaluó la posibilidad de 
detección cruzada con otros virus respi-
ratorios y con genomas de otros entes 
biológicos, incluyendo el genoma huma-
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ID Infección 
por:

Resultado 
COVID-19 
RT-PCR

Resultado COVID-19 
ELA CHEMSTRIP 

COVID-19 2.0

46962 CoV-NL63 no detectable negativo

48369 CoV-NL63 no detectable negativo

46947 CoV-229E no detectable negativo

66827 CoV-229E no detectable negativo

46883 CoV-229E no detectable negativo

46774 CoV-HKU1 no detectable negativo

48268 CoV-HKU1 no detectable negativo

47498 CoV-HKU1 no detectable negativo

45540 CoV-OC43 no detectable negativo

Interferencias 
En ninguno de los ensayos realizados so-
bre hisopados nasofaríngeos y orofarín-
geos recolectados en solución fisiológi-
ca se detectó la presencia de inhibidores 
que afecten a la amplificación y/o detec-
ción. 

Advertencias
-Mantener fuera del alcance de los niños 
y animales domésticos. Centro Nacional 
de Intoxicaciones: Tel. 0800-333-0160.
-La identificación de casos sospechosos 
de COVID-19 constituye un evento de no-
tificación obligatoria en el marco de la 
Ley 15465 y debe ser notificado en forma 
inmediata y completa al Sistema Nacio-
nal de Vigilancia de la Salud (SNVS2.0) 
al Grupo de Eventos: Infecciones respir-
atorias agudas (IRAS), Evento Sospecha 
de Virus Emergente. La información a 
notificar debe ser recopilada de acuerdo 
a la Ficha de notificación, investigación 
epidemiológica y pedido de estudios de 
laboratorio ante caso sospechoso de 
COVID-19 disponible en: https://www.ar-
gentina.gob.ar/salud/epidemiologia/fichas.

ANMAT
-Autorizado por ANMAT PM 2360-08.
Chemtest Argentina S.A. Legajo N° 2360. 
-Director Técnico: Dr.Andrés E. Ciocchini.
Bioquímico. Matrícula número 7227.

Para asistencia técnica
Ante cualquier consulta por favor con-
tactar al tel 54 11 5353-6066
info@chemtest.net / chemtest.net
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Figura 1: Instrucciones de uso, criterios de validez e interpretación 
de los resultados.

Paso 4: Interpretación del resultado
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Paso 1: Preparación de la muestra (Sector 1)
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Paso 3: Detección (Sector 3)
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