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About IgM and IgG

When the body is infected by the COVID-19 virus, the body’s immune system will 
response. It is widely accepted that IgM antibody provides the first line of 
defense during viral infections, followed by the generation of adaptive, high 
affinity IgG antibody responses for long term immunity and immunological 
memory. Therefore testing of COVID-19 IgM and IgG antibodies is an effective 
method for the rapid diagnosis of COVID-19 infection. Furthermore, detection of 
COVID-19 IgM antibodies tends to indicate a recent exposure to COVID-19, 
whereas detection of COVID-19 IgG antibodies indicates a later stage of 
infection. Thus, this combined antibody test could also provide information on 
the stage of infection.
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Cuando el cuerpo está infectado por el virus COVID-19, el sistema inmunitario del cuerpo 
responderá. Es ampliamente aceptado que el anticuerpo IgM proporciona la primera línea de 
defensa durante las infecciones virales, seguido de la generación de respuestas de anticuerpos IgG 
adaptativos de alta a�nidad para inmunidad a largo plazo y memoria inmunológica. Por lo tanto, la 
prueba de los anticuerpos COVID-19 IgM e IgG es un método e�caz para el diagnóstico rápido de la 
infección por COVID-19. Además, la detección de anticuerpos IgV contra COVID-19 tiende a indicar 
una exposición reciente a COVID-19, mientras que la detección de anticuerpos IgG contra COVID-19 
indica una etapa posterior de infección. Por lo tanto, esta prueba combinada de anticuerpos 
también podría proporcionar información sobre la etapa de la infección.
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Acerca de IgM e IgG



About Colloidal Gold

• Colloidal gold is a test method which is widely used in rapid tests.
• It enables the read of results by labelling the immune reactions.
• Results can be read through eyes.
• Colloidal gold is a qualitative test.

• El oro coloidal es un método de prueba que se usa ampliamente en pruebas rápidas. 

• Permite la lectura de resultados al etiquetar las reacciones inmunes.

• Los resultados se pueden leer a través de los ojos.

• El oro coloidal es una prueba cualitativa.

Acerca de Oro Coloidal



Comparison with PCR tests

PCR (Polymerase chain reaction) tests measure the nucleic acid (or ribonucleic 
acid, RNA) inside the novel coronavirus. 
• The sample is usually collected by nasopharyngeal swab (throat swab). The

collecting procedure is highly risky due to high infectiousness of the virus.
• High false negative rate due to uneven distribution of virus in the blood, upper

and lower respiratory tract
• PCR test usually takes a long time to get results

Las pruebas de PCR (reacción en cadena de la polimerasa) miden el ácido nucleico (o ácido 

ribonucleico, ARN) dentro del nuevo coronavirus.

• La muestra generalmente se recoge con un hisopo nasofaríngeo (hisopo de garganta). El 

procedimiento de recolección es altamente riesgoso debido a la alta infecciosidad del virus.

• Alta tasa de falsos negativos debido a la distribución desigual del virus en la sangre, las vías 

respiratorias superior e inferior

• La prueba de PCR generalmente toma mucho 

 tiempo para obtener resultados

Comparación con pruebas de PCR



Comparison with PCR tests

PCR test IgM/IgG antibody test
Test time > 1 hour Within 15 minutes
Facility requirement Qualified PCR laboratory No special requirement
Sample type • Nasopharyngeal swab

• Possible to collect
insufficient virus

• Risky

• Whole blood, serum or
plasma

• Easy and save

Operation requirement • Well-trained technicians
required

• Expensive equipment
• Complicated operation
• Prone to false negative

• No special training
required

• Easy operation
• Results are easy to read

Transport/Storage Require cold-chain Room temperature

Comparación con pruebas de PCR



Importance of Antibody Test

https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid-19-
update-serological-test-validation-and-education-efforts
• As some countries start to see positive signs that some mitigation efforts are

working in the fight against the COVID-19 pandemic, the question of when
people can return to work and resume our normal activities is one of the most
critical issues.

• Results from antibody tests – also known as serological tests – can help identify
who has been infected and developed antibodies that may protect from future
infection as well as identify those still at risk.

• Results can also help inform who may qualify to donate blood that can be used
to manufacture convalescent plasma, an investigational product for use with
those who are seriously ill from COVID-19.

* Coronavirus (COVID-19) Update: Serological Test Validation and Education Efforts

https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/coronavirus-covid-19- 

update-serological-test-validation-and-education-esfuerzos
• A medida que algunos países comienzan a ver signos positivos de que algunos esfuerzos de 
mitigación están trabajando en la lucha contra la pandemia de COVID-19, la cuestión de cuándo las 
personas pueden regresar al trabajo y reanudar nuestras actividades normales es uno de los temas 
más críticos.
• Los resultados de las pruebas de anticuerpos, también conocidas como pruebas serológicas, 
pueden ayudar a identi�car quién ha sido infectado y ha desarrollado anticuerpos que pueden 
proteger contra futuras infecciones, así como identi�car a aquellos que aún están en riesgo.
• Los resultados también pueden ayudar a informar quién puede cali�car para donar sangre que se 
puede usar para fabricar plasma convaleciente, un producto en investigación para usar con 
aquellos que están gravemente enfermos de COVID-19.

* Actualización del coronavirus (COVID-19): validación de pruebas serológicas y esfuerzos educativos

Importancia de la prueba de anticuerpos



Importance of Antibody Test

https://www.who.int/publications-detail/laboratory-testing-for-2019-novel-
coronavirus-in-suspected-human-cases-20200117

Note: IgG and IgM antibody tests 
belong to serological testing.

Nota: Las pruebas de anticuerpos IgG e IgM 
pertenecen a pruebas serológicas.

Importancia de la prueba de anticuerpos



Importance of Antibody Test

https://www.who.int/docs/default-source/wpro---
documents/countries/china/covid-19-briefing-nhc/1-clinical-protocols-for-the-
diagnosis-and-treatment-of-covid-19-v7.pdf?sfvrsn=c6cbfba4_2

* Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus Pneumonia (Trial Version 7)
(Released by National Health Commission & State Administration of Traditional Chinese 
Medicine on March 3, 2020)

* Protocolo de diagnóstico y tratamiento para la neumonía por coronavirus novedosa (versión de 
prueba 7) (publicado por la Comisión Nacional de Salud y la Administración Estatal de Medicina 
Tradicional China el 3 de marzo de 2020)

Importancia de la prueba de anticuerpos



Importance of Antibody Test

https://www.who.int/docs/default-source/wpro---
documents/countries/china/covid-19-briefing-nhc/1-clinical-protocols-for-the-
diagnosis-and-treatment-of-covid-19-v7.pdf?sfvrsn=c6cbfba4_2

* Diagnosis and Treatment Protocol for Novel Coronavirus Pneumonia (Trial Version 7)
(Released by National Health Commission & State Administration of Traditional Chinese 
Medicine on March 3, 2020)

* Protocolo de diagnóstico y tratamiento para la neumonía por coronavirus novedosa (versión de 
prueba 7) (publicado por la Comisión Nacional de Salud y la Administración Estatal de Medicina 
Tradicional China el 3 de marzo de 2020)

Importancia de la prueba de anticuerpos



Importance of Antibody Test

https://doi.org/10.1080/22221751.2020.1729071

* Molecular and serological investigation of 2019-nCoV infected patients: implication of
multiple shedding routes

* Investigación molecular y serológica de pacientes infectados con nCoV 2019: implicación de 
múltiples rutas de desprendimiento

Importancia de la prueba de anticuerpos



Importance of Antibody Test

Summary
• Antibody tests could be used as rapid screening test in symptomatic patients in

areas / centers / situations of high prevalence of COVID-19
• By confirming through antibody tests, the number of PCR tests could be greatly

reduced
• Antibody tests could help in detecting people who have gained immunity,

extracting plasma for treatment, studying seroprevalence and  developing
vaccine.

Resumen
• Las pruebas de anticuerpos podrían usarse como prueba de detección rápida en 
pacientes sintomáticos en áreas / centros / situaciones de alta prevalencia de COVID-19
• Al con�rmar mediante pruebas de anticuerpos, el número de pruebas de PCR podría 
reducirse considerablemente
• Las pruebas de anticuerpos podrían ayudar a detectar personas que han obtenido 
inmunidad, extraer plasma para el tratamiento, estudiar la seroprevalencia y desarrollar 
vacunas.

Importancia de la prueba de anticuerpos



Test Kit

Each kit includes:
• 25 test cards (each in an

individual pouch)
• 1 bottle of diluent (2.5mL)
• 1 piece of insert (instruction

for use)

Cada kit incluye:
• 25 tarjetas de prueba (cada una 
en una bolsa individual)
• 1 botella de diluyente (2.5 ml)
• 1 pieza de inserto (instrucciones 
de uso)

Kit de prueba



Test procedure

• Take one pouch from the kit. Open the pouch. Put the test card on the table.
• Add 20uL of whole blood (or 10uL of serum/plasma) into the sample inlet.
• Instantly add 100uL (4 drops) of diluent into the sample inlet.
• Read the results within 15 minutes (no more than 15 minutes)

• Tome una bolsa del kit. Abre la bolsa. Ponga la tarjeta de prueba sobre la mesa. 

• Agregue 20 μl de sangre completa (o 10 μl de suero / plasma) en la entrada de la muestra.

• Agregue instantáneamente 100 μl (4 gotas) de diluyente en la entrada de la muestra.

• Lea los resultados en 15 minutos (no más de 15 minutos)

Procedimiento de prueba



Read results

The result may be one of the following possibilityEl resultado puede ser una de las siguientes posibilidades

Leer resultados



Interpretation of results

• Non-infected (most common)
• Incubation period, history of contacting or travelling

PCR-
IgM- IgG-

• Acute infection, PCR false negative, CT diagnosis
• IgM false positive

PCR-
IgM+ IgG-

• Previous infection, recovering, virus has been cleared
• IgG remains for long time, CT screen

PCR-
IgM- IgG+

• Recent infection, PCR false negative, CT diagnosis
• Recovering, IgM is decreasing

PCR-
IgM+ IgG+

• Window period for antibody
• Immunosuppressive therapy or immunodeficiency disease

PCR+
IgM- IgG-

• Early infection, acute infectionPCR+
IgM+ IgG-

• Mid-to-late infection, the virus is not clearedPCR+
IgM- IgG+

• Infection
• Recurrence of infection

PCR+
IgM+ IgG+

Interpretación de resultados

• No infectado (más común)
• Período de incubación, historial de contacto o viaje.

• Infección aguda, PCR falso negativo, diagnóstico de CT 
• IgM falso positivo

• Infección previa, recuperación, el virus se ha eliminado 
• IgG permanece durante mucho tiempo, pantalla de CT

• Infección reciente, PCR falso negativo, diagnóstico por CT 
• Recuperación, IgM está disminuyendo

• Periodo de ventana para anticuerpos
• Terapia inmunosupresora o enfermedad de inmunode�ciencia.

• Infección temprana, infección aguda

• Infección media a tardía, el virus no se elimina

• Infección
• Recurrencia de infección.



Possible reasons for false negative results
• There is a window period to produce antibody.

Specific IgM becomes detectable around 3-5 days after onset, while IgG 
about 10 to 15 days.

• Early infection
The concentration of antibody is still very low in early infection. 
Qualitative test is not sensitive to extreme low level.

• Manual operation mistake

Interpretation of results

IgM-
IgG-

IgM+
IgG-

IgM+
IgG+ IgM-

IgG+

Posibles motivos de resultados falsos negativos
• Hay un período de ventana para producir anticuerpos.
 La IgM especí�ca se puede detectar alrededor de 3-5 días después del inicio, mientras   
 que la IgG cerca de 10 a 15 días.
• Infección temprana
 La concentración de anticuerpos todavía es muy baja en la infección temprana.
 La prueba cualitativa no es sensible al nivel extremadamente bajo.
• Error de operación manual

Interpretación de resultados



Performance

• Clinical evaluation (Whole blood)

Comparison method
Sum

Positive Negative
Positive 166 26 192
Negative 35 274 309

Sum 201 300 501

IgM

True positive rate (sensitivity) 166/201 82.59%
True negative rate (specificity) 274/300 91.33%

Positive predictive value 166/192 86.46%
Negative predictive value 274/309 88.67%

Accuracy 440/501 87.82%

• Acerca de IgM e IgG
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• Comparación con pruebas de PCR
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• Kit de prueba
• Procedimiento de prueba
• Leer resultados
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• Embalaje
• Fabricación
• Certi�cación

·Evaluación clínica (sangre entera)

Desempeño



Performance

• Clinical evaluation (Whole blood)

IgG

True positive rate (sensitivity) 168/204 82.35%
True negative rate (specificity) 276/303 91.09%

Positive predictive value 168/195 86.15%
Negative predictive value 276/312 88.46%

Accuracy 444/507 87.57%

Comparison method
Sum

Positive Negative
Positive 168 27 195
Negative 36 276 312

Sum 204 303 507

• Acerca de IgM e IgG
• Acerca del oro coloidal
• Comparación con pruebas de PCR
• Importancia de las pruebas de anticuerpos
• Kit de prueba
• Procedimiento de prueba
• Leer resultados
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• Actuación
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• Embalaje
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• Certi�cación

·Evaluación clínica (sangre entera)

Desempeño



External Evaluation

• According to the study led by The Health Service Of The Balearic Islands
(https://www.ibsalut.es/) in Spain, the test kit has a pretty good performance
no matter in sensitivity (over 80%) or specificity (nearly 100%) and it’s highly
recommended.

Según el estudio dirigido por el Servicio de Salud de las Islas Baleares 
(https://www.ibsalut.es/) en España, el kit de prueba tiene un rendimiento bastante 
bueno sin importar la sensibilidad (más del 80%) o la especi�cidad (casi 100 %) y es muy 
recomendable.

Evaluación externa



External Evaluation

• The Guangdong Medical Devices Quality Surveillance and Test Institute (a
governmental institute, http://gdmdt.gd.gov.cn/) evaluated the test kit and
concluded that the performance of the test kit meets the claim of the product.

• El Instituto de Prueba y Vigilancia de la Calidad de Dispositivos Médicos de Guangdong 
(un instituto gubernamental, http://gdmdt.gd.gov.cn/) evaluó el kit de prueba y 
concluyó que el rendimiento del kit de prueba cumple con el reclamo del producto.

Evaluación externa



• Transport or storage at room temperature from 2 to 30°C
• When the individual pouch is unopened, the test card inside can be stored for

12 months.
• When the individual pouch is opened, the test card inside should be used

within 1 hour.
• When the diluent is opened, the diluent can be stored for 30 days at room

temperature.

Transport and storage

• Transporte o almacenamiento a temperatura ambiente de 2 a 30 ° C.

• Cuando la bolsa individual no está abierta, la tarjeta de prueba en el interior se puede almacenar 

para12 meses.

• Cuando se abre la bolsa individual, la tarjeta de prueba en el interior debe usarse dentro de 1 

hora.

• Cuando se abre el diluyente, el diluyente puede almacenarse durante 30 días a temperatura 

ambiente.

Transporte y almacenamiento



Packaging

Carton Kit Individual 
Pouch

Quantity 
(kits)

Gross weight 
(kg)

Net weight 
(kg) Size (cm) Quantity 

(tests) Weight (kg) Size (cm) Size (cm)

30 10.5 9.65 45.5*39.5*37 25 0.33 19*14.5*7 14*7

Embalaje



Manufacturing

• Standardized production and QC process• Producción estandarizada y proceso de control de calidad

Fabricación



Certification

ISO9001 ISO13485 CE FDA
(confirmed submission, 

under review)

Certi�cación


