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Listado de test rapido para deteccion de anticuerpos CoVID-19 de la Autoridades
Reguladoras Nacionales pertenecientes al Foro Internacional de Reguladores de

Dispositivos Médicos

El Instituto de Salud Pablica de Chile (ISP} informa el listado de kit de anticuerpos IgG e
IgM que se encuentran reportados en os sitios web oficiales de las autoridades reguladoras de
alta vigilancia sanitaria en dispositivos médicos, como son las agencias que forman parte del
Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF, por sus siglas en inglés),
como la FDA de Estados Unidos, TGA de Australia, HSA de Singapur, ANVISA de Brasil, HEALTH
CANADA de Canada, PMDA de Japon, MFDS de Corea del Sur y autoridades de la Comunidad

Europea.

Cabe senalar que la aprobacion otorgada por las autoridades reguladoras corresponde
a una autorizacion de uso de emergencia de estos test.

Tiempo Autoridades
) . Pais de Técnica P Reguladoras Donde se
Nombre del Kit Fabricante L .. de _ i
fabricacion Deteccion donde esta comercializa
Lectura
aprobado
OnSite COVID-19 I 15 Unién E
rotte LUT CTK Biotech, Inc, EEUU nmanoensayo - TGA - Australia | o oPeay
IgG/IgM Rapid Test 1gG/IgM minutos Australia
DPP® COVID-19 IgM / Inmunoensayo 15
BV 1 Chembio Diagnostics | EEUU ! v _ ANVISA - Brasil Brasil
I1gG System 1gG/IgM minutos
LUMIRATEK COVID- I 10
LumiraDx EE.UU nMUNoensayo . ANVISA - Brasil Brasil
19 (gG/ IgM) 1gG/IgM minutos
VivaDiag COVID-19 VivaChek Biotech CHINA Inmunoensayo 15 HSA - Singapuir, Singapur,
IgM/IgG Rapid Test (Hangzhou) Co,, Ltd. 1gG/IgM minutos | TGA - Australia Australia
Vyttra Di Osti
) yttra lagn?s €08 Inmunocromato 10 ) )
Smart Test Covid-19 Importacao e BRASIL : : ANVISA - Brasil Brasil
- grafia lgM/IgG | minutos
Exportacao SA.
Cellex aSARS-COV=2 1 ) oy Inc United | to | 15-20
ellex Inc (Unite nmunocromato -

IgG/IgM Cassette i EE.UU ] ) FDA - EE.UU, EE.UU
Rapid Test kit States Of America) grafia IgM/IgG | minutos TGA- Australia Australia
CORONAVIRUS EBRAM PRODUTOS BRASIL 15

IgG/IgM (COVID-19) | LABORATORIAIS LTDA Inmunoensayo | miputos | ANVISA - Brasil Brasil
1gG/IgM
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8 COVID-19 1gG/IgM Eco Di tica Ltd BRASIL Inmunoensayo 10
co Diagnostica Ltda . :
ECO Teste 8 1gG/IgM minutos | ANVISA, Brasil Brasil
9 Anti COVID-19 LABTEST DIAGNOSTICA BRASIL Inmunoensayo 10
IgG/IgM Rapid Test S/A 1gG/IgM minutos | ANVISA, Brasil Brasil
ORANGELIFE
10 DPP® COVID-19 COMERCIO E BRASIL Inmunoensayo 10-15
IgM/IgG System _ IgG/IgM minutos | ANVISA, Brasil Brasil
INDUSTRIA LTDA
Familia Teste Rapido
2019- ACRO BIOTECH INC EE.UU Inmunoensayo 10
11} emCassete : : IgG/lgM minutos | ANVISA, Brasil Brasil
nCoV 1gG/IgM
VYTTRA
1 Smart Test Covid-19 DIAGNOSTICOS BRASIL Inmunoensayo 10
Vyttra IMPORTACAO E 1gG/1gM minutos | ANVISA, Brasil Brasil
EXPORTACAO SAA
13 | 2019-n-CoVIgG/igM |  Hangzhou Alltest CHINA | NMunoensayo | yg | Loy nctralia .
i ; 1gG/IgM . Australia
Rapid Test Cassette Biotech Co Ltd minutos
Sin
B ) Inmunoensayo . )
14 COVID-19 1gG/IgM Zhejiang Orient Gene CHINA 2G/leM accesoal | TGA - Australia Australia
Rapid Test Cassette | Biotech Co Ltd (China) gv'e inserto
Sin
Inmunoensayo . .
15 COVID-19 1gG/IgM Hangzhou Clongene CHINA oG/leM acceso al | TGA - Australia Australia
Rapid Test Cassette | Biotech Co Ltd (China) g5 inserto
SARS-CoV-2 si
in
Antibody Test Inmunoensayo . )
16 CHINA acceso al | TGA - Australia Australia
(Lateral Flow Guangzhou Wondfo 1gG/IgM ) .
inserto
Method) Biotech Co Ltd (China)
15
minutos : .
17| sARS-CoV-2 IgM/IgG Qingdao Hightop CHINA Inmunoensayo TGA - Australia Australia
Antibody Rapid Test | Biotech Co Ltd (China) IgG/IgM
15
Beijing Wantai minutos
18 Wantai SARS-CoV-2 Biologicalpharmacy CHINA Inmunoensayo TGA - Australia Australia
Ab Rapid Test kit Enterprise Co Ltd. 1gG/IgM
9 9 ADVAGEN BIOTECH Inmunoensayo 10
1 COVID-19 1gG/IgM LF LTDA BRASIL IgG/IgM minutos | ANVISA - Brasil Brasil
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20 Teste Rapido OnSite BEIJING GENESEE CHINA Inmunoensayo 15
COVID-19 IgG/IgM BIOTECH, INC 1gG/IgM minutos | ANVISA - Brasil Brasil
51 COVID-19 12G/laM QINGDAO HIGHTOP CHINA Inmunoensayo 15-20
g-e BIOTECH CO,, LTD. 1gG/IgM minutos | ANVISA - Brasil Brasil
TR DPP® COVID-19 -
59 . FUNDACAO OSWALDO Inmunoensayo 10-15
IGM/IGG - Bio- CRUZ BRASIL G/l minutos | ANVISA - Brasil Brasil
Manguinhos
Familia COVID-19
3 IgG/IgM Teste Rapido | HANGZHOU ALLTEST CHINA Inmunoensayo 10
(Sangue total/ BIOTECH CO,, LTD. IgG/IgM minutos | ANVISA - Brasil Brasil

Soro/Plasma)

Informacion actualizada al 05 de abril 2020.

Actualmente la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) recomienda la implementacion
del protocolo de deteccion molecular para 2019-nCoV. RT-PCR en tiempo real y sefiala una
serie de limitaciones del uso de test de deteccion de anticuerpos IgM e IgG, por lo que no son
considerados como un test apropiado para la confirmacion o diagnostico de casos de SARS-

CoV-2. La deteccion de anticuerpos

IgM e

IgG pueden apoyar en investigaciones
epidemiologicas, estudios de brotes o estudios de seroprevalencia.
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