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Listado de tests para deteccion de antigenos SARS-CoV-2 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 tests para deteccidon de
antigenos SARS-CoV -2 que se encuentran reportados en los sitios web oficiales de autoridades
reguladoras de alta vigilancia sanitaria en dispositivos médicos, como son algunas de 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 y MFDS de Corea del Sur.

Actualmente la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) recomienda la implementacion del
protocolo de deteccidon molecular para 2019-nCoV. RT-PCR en tiempo real para la confirmacion o
diagnostico de casos de SARS-CoV-2

Cabe sefalar que la aprobacion otorgada por las autoridades reguladoras para los tests de
deteccion de antigenos SARS-CoV-2, corresponde a una autorizacidon para uso de emergencia y
exclusivamente para uso profesional:

e del . . Tipo de uso Autorliddades
Nombre de . Pais de Técnica Tiempo de - o ; Reguladoras
Kit Fabricante fabricacion | Deteccion Lectura Sensibilidad | Especificidad (laboratorio/ donde esta
POCT)
aprobado
Quidel
Sofia® SARS Corporation ESTADOS Prueba de _ POCT/LECTURA TGA,
Antigen FIA | (United States Of UNIDOS Antigeno 15 minutos 96,7% 100% INSTRUMENTAL Australia;
America) FDA, EE.UU
NowCheck BioNote Inc COREA DEL POCT
COVID-19Ag | (Korea - Republic SUR P,{ﬁﬁggn%e nﬁﬁjgs 88,68% 98,25% TGA, Australia
Test of)
CareStart™ Access Bio Inc
COVID-19 (United States Of ESTADOS Prueba de 10-15 TGA, Australia
Antigen America) UNIDOS Antigeno minutos 83.33% 100% POCT FDA, EE.UU
TGA,
Australia;
BD Veritor™ Becton Dickinson FDA, EE.UU;
System for Rapid and Company ESTADOS Prueba de 15 minutos 84% 100% POCT/LECTURA HSA,
Detection of (United States Of UNIDOS Antigeno INSTRUMENTAL Singapur;
SARS-CoV-2 America) HEALTH
CANADA,
Canada
TGA,
Australia;
STANDARD™ Q | SD Biosensor Inc | COREA DEL | Pruebade 15-30 . . POCT ANVISA,
COVID-19 Ag | (Korea - Republic SUR Antigeno minutos 84,38% 100% Brasil; HSA,
Test of) Singapur;
EUL de OMS
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Panbio™ COVID- | _ Abbott Rapid TGA,
19 Ag Rapid Test | Diagnostics Jena Prueba de 15-20 POCT Australia;
Device GmbH (Germany) | ALEMANIA Antigeno minutos 93,30% 99,40% ANVISA,
Brasil;
EUL de OMS
Prueba de . POCT/LECTURA
ECO F COVID-19 | Eco Diagnostica |  BRASIL Antigeno | > 30 minutos 86% 95% INSTRUMENTAL | ARVISA
Ag Ltda
Prueba de 10-15 POCT
COVID-19Ag | Eco Diagnostica BRASIL Antigeno minutos 70% 97% ARVISA
ECO Teste Ltda
POCT
BIOCREDIT | RAPIGENINC. | COREADEL | Pruebade | 5-8minutos 95,80% 96,10% Ag':gssif'
COVID-19 Ag SUR Antigeno
QuickProfile™ LUMIQUICK
COVID-19 DIAGNOSTICS, ESJIAD%%S P;ﬁﬁbgn%e 10 minutos 85,10% 99.30% POCT ANVISA,
Antigen Test INC 9 ’ Brasil
Instant View Plus ALFA ANVISA,
Covid-19 Ag View | SCIENTIFIC EUSJI';%OSS P;ﬁteibzn‘ie 3-7 minutos 92% 100% -
Alfa Test DESIGNS, INC. 9 Brasil
QINGDAO ANVISA
HIGHTOP Prueba de 15-20 ’
- 0, 0,
COVID-19 Ag BIOTECH CO., CHINA Antigeno minutos 80% 91,43% POCT Brasil
LTD.
CHEMBIO ANVISA,
OL COVID-19 Ag | DIAGNOSTICS BRASIL PAr“te,ba de 1.5'3;0 80,00% 98,10%
BRAZIL LTDA ntigeno minutos POCT Brasil
COVID-19 A Vida Prueba de 15-20 ANVISA,
R 9 Biotecnologia BRASIL At > 80,39% 91,30%
apido Ltda - ME ntigeno minutos POCT Brasil
Instant-View® ALFA ANVISA,
Plus COVID-19 | SCIENTIFIC ESJI'E%%S F;;Efl,b:n%e 3-7 minutos 92% 100% POCT
Antigen Test DESIGNS, INC. 9 Brasil
CORIS
Bioconcept® Prueba de .
COVID-19 Ag Nanosens Ltda BRASIL Antigeno 15 minutos 60,30% 98,30% LABORATORIO Agl;gsslf
Respi-Strip
COVID-19AG | HUMASIS CO., | COREADEL | Pruebade .
RAPID TEST LTD SUR Antigeno | 1o Mminutos 95,15% 100% POCT Ag:gssif'
LABTEST ANVISA,
COVID-19Ag | 1) \GNOSTICA BRASIL Pruebade | 5 i ios 85% 98,30%
Rapid Test SIA Antigeno POCT Brasil
: ANVISA,
HumalsgsACOVID— HUMAS_IDS Cco,, CORSEUARDEL P;u;e'ba de 15 minutos 100% 100%
9 ntigeno POCT Brasil
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FaStep COVID-
19 Antigen Rapid

i N Sin acceso al HSA,
TestDevice | sjcotechPreltd | SINGAPUR | 'uebade 10-15 80,2% 100% incert
(Nasopharingeal/ Antigeno minutos Inserto Singapur
Oropharingeal
SWAB)
CQ\/ID-lQ . Jian Yuan Prueba de . Sin acceso al Sin acceso al HSA,
Antigen Rapid Holdings Pte., Ltd SINGAPUR Antigeno 10 minutos inserto inserto POCT
Test Kit 9 N 9 Singapur
Unison HSA,
Genbol(éyAC OvID Collaborative Pte CORSEL?RDEL ?ufiba de 15 minutos 90% 98% POCT
g Ltd ntigeno Singapur
BinaxNOW Abbott POCT
COVID-19 Ag Diagnostics ESJ%%%S FXﬁEbgn%e 15 minutos 97,10% 98,50% EFEDG"U
Card Scarborough, Inc. 9 :
LumiraDx SARS- : Prueba de . o o POCT/LECTURA FDA,
CoV-2 Ag Test LumiraDx UK Ltd. | REINO UNIDO Antigeno 12 minutos 97,60% 96,60% INSTRUMENTAL EE.UU
SARS-CoV-2 Ag | N VITRO BRASIL Prueba de 20 minutos 96% 100% POCT ANVISA,
InviTest DIAGNOSTICA Antigeno Brasil
LTDA
Sofia 2 Flu + Quidel ESTADOS Prueba de 15-30 100% 98.4% POCT/LECTURA FDA,
SARS Antigen Corporation UNIDOS Antigeno minutos INSTRUMENTAL EE.UU
FIA
ESPLINE SARS- (SinAg EU'?S Pte JAPON Prueba de 30 minutos Sin acceso al Sin acceso al HSA,
CoV-2 9 IF_)td Antigeno inserto inserto POCT Singapur

Ala fecha, dos tests de deteccion de antigenos se encuentran en la Lista de Uso de Emergencia (EUL)

de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS):

A. Panbio COVID-19 Ag Rapid Test Device (NASOPHARYNGEAL), fabricado por Abbott Rapid
Diagnostics Jena GmbH, de Alemania.

B. STANDARD Q COVID-19 Ag Test, fabricado por SD Biosensor, Inc., de Corea del Sur.

Informacion actualizada al 13 de octubre de 2020, con un total de 27 Tests de Antigenos.
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