
 

 

Nombre del 
Kit 

Fabricante 
País de 

fabricación 
Técnica 

Detección 
Tiempo de 

Lectura 
Sensibilidad Especificidad 

Tipo de uso 
(laboratorio/ 

POCT) 

Autoridades 
Reguladoras 
donde está 
aprobado 

 
Sofia® SARS 
Antigen FIA 

Quidel 
Corporation 

(United States Of 
America) 

 
ESTADOS 
UNIDOS 

Prueba de 
Antígeno 

15 minutos 96,7% 100% 

 
POCT/LECTURA 
INSTRUMENTAL 

TGA, 
Australia; 

FDA, EE.UU 

 
NowCheck 

COVID-19 Ag 
Test 

 
BioNote Inc 

(Korea - Republic 
of) 

 
COREA DEL 

SUR 
Prueba de 
Antígeno 

15-30 
minutos 

88,68% 98,25% 

 
 

POCT TGA, Australia  

CareStart™ 
COVID-19 

Antigen 

Access Bio Inc 
(United States Of 

America) 

 
ESTADOS 
UNIDOS 

 
Prueba de 
Antígeno 

 
10-15 

minutos 

 
 

83.33% 

 
 

100% 

 
 

POCT 
TGA, Australia 

FDA, EE.UU 

 
 

BD Veritor™ 
System for Rapid 

Detection of 
SARS-CoV-2 

 
 

Becton Dickinson 
and Company 

(United States Of 
America) 

 
 
 

ESTADOS 
UNIDOS 

 
 
 

Prueba de  
Antígeno 

 
 

 
15 minutos 

84% 100% 

 
 
 

POCT/LECTURA 
INSTRUMENTAL 

TGA, 
Australia; 

FDA, EE.UU; 
HSA, 

Singapur; 
HEALTH 

CANADA, 
Canada 

 

STANDARD™ Q 

COVID-19 Ag 

Test 

 

SD Biosensor Inc 

(Korea - Republic 

of) 

 

COREA DEL 

SUR 

Prueba de 

Antígeno 

15-30 

minutos 84,38% 100% 

 
 

POCT 

TGA, 
Australia; 
ANVISA, 

Brasil; HSA, 
Singapur;  

EUL de OMS 



 

 

 

Panbio™ COVID-

19 Ag Rapid Test 

Device 

 

Abbott Rapid 

Diagnostics Jena 

GmbH (Germany) 

 

ALEMANIA Prueba de 

Antígeno 

15 - 20 

minutos 93,30% 99,40% POCT 

TGA, 
Australia; 
ANVISA, 
Brasil; 

EUL de OMS, 
HSA, Singapur 

 

 

ECO F COVID-19 

Ag 

 

Eco Diagnostica 

Ltda 

 

BRASIL 
Prueba de 

Antígeno 
> 30 minutos 

 

86% 
 

95% 

 
POCT/LECTURA 
INSTRUMENTAL 

ANVISA, 
Brasil 

 

COVID-19 Ag 

ECO Teste 

 

Eco Diagnostica 

Ltda 

 

BRASIL 
Prueba de 

Antígeno 

10-15 

minutos 

 

70% 
 

97% 
 

POCT 
ANVISA, 

Brasil 

 

BIOCREDIT 

COVID-19 Ag 

 

RAPIGEN INC. 

 

COREA DEL 

SUR 

 

Prueba de 

Antígeno 

 

5-8 minutos 

 

95,80% 
 

96,10% 
 

POCT 

ANVISA, 
Brasil; HSA, 

Singapur 

QuickProfile™ 

COVID-19 

Antigen Test 

LUMIQUICK 

DIAGNOSTICS, 

INC 

ESTADOS 

UNIDOS 

Prueba de 

Antígeno 
10 minutos 

 

85,10% 
 

99,30% 
 

POCT 
ANVISA, 

Brasil 

Instant View Plus 

Covid-19 Ag View 

Alfa Test 

ALFA 

SCIENTIFIC 

DESIGNS, INC. 

ESTADOS 

UNIDOS 

Prueba de 

Antígeno 
3-7 minutos 92% 100% 

 

POCT 

ANVISA, 

Brasil 

COVID-19 Ag 

QINGDAO 

HIGHTOP 

BIOTECH CO., 

LTD. 

CHINA 
Prueba de 

Antígeno 

15-20 

minutos 

 

80% 

 

91,43% 

 

POCT 

ANVISA, 

Brasil 

OL COVID-19 Ag 

CHEMBIO 

DIAGNOSTICS 

BRAZIL LTDA 

BRASIL  
Prueba de 

Antígeno 

15-30 

minutos  

 

80,00% 

 

98,10% 

 

POCT 

ANVISA, 

Brasil 

COVID-19 Ag 

Rápido 

Vida 

Biotecnologia 

Ltda - ME 

BRASIL 
Prueba de 

Antígeno 

15-20 

minutos 

 

80,39% 

 

91,30% 

 

POCT 

ANVISA, 

Brasil 

Instant-View® 

Plus COVID-19 

Antigen Test 

ALFA 

SCIENTIFIC 

DESIGNS, INC.  

ESTADOS 

UNIDOS 

Prueba de 

Antígeno 
3-7 minutos  

 

92% 

 

100% 

 

POCT 

ANVISA, 

Brasil 

CORIS 

Bioconcept® 

COVID-19 Ag 

Respi-Strip 

Nanosens Ltda BRASIL  
Prueba de 

Antígeno 
15 minutos 

60,30% 98,30% 

 
 

LABORATORIO ANVISA, 
Brasil 

COVID-19 AG 

RAPID TEST 

HUMASIS CO., 

LTD 

COREA DEL 

SUR 

Prueba de 

Antígeno 
15 minutos 

95,15% 100% 

 
POCT ANVISA, 

Brasil 

COVID-19 Ag 

Rapid Test 

LABTEST 

DIAGNOSTICA 

S/A 

BRASIL 
Prueba de 

Antígeno 
15 minutos  85% 98,30% 

 

POCT 

ANVISA, 

Brasil 

Humasis COVID-

19 Ag 

HUMASIS CO., 

LTD 

COREA DEL 

SUR 

Prueba de 

Antígeno 
15 minutos  100% 100% 

 

POCT 

ANVISA, 

Brasil 



 

 

 

 

FaStep COVID-

19 Antigen Rapid 

Test Device 

(Nasopharingeal/

Oropharingeal 

SWAB) 

Alcotech Pte Ltd SINGAPUR 
Prueba de 

Antígeno 

10-15 

minutos 
80,2% 100% 

 

Sin acceso al 

inserto 

HSA,  

Singapur 

Genbody COVID-

19 Ag 

Unison 

Collaborative Pte 

Ltd 

COREA DEL 

SUR 

Prueba de 

Antígeno 
15 minutos 90% 98% 

 

POCT 

HSA,  

Singapur 

BinaxNOW 
COVID-19 Ag 

Card 

Abbott 
Diagnostics 

Scarborough, Inc. 

ESTADOS 
UNIDOS 

Prueba de 
Antígeno 

15 minutos 97,10% 98,50% 

 
POCT FDA,  

EE.UU 

LumiraDx SARS-
CoV-2 Ag Test 

LumiraDx UK Ltd. REINO UNIDO 
Prueba de 
Antígeno 

12 minutos 97,60% 96,60% 

 
POCT/LECTURA 
INSTRUMENTAL 

FDA, 
 EE.UU 

 
SARS-CoV-2 Ag 

InviTest 

 
N VITRO 
DIAGNOSTICA 
LTDA 

 
BRASIL 

 
Prueba de 
Antígeno 

 
20 minutos 

 
96% 

 
100% 

 
POCT 

 
ANVISA,  

Brasil 

 
Sofia 2 Flu + 

SARS Antigen 
FIA 

 
Quidel 

Corporation 

 
ESTADOS 
UNIDOS 

 
Prueba de 
Antígeno 

 
15-30 

minutos 

 
100% 

 
98.4% 

 
POCT/LECTURA 
INSTRUMENTAL 

 
FDA,  

EE.UU 

 
SARS-CoV-2 
Antigen Rapid 

Test Kit 

 
BIOHIT 

HealthCare 
(Hefei) Co Ltd 

(China) 

 
 

CHINA 

 
 

Prueba de 
Antígeno 

 
 

15 minutos 

 
96.77% (IC 

95%: 88.83% 
~96.77% ) 

 
96.8% (IC: 95%: 

96.21% ~ 
99.87%) 

 
 

LABORATORIO 

 
 
TGA, Australia 

InnoScreen 
COVID-19 

Antigen Rapid 
Test Device 

 
Innovation 

Scientific Pty Ltd 
(Australia) 

 
 

AUSTRALIA 

 
Prueba de 
Antígeno 

 
Sin acceso al 

inserto 

 
 

80.2% 

 
 

100% 

 
 

POCT 

  
 
TGA, Australia 

 
SARS-CoV-2 
Rapid Antigen 

Test 

 
SD BIOSENSOR, 

INC 

 
COREA DEL 

SUR 

 
Prueba de 
Antígenos 

 
15-30 

minutos 

 
96,52% (IC 
95%: 91,33-

99,04%)  

 
99,68% (IC 95%: 
98,22-99,99%)  

 
POCT 

 
ANVISA, 

Brasil 


