Instituto de
Salud Pablica
b Ministari do Salud

‘Goblerno de Chile

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:

. . Tipo de uso Autorliddades
. . Pais de Técnica Tiempo de - e ; Reguladoras
Nombre del Kit Fabricante fabricacion | Deteccion Lectura Sensibilidad | Especificidad (laboratorio/ donde esta
POCT)
aprobado
Quidel TGA,
Sofia® SARS Corporation ESTADOS POCT/LECTURA Australia;
Antigen FIA (United States UNIDOS INSTRUMENTAL FDA, EE.UU;
Of America) P/;ﬁﬁggn‘f)e 15 minutos 96,7% 100% ciiigg
Canada,
ANVISA,
Brasil
NowCheck BioNote Inc COREA DEL
COVID-19 Ag Test (Korea - SUR P,;ﬁteig:n%e nﬁﬁjgs 88,68% 98,25% POCT TGA, Australia
Republic of)
CareStart™ Access Bio Inc
COVID-19 Antigen | (United States ESTADOS Prueba de 10-15 TGA, Australia
Of America) UNIDOS Antigeno minutos 83.33% 100% POCT FDA, EE.UU
TGA,
Australia;
BD Veritor™ Becton FDA, EE.UU;
System for Rapid Dickinson and ESTADOS Prueba de 15 minutos POCT/LECTURA HSA,
Detection of Company UNIDOS Antigeno INSTRUMENTAL Singapur;
SARS-CoV-2 (United States HEALTH
Of America) 84% 100% CANADA,
Canada.
ANVISA,
Brasil, MHLW
Japon
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TGA,

COREA DEL POCT Australia;
SUR ANVISA,
Prueba de 15-30 Brasil; HSA,
Antigeno minutos 84,38% 100% Singapur;
STANDARD™ Q | SD Biosensor EUL 0o OMS;
COVID-19 Ag Test Inc (Korea -
R blic of CANADA,
epublic of) Canada.
TGA,
Australia;
Panbio™ COVID- Abbott Rapid ALEMANIA ANVISA,
19 Ag Rapid Test Diagnostics Prueba de 15-20 . . . Brasil;
. . HNF: 91.4% / | HNF: 99,8% / HN:
Device Jena GmbH Antigeno minutos HN:91 1%0 99 70/3 POCT EUL de OMS,
(Germany) o ' HSA,
Singapur,
MHLW, Japén
Prueba de .
ECO F COVID-19 | Eco Diagnostica |  BRASIL Antigeno | > 30 minutos POCT/LECTURA ANVISA,
86% 95% Brasil
Ag Ltda INSTRUMENTAL
Prueba de 10-15 ANVISA
COVID-19 Ag Eco Diagnostica BRASIL Antigeno minutos 0, 0 "
ECO Teste Ltda 70% 97% POCT Brasil
ANVISA,
BIOCREDIT RAPIGEN INC. COREA DEL Prueba de 5-8 minutos o o Brasil; HSA,
COVID-19 Ag SUR Antigeno 95,80% 96,10% POCT Singapur
QuickProfile™ LUMIQUICK
COVID-19 Antigen | DIAGNOSTICS, ESJIADDO%S PAr“ffba de 1 10 minutos ANVISA,
Test INC ntigeno 85,10% 99,30% POCT Brasil
Instant View Plus ALFA ANVISA,
Covid-19 Ag View | SCIENTIFIC ESJ%%OSS PArﬁEbznie 3-7 minutos 92% 100% -
Alfa Test DESIGNS, INC. 9 Brasil
QINGDAO
ANVISA,
COVID-19Ag | 4 g#(é'éLog o CHINA PAr“tEfba de 1.5'2t0 POCT
& ntigeno minutos 80% 91,43% Brasil
LTD.
CHEMBIO ANVISA,
OL COVID-19 Ag | DIAGNOSTICS BRASIL FX“te,ba de 1.5'?;0
BRAZIL LTDA ntigeno minutos 80,00% 98,10% POCT Brasil
COVID-19 Ag _ Vida Prueba de 15-20 ANVISA,
Réapid Biotecnologia BRASIL Anti inut
apido Ltda - ME ntigeno minutos 80,39% 91,30% POCT Brasil
Instant-View® ALFA ANVISA,
Plus COVID-19 | SCIENTIFIC ESJIAD%C,’SS P';r‘:zb:n%e 3-7 minutos pOCT
Antigen Test DESIGNS, INC. 9 92% 100% Brasil
CORIS
Bioconcept® Prueba de .
COVID-19 Ag Nanosens Ltda BRASIL Antigeno 15 minutos 60,30% 98,30% LABORATORIO Agl?gsslfx
Respi-Strip
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COVID-19 AG HUMASIS CO., COREA DEL Prueba de .
RAPID TEST LTD SUR Antigeno 15 minutos 95,15% 100% POCT Ag‘?gssif'
LABTEST ANVISA,
Cov'z'lg A9 | DIAGNOSTICA BRASIL Pruebade | 5 inutos 85% 98,30%
Rapid Test SIA Antigeno POCT Brasil
. ANVISA,
HumafgsACOVID- HUM/;\__SI_IDS Cco,, COF\’SEL,J’-\RDEL IXu?ba de 15 minutos 100% 100%
9 ntigeno POCT Brasil
FaStep COVID-19
Antigen Rapid HSA
Test Device ’
(Nasopharingeal/O | ajcorech pre Ltd | SINGAPUR | ' ruebade 10-15 80,2% 100% POCT Singapur
ropharingeal Antigeno minutos
SWAB)
Unison HSA,
Genb(icéy AC OVID- Collaborative CORSEL'JARDEL ?Eﬁbz‘n{f 15 minutos 90% 98% POCT
9 Pte Ltd 9 Singapur
. Abbott
BinaxNOW . . POCT
) Diagnostics ESTADOS Prueba de . o o FDA,
covgég Ag Scarborough, UNIDOS Antigeno 15 minutos 97,10% 98,50% EE.UU
Inc.
FDA,
. . POCT/LECTURA EE.UU;
LumiraDx SARS. | Lumirabx UK | geino unipo | FUebade g5 minytos 97,60% 96,60% INSTRUMENTAL |  ANVISA,
g : g Brasil, MHLW,
Japén
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 FIA Corporation UNIDOS Antigeno minutos INSTRUMENTAL EE.UU
SARS-CoV-2 BIOHIT 96.77% 96.8% (1C95%: TGA,
Antigen Rapid HealthCare CHINA Prueba de 15 minutos (IC95%: 96.21% ~ LABORATORIO Australia
Test Kit (Hefei) Co Ltd Antigeno 88.83% 99.87%)
(China) ~96.77%)
InnoScreen
COVID-19 Antigen Innovation Prueba de 15 minutos TGA,
Rapid Test Device | Scientific Pty Ltd | AUSTRALIA Antigeno 80.2% 100% POCT Australia
(Australia)
SARS-CoV-2 SD COREA DEL Prueba de 15-30 96,52% 99,68% (1C95%: ANVISA,
Rapid Antigen BIOSENSOR, SUR Antigeno minutos (IC95%: 91,33- | 98,22-99,99%) POCT Brasil;
Test INC 99,04%) ISP, Chile (*)
0,
Leccurate SARS- | BENING LEPU 92,00% 99,26% ANVISA
COV-2 Teste de MEDICAL CHINA Prueba de 15 -20 O5%CL | 95061C: 95,920- POCT Brasil
Anticeno TECHNOLOGY Antigeno minutos 83,63%- 99 .870/’) rasi
9 CO., LTD 96,28%) Sl
Sampinute .
COVID-19 Antigen | Cellion USA, | COREADEL | Prueba de 15-20 94.4% 100% LABORATORIO FDA,
MIA Inc. SUR Antigeno minutos EE.UU
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SARS-CoV COREA DEL Prueba de 15-30 HSA,
Antigen Rapid SD Biosensor SUR Antigeno minutos 96,52% 99,68% POCT Singapur
Test Inc
COVID-19 Antigen Assure Tech Prueba de 94.3% (IC95%: | 99.1% (IC95%: TGA,
Rapid Test Device | (Hangzhou) Co CHINA Antigeno 15 minutos | 84.6%—98.1%) 98.4% - POCT Australia,
Ltd (China) 99.5%) HEALTH
CANADA,
Canada.
COVID-19 Antigen BTNX Inc CANADA Prueba de 15 minutos 94.55% 100% TGA,
Rapid Test (Canada) Antigeno (IC95%: (IC95%: POCT Australia,
Cassette 83,93%~98,58 97,1%~100%) HEALTH
%) CANADA,
Canada.
0, (V%
SGTi-flex COVID- | SUGENTECH, | COREADEL | Pruebade 20 - 30 80% (IC95%: | 4904, (1CO5%: ANVISA,
: i 60,87%~91,14 POCT Brasil
19 Ag INC. SUR Antigeno minutos %) 94,55%~99,82%)
0, (7
BIOCLIN FAST gﬂ'imgﬁ BRASIL Prueba de 10-15 | 925% é{g%/‘" 96,7% (IC95%: bocT ANVISA,
N ) i i 070 = 0 — 0 rasi
COVID-19 Ag BASICA LTDA Antigeno minutos 93,4%) 92,2% — 100,0%)
Immupass VIVACHEK Prueba d 88,57%
VivaDiagTM BIOTECH ruena de . (1C95%: 100% (1C95%: ANVISA,
SARS-CoV-2 Ag | (HANGZHOU) CHINA Antigeno 15minutos | 2, 05069546 | 97,85%-~100%) POCT Brasil
Rapid Test CO., LTD. %)
Familia Teste HANGZHOU Prucba d
Répido de ALLTEST rueba de . 90.4% (IC95%: | 99.5% (IC95%: ANVISA,
Antigeno COVID- | BIOTECH CO., CHINA Antigeno 15minutos | 29 00,-06.8%) | 97.206~>99.90%) | -ABORATORIO Brasil
19 LTD.
87.95% 100 %
GENEDIA W Green Cross COREA DEL Prueba de (1IC95%: (1C95%: 97.11% - HSA,
COVID-19 Ag Medical Science SUR Antigeno 15 minutos 79.41% - 100%) POCT Singapur
92.4%)
90% 98%
Genbody COVID- Genbody Inc COREA DEL Prueba de (IC95%: (1C95%: 92.96% - HSA,
19 Ag SUR Antigeno 15 minutos 73.47% - 99.76%) LABORATORIO Singapur;
97.89%) TGA, Australia
Réapido com MEDICAL Prueba de 15-20 (95'%|Q 99,26% ANVISA,
Antigeno de TECHNOLOGY CHINA Antigenos minutos 83.63%- (95%IC: 95,92%- POCT Brasil
! 0,
SARS-CoV-2 CO., LTD 96,28%) 99,87%)
HANGZHOU
COVID-19 Ag B|0TI|_E%4 co,, CHINA Antigenos 87.0%-99.5%) | 99.4%-100.0%) POCT Brasil
Familia SARS- ESTADOS Prueba de 15-20 ANVISA,
CoV-2 Antigen CELLEX, INC. UNIDOS Antigenos minutos 88,90% 98,30% POCT Brasil
Rapid Test
VITROS 95.7% (IC95%: 99.2% (I1C95%: LABORATORIO/ HSA,
Immunodiagnostic Ortho Clinical Prueba de 85.5%-99.5%) | 95.4% —100.0%) LECTURA Singapur;
Products SARS- Diagnostic REINO UNIDO Antigenos 48 minutos FDA: 80.0% FDA: 100.0% INSTRUMENTAL FDA,
CoV-2 Antigen g 9 (IC95%: 56.6% | (IC95%: 95.2% — EE.UU;
Reagent Pack —88.5%) 100.0%) TGA,
Australia
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ESTADOS Prueba de . LABORATORIO/ FDA,
. .| Luminostics, Inc UNIDOS Antigenos | 30 minutos 96,9% 100% LECTURA EE.UU
C"ifi%gr']DTsstp'd 9 INSTRUMENTAL
BEIJING LEPU . o
COVID 19 AG MEDICAL CHINA Prueba de 15-20 928/2 ggf/’s_/"' 99,26% (IC95%: ANVISA,
TEST TECHNOLOGY Antigenos minutos 1230 95,949% - 99,87%) POCT Brasil
96,28%)
Co., LTD.
GUANGZHOU ANVISA
COVID-19 AG WONDFO Prueba de 15 - 20 ) . A,
RAPID TEST BIOTECH CHINA Antigenos minutos 96,18% 99.,72% POCT Brasil
CO.LTD
MedTeste HANGZHOU 99 20 ANVISA
Coronavirus BIOTEST Prueba de . 95,0% (IC95%: o o >
(COVID-19) Ag | BIOTECH CO., CHINA Antigenos | 10 MINUIOS | g3'104 "99.496) ('ngg’é%Z')M POCT Brasil
(Teste Réapido) LTD. 1070
Familia Cassete
HANGZHOU
de Teste de o o 98,4% ANVISA,
Antigeno da ALLTEST CHINA pruebade | ¢ inyos | 99:6% (IC95%: | ag0i91 oo - POCT Brasil
BIOTECH CO., Antigenos 84,9% - 99,5%)
COVID-19 - 99,9%)
LTD.
Novatrend
BinaxNOW Abbott ESTADOS Prueba de LABORATORIO, FDA,
COVID-19 Ag Diagnostics UNIDOS Antigenos 30 minutos 91.7% 100% COLECCION EN EE.UU
Card HomeTest Scarborough, EL HOGAR
Inc.
. . ) FDA
QuickVue SARS Quidel ESTADOS Prueba de 10-15 . . :
Antigen Test Corporation UNIDOS Antigenos minutos 96.6% 99.3% POCT EE.UU
ANVISA,
Panbio™ COVID- | ABBOTT RAPID Prueba de 1520 98,1% 99,8% BT’SSX';
19 Ag Rapid Test | DIAGNOSTICS | ALEMANIA Antidonos i tos | (1IC95%: 93.2% | (IC95%: 98.6% - POCT Australia:
Device (Nasal) JENA GMBH 9 - 99.8%) 100%) '
HEALTH
CANADA,
Canadéa
Richards - Kit de | BEIJING LEPU 92% 99.26% ANVISA
Teste Rapido de MEDICAL Prueba de 15-20 (1C95%: o o . Y
Antigeno SARS- | TECHNOLOGY CHINA Antigenos minutos 83,63% - (IC959§.897§/,£;2/0 POCT Brasil
CoV-2 CO.,LTD 96,28%) S0
Teste Réapido 92,3% 100% ANVISA,
onSite Covid-19 | ¢TK '?,'\I%TECH' ESJI'E%OSS Z'n“t?b;gg 15 minutos | (IC95%: 83,0- | (IC95%: 99,0- POCT Brasil
Ag : 9 97,5%) 100%)
Familia kit teste HANGZHOU
COVID-19 SINGCLEAN Prueba de 88,89% 97,87% ANVISA,
(Coloidal Gold MEDICAL CHINA Antiqenos | 15 Minutos | (IC95%: 81,19 - | (IC95%: 93,93 — POCT Brasil
Method) PRODUCTS g 93,68%) 99,27%)
Co., LTD
Vstrip COVID 19 .
Antigen Rapid | ermes Bpitek | gysapyr | Pruebade g ios 91,30% 98,21% POCT HSA,
Pte Ltd Antigenos ’
Test Singapur
Familia Teste . .
Rapido de ACRO ESTADOS Prueba de 10 minutos 93.3?) (|C95;%. 98.4;)% (|C9500A). ANVlSA,
Antl’geno COVID- BIOTECH INC. UNIDOS Antl’genos 81.7%~98.6%) 91.2%~>99.9%) POCT Brasil
19 APOTI
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VYTTRA

DIAGNOSTICO ANVISA,
S 90,90% 95,10% POCT Brasil
Smart Test COV IMPORTACAO BRASIL Pru?ba de 1_5 -20
Ag E Antigenos minutos
EXPORTACAOQ
S.A.
Celer Wondfo GUANGZHOU 96.18%
SARS.CoV.2 A WONDFO CHINA Prueba de 15-20 (IC95%: 99.72% (IC95%: ANVISA,
. 9 | BIOTECH co,, Antigenos minutos 96.43%~98.49 | 98.45%~99.95%) POCT Brasil
Rapid Test
LTD. %)
VYTTRA
DIAGNOSTICO ANVISA,
S POCT Brasil
Smart Test COV- | \poRTACAO BRASIL pruebade | g intos 86% 94%
Ag OS E Antigenos
EXPORTACAOQ
S.A.
. - Prueba de .
CerTest SARS- | CerTest Biotec, ESPANA Antigenos | 10 Minutos 92,90% 99,60% POCT HSA,
CoV-2 SL Singapur
Simoa SARS- )
CoV-2 N Protein Quanterix ESTADOS | Pruebade | 45 i 106 97.7% 100% LABORATORIO FDA,
Anti Corporation UNIDOS Antigenos EE.UU
ntigen Test
SARS-CoV-2 Ag ADVAGEN Prueba de ) 86,4% (IC95%: | 100 % (IC95%: ANVISA,
LF BIOTECH LTDA BRASIL Antigenos | 15MINUOS | 73 30, 93 60s) | 97.0%-100%) POCT Brasil
Kit Teste Rapido NANTONG Prueba de ANVISA,
de Antigeno EGENS CHINA Antigenos 15 minutos 90% 99,80% POCT Brasil
SARS-CoV-2 BIOTECHNOLO
GY CO,, LTD.
SARS-CoV-2
Antigeno InviTest" IN VITRO Prueba de ANVISA,
DIAGNOSTICA BRASIL Antigenos 15 minutos 91,43% 97,78% POCT Brasil
LTDA
WAMA
Imuno-RAPIDO PRODUTOS Prueba de 15-20 87,9% 100,0% ANVISA,
COVID-19 Ag PARA BRASIL Antigenos minutos (IC 95%: 80,7 — | (IC95%: 95,25 — POCT Brasil
LABORATORIO 92,67) 100)
LTDA
Kit de teste de o
antigeno SARS- GENRUI CHINA Prueba de 15 - 20 95?5',0930/"7(7'5 | 99,029 (1C95%: ANVISA,
CoV-2 (ouro BIOTECH INC. Antigenos minutos 295707 ] 96,529 - 99,88%) POCT Brasil
. 97,70%)
coloidal)
Familia Teste
Rapido do ACRO ESTADOS Prueba de . 90,4% (IC 95%: | 99,5% (IC95%: ANVISA,
' . 15 minutos POCT Brasil
Antigeno da BIOTECH INC UNIDOS Antigenos 79,0% - 96,8%) | 97,2% - >99,9%)
COVID-19
XIAMEN
RAPID SARS- 93,75% (IC . ANVISA
BOSON Prueba de . 98,04% (IC 95%: ’
COV-2 ANTIGEN CHINA . 10 minutos | 95%: 85,36% - e o POCT Brasil
TEST CARD BIOTE_(I;S co., Antigenos 99,99%) 96,14%-99,94%)
KIT DE TESTE | BEWNING LEPU 92,00% 99.26%
RAPIDO COM MEDICAL CHINA Prueba de 15 - 20 (1C95%: (1C95%. 95°92(y _ ANVISA,
ANTIGENO DE | TECHNOLOGY Antigenos minutos 83,63%- 99°é7()/') 0 POCT Brasil
SARS-COV-2 Co., LTD. 96,28%) S0
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LMG LASERS -

o COMERCIO, Prueba de o ANVISA,
Familia Basall | \\iporTACAO Antigenos 15-20 | 9818UCIS%: | g9 75 (1co5%: POCT Brasil
Teste 2019-nCov E BRASIL minutos 96,43%- 98,45%-99.95%)
1 0, i = ]
Antigeno EXPORTACAO 98,49%)
LTDA
Status COVID- Princeton ESTADOS Prueba de 15 minutos 93.9 % 100% POCT FDA,
19/Flu BioMeditech UNIDOS Antigenos EE.UU
Corp.
DPP® SARS CoV- CHEMBIO BRASIL Pru?ba de 10-15 96,6% (|C95%: 99’1% (|C95%: POCT ANV|SA,
2 Antigen g‘g/fz'\l‘l?f%is Antigenos minutos | 83,3% - 99,4%) | 96,9% - 99,7%) Brasil
Familia Elecsys ROCHE Prueba de ] LABORATORIO/ ANVISA,
SARS-CoV-2 DIAGNOSTICS | ALEMANIA Antigenos | > 30 minutos 94,5% 99,9% LECTURA Brasil
Antigen GMBH INSTRUMENTAL
QuickVue At- Quidel ESTADOS Prueba de ] COLECCION EN FDA,
Home COVID-19 Corporation UNIDOS Antigenos 10 minutos 84,8% 99,1% EL HOGAR EE.UU
Test
MHLW,
ESPLINE SARS- Fujirebio Inc JAPON Prueba de Japoén
CoV-2 Antigenos 30 minutos 80,6% 100% POCT
HSA,
Singapur
GENEDIA W GREEN CROSS | COREA DEL Prueba de 10- 15
COVID-19 Ag MEDICAL SUR Antigenos minutos 96% >99,9% POCT ANVISA,
SCIENCE Brasil
CORP.
Covid-19 Ag Eco Diagnostica BRASIL Prueba de 15— 20 ANVISA,
Combo ECO Ltda Antigenos minutos 96,49% 99,03% POCT Brasil
Teste
GeneFinder OSANG COREA DEL Pru?ba de 15 minutos 96,7% (|C95% 99,0% (|C95% ANV|SA,
CSVI%_%—Q At\g HEéOLTl-ngéRE SUR Antlgenos 83,3% - 99’4%) 94,6% - 99,8%) POCT Brasil
apid Tes " .
Familia Teste GUANGZHOU 96,43% ANVISA,
n-CoV19 Antigeno WONDFO CHINA Prueba de 15-20 (IC95%: 99,72% (1C95%: POCT Brasil
BIOTECH Antigenos minutos 96,43%- 98,45-99,95%)
CO.LTD 98,49%)
CELER GUANGZHOU 98,37%(1C95%: 99,43% (IC95%: LABORATORIO/ ANVISA,
FINECARE SARS- WONDFO CHINA Prueba de 15 95,31% - 97 é?‘y 0_ 99 93(;') LECTURA Brasil
COV-2 AG TEST | BIOTECH CO., Antigenos minutos 99,66%) DI 970 INSTRUMENTAL
LTD
SARS-CoV-2
Antlg_en Rap_ld BEIJING LEPU 929%(1C95%: .
Test Kit (colloidal MEDICAL CHINA Prueba de 15-20 83.63% - 99.26%(IC95: POCT ANVISA,
gold TECHNOLOGY Antigenos minutos 96. 280;) 95.92% - 99.87%) Brasil
immunochromato- CO., LTD -2E70
graphy)
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Familia Teste HANGZHOU 90.3%
Répido Ag Oral ALLTEST CHINA Prueba de 15 minutos | (I C95%.'8307% | 99.3% (1C95%: POCT ANVISA,
COVID-19 BIOTECH CO., Antigenos v 97.7% - 99.9%) Brasil
LD 94.9%)
TESTE RAPIDO ACRO ESTADOS Prueba de . 90.3% 99.3% (IC95%: ANVISA,
AG ORAL COVID- | BIOTECH INC UNIDOS Antigenos 15 minutos | (1C95%:83.7% - ' 3 POCT Brasil
19 94.99%) 97.7% - 99.9%)

(*) Kit cuenta con Certificado de Verificacion de la Conformidad emitido por el Instituto de Salud
Pablica de Chile. Cabe sefalar que la prestacion se encuentra disponible para los siguientes kits:
» Kits de deteccion de Antigenos solo para muestra de hisopado nasofaringeo y que reporten una
Sensibilidad 2 90% y Especificidad = 97%.
» Kits RT-gPCR de fabricacidén nacional, solo para muestra de hisopado nasofaringeo y que
reporten una Sensibilidad 2 97% vy Especificidad =2 99%.
» Kits RT-LAMP, solo para muestra de hisopado nasofaringeo y que reporten una Sensibilidad >
90% y Especificidad 2 97%.

A la 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 15 de marzo de 2021, con un total de 83 Tests de Antigenos.
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