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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 Publica de Chile (ISP) informa el listado de kit de anticuerpos IgG e
IgM gue 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 Canad4, PMDA de Japén y MFDS de Corea del Sur.

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

Autoridades

. S Tiempo
. . Pais de Técnica Reguladoras Donde se
NG CIE] (NS FEIIMEETIR fabricacion Deteccion Legtira donde estd | comercializa
aprobado
TGA -
OnSite COVID-19 . Inmunoensayo 15 Australia | Unién Europea,
IgG/IgM Rapid Test | CTK Biotech, Inc., EE.UU IgG/IgM | minutos | ANVISA - | Australia, Brasil
Brasil
® ANVISA -
DPF; | C(g\sll[s)telr% IgM Chembio Diagnostics EE.UU Inmlurg/(lenl\s/layo mir%L?tos Brasil Brasil, EE.UU
g5 5y 9-7g FDA —EE.UU
LUMIRATEK COVID- . Inmunoensayo 10 ANVISA - .
19 (IgG / IgM) LumiraDx EE.UU IgG/IgM | minutos | Brasil Brasil
HSA -
VivaDiag COVID-19 VivaChek Biotech CHINA Inmunoensayo 15 Singapur, Singapur,
IgM/IgG Rapid Test | (Hangzhou) Co., Ltd. 1gG/IgM minutos TGA - Australia
Australia
. Vyttra Diagnoésticos
Smart Test Covid-19 - x Inmunocromato 10 ANVISA - .
Vyttra Importacao e BRASIL grafia IgM/IgG | minutos Brasil Brasil
Exportacdo S.A.
FDA -
Cellex gSARS-COV-2 | o0 1nc (United Inmunocromato | 15-20 EE.UU,
IgG/IgM Cassette States Of Ameri EE.UU fia IaM/IaG inut TGA- EE.UU
Rapid Test kit ates merica) grafia IgM/Ig minutos Australia Australia
ANVISA -
Brasil
EBRAM
CORONAVIRUS PRODUTOS 15
ANVISA - .
IgG/IgM (COVID-19) LABORATORIAIS BRASIL Inmunoensayo | minutos Brasil Brasil
LTDA lgG/IgM
COVID-19 IgG/IgM . . Inmunoensayo 10 ANVISA -
ECO Teste Eco Diagnostica Ltda BRASIL IgG/igM minutos Brasil Brasil
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9 Anti COVID-19 LABTEST BRASIL Inmunoensayo 10 ANVISA -
IgG/IgM Rapid Test | DIAGNOSTICA S/A IgG/IgM minutos Brasil Brasil
CHEMBIO
to | DPSCONDIS | oorosTcs | s | | 10t | AWISA |
ghvigs =y BRAZIL LTDA g%rlg
Familia Teste Rapido | ) ~p gioTECH Inmunoensayo | 10 ANVISA -
11 em Cassete 2019- INC EE.UU IgG/IgM minutos Brasil Brasil
nCoV IgG/igM ' g-19
TGA -
12 CHINA Inmunoensayo Australia
2019-n-CoV IgG/igM | Hangzhou Alltest IgG/IgM 10 ANVISA - | Australia, Brasil
Rapid Test Cassette Biotech Co Ltd minutos Brasil
Sin
Zhejiang Orient Inmunoensayo | acceso TGA - .
13 | CovID-191gG/igM | Gene Biotech Co Ltd | CTINA IgG/igM al Australia Australia
Rapid Test Cassette (China) inserto
TGA -
Inmunoensayo 15 Australia
14 Hangzhou Clongene CHINA 1aG/IaM . Australia
COVID-19 IgG/IgM Biotech Co Ltd 9%/l9 miNutos | ANVISA -
Rapid Test Cassette (China) Brasil
Sin
SARS-CoV-2 GUANGZHOU Inmunoensayo | acceso TGA - .
15 | Antibody Test (Lateral | wONDFO BloTECH | CHINA IgG/IgM al Australia Australia
Flow Method) CO., LTD inserto
Qingdao High 1o
ingdao Hightop minutos TGA - -
16 | sARS-CoV-2 IgM/IgG Biotech Co Ltd CHINA Inmunoensayo Australia Australia
Antibody Rapid Test (China) IgG/IgM
Beiing W ) 15
eijing Wantai minutos TGA - i
17 Wantai SARS-CoV-2 | Biologicalpharmacy CHINA Inmunoensayo Australia Australia
Ab Rapid Test kit Enterprise Co Ltd. 1gG/IgM
COVID-19 IgG/IigM ADVAGEN Inmunoensayo 10
ANVISA - .
18 LF BIOTECH LTDA BRASIL IgG/IgM minutos Brasil Brasil
Teste Rapido OnSite | BEIJING GENESEE Inmunoensayo 15
ANVISA - .
191 covip-19 IgG/IgM BIOTECH, INC CHINA lgG/IgM minutos Brasil Brasil
QINGDAG Inmunoensayo | 15 -20
20 COVID-19 IgG/IgM | HIGHTOP BIOTECH CHINA 19G/IaM Y inut ANVISA - Brasil
CO., LTD. 951l minutos Brasil
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TR DPP® COVID-19

) FUNDACAO Inmunoensayo | 10 -15
- - ANVISA - .
21 IGM/IGG - Bio OSWALDO CRUz | CRASIE IgG/igM | minutos i Brasil
Manguinhos Brasi
Novel Coronavirus Sin
(2019-nCoV) IgM/IgG Hangzhou Laihe Inmunoensayo | acceso TGA - .
22 Antibody Combo Test Biotech Co Ltd CHINA IgG/IgM al Australia Australia
Kit (Colloidal Gold) inserto
INNOVITA Sin
2019-n-CoV Ab test (TANGSHAN) Inmunoensayo | acceso TGA - .
23 | " (Coloidal Gold) BIOLOGICAL CHINA IgG/IgM al Australia Australia
TECHNOLOGY CO., g%/l et
LTD
Sin
COVID-19 IgG/IgM COREA DEL | Inmunoensayo | acceso ANVISA, .
24 test HUMASIS CO., LTD SUR IgG/IgM al Brasil Brasil
inserto
GUANGZHOU
25 CSEF?INDATVE'E?S WONDFO BIOTECH | CHINA '“mlurg/‘fnl\sﬂayo - iftos A'E\;'X_;;IA' Brasil
CO., LTD g&19
Sin
COVID-19 IgG/IgM | QUIBASA QUIMICA Inmunoensayo | acceso ANVISA, .
26 BIO BASICA LTDA BRASIL IgG/IgM al Brasil Brasil
inserto
Nanjing Vazyne 2019-
nCoV IgG/igM
o7 |Detection Kit (también | g, oo miTED | SINGAPUR | MMunoensayo | 10 HSA, Singapur
comercializado como IgG/IgM minutos Singapur
Biolidics 2019-nCoV
IgG/IgM Detection Kit)
Sin
HANGZHOU
Ffao?g gels? ('Zgiggi\t"e BIOTESTBIOTECH |  CHINA '“mlur(‘;’/?”l\sﬂayo ac‘:l’so AJS?S”a Australia
28 P CO., LTD g%/l .
inserto
. GUANGZHOU
29 O”ez'gng(;(s’:"d " | WONDFO BIOTECH |  CHINA '“mlur(‘;’/?”l\sﬂayo . rﬁtos Ag':g;f’ Brasil
CO., LTD g&19
Sin
Wondfo SARS-CoV-2 Inmunoensayo | acceso HSA, .
30 Antibody Test SkyQuest Pte Ltd SINGAPUR IgG/IgM al Singapur Singapur
inserto
Camtech COVID-19 | Camtech Diagnostics Inmunoensayo 10 HSA, .
31 IgM/1gG Pte Ltd SINGAPUR IgG/IgM minutos Singapur Singapur
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GUANGZHOU

32 BasePI0|rc1;t/|C(l\)/|VID-19 WONDFO BIOTECH | CHINA '“mlunGO/?“hjayo " r}ftos A'E;'r\g;IA' Brasil
g9-r19 CO., LTD g-rlg
BODITECH MED COREA DEL | Inmunoensayo 20 ANVISA, .
33 | AFIAS COVID-19Ab | \\CORPORATED SUR IgG/IgM minutos Brasil Brasil
BIOSYNEX COVID- Inmunoensayo 10 ANVISA, .
34 19 BSS BIOSYNEX SA FRANCIA IgG/IgM minutos Brasil Brasil
HANGZHOU
Teste Rapido Covid- SINGCLEAN Inmunoensayo 10 ANVISA, .
35 19 15 minutos Nutriex MEDICAL CHINA 1gG/IgM minutos Brasil Brasil
PRODUCTS CO., g&rg
LTD
Familia AllTest
COVID-19 IgG/IigM HANGZHOU
36 Teste Rapido (| ALLTEST BIOTECH |  CHINA '“mlur'GO/‘f“,\S/‘layO - r}l?tos AS?QZIA' Brasil
Sangue total/ CO., LTD. 95719
Soro/Plasma)
a7 Qllgclkzr/?f','\j g()on:/l;'z' LUMIQUICK EE.UU Inmunoensayo | 15 ANVISA, Brasil
9>79 DIAGNOSTICS, INC. ' IgG/IgM minutos Brasil
Test Card
Teste Rapido COVID-
38 191gG / IgM GENBODY INc | COREADEL | Inmunoensayo | 10 ANVISA, Brasil
g SUR 1gG/IgM minutos Brasil
Bahiafarma
Diagnostic Kit for
39 IgM/IgG Antibody to ZHUHAI LIVZON CHINA Inmunoensayo 15 ANVISA, Brasil
Coronavirus (SAR S- | DIAGNOSTICS INC. 1gG/IgM minutos Brasil
CoV-2) (Lateral Flow)
40 Z(iégl-nél()\'\/;%(i)ivil(?- Hangzhou Realy CHINA Inmunoensayo | 5-10 TGA, Australia
ge/Ight Rap Tech Co Ltd. 1gG/IgM minutos Australia
Test Device
KOVID Ab (COVID-19 KOVALENT DO Inmunoensayo | 10 -15 ANVISA, .
4l 1gG/IgM) BRASIL LTDA BRASIL IgG/IgM minutos Brasil Brasil
Anti-SARS-CoV-2 Autobio Diagnostics Inmunoensayo 15-20 FDA,
42 ; g CHINA o - Estados | Estados Unidos
Rapid Test Co. Ltd. 1gG/IgM minutos .
Unidos
Novo kit de teste de
43 am;‘;rggrsofxilr IEG GENRUI BIOTECH CHINA | 'nmuncensayo | 15 ANVISA, Brasil
P INC lgG/IgM minutos Brasil

(2019-nCoV) (ouro
coloidal)
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44 ichroma COVID-19 BODITECH MED COREA DEL | Inmunoensayo 10 ANVISA, Brasil
Ab INCORPORATED SUR IgG/IgM minutos Brasil
RENYLAB QUIMICA
45 | Imunotest COVID-19 | E FARMACEUTICA | BRasIL | "munoensayo | 15 ANVISA, Brasil
1gG/IgM minutos Brasil
LTDA
INNOVITA
(TANGSHAN)
46 | COVID-19 IGG/IGM BIOLOGICAL CHINA '“mlunGO/‘fnl\jayo . r}ftos Agr\g;lA' Brasil
TECHNOLOGY CO., g9
LTD
NANTONG EGENS
47 | COVID-191gG/igM | BIOTECHNOLOGY |  CHINA '“mlurg’/‘f“,\jayo 10 A:;'V'S.IA' Brasil
KIT DE TESTE CO.LTD gGllg minutos rasi
RAPIDO
DiagnoSure COVID- Grit Overseas Pte Inmunoensayo 10 HSA, .
48 19 IgG/IigM Ltd SINGAPUR IgG/IgM minutos |  Singapur Singapur
COVID-19 IgG/igm | Tealgen Scientific Inmunoensayo | 10 TGA, .
: Limited Liability EE.UU . . Australia
49 Rapid Test Cassette C IgG/IgM minutos Australia
ompany
GenBody COVID-19 COREA DEL | Inmunoensayo 10 TGA, .
50 IgM/IgG GenBody Inc SUR IgG/igM | minutos |  Australia Australia
CORONAVIRUS ALAMAR TECNO Inmunoensayo 10 ANVISA, .
51 | COVID-1919GNIgM | - enTiFicA LTDA BRASIL IgG/IgM minutos Brasil Brasil
TESTE RAPIDO g-79
WUHAN
COVID-19 1gG/IgM UNSCIENCE Inmunoensayo 10 ANVISA, .
52 Rapid Test Kit BIOTECHNOLOGY CHINA IgG/IgM minutos Brasil Brasil
Co., LTD.
53 'I\“‘G‘;'ISQRCS:S:SOe\{t'j NL COMERCIO BRASL | IMmunoensayo | 15-20 |  ANVISA, Brasil
gBrgV EXTERIOR LTDA IgG/IgM minutos Brasil
Rapid Test
SARS-CoV-2
Antibody Test LEPU MEDICAL
54 (colloidal gold TECHNOLOGY CHINA '”mlur(‘;/‘f”hjayo - ij’tos Ag'?g:f' Brasil
immunochromatograp | (BEIJING) CO., LTD. 9-719
hy)
HANGZHOU
COVID-19 IgG/IigM DEANGEL
55 | Rapid Test Device BIOLOGICAL CHINA '”mlug?”hjayo - ij’tos Ag'?g:f' Brasil
(WB/S/P) ENGINEERING CO., 9719
LTD
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COVID-19 IgG/IigM COREA DEL | Inmunoensayo 15 ANVISA, .
56 Rapid Test HUMASIS CO., LTD SUR IgG/igM minutos Brasil Brasil
Shanghai LiangRun
LionRun Diagnostic
Kit for Antibody IgM- Veredus Inmunoensayo 10 HSA, .
57 IgG of Novel Laboratories Pte Ltd SINGAPUR IgG/IgM minutos Singapur Singapur
Coronavirus COVID-
19
INNOVITA 2019- . .
58 nCoV Ab Test B'Oforgteesl_?('j“t'ons SINGAPUR '”mlunGO/‘fnl\jayo . r}ftos SirS:ur Singapur
(Colloidal Gold) g=719 gap
Wondo SARS-CoV-2 . .
59 | Antibody Test (Lateral B'Oforgteesl_?c'ju"ons SINGAPUR Inmluréoltlenl\s/layo - rftos Si:S‘f’ur Singapur
Flow Method) g-19 gap
Panbio COVID-19 ABBOTT RAPID
60 | IgG/igM Rapid Test DIAGNOSTICS ALEMANIA '“mlurg“e”,\jayo - r}gtos AS:QZIA’ Brasil
Device JENA GMBH g&719
WAMA PRODUTOS
Imuno-Rapido PARA Inmunoensayo | 15-20 ANVISA, .
61 | coviD-19 IgG/igM LABORATORIO BRASIL IgG/IgM minutos Brasil Brasil
LTDA
iTest COVID 19 Sin
IgM/1IgG Antibody Grey Solutions Pte Inmunoensayo | acceso HSA, .
62 Rapid Test (Colloidal Ltd SINGAPUR 1gG/IgM al Singapur Singapur
Gold) inserto
Sin
InnoScreenT™M . S
63 COVID-19 IgG/igM Innovation Scnen_tlflc AUSTRALIA Inmunoensayo | acceso TGA,_ Australia
. Pty Ltd (Australia) IgG/IgM al Australia
Rapid Test .
inserto
anticorpo SARS.Cov- | BEVING LEPU
64 P 5 MEDICAL CHINA Inmunoensayo | 10 - 20 ANVISA, Brasil
. ) TECHNOLOGY CO., 1gG/IgM minutos Brasil
(imunocromatografia -
. LTD
ouro coloidal)
NEW
CORONAVIRUS JEI DANIEL (JD) Inmunoensayo 15 ANVISA, .
65 | IGGNGMRAPID BIOTECH CORP CHINA IgG/igM | minutos | Brasil Brasil
TEST KIT (COVID-19 951l
IgG/ IgM)- CASSETE
COVID-19 IgG/IigM . . Inmunoensayo 15 ANVISA, .
66 Combo ECO Teste Eco Diagnostica Ltda BRASIL IgG/igM minutos Brasil Brasil
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GOLD ANALISA

67 | COVID-19 IgG IgM DIAGNOSTICA BRASIL | MMunoensayo | 10 ANVISA, Brasil
IgG/IgM minutos Brasil
LTDA
BEIJING LEPU
68 Antil?(ﬁjRST-gsot\fie u MEDICAL CHINA Inmunoensayo | 15 ANVISA, Brasil
y PU | TECHNOLOGY CO., IgG/IgM minutos Brasil
Technology
LTD
Leccurate - SARS-
CoV-2 Antibody Test LEPU MEDICAL
69 (colloidal gold TECHNOLOGY CHINA '“mlur‘GO/f“anyo . r}ftos Agr\g;lA' Brasil
immunochromatograp | (BEIJING) CO., LTD. g-19
hy)
BEIJING LEPU
Medfirst covid-19 MEDICAL Inmunoensayo 15 ANVISA, .
70 teste rapido TECHNOLOGY CO., CHINA IgG/IgM minutos Brasil Brasil
LTD
BEIJING LEPU
71 LANG .SARS-CoV-Z MEDICAL CHINA Inmunoensayo 1Q -20 ANVISA, Brasil
Antibody Test TECHNOLOGY CO., IgG/IgM minutos Brasil
LTD
BEIJING LEPU
KIT DE TESTE
MEDICAL Inmunoensayo | 10 - 20 ANVISA, .
2 RAPIDO PARA | rechnoLosy co, | CHINA IgG/IgM minutos Brasil Brasil
COVID-19
LTD
SARS-CoV-2 TESTE BEIJING LEPU
DE ANTICORPO MEDICAL Inmunoensayo 15 ANVISA
73 | (MUNOCROMATOG | e pynoLogy co CHINA IgG/IgM ’ minutos Brasil Brasil
RAFIA EM OURO 5 ” g&rg
COLOIDAL)
COVID-19 IgG/IigM ACRO BIOTECH Inmunoensayo 10 ANVISA, .
4 Teste Rapido em Tira INC. EE.UU 1gG/IgM minutos Brasil Brasil
Quick PROFILE
) LUMIQUICK Inmunoensayo 15 ANVISA, .
75 | COVID-191gG/IgM | 1y s enosTIcS, iInc | EEUY IgG/IgM minutos Brasil Brasil
Test Card
Xiamen Boson Rapid Sin
76 | 2019-nCoV IgG/igM Co?ﬁ:‘;ﬁgﬁ;‘"“u 4 | SINGAPUR '“mlur(‘;’/?”l\sﬂayo ac‘;?so Sirsﬁ’ur Singapur
Combo Test Card P 95719 . gap
inserto
Asan Easy Teste ASAN COREA DEL | Inmunoensayo 15 ANVISA
77 n =asy PHARMACEUTICAL oo o "~ Brasil
Covid-19 1gG/IgM SUR 1gG/IgM minutos Brasil
CO, LTD.
ASSURE TECH.
78 COVID-19 I1gG/IgM (HANGZHOU) CO., CHINA Inmunoensayo _15 ANVIS_A, Brasil
Assure Test LTD IgG/IgM minutos Brasil
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Cassete Diagnostico

BEIJING LEPU
MEDICAL

Inmunoensayo

15

ANVISA,

& Teasrtae gzégfgg(f_‘;s TECHNOLOGY CHINA IgG/igM | minutos | Brasil Brasil
P CO.,LTD.
SARS-Cov-21gG & | SHENZHEN Inmunoensayo | 15 | ANVISA, _
80 . : WATMIND CHINA . : Brasil
IgM Ab Diagnostic MEDICAL CO.. LTD IgG/IgM minutos Brasil
Test kit (Colloidal ” )
Gold)
NOVA Test® COVID- |  Atlas Link Beijing uneensaye aci'enso oA
81 | 191gG/IgM Antibody | Technology Co Ltd CHINA 1aG/IaM y al Austra,lia Australia
Test (Colloidal Gold) (China) 9719 .
inserto
Wuhan Sin
SARS-CoV-2 IgM/IgG EasyDiagnosis Inmunoensayo | acceso TGA, .
82 Antibody Test Kit Biomedicine Co Ltd CHINA IgG/IgM al Australia Australia
(China) inserto
IN VITRO
83 | SARS-CoV-2IgM/igG | DIAGNOSTICA BRASIL | "Munoensayo | 10 ANVISA, Brasil
gG/IgM minutos Brasil
LTDA
IN VITRO
84 | COVID-191gG/igM | DIAGNOSTICA BRASIL | Inmunoensayo | 15 ANVISA, Brasil
IgG/IgM minutos Brasil
LTDA
HANGZHOU
85 COT\QSDt'ézéggi'egM TESTSEABIOTECH CHINA '”mlugfnhjayo - r}ftos AQ'?Q;,A' Brasil
NOLOGY CO., LTD. 95719
Diagnostic kit for f&;“\:\éi%’?\:
TECHNOLOGY CO., g%rlg
COVID-19
LTD
HealthGroup Medical Sin
V-CODE Sars CoV-2 HEALTH GROUP Inmunoensayo | acceso HSA, .
87 | (coviD-19) IgG/igM | MEDICAL PTE LTD | SINGAPUR IgG/IgM al Singapur Singapur
Rapid Test inserto
IN VITRO
88 n-COVID-19 IgM/IgG DIAGNOSTICA BRASIL Inmunoensayo _10 ANVISA, Brasil
Ouro Coloidal IgG/IgM minutos Brasil
LTDA
TESTE RAPIDO
89 | CORONAVIRUS H?Z%ﬁhgl:, 'Et%a'y CHINA '”mlug?”hjayo - il?tos Ag'?g:f' Brasil
REALY TECH : 9-719
Tira de Teste de
Anticorpo contra CHANGSHA Inmunoensayo | 15 - 20 ANVISA, _
90 | SARS-CoV-2 (Método |  SINOCARE INC. CHINA IgG/igM | minutos | Brasil Brasil

de Ouro Coloidal)
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91

COVID-19 IgG/IgM
Alfa Test

ALFA SCIENTIFIC
DESIGNS INC

EE.UU

Inmunoensayo
IgG/IgM

5-10
minutos

ANVISA,
Brasil

Brasil

Informacion actualizada al 24 de mayo 2020.

Actualmente la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) recomienda la implementacion del
protocolo de deteccién 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 confirmacién o diagnéstico de casos de SARS-CoV-2. La deteccion

de anticuerpos IgM e IgG pueden apoyar en investigaciones epidemiolégicas, estudios de brotes o
estudios de seroprevalencia.
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