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Listado de tests de deteccién SARS-CoV-2 en muestra de saliva, 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 tests de deteccién de
SARS-CoV -2 en muestra de saliva con sensibilidad y especificidad declarada, 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 Japdn y MFDS de Corea del Sur.

Actualmente la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) recomienda la implementacién
del protocolo de deteccibn molecular para 2019-nCoV RT-PCR en tiempo real para la
confirmacién o diagndéstico de casos de SARS-CoV-2

Cabe sefialar que la aprobacion otorgada por las autoridades reguladoras para los tests
de deteccibn de SARS-CoV-2 en muestra de saliva, para las técnicas por RT-PCR o
Inmunocromatografia de Antigenos, corresponde a una autorizacion para uso de emergencia y

exclusivamente para uso profesional:

Autoridades

. Técnica Tiempo Tipo de uso
Nombye del Fabricante Pa}ls d.e’ Empleada/Marcad de Sensibilidad | Especificidad (laboratorio/ Reguladora}s
Kit fabricacion - p donde esta
or de interés Lectura POCT)
aprobado
Clarifi COVID-19 Quadrant RT-qPCR/Acidos 0 0
Test Kit Biosciences EE.UU nucleicos > 2 Horas 100% 100% LABORATORIO | FDA, EE.UU
Advanta Dx Fluidigm RT-qPCR/Acidos 100% (95% IC: | 100% (95%IC:
SARS-CoV-2 RT- Corporation EE.UU nucleicos > 2 Horas | g7 gop. 100%) | 91.8% - 100%) | LABORATORIO | FDA, EE.UU
PCR Assay
3B Blackbio
Biotech India TRUPCR RT-aPCR/Acidos 96.77% 96.77% (95%IC:
Ltd., a subsidiary | SARS-CoV-2 INDIA (rqmcleicos > 2 Horas (95%IC: 83.81% - LABORATORIO FDA, EE.UU
of Kilpest India Kit 83.81% - 99.43%)
Ltd. 99.43%)
i ADVAGEN <
ADVA Covid-19 RT-LAMP/Acidos >30 0 0 ANVISA,
RT-LAMP BIE)T-FIDEEH BRASIL nucleicos minutos 80% 100% LABORATORIO Brasil
. BEIJING CORE , ANVISA
COVID-19 Saliva Inmunocromatografia 10-15 o o oAl
Ag Test TECHNOLOGY CHINA /Antigenos minutos 97,60% 99,10% POCT Brasil
CO.,, LTD.
GUANGZHOU 97,52%
SCACI)_\I/\I/ileAél% WONDFO CHINA Inmunocromatografia 15-20 (1C95%: 99,48% (1C95%: ANVISA,
TEST BIOTECH CO., /Antigenos minutos 92.93%- 98.13%-99.94%) POCT Brasil
LTD 99.49%)
ALAMAR
SAA’\FIQ-I;%%\IVOZ TECNO BRASIL Inmunocromatografia 10 minutos 91.8% (IC95% : | > 99,9% (IC95%: ANVISA,
CIENTIFICA /Antigenos 86.1% -95.7%) | 98.2% -100.0%) POCT Brasil
SALIVA LTDA
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https://www.fda.gov/media/139293/download
https://www.fda.gov/media/139293/download
https://www.fda.gov/media/139293/download
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Saliva/Esputo:

97,62% ANVISA,
(1IC95%: Saliva/Esputo: POCT Brasil
94,89%- 99,48% (IC95%:
CELER Py PiviAg s
WONDFO SARS- | GUANGZHOU 99,12%), | 98,13%-99,94%),
’ Saliva: 97,60% Saliva: 99,09%
COV-2 AG WONDFO Inmunocromatografia 15-20 . .
CHINA ¢ . (IC95%: (IC95%: 96,75%-
RAPID TEST | BIOTECH CO., /Antigenos minutos . K _
(SALIVA/ESCAR LTD 93,15%- 99,89%) , Esputo:
RO) : 99,50%), 100.00% (IC95%:
Esputo: 97.64% 97,76%-
(IC95%: 100,00%)
93,25%-
99,51%)
GUANGDONG 97,37%
) LONGSEE Inmunocromatografia . (IC95%: 99,37% (IC 95%:
2019-nCoVAg | g1oMEDICAL CHINA JAntigenos 15minutos | gg 9505~ | 96,02%-— 99,97%) POCT Ag‘:g:'l“’
CO.LTD 99,54%)
GUANGZHOU
SARS-CoV-2 ; 97,52% 99,48% (IC95%:
Antigen Test | o (\;\{I'(I)ENCDHF(?O CHINA '”m“r/‘AOﬁ:io’gﬁg’sgraﬂa rﬁisn;ﬂzo% (IC95% 92,93% 98,13% - POCT ANVISA,
Saliva o 9 - 99,49%) 99,94%) Brasil
Kit de Teste de o
Arét:iog\cinzo((sjﬁis- GENRUI CHINA Inmunocromatografia 15 minutos 323580/? 99,01% (IC95%: POCT ANVISA
Coloidial) BIOTECH INC. /Antigenos 83,11%- 94,61%-99,98%) Brasil
Nasal/Saliva 94,99%)
. HANGZHOU
Familia Teste ’ 90.3% o o
Rapido Ag Oral SLLEESCTO CHINA '”m”r/‘ocrf’matograf'a 15 minutos | (IC95%:83.7% - 39.304 ('g;’go/"' POCT ANVISA,
covip-g | PIOTECHCO- Antigenos 94.9%) 7.7% - 99.9%) Brasil
GOLD 97,64% 100% (IC95%:
ANALISA Inmunocromatografia 15-20 (IC95%: 97.76% -
COVID Ag Oral : BRASIL ; i % - (6% POCT ANVISA,
DIAGLNroDiTICA /Antigenos minutos 99?525?.({/00) 100,00%) Brasil
Covid-19 Ag LABTEST ; 90,1% (IC95%: . .

Rapid Test (Oral | DIAGNOSTICA | BRASIL '”m“r/‘gﬁzlf’grgﬁgfraf'a 15 minutos 82,5% - 9%96'535{2 (_'2359% POCT ANVISA,
Fluid) S/A 95,15%) ’ ' Brasil
Novel BIOSCIENCE - .

Coronavirus (TIANJIN) Inmunocromatoarafia Sahg@.g%&é/,()@b Saliva: 99,35%
(2019-nCoV) DIAGNOSTIC CHINA fresh enosg 15 minutos 90 06%. (IC95%: 97,44%- POCT ANVISA,
Antigen Rapid | TECHNOLOGY 9 98’46‘%3) 99,88%) Brasil
Test CO.,LTD '

Informacion actualizada al 29 de junio de 2021, con un total de 15 Tests de detecciéon de

SARS-CoV-2 en muestra de saliva.
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