Suplemento 1 (S1): Dados dos Kits diagnosticos sorologicos para COVID-19 registrados na Anvisa até 18/06/2020.

— 5
Empresa Fabricante/Pais Técnica Amostra T(_este Rapido SS) n _do Sensibilidade/Especificidade*
sim ou (N) Néo Registro
Sar;glrjg (t)?]tal’ Sim. Uso in vitro.
1000MEDIC GENRUI BIOTECH/CHINA | Imunocromatografico lasma Resultado em 15 | 80207450020 Sem informacdes
P minutos.
humano
Sangue total,
ABBOTT ABBOTT/IRLANDA . Ir_nunoe.nsalo SOro ou N 80146502252 IgG: Sensibilidade: > 99%; Especificidade :
quimioluminescente plasma > 99%
humano
Sangue total,
ABBOTT ABBOTT/IRLANDA | Imunocromatografico| —oro oY Néo 80146502253 | '9C+ Sensibilidade: > 99%; Especificidade -
plasma > 99%
humano
Sangue total, Sim. Uso in vitro
ABS BEIJING/ CHINA Imunocromatogréfico| 9 %Y | Resultado em 20 | 81784920015 1gG/IgM: Sensibilidade: > 90%;
plasma : Especificidade: >90%
minutos.
humano
Resultado em Soro e Plasma IgM: 80.34%
Sangue total, Sim. Uso in vitro IC 95% (73.73% ~ 85.91%; IgG: 87.64%,
' ' 0, 0 ~ 0,
ADAPT GENRUI/CHINA Imunocromatografico| 00 %Y | Resultado em 15 | 80192010074 IC 95% (81.89% ~ 92.09%)
plasma minutos Resultado em sangue total IgM :79.63% IC
humano ' 95% (66.47% ~ 89. 37%); 1gG: 87.04%
(75.10% ~ 94.63%)
1gG : Sensibilidade Relativa: 100% (IC 95%
Sangue total, | .. S *: 86,0% -100%); Especificidade relativa:
. soroou | oM Usoin vitro. 98,0% (95% CI *: 89,4% -99,9%)
ADVAGEN ADVAGEN/BRASIL Imunocromatografico Resultado em 10 | 81472060020 N - DAl ). aE (0
plasma minutos IgM: Sensibilidade Relativa: 85,0% (IC
humano ' 95% *: 62,1% -96,8%); Especificidade
relativa: 96,0% (95% CI *: 86,3% -99,5%)
< 10 dias do inicio dos sintomas
Ensaio Soro ou NZo. Uso in comparado com o RT-PCR IgA:
ADVAGEN ADVAGEN/BRASIL imunoenzimatico plasma . 81472060021 | Sensibilidade: 61,11%; Especificidade: 100%
vitro. . C ;
(ELISA) humano >10 dias do inicio dos sintomas comparado

com o RT-PCR IgA: Sensibilidade: 100%;




Especificidade: 100%

Ensaio

Soro ou

Independe do periodo do inicio dos
sintomas comparado com 0 RT-PCR IgG:

ADVAGEN ADVAGEN/BRASIL imunoenzimatico plasma Ndo. Usoin | g, 475060027 | Sensibilidade: 66,20%; Especificidade: 100%
(ELISA) humano vitro. > 14 dias do inicio dos sintomas
comparado com o0 RT-PCR IgG:
Sensibilidade: 91,67%; Especificidade: 100%
Independe do periodo do inicio dos
o | soon |
ADVAGEN ADVAGEN/BRASIL imunoenzimatico plasma " 81472060023 o . :
(ELISA) humano vitro. > 10 dias do inicio dos smtomas.
comparado com o RT-PCR IgM:
Sensibilidade: 89,47%; Especificidade: 100%
Sangue total, | ... o 1gG : Sensibilidade 99%; Especificidade
" | Sim. Uso in vitro. 100%; Precisdo: 99.5%
ADVANCED HANGZHOU/CHINA | Imunocromatografico S‘;ro OU" | Resultado em 10 | 81178700020 | 1gM: Sensibilidade relativa: 46/50 = 92%
r?u?nsm minutos. (95% 1C*:93%-99.8%); Sensibilidade: 98%;
Especificidade: 99%; Precisdo:98.5%
1gG: Sensibilidade: 100,0% (1C95%: 96,1 %
~ 100,0%); Especificidade: 99,5% (1C 95%:
Sangue total, | .. S 98,1% ~ 99,9%); Precisdo: 99,6% (IC 95%:
ALAMAR ALAMAR/BRASIL | 4 soro ou SF;m' Lleg y ng' 80049120108 98,4% ~ 99,9%)
munocromatografico | gma eS‘:nti"r‘] oo IgM: Sensibilidade: 91,8% (IC 95%: 83,8%
humano utos. -96,6%); Especificidade: 99,2% (IC 95%:
97,7% ~ 99,8%); Precisdo: 97,8% (IC 95%:
96,0% ~ 98,9%)
Sangue total
saxgzgst%:tal Sim. Uso in vitro. I8%67/ol/gl\gs:355e)nslizbiIidgge:_(?Sdso/gglg(;jez%S?:
- ~ .7%~99,5); Especificidade: 94,0% e
ALERE S/A ABBOTT/ALEMANHA Imunocromatografico g%?tslurggarlg Res%tiiﬁoesm 10 | 10071770901 95%: 83,5%~98.7%); Precisio: 94,9% (IC de
' ' 95%: 88.5%~98,3%)
ou plasma
humano
Sangue total
Venoso, 1gG/IgM: Sensibilidade: 86,43% (IC de
sangue total | Sim. Uso in vitro. 95%: 82.51%~89.58%); Especificidade:
ALERE GUANGZHOU/CHINA, Imunocromatografico | pela puncdo | Resultado em 10 | 10071770900 99,57% (IC de 95%: 97.63%~99.92%);
digital, soro minutos. Precisdo: 91,61% (IC de 95%:
ou plasma 89.10%~93.58%)

humano




Sem

AQUA BLUE BEIJING/CHINA Sem informagdes informacdes Sem informagdes | 81991180001 Sem informacdes
Sangue total
Venoso,
sangue total | Sim. Uso in vitro. ) o ) )
ARGOSLAB bﬂ}ggggﬁfsﬂzﬁfg AS Imunocromatografico z_elz_:l puncéo Result_ado em 15 | 80464810692 IgG/g“;'&?g?f&ggS%%%g 8%;
igital, soro minutos.
ou plasma
humano
Ensaio Soro ou IgM: Sensibilidade acima e igual a 12 dias
ARGOSLAB NOVATEC/ALEMANHA imunoenzimatico plasma N&o. Uso in vitro | 80464810693 | dos sintomas : 57,14%; Especificidade: 100%
(ELISA) humano (IC de 95%:97.26%~100%)
Ensaio Soroou > a 12 dias dos sintomas : IgA:
ARGOSLAB NOVATEC/ALEMANHA imunoenzimatico plasma N&o. Uso in vitro | 80464810694 | Sensibilidade 100%; Especificidade: 98,26%
(ELISA) humano (IC de 95%: 93.86%~99,79%
Ensaio Soro ou > a 12 dias dos sintomas IgG:
ARGOSLAB NOVATEC/ALEMANHA imunoenzimatico plasma N&o. Uso in vitro | 80464810695 | Sensibilidade: 100%; Especificidade: 99,24%
(ELISA) humano (IC de 95%: 95,82%~99,98%
Sangue total
Venoso,
sangue total | Sim. Uso in vitro. . - . .
ARGOSLAB bﬂ}ggggﬁf&gﬁ?g AS Imunocromatografico pl_§|§ puncgéo Result_ado em 15 | 80464810696 IgG/Eg“&;?g%ggf%%ﬁ'?% 6%;
digital, soro minutos.
ou plasma
humano
Sangue total, Sim. Uso in vitro. 1aG/1aM- Sensibilidade: 98.9%:
ARQUIMED BEIJING/CHINA Imunocromatografico| 00 %Y | Resultado entre | 81403780001 g&/igML: Sensibifidade: 96,5%;
plasma . Especificidade: 97,6%
10 a 20 minutos.
humano
) Sangue total, sim. Uso in vitro 1gG: Sensibilidade 95%; Especificidade =
GENBODY INC/COREIA - Soro ou ' ' 95%
BAHIAFARMA DO SUL Imunocromatografico plasma Result_ado em 10 | 81285200016 IgM: Sensibilidade 83%: Especificidade =
minutos.
humano 95%
IgG: Sensibilidade 96.86% (95% CI:
Sangue total, | .. A 93.66%0-98.47%); Especificidade 100% (95%
BIO ADVANCE BEIJING/CHINA | 4fi Soro ou SR:m' ?Sg ’ Vlt{g' 80524900071 Cl: 98.84%-100%)
‘ munocromatografico plasma esulta (iem IgM: Sensibilidade: 78.03% (95% CI:
humano MINLOS. 72.14%-82.96%); Especificidade 99.39%
(95% CI: 97.80%-99.83%)
BIOASSIST BEIJING/CHINA Imunocromatografico | Sangue total, | Sim. Uso in vitro. | 10210410105 | I1gG: Sensibilidade 96.8% (95% CI: 90.94%-




SOro ou Resultado em 15 98.90%); Especificidade 97.6% (95% CI:
plasma minutos. 93.29%-99.19%)
humano IgM: Sensibilidade: 77.4% (95% ClI: 67,93%
-84.73%), Especificidade 100% (95% ClI:
97.06%-100%)
Sangue total,
BODITECH MED INC. - Imunoensaio SOro ou N&o. Uso in Comparacdo com o Padrdo Ouro - RT/PCR
BIOSYS LTDA COREIA DO SUL fluorescéncia plasma vitro. 10350840364 Sensibilidade: 100%; Especificidade: 96,7%
humano
. . Sangue total, u . Comparacao com o Padrdo Ouro - RT/PCR:
BIOSYSLTDA | BOPITECHICOREIADO gmunoensaio soro ou Nao. Usoin 14 350840365 | Sensibilidade: 95,8%; Especificidade clinica:
uorescéncia plasma vitro. 97 0%
humano '
Sangue total, . . 1gG: Sensibilidade 100% Especificidade,
soro ou Sim. Uso in 98,89%; Precisdo: 99,17%
BIOMOLECULAR JEI DANIE/CHINA Imunocromatografico vitro. Resultado | 80867150016 . 10570, ) T °
plasma em 15 minutos IgM: Sensibilidade: 9_0,0%, Especificidade
humano ' 97,78%; Precisdo: 95,83%.
IgG: Sensibilidade 98,91%; Especificidade
Sangue total, Sim. Uso in 97,63%
BIOSENSOR BEIJING/CHINA Imunocromatogréafico ;‘;;‘S’n‘?; vitro. Resultado | 10324290047 | '9M- Sens'b"'dadel'ggf%’ Especificidade
humano em 15 minutos. IgG/IgM: Sensibilidade 98,92%;
Especificidade 97,63%
1gG: Sensibilidade 82.54%, (IC 95%: 75% -
Sangue total, . . 88.2%); Especificidade : 100%, (IC 95%:
BONELINK INNOVITA/CHINA | tografi Soro ou '?Im'RUSC:t”:j 81989530001 94.2% - 100%)
munocromatografico | njasma | V! rol's esu f‘ ° IgM: Sensibilidade: 67.46%, (IC 95%: 58% -
humano em 25 Minutos. 75%); Especificidade : 100%, (IC 95%:
71.8% - 83.5%)
Sangue total, si A 1gG: Sensibilidade 90.37% ; Especificidade :
- ro ou Im. Uso In vitro. 99.28%; Precisdo: 96.23%;
CARISMA NEWSCEN COAST/CHINA | Imunocromatogréafico S0 Resultado entre | 81556270001 . LN ) L
plasma 15 2 20 minutos IgM: Sensibilidade: 72_.02% ; Especificidade
humano ' : 100%; Precisdo: 90.42%
Sangue (t)‘fjta" Sim. Uso in IgG/IgM: Sensibilidade: 86,43% (IC 95%:
CELER GUANGZHOU/CHINA Imunocromatografico plasma vitro. Resultado | 80537410048 | 82,41% ~ 89,58%); Especificidade: 99,57%
h em 15 minutos. (1C 95%: 97,63% ~ 99,92%)
umano
Sangue total, Sim. Uso in 1gG: Sensibilidade: 93%; Especificidade:
CELER QINGDAO/CHINA Imunocromatografico SOro ou vitro. Resultado | 80537410052 | 97,5%; Precisdo: 96,5%

plasma

em 15 minutos.

IgM: Sensibilidade: 82%; Especificidade:




humano

96%; Precisdo: 92,8%

Sangue total,

IgG/IgM: Sensibilidade: 86,43%, IC 95%:(
82,41% ~ 89,58%); Especificidade: 99,57% ,

SOr0 OU Sim. Uso in IC 95%: (97,63% ~ 99,92%)
CEMED GUANGZHOU/CHINA Imunocromatografico vitro. Resultado | 80557720001 | Total consistente: 91,61%, IC 95%:(
plasma X
humano em 15 minutos. 89,10% ~ 93,58%)
A taxa de deteccdo do paciente em estagio
inicial (1 — 7 dias ap0s a infeccdo): 83,17%.
Sangue total, Sim. Uso in vitro
. . - H HH . 0 .
CEPALAB QINGDAO/CHINA Imunocromatografico | 0% Y | Resultado entre | 80258020106 19G/IgM: Sensibilidade: 94,14%;
plasma . Especificidade : 93,91%
15 a 20 minutos.
humano
Swabs Sim. Point Of
CEPHEID/ESTADOS nasofaringeos Care Uso in . ~
CEPHEID UNIDOS DA AMERICA Teste molecular e vitro. Resultado 81062710038 Sem informaces
orofaringeos | em 45 minutos.
Sa\?gnuoes;[)otal 1gG: Sensibilidade 90.37%; Especificidade :
' . A 99.28%; Preciséo: 96.23%
sangue total | Sim. Uso in vitro. IgM: Sensibilidade: 72.02%; Especificidade
CHEMBIO CHEMBIO/BRASIL Imunocromatogréafico | pela puncdo | Resultado entre | 80535240052 gt . T 0, ESp
- . : 100%; Precisao: 90.42%
digital, soro | 10 a 15 minutos.
ou plasma
humano
Swabs . . N N )
) .| nasofaringeos Sim. Uso in vitro. Compa_raga_lo com o Padrédo Ouro_ - RT/PCR.
CLAC RAPIGEN/COREIA DO SUL | Imunocromatogréfico e Resultado entre 5 | 10342880015 Sensibilidade: 95.80%; Especificidade :
: a 8 minutos. 96.10%
orofaringeos
Sangue total 1gG: Sensibilidade 96.77%; Especificidade :
Venoso, 97.63%
sangue total | Sim. Uso in vitro. IgM: Sensibilidade: 77.41%; Especificidade :
CICLO MED BEIJING LEPU/CHINA Imunocromatografico | pela pun¢do | Resultado entre | 80159010040 100%
digital, soro | 10 a 15 minutos.
ou plasma
humano
Sangue total
Venoso, Sim. Uso in vitro
CIRURGICA - sangue total ' ' 1gG/IgM: Sensibilidade: 87.01%;
FERNANDES BEIJING/CHINA Imunocromatografico pela puncio 1R(’)esulltad0_ entre | 10150470662 Especificidade: 98.89%; Precisio: 93.41%
digital, soro a 15 minutos.

ou plasma




humano

Sangue total

Venoso, . L IgM: Sensibilidade: 77.4%; Especificidade:
sangue total | Sim. Uso in vitro. 100%
CKTRADE BEIJING/CHINA, Imunocromatografico p_elz_:l puncéo Result_ado em 15 | 80493660045 1gG: Sensibilidade: 96.8%: Especificidade:
digital, soro minutos.
97.6%
ou plasma
humano
Sangue total, Sim. Uso in vitro
| . . - ithili . O .
COMERCIAL | ASAN/COREIADO SUL | Imunocromatografico|  °°°Y | Resultado em 15 | 80198110005 1gG/IgM: Sensibilidade: 95.2%;
JEFS plasma . Especificidade: 95.7%
humano minutos.
Sar;gtrjg (t)(atal, Sim. Uso in vitro.
CONSUMERSLAB NANTONG/CHINA Imunocromatogréafico plasma Resultado em 15 | 80927230008 Sem informaces
minutos.
humano

CONTOURLINE

NANTONG EGENS
BIOTECHNOLOGY CO.,
LTD - CHINA

Imunocromatografico

Sangue total,
soro ou
plasma
humano

Sim. Uso in vitro.

Resultado em 10
minutos.

80832470004

IgG: Sensibilidade: 98.33%,(95%IC*:
94.13%-99.54); Especificidade: 96.77%,
(95%IC: 88.64%-99.08%); Precisdo: 97.78%
IgM: Sensibilidade: 81.67%, (95%IC:
94.13%-99.54); Especificidade: 100%,
(95%IC*: 94.13%-99.54); Precisdo: 87.78%

Sangue total,

Sim. Uso in vitro.

IgG/IgM: Sensibilidade: 98,90%, 1C 95%:

CRITICARE BEIJING/CHINA 'mlﬂ?gt‘f\f‘go S‘;;‘;ﬁ: Resultado em 15 | 80335660001 | (94,16%-99,81%); Especificidade: 97,60%,
q rf) minutos. IC 95%: (93,29%-9,19%)
umano
Sangue total, | .. A 1gG: Sensibilidade: 96,77%; Espcificidade:
SOr0 OU Sim. Uso in vitro. 97 64%
DBI BEIJING/CHINA Imunocromatogréafico plasma Result_ado em 15 | 80722800016 IgM: Sensibilidade: 77,41%; Especificidade:
minutos.
humano 100%.
. Sangue total, | o o in vitro
DFL HUMASISS/S(L)REIA DO Imunocromatogréafico scl);(;rg: Resultado em 15 | 80141430203 Sem informacdes
P minutos.
humano
Sangue total, . .
Soro ou Sim. Uso in 1gG/IgM: Sensibilidade: 86.4%;
DIAGNOSTICA GUANGZHOU/CHINA Imunocromatografico vitro. Resultado | 80638720148 grig : ) o "
plasma . Especificidade: 99.57%; Acurécia: 91.61%
em 15 minutos.
humano
- HUMASIS/COREIA DO - Sangue total, Sim. Uso in Sensibilidade
DIAGNOSTICA SUL Imunocromatografico SOro ou vitro. Resultado 80638720150 Sintomas entre 1~3 dias: IgM: Sensibilidade:




plasma em 15 minutos. 16%, 1C 95% (0.06~ 0.347)
humano Sintomas entre 1~3 dias: 19G:
Sensibilidade:16%, IC 95% (0.06~0.347)
Sintomas entre 4~7 dias: IgM: Sensibilidade:
85,7%, IC 95% (0.60~0.96)
Sintomas entre 4~7 dias: 1gG: Sensibilidade:
92,8%, IC 95% (0.68~0.98)
Sintomas 8 dias: IgM: Sensibilidade 90%
IC 95% (0.59~0.98)
Sintomas 8 dias: 1gG: Sensibilidade 90% IC
95% (0.59~0.98)
Especificidade:
IgM: 100% 1C95% (0.89~1); 1gG: 100%
1C95% CI 0.89~1)
Sintomas < 5 dias: 1gG: Sensibilidade 25%,
I1C 95% (14,6% - 39,4%)
< Imunoensaio S(I)ro ou ~ S Sintomas entre 5~15 dias: 1gG:
DIASORIN DIASORIN/ITALIA quimioluminescente rﬁ)asma N&o. Uso in vitro | 10339840526 Sensibilidade 90.40%, 1C 95% (79,4% -
umano
95,8%)
Sintomas acima de 15 dias: 1gG:
Sensibilidade 97,4%, 1C 95% (86,8% -
99,5%)
Sangue total, . . IgG: Sensibilidade: 96.80%; Especificidade:
Soro ou Sim. Uso in 97.60%
DORTE LEPU/CHINA Imunocromatografico vitro. Resultado | 81477120002 . - o 0 ) I )
plasma . IgM: Sensibilidade: 77.40%; Especificidade:
em 15 minutos.
humano 100%
Sangue total, . . IgG: Sensibilidade: 96.77%; Especificidade:
Imunoensaio soro ou Sim. Uso in 97.63%
DR LEPU/CHINA o vitro. Resultado | 80991380034 . - 1297 N .
qualitativo plasma . IgM: Sensibilidade: 77.41%; Especificidade:
em 15 minutos.
humano 100%
’ Sangue ;?Jta" Lom. Usein 1gG/IgM: Sensibilidade: 83,33%;
DR ARTRON/CANADA Imunocromatografico ' 80991380035 Especificidade: 93,10%
plasma entre 15a 30
humano minutos.
Sangue total, Sim. Uso in IgM/1gG: Concordancia percentual positiva
. - SOro ou vitro. Resultado (PPA): 88,15% IC 95%: (84,6% - 90,9%)
Diagmaster AUTOBIO/CHINA Imunocromatografico plasma entre 15 a 30 80615950257 Concordancia percentual negativa: (NPA):
humano minutos. 99,04% (309/312) 1C 95%: 97,2% - 99,7%)




Sangue total,

Sim. uso in vitro.

IgG/IgM: Comparagédo com testes de acidos
nucleicos: Sensibilidade: 91.63%;
Especificidade : 97.66%; Taxa total de

Domo Salute BEIJING/CHINA Imunocromatografico| %Y | Resultado em 15 | 81464750056 | Oincidéncia: 95.65% o
plasma : IgG/IgM: Comparacdo com diagnosticos
minutos. . N I
humano clinico/resultado por exclusdo: Sensibilidade:
91.77%; Especificidade: 99.76%; Taxa total
de coincidéncia: 96.92%
Sangue total, Sim. Uso in 1gG: Sensibilidade: >99.9%; Especificidade:
EBRAM PRODUTOS - soro ou vitro. Resultado 98.0%; Precisdo: 98.6%
EBRAM LABORATORIAIS/BRASIL | 'Munocromatografico | . em15-20 | 101998202391 0nn- sensibilidade: 85.0%; Especificidade:
humano minutos. 96.0%; Precisdo: 92.9%
Sangue total, Sim. Uso in 1gG: Sensibilidade de 93.1%; Especificidade:
- SOro ou vitro. Resultado 95.4%
EBRAM EBRAM/BRASIL Imunocromatografico plasma em 15 -20 10159820247 IgM: Sensibilidade: 92.5%; Especificidade:
humano minutos. 88,6%%
IgG: Sensibilidade: 87.06% IC 95%
[81.72%, 91.02%]; Especificidade : 99.19%
I1C 95% [97.64%, 99.72%)]
Sangue total, . . Taxa total de coincidéncia: 94.91% IC 95%
. SOr0 OU Sim. Uso in [92.79%, 96.43%)]
ENSOFILL NANJING/CHINA Imunocromatogréafico plasma V|t,ro.1(F)zesgItatdo 81842980001 IgM: Sensibilidade : 86.57% IC 95%
humano | @POS 7 MINUTOS. [81.16%, 90.60%]; Especificidade : 96.75%
Ic 95% [94.40%, 98.13%]; Taxa total de
coincidéncia : 93.16% IC 95% [90.78%,
94.95%]
IgG: Sensibilidade relativa: 98.8% (93.5-
99.8%); Especificidade relativa: 98.7% (96.2-
Sangue total, . . 99.5%); Concordancia total: 98.7% (96.7-
EQUILIBRIO ASSURE/CHINA Imunoensaio soro ou vi?rlm'Rusolt”:j 80589510010 9..5%)*IC = 95%
Q ’ qualitativo plasma a 650'15 Erﬁ?nua}[og IgM: Sensibilidade: 93.7% (86.0-97.3%);
humano P ' Especificidade relativa: 99.1% (96.8-99.8%);
Concordancia total: 97.7% (95.4-98.9%)*IC=
95%
Wi . .
Imunoensaio nas;azgzeos Sim. Point of - I
ECO ECO/BRASIL fl A care Resultado |80954880131| Sensibilidade: 86%; Especificidade: 95%
uorescéncia e .
: em 30 minutos
orofaringeos
ECO ECO/BRASIL Imunocromatogréafico | Sangue total, Sim. Uso in 80954880132 | 1gG: Sensibilidade: 95%; Especificidade:




soro ou vitro. Resultado 99%
plasma em 10 minutos IgM: Sensibilidade: 90%; Especificidade:
humano 94%
Swa}bs Sim. uso in vitro. x dra / .
ECO ECO/BRASIL Imunocromatografico nasofaringeos Resultado em 10 | 80954880133 Compa_ra_(;_ao Co_m 0 Padrdo Ql.”f) - R_T PCR:
e . Sensibilidade: 70% Especificidade: 97%
: e 15 minutos.
orofaringeos
Em Pacientes assintomaticos: 19G:
Sangue total, | .. L Especificidade: 99.3%; IgM: Especificidade
Sim. uso in vitro. 99 794
ECO ECO/BRASIL Imunocromatografico Soro ou Resultado em 15 | 80954880135 . I .
plasma minutos Em Pacientes sintomaticos: 19G:
humano ' Sensibilidade: 87.8%; Sensibilidade IgM:
87.8%
IgG/IgM: Especificidade combinada
90,62%; lgM: Especificidade 91.87%; 1gG:
Especificidade 93.75%
Com pelo menos 7 dias do inicio dos
sintomas: 1gG/IgM: Sensibilidade
combinada 94.41%; IgM: Sensibilidade
86.71%; IgG: Sensibilidade 93.00%
Com menos 7 dias do inicio dos sintomas:
Imunoensaio Sazglrjg (t)?]tal’ Sim. Uso in vitro. 1gG/IgM: Sensipi_li_dade combinada 72.73%;
ECO ECO/BRASIL fluorescéncia plasma Teste de triagem. | 80954880137 IgM: Sens!bl_ll_dade 66.66%; 1gG:
humano Point of care Se_nS|b|I|dad_e 57.57_% _
Entre 7 dias e 14 dias do inicio dos
sintomas: 1gG/IgM: Sensibilidade
combinada 87.50%; IgM: Sensibilidade
83.93%; 1gG: Sensibilidade 82.14%
Apos 14 dias do inicio dos sintomas:
1gG/IgM: Sensibilidade combinada 98.85%;
IgM: Sensibilidade 89.65%; 1gG:
Sensibilidade 98.85%
EUROIMMUN Detecgdo qualitativa S(l)rO | Ndo. Uso In vitro | 10338930229 Sem informagd
EUROIMMUN/ALEMANHA | de anticorpos i a0. S0 Invitro em Informagoes
x o Soro ou - e .
CALBIOTECH/ESTADOS | Deteccdo qualitativa x . IgG: Sensibilidade: 98.3%; Especificidade:
ERBA UNIDOS DA AMERICA de anticorpos rf’dﬁf;i Ndo. Uso In vitro | 81826160050 98.1%
CALBIOTECH/ESTADOS | Detecgdo qualitativa Soro ou « . IgM: Sensibilidade: 100%; Especificidade:
ERBA UNIDOS DA AMERICA de anticorpos plasma Ndo. Uso In vitro | 81826160051 90.0%




humano

Soro humano

ELISA IgG: <10 dias ap6s inicio dos
sintomas: Sensibilidade 33,3%;
Especificidade Nao informada

>10 dias ap06s inicio dos sintomas:
Sensibilidade 80%; Especificidade N&do

Deteccdo ou plasma informada
EUROIMMUN EUROIMMUN/ALEMANHA ser_nlquantltatlva de | com EI_DTA, N&o. In vitro 10338930227 ELISA IgA/IgG: <10 dias ap6s inicio dos
anticorpos humanos | heparina e . 4 L i
citrato sintomas: Sensibilidade 66.7%;
) Especificidade N&o informada
>10 dias ap06s inicio dos sintomas
Sensibilidade 100%; Especificidade N&o
informada
ELISA IgA: <10 dias apds inicio dos
sintomas: Sensibilidade 50%; Especificidade
Néo informada
Soro humano >10 dias ap0s inicio dos sintomas:
~ x . Sencibilidade 100%; Especificidade Nao
Deteccéo ou plasma N&o. Uso in informada
EUROIMMUN EUROIMMUN/ALEMANHA semlquantltatlva de | com EI_DTA, V|_tro. Resultado | 10338930226 ELISA IgA/IgG: <10 dias apés inicio dos
anticorpos humanos heparinae | acima de 3 horas. . . - i
citrato sintomas: Sensibilidade 66.7%;
' Especificidade Nao informada
>10 dias ap0s inicio dos sintomas
Sensibilidade 100%; Especificidade N&o
informada
1gG: Taxa de coincidéncia positiva: 93%;
Sangue total, si A Taxa de coincidéncia negativa: 97.5%; Taxa
g Soro ou im. Uso In vitro. total de coincidéncia: 96.5%
FARMA VISION QINGDAO/CHINA Imunocromatogréafico Resultado entre | 80450740003 . Lo T ]
plasma . IgM: Taxa de coincidéncia positiva: 82%);
15a 20 minutos. I A i
humano Taxa de coincidéncia negativa: 96%; Taxa
total de coincidéncia: 92.8%
Sangue total, | .. S IgM: Sensibilidade 86.5%; Especificidade
5010 o Sim. Uso in vitro. 96.9%
FASTTEST VEDALAB/FRANCA Imunocromatogréafico plasma Resultadl_entre 81086830004 1gG: Sensibilidade 87.8%; Especificidade
10 a 15 minutos
humano 97,9%
~ A Sangue total, x
FOCCUS BEIING/CHINA Detecgdo qualitativa | ™" | No. Uso i vitro | 80344710050 | Somparado com o Padrdo ouro RT-PCR

de anticorpos

plasma

Sensibilidade: 98.9%; Especificidade: 97.6%




humano

Teste de triagem de

Sangue total

uso  UOnico, para Venoso, 19G: Sensibilidade: 87.1%; Especificidade:
FUNDACAO detectar anticorpos sangue total | Sim. Uso in vitro. 9.,7%
OWALDO CRUZ- FIOCRUZ/BRASIL pela puncdo | Resultado em até | 80142170039 | IgM: Sensibilidade: 77.4%; Especificidade:
FIOCRUZ digital, soro 15 minutos. 97.6%
ou plasma Anticorpo total: Sensibilidade: 93.5%
humano
Sa\?fn“cfs(t)"ta' IgM: Sensibilidade: 67.46%, IC 95% (58.9%
FUTURE Deteccao qualitativa | S2N94e total o0 Esp(eé:f'zco'/dadféoﬁfg%’ 1 de 5%
etecgdo qualitativa x x N 2% - 0).
MEDICAL INNOVITA/CHINA de anticorpos gf'?t;”';‘éfg Nao. Uso in vitro | 81756780002 | |~ sensibilidade:82.54%, IC 95% (75% -
0% olasma 88.29%); Especificidade: 100%, IC 95%
h (94.2% - 100%).
umano
Sangue total, Sim. Uso in vitro
FUTURE WUHAN UNSCIENCE/ Imunocromatografico soro ou Reéultado apés ' 81756780001 IgG/IgM: Sensibilidade: 98.81%;
MEDICAL CHINA plasma . Especificidade: 98.02%
20 minutos.
humano
Sangue total, | Sim. Uso in vitro. | 81989670002 | IgG: Sensibilidade: 96.8%; Especificidade:
- SOro ou Resultado  apds 97.6%
GANESH BEIING/CHINA, Imunocromatografico plasma 20 minutos. IgM: Sensibilidade: 77.4%; Especificidade:
humano 100%

Sangue total,

Sim. Uso in vitro.

IgG: Sensibilidade: 98,33%, 1C95:(
94,13%~99,54%); Especificidade 96,67%,

- soro ou 1C95: (88,64%~99,08%)
GLOBOMEDICAL NANTONG/CHINA Imunocromatografico plasma Res%tia:]cfjcioesm 10 | 80218280015 IgM: Sensibilidade: 81,67%, 1C95:
humano ' (73,80%~87,57%; Especificidade: 100%,
1C95:(93,79%~100,00%)
Sangue total, Sim. Uso in vitro
GOLD GOLD/BRASIL Imunocromatogréfico| 27 %Y | Resultado em 10 | 80022230214 19G/I1gM: Sensibilidade: 98.67%;
plasma . Especificidade: 91.11%
minutos.
humano
Sangue total, Sim. Uso in vitro IgM: Sensibilidade: 94,33%; Especificidade:
. . 0/~ T ATA H.-. 0,
GOLD GOLD/BRASIL Imunocromatografico soro ou Resultado entre | 80022230215 . 96’3.4/” ET'C'enC'a'_%’SG/.O. . ]
plasma 15230 minutos 1gG: Sensibilidade: 85,19%; Especificidade:
humano ' 98,41%; Eficiéncia: 94,44%
Sangue total, | Sim. Uso in vitro. 1gG: Sensibilidade: 84%, 1C 95%: (74,08% -
GOLD ZYBIO/CHINA, Imunocromatografico SOro ou Resultado em 10 | 80022230216 | 90,60%); Especificidade: 93,33%,IC 95%:

plasma

minutos.

(82,14% - 97,71%)




humano

IgM: Sensibilidade: 97,33%, IC 95%
(90,79% - 99,27%); Especificidade: 93,33%,
I1C 95% (82,14%-7,71%)

Sangue total,

Sim. Uso in vitro.

1gG/IgM: Sensibilidade: 86,31%;

GOLDMED SHANGHAI/CHINA | Imunocromatografico| 02 %Y | Resultado em 15 | 81606090042 | Especificidade: 99,28%; Kappa = 0,85 (IC
plasma - o C
humano minutos. 95%: 0,78 ~ 0,92)
Sangue total, Sim. Uso in vitro. / ) ibilidade: o
IDORAMED BEIJING/CHINA Imunocromatografico| 0% %Y | Resultado em 15 | 81210150002 1gG/IgM: Sensibilidade: 98.9%;
plasma . Especificidade: 97.6%
minutos.
humano
IgM: Sensibilidade: 54,32%; Especificidade:
99.65%; Precisdo: 72.18%
1gG: Sensibilidade: 95.23%; Especificidade:
100%; Precisdo: 97.11%
1gG/IgM: Sensibilidade: 97.27%;
Especificidade: 99.65%; Precisdo: 98.21%
Com sintomas entre 1 a 7 dias:
IgM: Sensibilidade: 90.91%; Especificidade:
Sangue total _ o o Né&o informada o
- SOr0 OU " | Sim. Uso in vitro. IgG: Sen5|b|I|dade:_36.36%; Especificidade:
IMEX WUHAN/CHINA Imunocromatogréafico plasma Result_ado em 15 | 81655630030 Néo informada
humano minutos. Com sintomas entre 1 a 10 dias:
IgM: Sensibilidade: 100%; Especificidade:
Né&o informada
1gG: Sensibilidade: 94.74%; Especificidade:
Né&o informada
Com sintomas acima de 10 dias:
IgM: Sensibilidade: 34.02%; Especificidade:
Né&o informada
IgG: Sensibilidade: 100%; Especificidade:
Né&o informada
IgG: Sensibilidade: 84%; Especificidade:
Sangue total, | .. S 93.3%
IN VITRO Sim. Uso in vitro. . S . ) g )
DIAGNOSTICA | N VITRO DIAGNOSTICA Imunocromatografico soro ou Resultado em 10 | 10303460494 IgM: Sensibilidade: 97.5’:3%, Especificidade:
LTDA LTDA/BRASIL plasma minutos. o 93.3% _
humano Especificidade do kit: 91,11%
IN VITRO IN VITRO DIAGNOSTICA Imunocromatografico Sangue total, | Sim. Uso in vitro. 10303460495 1gG: Sensibilidade relativa: 98.8% IC 95%:(
DIAGNOSTICA LTDA/BRASIL SOro ou Resultado ap6s 93.5%-99.8%); Especificidade relativa:




LTDA plasma 15 minutos. 98,7% IC 95%: (96.2%-99.5%); Eficiéncia:
humano 98,7%, 1C 95%: 96,7%-99,5%)
IgM: Sensibilidade relativa: 93.7% IC 95%:
(8696-97.3%); Especificidade relativa:
99.1%, IC 95%: (96.8%-99,8%); Eficiéncia:
97.7%, IC 95%:(95.4%-98.9%)
Sangue total, Sim. Uso in vitro IgM: Sensibilidade relativa: 93.51%;
IN VITRO IN VITRO DIAGNOSTICA Imunocromatoarafico SOro ou Reslultado em 15' 10303460496 Especificidade relativa: 100%; Exatidao
DIAGNOSTICA LTDA/BRASIL g plasma Minutos relativa: 96.03%
humano ' 1gG: Sensibilidade relativa de 95,35%
Sangue total, Sim. Uso in vitro
JOTAMED XIAMEN/CHINA Imunocromatografico| 20 °Y | Resultado em 15 | 80811860002 | Sensibilidade: 100%; Especificidade: Nio
plasma . infromada
minutos.
humano
Sar;gtrjg ct)%tal, Sim. Uso in vitro. 19G/1gM: Sensibilidade: 90%;
KOVALENT KOVALENT/BRASIL Imunocromatografico lasma Resultado em 15 | 80115310259 | Especificidade: 96%; Acuracia (percentual de
r? minutos. concordancia total) de 94%
umano
) Sar;glrjg ;?Jtal’ Sim. Uso in vitro. IgG/IgM: Sensibilidade: 94.39%;
Key Trade ARTRON/CANADA Imunocromatografico Resultado entre | 81984510001 Especificidade: 98.18%; Concordancia:
plasma .
15 a 30 minutos. 97.25%
humano
IgG: Sensibilidade relativa: 100% (95%IC:
86,0%-100%); Especificidade relativa: 98,0%
Sangue total, | .. L (95%IC: 89,4%-99,9%); Eficiéncia: 98,6%
soroou | OIM- Uso in vitro. (95%IC: 92,3%-99,96%)
LABTEST LABTEST/BRASIL Imunocromatografico plasma Resur:iarcljl?t («Jasm 10 | 10009010356 IgM: Sensibilidade relativa: 85,0% (95%IC*:
humano 62,1%-96,8%); Especificidade relativa:
96,0% (95%IC: 86,3%-99,5%); Eficiéncia:
92,9% (95%IC*: 84,1%-97,6%)
Sangue total . .
" | Sim. uso in vitro. - N . . 0
LANG BEIJING/CHINA Imunocromatografico|  °°% | Resultado entre | 80285220020 | Sensibilidade ndo deve ser inferior a 90%.
plasma . Especificidade: N&o infromada
10 minutos
humano
Sarslg:jg (t)?jtal’ Sim. uso in vitro.
LEVEL HANGZHOU/CHINA Imunocromatografico lasma Resultado entre | 80963610004 Sem informacdes
P 10 minutos
humano
- Sangue total, | Sim. uso in vitro. 1gG/1gM: Sensibilidade: 98.81%, I1C 95%: (
LIFETRON WUHAN/CHINA Imunocromatografico SOro ou Resultado entre 80567780012 97.25%, 99.61%); Especificidade: 98.02%,




plasma
humano

10 minutos

I1C 95%: 97,05%, 98,74%).

Sangue total,

Sim. uso in vitro.

1gG: Sensibilidade: 97.4%, IC 95%:(
86.2%~99.9%); Especificidade 99.3%, IC
95%: (96.2%~99.9%)

- SOro ou Precisdo: 98.9 %, IC 95%: ( 96.1%~99.9%)
LUMIRADX HANGZHOU/CHINA Imunocromatogréafico plasma Resggadp ertn 10 | 81327670112 IgM: Sensibilidade: 86.8 %, IC 95%:(
humano a 20 minutos 71.9%-95.6%); Especificidade: 98.6 %, IC
95%: (95.0%~99.8%) Precisdo: 96.1 %, IC
95%: ( 92.2%~98.4%)
19G: Sensibilidade: 100%, 1C 95%: ( 96,1%-
100%); Especificidade: 99,5%, IC 95%:
Sangue total, sim. Uso in vitro (98,1%-99,9%)
- SOro ou ' ' Acuracia: 99,6%, IC 95%: (98,4%-99,9%)
MANDALA BIOSYNEX/FRANCA Imunocromatografico plasma Result_adtz em 10 | 80686360263 IgM: Sensibilidade: 91,8%, IC 95%: (83,8%-
humano MINUIOS. 96,6%); Especificidade: 99,2%, IC
95%:(97,7%-99,8%)
Acurdcia: 97,8%, 1C 95%: (96,0%-98,9%)
Comparado com o Padrdo ouro RT-PCR:
Sangue total _ o Soro/PIasma_: _St_ensibilidade 96.3%;
_ SOr0 OU " | Sim. uso in vitro. Espeuﬂm_da_u:!e 99.6%
MANTARAY CHANGSHA/CHINA Imunocromatografico Resultado em 15 | 80903550014 Sangue: Sensibilidade 95.0%;
plasma . L i o
humano a 20 minutos Espem_ﬂm_dqde._ 99.2 /o
TOTAL Taxa coincidéncia positiva: 95.6%
TOTAL Taxa coincidéncia negativa: 99.4%
Sangue total,
MBIOLOG MBIOLOG/BRASIL Detecgao qualitativa | s0r00U |\ 1o i vitro, | 80047580200 | '9M- Sensibilidade: 100%; Especificidade:
de anticorpos plasma 99.87%
humano
Sangue total,
MBIOLOG MBIOLOG/BRASIL Detecgdo _qualitativa soro ou NEO. Uso in Vitro. | 80047580200 IgG: Sensibilidade: 100%; Especificidade:
de anticorpos plasma 99.52%
humano
Sangue seco | Sim. uso in vitro. . - . . e .
MBIOLOG MBIOLOG/BRASIL Imunocromatogréfico | coletadas por | Resultado em 30 | 80047580202 | '9C Se”Sb"'dadeégS%' Especificidade:
papel filtro minutos 0
Sangue total, Sim. uso in vitro IgM: Sensibilidade:_7_910%, IC 95%:(
MEDICAL ZHUHAI LIVZON/CHINA | Imunocromatografico ;‘;;‘S’rg; Resultado em 10 | 81097830001 | />9% 83;%’)(9%3222'_{'?818%%;;97% IC
humano minutos 1gG: Sensibilidade: 84.3%, IC 95%:(79.6%




~ 88.0%); Especificidade: 99.4%, IC 95%:
(98.0% ~ 99.8%)
IgG/IgM: Sensibilidade: 90.6%, 1C95%:
(86.69%~93.4%); Especificidade: 99.2%, IC
95%: 97.6%~ 99.7%)

Sangue total,

Sim. uso in vitro.

IgG: Sensibilidade: 97.4%, 1C 95%:(
86.2%~99.9%); Especificidade:99.3%, IC
95%: (96.2%~99.9%); Precisdo: 98.9 %, IC

. SOro ou 95%:( 96.1%~99.9%)
MEDLEVENSOHN HANGZHOU/CHINA Imunocromatogréafico plasma Resur:?r(]jlj)tssm 10 | 80560310056 IgM: Sensibilidade: 86.8 %, IC 95%:
humano (71.9%-95.6%,; Especificidade: 98.6%, IC
95%:(95.0%~99.8%); Precisdo: 96.1 %, IC
95%: (92.2%~98.4%)
1gG: Sensibilidade: 96%, IC 95%: (86.3%-
99.5%); Especificidade: 100%, IC 95%:
Sangue total, | .. S (94.2%-100%); Precisdo: 98% IC 95%:
soroou | oM Usoin vitro. 92.9%-99,7%)
MEDSTAR HANGZHOU/CHINA Imunocromatogréafico plasma ReSLrJTI]ti?]cL(iOZm 15 | 80047300762 IgM: Sensibilidade: 88,0%, IC 95%: 75.7%-
humano ' 95.5%) ; Especificidade: 100%, 1C 95%:
94.2%-100%); Precisdo: 94%, 1C 95%:
87.4%-97,8%)
Sar;glrjg (t)(atal, Sim. Uso in vitro.
MEDTEC BEIJING LEPU/CHINA Imunocromatografico Resultado entre | 81655770075 Sem Informagdes (SI)
plasma .
10 a 20 minutos.
humano
Sangue total, | .. A 1gG: Sensibilidade: 100%; Especificidade:
soro ou Sim. Uso in vitro. 98.89%; Precisdo: 99.17 %

MF MEDICAL HANGZHOU/CHINA Imunocromatografico Resultado em 15 | 81595550001 . 9970, 0N o o )
plasma MiNUtos IgM: Sensibilidade: 90%; Especificidade:
humano ' 97.78%; Precisdo: 95.83 %

Sangue total, | .. L
' | Sim. Uso in vitro. . - . -

MF MEDICAL SHANGAI/CHINA Imunocromatografico| 2 %Y | Resultado em 15 | 81595550002 19G/1gM: Sensibilidade: 90.20%;

plasma . Especificidade: 99.28%

minutos.
humano
IgM: Sensibilidade86.57% IC 95% (81.16%,
S total 90.60%); Especificidade: 96.75% IC 95%
NANJING VAZYME agg?g O(L)j & | sim. Uso in vitro. (94.40%, 98.13%); Taxa total de
MED 7 Imunocromatografico Resultado em 15 | 80386680009 |  coincidéncia : 93.16%lc 95% (90.78%,
/CHINA plasma .
humano minutos. 94.95%)

1gG: Sensibilidade: 87.06%, 1C 95%
(81.72%, 91.02%); Especificidade: 99.19%,




IC 95% (97.64%, 99.72%)
Taxa total de coincidéncia: 94.91%IC 95%
(92.79%, 96.43%)

Sangue total,

Sim. Uso in vitro.

Soro 1gG: Sensibilidade: 98.8%, IC 95%:

- SOro ou (93.5%-99.8%), Especificidade: 98.7%, IC
MS BASTOS ASSURE TECH/CHINA Imunocromatogréafico plasma Res%tiarl]ciﬁoesm 15 | 81575230001 9596(96.2%-99.5%): Precisio: 98.7% IC 95%
humano ' (96.7%-99,5%)
IgG: Sensibilidade:96.67%, IC
Sangue total, | .. L 95%(82.78%~99.92%); Especificidade:
MS BASTOS SHANGHAI/CHINA Imunocromatografico | >0 0 Y | Séigéuﬁiﬁéneﬁt{g 81575230003 100%, 1C 95% (96.76%~100.00%)
g plasma MINULoS IgM: Sensibilidade: 93.33%, IC 95%
humano ' (77.93%~99.18%); Especificidade: 96.43%,
IC 95% (91.11%~99.02%)
IgG: Sensibilidade: 100%, IC
Sangue total, | . L 95%(95.0%~ 100%); Especificidade:
MULT BEIJING/CHINA Imunocromatografico | S0 0 Y | SRlen;uE:nggt% 80105050001 | . 09-22% IC 95% 98.06% ~99.88%)
DIAGNOSTICA g plasma 20 minutos IgM: Sensibilidade: 97.26%, 1C 95% (
humano ' 95,10%~97,95%); Especificidade: 100%,
IC 95%(95.0% ~ 100%)
Molecular Sar;glrjg ;?Jtal’ Sim. Uso in vitro. 1gG / IgM: Sensibilidade: 94.44%;
. . XIAMENQCHINA Imunocromatografico Resultado em 15 | 81124120031 Especificidade: 97.05%; Concordéancia:
Biotecnologia plasma :
minutos. 95.71%.
humano
Sangue total, | .. L IgG: Sensibilidade: 82.16%; Especificidade:
SOro ou Sim. Uso in vitro. 91.32%; Precisdo: 87.60%
NEOBRAX GENRUI BIOTECH/CHINA | Imunocromatografico Resultado em 15 | 81988450001 . 2470, ) o e o )
plasma MiNUtos IgM: Sensibilidade: 82.16%; Especificidade:
humano ' 91.14%; Precisdo: 87.74%
Sangue total . S _—
. " | Sim. Uso in vitro. 19G / IgM: Sensibilidade: 93.75%, IC
NL COMERCIO UIS IE [I)‘(._I)‘SE )S/Ef@éﬁs; A Irr;runxooe?asg %Id ¢ S?;Zrﬁ: Resultado entre | 10230730128 95%(88.06-97.26%); Especificidade:
r?umano 15 a 20 minutos. 96.40%, 1C95%: (92.26-97.78%)
, , I munoensaio de Sars‘g:’g (t)?fa" Sim. Uso in vitro. 1gG/IgM: Sensibilidade:93.75%, 1C95%:(
NL COMERCIO NL COMERCIO/BRASIL fluxo lateral lasma Resultado entre | 10230730128 | 88.06-97.26%); Especificidade: 96.40%,
P 15 a 20 minutos. 1C95%: (92.26-97.78%)
humano
Sangue total, | .. A IgM: Sensibilidade: 76.0%, IC 95%: 54.9-
ALFA SCIENTIFIC . Sim. Uso in vitro. o e ) 0 .
NL COMERCIO | /ESTADOS UNIDOS DA Imunoensaio SOM0OU | pesultado entre 3 | 10230730131 | 20-6%: Especificidade: 95.3%, IC: 84.2-
AMERICA qualitativo plasma 2.7 Minutos 99.4%
humano ' 1gG: Sensibilidade: 88.0%, IC 95%: 68.8-




97.5%; Especificidade: 93.0%, IC: 95%:
80.9-8.5%
1gG/IgM: Sensibilidade: 100%, 1C 95%.:
86.3-100.0%; Especificidade: 93.0%, IC
95%: 80.9-98.5%

Sangue total,

Sim. Uso in vitro.

IgM: Sensibilidade: 76.0%, IC 95%: 54.9-
90.6%; Especificidade: 95.3%, IC: 84.2-
99.4%
1gG: Sensibilidade: 88.0%, IC 95%: 68.8-

NL COMERCIO | NL COMERCIO/BRASIL Imunoensaio SOTOOU | pesultado entre 3 | 10230730132 | 97.5%; Especificidade: 93.0%, IC: 95%:
qualitativo plasma 7 mi 80.9-8.5%
humano a 7 minutos. 80.9-8.5%
1gG/IgM: Sensibilidade: 100%, 1C 95%:
86.3-100.0%; Especificidade: 93.0%, I1C
95%: 80.9-98.5%
NORDESTE BEIJING/CHINA Sangue total, | Sim. Uso in vitro. | 81462140001 | IgG: Sensibilidade: 96.77%; Especificidade:
MEDICAL Imunocromatoarafico Soro ou Resultado em 15 97.63%
g plasma minutos. IgM: Sensibilidade: 77.41%; Especificidade:
humano 100%
Sangue total, Sim. Uso in vitro IgG: Sensibilidade: 91,8%; Especificidade:
HANGZHOU - s0ro ou ' ' 96,4%
NUTRIEX SINGCLEAN/CHINA, | Munocromatografico | o | Resultadoem 10 180451960214 | \1- sensibilidade: 95,7%: Especificidade:
minutos.
humano 97,3%
Sangue total, Sim. Uso in vitro
NUTRIMEX BEIJING/CHINA Imunocromatografico| 9 %Y | Resultado em 15 | 81909500001 IgG/IgM: Sensibilidade: 98.9%;
plasma . Especificidade: 97.6%
minutos.
humano
Sangue total, Sim. Uso in vitro
OLTRAMED BEIJING LEPU/CHINA | Imunocromatografico| 070 %Y | Resultado em 15 | 81425780026 IgG/IgM: Sensibilidade: 98.9%;
plasma . Especificidade: 97.6%
minutos.
humano
1gG: Sensibilidade: 84,3% (IC 95%: 79,6%
~ 88,0%); Especificidade: 99,4% (IC 95%:
98,0% ~ 99,8%),
Sar;g:’g (t)(:jtal, Sim. Uso in vitro. Taxa total de coincidéncia com o diagnostico
OLTRAMED ZHUHAI LIVZON/CHINA | Imunocromatografico lasma Resultado em 15 | 81425780025 | clinico é de 92,7% (95% IC: 90,4% - 94,5%).
r?umano minutos. IgM: Sensibilidade: 79,0% (IC 95%: 73,9%

~ 83,3%); 99,7% (I1C 95%: 98,4% ~
100,0%),
Taxa total de coincidéncia com o diagndstico




clinico é de 90,5% (95% IC: 88,0% - 92,6%).
1gG/IgM: Sensibilidade: 90,6% (IC 95%:
86,6% ~ 93,4%); Especificidade: 99,2%

(1C95%: 97,6% =+ 99,7%)
Taxa de coincidéncia total combinada com o
diagnédstico clinico é de 95,3% (1C95%:
93,4% - h96,7%).

Soro ou Sim. Uso in vitro -
NANJING VAZYME - 1gG/IgM: Sensibilidade 89.55% e
OPTME ICHINA Imunocromatografico rE)Iasma resulta_ldo em 10 |81118630008 Especificidade 82.80%.
umano minutos
Soro ou Sim. Uso in vitro ) - )
OPTME SHANGHAI LIANGRUN Imunocromatografico plasma resultado em 10 a | 81118630007 1gG/1gM: S_e_n§|blllqade. 9042 e
/CHINA X Especificidade: 100%
humano 15 minutos
Sangue total, | .. L IgM: Sensibilidade: 97,3% e Especificidade:
ORBITAE soro ou Sim. Uso in vitro 99,1%
DIAGNOSTICOS ASSURE TECH./CHINA | Imunocromatogréafico plasma resultadq em 10 a | 80885650024 1gG: Sensibilidade: 98,8% e Especificidade:
15 minutos
humano 99,5%
1gG/1gM:
ORBITAE ALFA Sar;gtrjg ;?Jtal’ Sim. Uso in vitro Em sangue total: Sensibilidade: 99.99% e
DIAGNOSTICOS SCIENTIFIC/ESTADOS Imunocromatografico lasma resultado em 5 a | 80885650025 Especificidade: 93.0%.
UNIDOS DA AMERICA r?umano 10 minutos No soro / plasma: Sensibilidade: 97,8% e

Especificidade: 94,7%

ORTHO-CLINICAL

Sangue total,

Comparacdo com Padréo Ouro -RT-PCR
Dias de sintomas <8: Sensibilidade: 100% IC

ORTHO Imunoensaio soro ou ~ S 95% (79.4-100.0%)
CLINICAL /ESTADA?ASE%T‘&E\OS DA fluorescéncia plasma Nao. Uso In vitro | 81246986853 Dias de sintomas >8: Sensibilidade 100,0%
humano IC 95% (92,7-100,0%); Especificidade:
100% IC 95%: (99.1-100%).
Sangue total, | .. L
NANJING VAZYME Sim. Uso in vitro. -
ORTOMEDIC | MEDICAL TECHNOLOGY | Imunocromatografico | 00 ° | Resultado em 10 | 80218010050 19G/1gM: Sensibilidade: 91.54%;
CO., LTD. - CHINA plasma MINUtos. Especificidade: 97.02%
humano
1gG: Sensbilidade: 87.64% IC 95%
| (81.89%~92.09%); Especificidade: 97.69%
_ Sars‘g‘rjg otal. | sim. uso in vitro, IC 95% (94.68%~99.24%)
OSTHEON GENRUI BIOTECH/ Imunocromatografico plasma Resultado em 15 | 80574700001 IgM: Sensibilidade: 80,34% IC 95%
humano minutos. (73.73%~85.91%); Especificdade:97.69%

1C 95% (94.68% - 99.24%)




Sangue total,

Sim. Uso in vitro.

1gG/IgM: Sensibilidade: 97.90%;

PARTS MEDICALSYSTEM/CHINA | Imunocromatografico S‘i;‘;n‘z;‘ Resultado em 10 | 80882270004 | Especificidade: 91.77%; Total consistente:
P minutos. 94.08%
humano
1gG: Sensibilidade: 90% (>10 dias) e 84%
Sangue total, | .. L (<10 dias); Especificidade: 100% (>10 dias);
- SOro ou Sim. %Jsg In vitro. 100% (<10 dias)
PASSROD BEIJING LEPU/CHINA Imunocromatogréafico plasma Res%tiz;utzoesm 15 | 81504790196 IgM: Sensibilidade: 66% (>10 dias) e 47,7%
humano ' (<10 dias); Especificidade: 98% (>10 dias);
98% (<10 dias)
Sangue total, Sim. Uso in vitro
- SOro ou ' ' 1gG/IgM: Sensibilidade: 97.27%;
PLENO WUHAN/CHINA Imunocromatografico plasma ReSL:rI]tiarl]olIJ(;Oim 15 | 81495930001 Especificidade: 99.65%; Precisio: 98.21%
humano '
Sangue total, si A 1gG: Sensbilidade: 96.77%; Especificidade:
5 soroou | S %0 1N VIO 97.63%
PROLIFE LEPU/CHINA Imunocromatografico plasma resulta oem 10 a | 81696600001 IgM: Sensibilidade: 77.41%: Especificdade:
20 minutos
humano 100%
Sanaue total IgG: Sensbilidade: 51.67%; Especificidade:
sgro ou " | Sim. Uso in vitro 93.33%; 1C 95%: (39.31% - 63.82%)
PV COMERCIO ANHUI/CHINA Imunocromatografico lasma resultado em 10 a | 80799800003 | IgM: Sensibilidade:85%, IC 95%: (73.89% -
r?umano 15 minutos 91.9%); Especificdade: 95.56%, 1C95%:
(85.17% - 98.77%)
Programa Nacional . Sangue total,
de Controle de Programa Nacmn_al de Detecgdo qualitativa SOro ou x . . ~
. Controle de Qualidade . N&o se aplica | 80155020005 Sem informacdes
Qualidade (PNCQ)/ . de anticorpos plasma
' (PNCQ)/ Brasil
Brasil humano
IgG: Sensibilidade Relativa: 100% (95%Cl:
86.0%-100%); Especificidade Relativa:
Sangue total, | .. A 98.0% (95%Cl: 89.4%-99.9%); Precisdo:
R Consulti ACRO BIOTECH INC/EUA | I Afi soro ou Slmi UdSO 104 81325080117 98.6% (95%CI: 92.3%-99.96%)
QR Consulting munocromatogratico plasma resi;am?neurpos a IgM: Sensibilidade Relativa: 85.0% (95%Cl:
humano 62.1%-96.8%); Especificidade Relativa:
96.0% (95%Cl: 86.3%-99.5%); Precisao:
92.9% (95%CIl: 84.1%-97.6%)
Sanaue total 1gG: Sensibilidade Relativa: 100% (95%ClI:
HANGZHOU ALLTEST sgro ou " | Sim. Uso in vitro 86.0%-100%); Especificidade Relativa:
QR Consulting ICHINA Imunocromatografico lasma resultado em 10 a | 81325990118 | 98.0% (95%Cl: 89.4%-99.9%); Precisao:
ﬁumano 15 minutos 98.6% (95%Cl: 92.3%-99.96%)

IgM: Sensibilidade Relativa: 85.0% (95%ClI:




62.1%-96.8%); Especificidade Relativa:
96.0% (95%Cl: 86.3%-99.5%); Preciséo:
92.9% (95%CI: 84.1%-97.6%)

Sangue total,

Sim. Uso in vitro.

19G: Sensibilidade: >99.9% 1C 95%:(
82.5%-100%); Especificidade: 98.0%

. ACRO/ESTADOS UNIDOS - s0ro ou IC 95% :(92.6%-99.9%)
QR Consulting DA AMERICA Imunocromatografico | .o Res‘#tim Oesm 1081325990119 || \1- Sensibilidade: 90.9% IC 95% : (71.0%-
humano ' 98.7%); Especificidade : 97.0%
1C 95% :( 91.8%-99.4%)
Sangue total, Sim. Uso in vitro
QUANTUM BEIJING LEPU/CHINA | Imunocromatogréfico | %Y | Resultado em 15 | 80638410000 | '9C/1M: Sensibilidade Clinica 98.9%;
plasma . Especificidade Clinica 97.6%
humano minutos.
Sangue total - L
QUIBASA " | Sim. Uso in vitro. ] o - o
QUIMICA QUIBASA/BRASIL Imunocromatografico sc;;(;nc:; Resultado entre | 10269360322 IgG/EsMéciSf?Q?c;Zgédé?ier]iigglgif%) S%;
BASICA LTDA e | 10215 minutos. P '
Sangue total, 1gG: (amostras de soro e plasma)
QUIBASA Detecgdo qualitativa SOro ou N&o. Uso in Sensibilidade: 95.2%; Especificidade : 95.7%
QUIMICA QUIBASA/BRASIL de anticorpos plasma vitro. 10269360325 IgG: (amostras de sangue total)
humano Sensibilidade: 96%; Especificidade : 95.3%
Sangue total, IgM: (amostras de soro e plasma)
QUIBASA Detecgdo qualitativa soro ou N&o. Uso in Sensibilidade: 95.9%; Especificidade : 95.1%
QUIMICA QUIBASA/BRASIL de anticorpos plasma vitro. 10269360326 IgM: (amostras de sangue total)
humano Sensibilidade: 96%; Especificidade : 95.6%
IgG: Sensibilidade: 98.33%; Especificidade:
0,
Sangue total, | .. L . - 9_6'67 /°0 ) i )
N SOr0 OU Sim. Uso in vitro. IgM: Sensibilidade: 81.67%; Especificidade:
Radac NANTONG/CHINA Imunocromatografico lasma Resultado em 10 | 81991520001 100%
rf)umano minutos. Total do Ensaio: Sensibilidade : 96.88%,
Especificidade: 100%, Concordancia geral:
99%
Sangue total, | .. L
" | Sim. Uso in vitro. -
- soro ou IgG/1gM: Sensibilidade: 87.01%;
Radac HANGZHOU/CHINA Imunocromatografico plasma Result_ado em 15 | 81991520002 Especificidade: 98.89%; Exatidio: 93,41%.
humano minutos.
Sangue total, Sim. Uso in vitro
RADIOMED BEIJING LEPU/CHINA | Imunocromatografico| %Y | Resultado em 15 | 10378640016 IgG/IgM: Sensibilidade: 96.9%;
plasma Especificidade: 97.6%

humano

minutos.




Sangue total,
S0ro ou

Sim. Uso in vitro.

IgG/IgM: Sensibilidade: 87.3%;

RENYLAB RENYLAB Imunocromatogréafico Resultado em 20 | 80002670106 e i
plasma . Especificidade: 100%
minutos.
humano
Sangue total, | .. L 1gG/IgM: Sensibilidade: 87.3% IC 95%:
. soroou | M- Usoin vitro. (80,40% a 92,0%); Especificidade:100% IC
RENYLAB INNOVITA/CHINA Imunocromatografico plasma Resultado em 15 | 80002670107 ' ! ! 95%%- )
humano minutos. (94,20% a 100%)
Nenhum arquivo Nenh_um Nenhum arquivo .
REM REM/BRASIL arquivo 81077790014 Nenhum arquivo encontrado
encontrado encontrado
encontrado
Sangue total, Sim. Uso in vitro
RENOVA LEPU MEDICAL g Soro ou : ' - . o e . . o
MEDICAL TECHNOLOGY/CHINA Imunocromatografico plasma ReSL:rI]tiarl](t(zoim 15 | 81747770017 | Sensibilidade:> 90%; Especificidade: 100%
humano '
Sangue total, Sim. Uso in vitro
. - SOro ou ' ' IgG/IgM: Sensibilidade: 98.9%;
RBTG Brasil BEIJING LEPU/CHINA Imunocromatografico plasma Result_ado em 15 | 81086970039 Especificidade: 97.6%
minutos.
humano
Sangue total,
Detecgdo qualitativa soro ou N&o. Uso in IgG: Sensibilidade > ou igual a 14 dias:
ROCHE ROCHE/ALEMANHA de anticorpos plasma vitro. 10287411493 100%; Especificidade: 99.81%
humano
Sangue total, | .. A 1gG: Sensibilidade:96.77%; Especificidade:
fico| ST 0U | e o e | 80720810006 97.63%
ROFEMAX BEIJING LEPU/CHINA Imunocromatogréafico plasma esu t_a oem15 IgM: Sensibilidade:77.41%; Especificidade:
minutos.
humano 100%
Sangue total, Sim. Uso in vitro
SAO JUDAS - SOro ou ' ' IgG/IgM: Sensibilidade: 98.9%;
MATERIAIS BEIJING LEPU/CHINA Imunocromatogréafico plasma ReSL#]tiarl]ctcioesm 15 | 80689120001 Especificidade: 97.6%
humano '
Sangue total, IgG: Sensibilidade:87.06%; Especificidade:
SAUDE MAIS NANJING VAZYME Detecgdo qualitativa Soro ou Né&o. Uso in 81572200018 99.19%
IND EIRELI /CHINA de anticorpos plasma vitro. IgM: Sensibilidade:86.57%; Especificidade:
humano 96.75%
Ensaio Sangue total,
4 H . HH . 0/n" H S .
SERION BRASIL DIA.PRO DIAGNOSTIC imunoenzimatico soro ou Nao._Uso in 80826840157 1gG: Sensbilidade: 98%; Especificidade : >
/ITALIA plasma vitro. 98%
(ELISA) h
umano
SERION BRASIL DIA.PRO Ensaio Sangue total, N&o. Uso in 80826840158 | 1gG: Senshilidade: 98%; Especificidade : >




DIAGNOSTIC/ITALIA imunoenzimatico soro ou vitro. 98%
(ELISA) plasma
humano
DIA. PRO Ensaio e N&o. Uso i IgM: Sensbilidade: 98%; Especificidad
. . S s0ro ou 0. Uso in gM: Senshilidade: 98%; Especificidade : >
SERION BRASIL DIAGNOSTIC/ITALIA imunoenzimatico plasma vitro. 80826840159 98%
(ELISA) h
umano
Sangue total, Sim. Uso in vitro. . ibilidade: o .
SETTY BEIJING LEPU/CHINA | Imunocromatografico| %Y | Resultado em 15 | 81552290001 1gG: Sensibilidade: > 90%; IgM:
plasma . Sensibilidade: > 90%
minutos.
humano
IgG/IgM: Sensibilidade: (0-06 dias ap6s
PCR positivo): 61.05% 1C 95%: (50.50%—
70.89%)
Sangue total, (7-13 dias ap6s PCR positivo): 97.50% IC
SIEMENS SIEMENS/ESTADOS Detecgdo qualitativa SOro ou x L 95%: (92.87% —99.48%) (>= 14 dias apbs
HEALTHCARE | UNIDOS DA AMERICA de anticorpos plasma | V@0 Usoinvitro | 10345162358 | 5op ocitivo): 100% IC 95%: (92.45% —
humano 100%); Especificdade: Grupo aparentemente
saudaveis: 99.80% 1C 95%: (99.41%-—
99.96%) Mulheres gravidas aparentemente
saudaveis: 100% IC 95% (96.38%-100%)
IgG: Sensibilidade: 84.0%, IC 95%:
(74.08%,90.60%); Especificidade: 93.33%,
Sangue total, | .. A IC 95% (82.14%, 97.71%); acuracidade:
soroou | om- Uso in vitro. 87.5%, IC 95% (80.40% - 92.28%)
SILIMED ZYBIO/CHINA Imunocromatogréfico Resultado entre | 10102180105 D7) T 997D \OLTUD - 98.2070)
plasma 10 a 15 minutos IgM: Sensibilidade: 97.33%, IC 95%:
humano ' (90.79%,99,9.27%); Especificidade: 93.33%,
IC 95% (82.14%, 97.71%); Acuracidade:
95.93%, IC 95% (90.62%, 98.21%)
n | . S IgG/IgM: Sensibili ro/Plasma):
- Sasglrjg3 (t)?Jta | Sim. Uso in vitro, 96.??(;'/ Egspecisf?cisd:ded(asdcfrc()?F?I;s/m;)s: 93).6%
SILTACE CHANGSHA/CHINA Imunocromatogréafico Resultado entre | 80959290004 e ) }
plasma 10 a 15 minutos Sen5|_b!ll_dade (Sangue Total):95.0%;
humano ' Especificidade (Sangue Total): 99.2%
Sangue total, Sim. Uso in vitro IgG: Sensibilidade: 100%; Especificidade:
SINERGIA BEWING LEPU/CHINA | Imunocromatografico | 9% | Resultado em 15 | 80487550001 98.90%
MEDICA plasma . IgM: Sensibilidade: 97.26%. Especificidade:
minutos.
humano 100%.
SM Sangue total, | Sim. Uso in vitro. IgM/1gG: Sensibilidade: 87.3% IC 95%
INNOVITA/CHINA Imunocromatografico SOro ou Resultado em 15 | 81985690001 | (80,40% a 92,0%); Especificidade: 100% IC

empreendimentos

plasma

minutos.

95%: 94.20% -100%).




humano

Sangue total,

Sim. Uso in vitro.

1gG: Sensibilidade (sangue total): 94.29%;
Sensibilidade (soro e plasma): 92.31%
IgM: Sensibilidade (sangue total): 93.94%;

H&Z LIFE - SOro ou Sensibilidade (soro e plasma): 93.48%
SS WHITE SCIENCE/CHINA Imunocromatografico plasma Res%ﬁi%(:oesm 10 | 80149710246 1gG/IgM: Sensibilidade (sangue total):
humano ' 98.71%; Especificidade (sangue total):
94.48%; Especificidade (soro e plasma) :
91.95%
Sangue total, | .. L 1gG: Sensibilidade: 99%; Especificidade:
SOro ou Sim. Uso in vitro. 100%; Precisdo: 99.5%
SOUPELLI HANGZHOU/CHINA Imunocromatografico Resultado em 10 | 81312380003 . o /0 T o P 0 )
plasma Minutos IgM: Sensibilidade: 98%; Especificidade:
humano ' 99%; Precisdo: 98.5%
Sangue total, | .. L 1gG: Sensibilidade: 96.52%; Especificidade:
SOr0 OU Sim. Uso in vitro. 98.5206
TECMEDIC SHENZHEN/CHINA Imunocromatogréafico plasma ReSL:rI]tiarl]ct(zoim 15 | 80202910106 IgM: Sensibilidade: 94.07%; Especificidade:
humano ' 97.73%
Sangue total, Sim. Uso in vitro
TEKMARKET NANTONG/CHINA | Imunocromatografico| 2% %Y | Resultado em 15 | 81658400008 19G/IgM: Sensibilidade: 96.8%;
plasma Minutos Especificidade: 100%; Concordancia: 99%
humano '
Sangue total, Sim. Uso in vitro IgG: Sensibilidade: 97.2%
. . . H HH . 0 . 1Firt .
UBUNTU ZHEJIANG/CHINA Imunocromatogréfico ;‘;;‘S’rg; Resultado em 10 | 81535830003 | '9M- Sens'b"'dadeigg[;/gﬂ" Especificidade:
humano minutos. Precisd0:89.3%
Sangue total, | .. A 1gG: Sensibilidade: 100%, especificidade:
HANGZHOU DEANGEL soro ou Sim. Uso in vitro. 98.89% precisdo: 99.17%
UMA BIOLOGICAL/CHINA Imunocromatografico plasma Res%tia:]cfjcioesm 15 181914040001 IgM: sensibilidade: 90%, especificidade:
humano ' 97.78% precisdo: 95.83%
Sangue total, sim. Uso in vitro 1gG: Sensibilidade: 96.8%; Especificidade:
BEIJING LEPU - soro ou ' ' 97.6%
UNIK MEDICAL/CHINA Imunocromatografico | .o, | Resultadoem 15 | 81992260001 | o1 sensibilidade: 77.4%: Especificidade:
minutos.
humano 100%
IgG: Sensibilidade: 90,0% ; Especificidade:
Sanaue total 100,0% (>10 DIAS?)
BEIJING LEPU MEDICAL sgro ou " | Sim. Uso in vitro. 1gG: Sensibilidade: 84,0%; Especificidade:
UNIGLOVES Imunocromatografico Resultado em 15 | 80746270010 100% (TODOS OS DIAS?*)
/CHINA plasma . . i . o .
humano minutos. IgM: Sensibilidade: 66,0%; IgM;

Especificidade: 98,0% (>10DIAS?)
IgM: Sensibilidade: 47,7%; IgM:




Especificidade: 98,0% (TODOS OS DIAS¥*)

Sangue total,

Sim. Uso in vitro.

3 horas.

. - . o
UP MED NANTONG/CHINA | Imunocromatografico| °°%Y | Resultado em 15 | 81458950018 19G/I1gM: Sensibilidade: 96.88%;
plasma . Especificidade: 100%
minutos.
humano
IgM: Sensibilidade: 85.1% IC 95%:
(77.31% ~ 92.89%); Especificidade: 99.7%
IC 95%: (98.9% ~ 99.99%)
Sangue total, Sim. Uso in vitro 1gG: Sensibilidade: 86.5% IC 95%: (78.71%
LUMIQUICK/ESTADOS - s0ro ou ' ' ~ 94.29%); Especificidade: 99.3% IC 95%:
VELOZ UNIDOS DA AMERICA Imunocromatogréafico plasma Res%'{iﬁ?oim 15 | 81268670005 (98.3% ~ 99.99%)
humano ' Sensibilidade global: 87.8% IC 95%:
(80>39% ~ 95>29%)
Especificidade global: 99.0% IC 95%:
(97.92% ~ 99.99%)
Sangue total, Sim. Uso in vitro
LUMIQUICK/ESTADOS - soro ou ' ' IgG/IgM: Sensibilidade: 87.8%;
VELOZ UNIDOS DA AMERICA Imunocromatogréafico plasma ReSLrJTI]ti?]cL(iOZm 15 | 81268670004 Especificidade: 99.9%
humano '
Ensaio Sangue total,
« . PR
VIRION VIRCELL/ESPANHA imunoenzimético soro ou Nao. Usoin | 85563710087 19G positivo: 58%
plasma vitro. 1gG negativo: 98%
(ELISA) humano
Sangue total,
. x . A
VIRION VIRCELL/ESPANHA _ Ir_nunoe.nsalo Soro ou Nao._ Uso in 80263710089 IgM+IgA pOSI'[I_VO.. 63%
quimioluminescente plasma vitro. IgM+IgA negativo: 99%
humano
Sangue total,
. x . e en
VIRION VIRCELL/ESPANHA _ Ir_nunoe.nsalo Soro ou Nao._Uso in 80263710090 1gG p05|t|\_/o..56 Yo
quimioluminescente plasma vitro. 19G negativo: 99%
humano
Ensaio Sangue total,
« . R,
VIRION VIRCELL/ESPANHA imunoenzimético Soro ou Nao. Usoin | 85563710088 IgM+IgA positivo: 66 %
plasma vitro. IgM+IgA negativo: 99%
(ELISA) h
umano
_Nao. Uso in 1gG: Sensibilidade:91,21%; Especificidade:
Imunoensaio Soro ou vitro. Resultado 97 33%
VR MEDICAL SHENZHEN/CHINA o - plasma em 80102512430 . - 1957 A .
quimioluminescente . IgM: Sensibilidade:95,6%; Especificidade:
humano aproximadamente 96%




Nao. Uso in

1gG/IgM: Sensibilidade:89,89%;

; Soro ou vitro. Resultado P 0
VR MEDICAL SHENZHEN/CHINA _Imunoensaio plasma em 80102512431 _ Especificidade: 96,50%
quimioluminescente . IgM: Sensibilidade:78,65%; Especificidade:
humano aproximadamente
97,50%
3 horas.
Soro ou Sim. Uso in vitro. . o ) o
VR MEDICAL HANGZHOU/CHINA | Imunocromatografico|  plasma | Resultado em 10 | 80102512481 19G/IgM: Sensibilidade: 87.01%;
h ) Especificidade: 98.89% precisdo: 93.41%
umano minutos.
IgG: Sensibilidade: 96.8% IC 95% (90.94%
. N 98.90%); Especificidade: 97.6% IC 95%
Soro ou Sim. Uso in vitro. (93.29% 99.19%)
VR MEDICAL BEIJING LEPU /CHINA | Imunocromatografico r[})de::;a; Res%’cia;](ilﬁoesm 10 | 80102512491 IgM: Sensibilidade: 77.4% IC 95%( 67.93%
' 84.73%); Especificidade: 100% IC 95%:
97.06% 100%
1gG: Sensibilidade: 82.16% IC 95% (76.35%
. L ~ 87.06%); Especificidade: 91.32% IC 95%
Soro ou Sim. Uso in vitro. (87.62% ~ 94.20%)
VR MEDICAL GENRUI BIOTECH/CHINA, | Imunocromatografico r?L:?nS;Z ReSLrJTI]ti?]cL(iOim 15 | 80102512490 IgM: Sensibilidade: 82.59% 1C95%
' (76.62% ~ 87.56%); Especificidade:91.33%
IC 95% (87.56% ~ 94.26%)
Sangue total, Sim. Uso in vitro
VYTTRA VYTTRA DIAGNOSTICOS/ - s0ro ou ' ' - 1000 e . 0
DIAGNOSTICOS BRASIL Imunocromatogréafico plasma ReSL:rI]tia:]cL(ioim 10 | 81692610175 | Sensibilidade: 100%; Especificidade: 99,5%
humano '
Sangue total . L
ASAN " | Sim. Uso in vitro. ) - 0
W NCOMERCIO |  PHARMACEUTICAL/ | Imunocromatogréfico | %00 % | Resultado em 10 | 80423850001 'gM/E'gee'c ﬁf;ﬂ:égdgaggf'“’
COREIA DO SUL P minutos. P 170
humano
WAMA WAMA Sar;glrjg (t)?]tal’ Sim. Uso in vitro. Comparador Padrdo ouro Rt-PCR:
PRODUTOS PRODUTOS/BRASIL Imunocromatografico lasma Resultado entre | 10310030208 Sensibilidade: 83.3%; Especificidade de
rf)umano 15 e 20 minutos. 93.1%; Indice de concordéncia: 88.22%.
Sangue total, Sim. Uso in vitro IgM/IgG: Sensibilidade = 87,41% IC 95%:
. SHANGHAI OUTDO - S0ro ou ' ' (82.99%~90.81%); Especificidade = 98.32%
YIN'S BRASIL BIOTECH/CHINA Imunocromatografico | o E)ezul'ga‘r’noiri:‘ttg: 80772110001 | | ~ 9504 (96.13%~99.28%): Kappa=0.86 IC
humano ' 95%: (0.82~0.90).

Fonte/Link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/q/?nomeTecnico=coronav%C3%Adrus Data até: 18/06/2020

Informagdes relatadas pelas empresas no documento "instru¢des de uso"




Suplemento 2 (S2): Dados do diagndstico por reagdo em cadeia da polimerase com transcri¢do reversa em tempo real (rRT-PCR)/deteccéo qualitativa de
acidos nucleicos para COVID-19 registrados na Anvisa até 18/06/2020.

(0]
Empresa Fabricante/Pais Técnica Amostra Rggigfro Sensibilidade/Especificidade™
Reacdo em cadeia da
polimerase com Swabs
ABBOTT/ESTADOS transcrigdo reversa em . o o/, o .
ABBOTT UNIDOS DA AMERICA tempo real (rRT- nasofan,ngeos e | 80146502250 Sensibilidade > 95%; Especificidade ndo informada
~ e orofaringeos
PCR)/deteccdo qualitativa
de &cidos nucleicos
Reacgdo em cadeia da
polimerase com Swabs
ABBOTT/ESTADOS transcricao reversa em . s o/ . i .
ABBOTT UNIDOS DA AMERICA tempo real (rRT- nasofarl,ngeos e | 80146502251 Sensibilidade > 95%; Especificidade ndo informada
~ . orofaringeos
PCR)/deteccao qualitativa
de &cidos nucleicos
Reacdo em cadeia da
) polimerase com Swabs
ADVANCED | KH MED'C';']/SORE'A DO tra;‘:r‘;]r;)%afe;?‘zf5$_em nasofaringeos e | 81178700022 |  Sensibilidade > 95%; Especificidade nio informada
PCR)/deteccéo qualitativa orofaringeos
de &cidos nucleicos
Reacgdo em cadeia da
polimerase com
- transcricdo reversa em Swabs
BLAU WELLS/COREIA DO SUL temp% real (FRT- nasofaringeos e | 80146940028 Sensibilidade > 95%; Especificidade ndo informada
PCR)/deteccdo qualitativa orofaringeos
de &cidos nucleicos
Reacgdo em cadeia da
polimerase com Swabs
BECTON BECTON/ESTADOS (ranscricao IEVersaem | .« faringeos e | 10033430798 | Sensibilidade > 95%; Especificidade ndo informada

UNIDOS DA AMERI

tempo real (rRT-
PCR)/deteccéo qualitativa
de &cidos nucleicos

orofaringeos




Reacdo em cadeia da
polimerase com
transcricdo reversa em

Swabs

BECTON CERTEST/ESPANHA tempo real (rRT- nasofaringeos e | 10033430795 Sensibilidade > 95%; Especificidade ndo informada
PCR)/deteccdo qualitativa orofaringeos
de é&cidos nucleicos
Reacdo em cadeia da
polimerase com
. transcricdo reversa em Swabs
BIOMEDICA CERTEST/ESPANHA temp% real (rRT- nasofaringeos e | 10355870373 Sensibilidade > 95%; Especificidade ndo informada
PCR)/deteccdo qualitativa orofaringeos
de &cidos nucleicos
Amostra de escarro: Sensibilidade clinica:
) _ 97.3%, 95% CI (92.2%, 99.4%); Especificidade
Rea@f}o em cadeia da Swab clinica: 100%, 95% CI (97.6%, 100%); Taxa total de
polimerase com wabs AN 0 0 0 0
USTAR transcrigio reversa em coincidéncia = 98.9%, 95% CI (96.7%, 99.8%)

BIOMOLECULAR

HANGZHOU/CHINA

tempo real (rRT-
PCR)/deteccao qualitativa
de &cidos nucleicos

nasofaringeos,
orofaringeos e
escarro

80867150018

Amostra de nasofaringeas: Sensibilidade clinica:
93.6%, 95% CI (87.2%, 97.4%); Especificidade
clinica = 100%, 95% CI (98.3%, 100%); Taxa total
de coincidéncia = 97.8%, 95% CI (95.6%, 99.1%)

BIOMOLECULAR

USTAR
HANGZHOU/CHINA

Reacgdo em cadeia da
polimerase com
transcricdo reversa em
tempo real (rRT-
PCR)/deteccéo qualitativa
de &cidos nucleicos

Swabs
nasofaringeos e
orofaringeos

80867150015

Amostra de escarro: Sensibilidade clinica:
97.3%, 95% CI (92.2%, 99.4%); Especificidade
clinica = 100% 95% CI (97.6%, 100%)
Amostra de nasofaringeas: Sensibilidade clinica:
97.9%, 95% CI (92.5%, 99.7%); Especificidade
clinica = 94.0%, 95% CI (90.1%, 96.7%); Taxa total
de coincidéncia = 95.1%, 95% CI (92.2%, 97.2%)

BIOMERIEUX

BIOMERIEUX/FRANCA

Reacdo em cadeia da
polimerase com
transcrigdo reversa em
tempo real (rRT-
PCR)/deteccdo qualitativa

Swabs
nasofaringeos e
orofaringeos

10158120727

Sensibilidade > 95%; Especificidade ndo informada




de &cidos nucleicos

Reacdo em cadeia da
polimerase com
transcrigdo reversa em

Swabs

BRAZIL 3 CHAOZHOU/CHINA nasofaringeos e | 81491640001 Sem informacéo
tempo real (rRT- orofaringeos
PCR)/deteccdo qualitativa
de &cidos nucleicos
Reacdo em cadeia da
polimerase com
transcricdo reversa em Sw:a bs - e .
CELER SANSURE/CHINA tempo real (rRT- nasofan,ngeos e | 80537410051 Sensibilidade: 100%; Especificidade ndo informada
PCR)/deteccao qualitativa orofaringeos
de &cidos nucleicos
Reacgdo em cadeia da
polimerase com
transcricdo reversa em Swab y . )
CPMH SHANGAI/CHINA tempo real (rRT- nasofarlrngeos e | 80859840202 Taxa de conformidade é de 100%
PCR)/deteccéo qualitativa orofaringeos
de &cidos nucleicos
Reacgdo em cadeia da
) polimerase com Swabs
DFL GENCURIX/COREIADO | transcricao reversaem | .o inceos e | 80141430204 Sensibilidade: 100%
SUL tempo real (rRT- orofaringeos
PCR)/deteccéo qualitativa
de &cidos nucleicos
Rea@a}o em cadeia da Swab de
polimerase com .
: . : . transcricdo reversa em nasofa_rlnge, - .
Eco Diagnostica Eco Diagnostica/BRASIL orofaringe e 80954880134 Sensibilidade: > 99% Especificidade: >99%

tempo real (rRT-
PCR)/deteccéo qualitativa
de &cidos nucleicos

lavado
broncoalveolar




EUROIMMUN

EUROIMMUN/ALEMANHA

Reacdo em cadeia da
polimerase com
transcrigdo reversa em
tempo real (rRT-
PCR)/deteccdo qualitativa
de &cidos nucleicos

Swab de
nasofaringe,
orofaringe e

lavado
broncoalveolar

10338930228

Sensibilidade > 95%; Especificidade ndo informada

Fundagdo Oswaldo

Fundagéo Oswaldo Cruz

Reacdo em cadeia da
polimerase com
transcrigdo reversa em

Aspirado de
nasofaringe e/ou

80142170040

A andlise de PROBIT (IC de 95%) sensibilidade para o
alvo E: LOD de 0,97 copias/reacdo (50% positividade)
e de 1,99 copias/reacdo (95% positividade); para o alvo

Cruz tempo real (rRT- de swab triplo P1: LOD de 1,61 copias/reacdo (50% positividade) e de
PCR)/deteccéo qualitativa combinado 1,98
de &cidos nucleicos copias/reagdo (95% positividade).
Reaga}o em cadeia da . A andlise de PROBIT (IC de 95%) sensibilidade para o
polimerase com Aspirado de

Fundacgdo Oswaldo

Fundagéo Oswaldo Cruz

transcricao reversa em

nasofaringe e/ou

80142170041

alvo E: LOD de 0,97 copias/reacdo (50% positividade)
e de 1,99 copias/reacdo (95% positividade);

Cruz PCR;?&?S;Z? (Lzﬁt-ativa de(z:g\r{nvgti)nt;g;lo Sumarizando, estabeleceu-se o limite de deteccéo para
jelecqao qua Coronavirus: 50 copias/reacdo.
de acidos nucleicos
Reacdo em cadeia da
) polimerase com Swabs
GOYAZES MICOBIOMED/COREIA DO | - transcricao reversa em nasofa,r INGEOS, 1 80345000307 Sensibilidade > 95%; Especificidade ndo informada
SUL tempo real (rRT- orofaringeos e
PCR)/deteccdo qualitativa escarro
de &cidos nucleicos
Reacdo em cadeia da
polimerase com Aspirado de
INSTITUTO . transcricao reversa em nasofaringe e/ou — ) o e . ) 0
BUTANTAN OSANG/COREIA DO SUL tempo real (rRT- de swab triplo 10223400001 Sensibilidade: 100%,; Especificidade: 100%

PCR)/deteccdo qualitativa
de 4cidos nucleicos

combinado




Reacdo em cadeia da
polimerase com
transcrigdo reversa em

Aspirado de
nasofaringe e/ou

Sensibilidade relativa: 100%; Especificidade relativa:

LABTEST LABTEST/BRASIL tempo real (rRT- de swab triplo 10009010357 100%,; Eficiéncia: 100%
PCR)/deteccédo qualitativa combinado
de &cidos nucleicos
Reacdo em cadeia da
polimerase com Swabs
LIFE LIFE/ESTADOS UNIDOS transcricdo reversa em nasofaringeos e | 10358940107 Sensibilidade relativa: 100%; Especificidade relativa:
DA AMERICA tempo real (rRT- orofaringeos 100%,; Eficiéncia: 100%
PCR)/deteccéo qualitativa
de &cidos nucleicos
Resgﬁ?ngf;;agm da Sensibilidade: (LOD) SARS-CoV-19 (gene ORF1ab)
transcricio reversa em Swabs 1(_) (j,(')_pias/reagéo com probabilidade > 95%;
MOBIUS MOBIUS/BRASIL tempo real (rRT- nasofaringeos e | 80502070088 Sensibilidade: (LOD) SARS-CoV-19 (gene N) 50
PCR)/deteccio qualitativa orofaringeos copias/reagdo com probabilidade > 95%;
de 4ci . Especificidade: 100% para o Virus SARS-CoV-19
e &cidos nucleicos
Reacdo em cadeia da
tranzc():lrli?;c:i?/g?s?em naso?‘;\:?rt\);eos Controle pos_itivo: 100%; Taxa de cc_)nfprmid_ade do
MS BASTOS SHANGHAI/CHINA . ' | 81575230002 | controle negativo: 97.8%; Taxa de coincidéncia geral :
tempo real (rRT- orofaringeos e
« - 98.4%
PCR)/deteccéo qualitativa escarro
de &cidos nucleicos
Reacgdo em cadeia da
polimerase com Swabs
MULTILASER SHANGHAI/CHINA transcrigo reversaem | Nasofaringeos, | g;5q6350013 | Sensibilidade > 95%; Especificidade ndo informada
tempo real (rRT- orofaringeos e
PCR)/deteccdo qualitativa escarro
de &cidos nucleicos
Reacdo em cadeia da
polimerase com
transcricéo reversa em Swg bs - A .
QUIBASA QUIBASA/BRASIL nasofaringeos e | 10269360323 | Sensibilidade: 99,9%; Especificidade ndo informada

tempo real (rRT-
PCR)/deteccéo qualitativa
de 4cidos nucleicos

orofaringeos




Reacdo em cadeia da
polimerase com

- Swabs
FAST transcricao reversa em . - o/, o A
SIEMENS TRACK/LUXEMBURGO tempo real (rRT- nasofan,ngeos e | 10345162356 Sensibilidade > 95%; Especificidade ndo informada
~ e orofaringeos
PCR)/deteccdo qualitativa
de é&cidos nucleicos
Reacdo em cadeia da
polimerase com
FAST transcricdo reversa em Swabs
SIEMENS TRACK/LUXEMBURGO tempo real (rRT- nasofarl,ngeos e | 10345162357 Sensibilidade > 95%; Especificidade ndo informada
~ . orofaringeos
PCR)/deteccéo qualitativa
de &cidos nucleicos
Reacgdo em cadeia da
polimerase com
. transcricao reversa em Swabs
UNA MEDIC OSANG/COREIA DO SUL temp% real (rRT- nasofaringeos e | 81914040002 Sensibilidade > 95%; Especificidade ndo informada
PCR)/deteccéo qualitativa orofaringeos
de &cidos nucleicos
Reacdo em cadeia da
polimerase com
transcricdo reversa em Swabs
ROCHE ROCHE/EUA temp% real (rRT- nasofaringeos e | 10287411491 Sensibilidade > 95%; Especificidade ndo informada
PCR)/deteccédo qualitativa orofaringeos
de &cidos nucleicos
Reacgdo em cadeia da
polimerase com
transcricao reversa em Swabs
VIRION VIRCELL/ESPANHA temp% real (FRT- nasofaringeos e | 80263710085 Sensibilidade > 95%; Especificidade ndo informada
PCR)/deteccdo qualitativa orofaringeos
de &cidos nucleicos
Reacdo em cadeia da
polimerase com Swabs
HPY- ihil: H . 0/ H P H -
VR MEDICAL ALTONA/ALEMANHA transcricéo reversa em nasofaringeos e | 80102512482 Sensibilidade relativa: 99,9%; Especificidade relativa:

tempo real (rRT-
PCR)/deteccéo qualitativa
de &cidos nucleicos

orofaringeos

99,9%




Reacdo em cadeia da
polimerase com
transcricdo reversa em

Swabs

VR MEDICAL | SEEGENE/COREIA DO SUL tempo real (rRT- nasofaringeos e | 80102512487 Sensibilidade: 99,9%; Especificidade: 99,9%
PCR)/deteccdo qualitativa orofaringeos
de é&cidos nucleicos
Nasofaringea
Reacgdo em cadeia da por zaragatoa,
polimerase com lavado
VR MEDICAL | SEEGENE/COREIA DO SUL | [ranscricdo reversaem | broncoalveolar, | g4145519493 | - Sensibilidade = 95%; Especificidade ndo informada
tempo real (rRT- zaragatoa

PCR)/deteccéo qualitativa
de &cidos nucleicos

orofaringeo
(garganta) e
expectoragédo

Fonte/Link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/q/?nomeTecnico=coronav%C3%Adrus Data da ulitma revisdo: 18/06/2020

Informagdes relatadas pelas empresas no documento "instru¢des de uso"
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10071770900
10071770001
10210410105
10310030208
10342880015
10372640016
20002670106
20022230214
80102512490
80115310259
20192110005
20258020108
80285220020
80423850001
80464810696
20537410048
80567780012
806150950257
80R38410090
BOR38720148
20689120001
20772110001
a0811e60002
80882270004
80885650025
20903550014
200812800325
810860970029
81118630007
81118630008
81268670004
81425780026
81464750056
81606090042
814909500001
81084510001

Suplemento 3 (S3): Metanalises realizadas a partir dos dados relatados pelas industrias no ato

de registro junto a Anvisa dos testes diagnosticos para COVID-19, até o dia 23 de junho de

2020.

S3.1 Sensibilidade e especificidade 1gG/IgM de teste sorolégico imunocromatografico,

categorizado por nimero de registro na Anvisa, utilizando como amostra sangue (sangue

total, sangue total venoso, sangue total via puncdo digital) soro ou plasma humano.

TP FP N ™
N2 1 48 234

a0 3 3 124
171 12 12 414
23 2 1 49

92 1 3 124
110 16 0 62
41T 4 #H
168 36 27 276
a5 4 & 96

198 13 10 287
193 21 12 324
T2 0 147
230 12 13 287
B2 2 2 303

M2 1 48 234
208 8 5 1364
338 0 48 309
92 1 3 124
312 1 48 234
92 1 3 124
243 35 85 293
a7 0 1 96
280 39 6 435
25 0 3 40
76 4 4 238
93 M 3 7
a0 3 3 124
170 0 18 182
184 11 17 358
65 3 3 302
9z 1 3 124
212 18 1 417
92 110 137
92 1 3 124
268 16 16 361

ity (95% CI) Specificity (95% CI) ity (95% CI)  Specificity (95% C1)
0,86[0,62,080]  1,00([098,1,00] - u
0,961[0,66,0,98] 094 [033,0,99] —= —=
0,57[0,61,088] 098 [0,93,1,00] - -
093(0,69,097] 098 [0,98,0,99] - .
096(0,79,1,00] 096 [0,87,1,00] —= -
097[0,81,098] 0,99 [0,98,1,00] - -
1,00[0,87,1,00] 079 [0, 0,38] = —-
0,95[0,67, 098] 098 [0,7,1,00] - —a
0686[0,60,091] 088 [084,092] - -
095(0,69,098] 096 [0,0,0,99] - -
095[0,91,098]  096[093,0,98 - a
0,94[0,90,087] 094 [091,0,96] - =
1,00[0,85,1,00] 0,98 [0,95,1,00] - =
095[0,81,097] 096 [093,0,98] a a
097[0,69,1,00] 099 [098,1,00] -- u
0,86[0,62,080]  1,00([098,1,00] - u
0,98[0,95,0,98] 0,99 [0,98,1,00] - L]
0,88[0,64,081] 1,00 [08,1,00] - =
097[0,91,098] 099 [0,98,1,00] - -
0,686(0,62,090] 1,00 [098,1,00] - u
097[0,91,098] 0,99 [0,98,1,00] - -
0,8[0,95,0,98] 086 [035,0,92] L] -
0,98[0,61,1,000 1,00 [096,1,00] - -
098[0,95,098] 092 [039,0,94] L] L
0,89(0,72,098]  1,00[091,1,00] — -a
0,95[0,68,0,98] 0,98 [0,96,1,00] - L
057[0,61,088] 044 [032,0,58] - —-—
0,57[0,61,098] 098 [0,93,1,00] - -
090(0,65,094] 1,00 [0,98,1,00] - u
092[0,67,095] 097 [0,95,0,99] - L]
0,96[0,68,0,98] 097 [0,95,0,59] - L]
0,57[0,61,0,88] 0,99 [0,96,1,00] - -
1,00[0,87,1,00] 096093, 0,57] L] -
0,90(0,63,095] 099 [0,98,1,00] - a
097[0,91,098] 099 [0,98,1,00] - -
034[091,097] ogspor099 . . . &, . . W
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S3.2  Sensibilidade e especificidade

IgG de teste soroldgico

imunocromatografico,

categorizado por nimero de registro na Anvisa, utilizando como amostra sangue (sangue

total, sangue total venoso, sangue total via puncdo digital) soro ou plasma humano.
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a9
a9
329
124
4
a9
49
186

1,0012,63,1,00]
1,00 0,83, 1,00]

10,21, 0,89]

10,88, 1,00)
30,77, 1,86]
1,82, 0,90]
1,56, 1,00]
1,75, 0,05]
g, 0,07
1,81, 0,09]
151, 0,84]
9,20, 0,65]
e, 1,00
1,20, 1,00]
10,53, 1,00]
1,60, 1,00
0,78, 0,84]
2,85, 0,34]
ET, 11,5)
2,95, 1,00]
1,20, 1,00
2,95, 1,00]
03,100
0,83,1,00]
0,25, 1,00
12,95,1,00]

2,90 [0,09, 1,00
0,58 (11,84, 1,090
0,95 [0,83, 1,97)
0,58 (0,0, 1,00
2,99 [0,95, 1,000
1,00 [01,5%, 1,00
0,95 [0,87, 1,000
7,54 [0,00, 1,97]
0,93 0,82, 1,99
1,00 [0,0%, 1,00
0,90 0,52, 1,000
0,20 0,02, 1,00
0,88 0,84, 1,92)
2,20 [0,56, 1,000
1,00 [,00, 1,00
0,87 [0,82, 1,000
0,87 0,95, 1,98]
2,2 [0,96, 1,000
0,58 0,53, 1,00
0,20 [0,96, 0,95
0,96 0,85, 1,97)
1,00 [0,52, 1,000
0,59 [0, 56, 1,00
0,28 0,82, 1,00
1,00 (0,54, 1,00
0,80 0,573, 1,000
0,48 (0,53, 1,00)
2,21 [0,02, 0,3€;
0,87 (0,52, 1,000
2,20 0,84, 1,00
1,00 (10,52, 1,000
2,20 0,09, 1,00
0,50 (0,52, 1,00)
1,00 0,92, 1,000
07 (0,85, 0,95
2,99 0,95, 1,000
0,97 0,84, 098]
2,99 [0,95, 1,000
0,50 (0,89, 1,00]
2,90 [0,09, 1,000
0,58 (11,02, 1,00
0,99 0,93, 1,000
0,50 [11,06, 1,00
0,90 [0,33,1,000
0,58 [11,8, 1,907
0,90 [0,3, 1,000
0,87 (1,85, 1,000
7,2 0,95, 1,00
0,80 01,02, 1,000
7,29 0,95, 1,00
0,80 0,04, 1,000
0,8 [0,83, 1,00
2,80 [0,52, 1,00
1,00 [0,55, 1,000
1,00 [0,54, 1,00
0,66 0,79, 1,91
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S3.3 Sensibilidade e especificidade IgM de teste sorolégico imunocromatogréfico,
categorizado por nimero de registro na Anvisa, utilizando como amostra sangue (sangue

total, sangue total venoso, sangue total via puncdo digital) soro ou plasma humano.

Stisdy P FP N TN Sensitnly (95% CI) Specilicity (95% CI)  Sensitivity (95% C1) Speclcity (95% CI) 1
10009010356 17 3 2 48 039067083  0.04 (084,098 — —- XX
1071304 706EZ o0 oz 1,00100,95, 1,00 0,86 |0,79, 0,81] - -
10159820238 17 1 31 48 0,85[9,62, 0,97] 0,96 [0,BE, 1,000 —— —=
1015820247 188 28 37 318 DA2M7A 087 082088058 - . LN AN i
10210410105 71 0 1 127 077(0,68,0.85  1.00 067, 1,000 - - % % ~
10303460495 21 5 225 0,940,865, 0,93 1,000 - L] ,/
B0022230215 100 & & 158 0,94 [0,39, 0,94] 0,95] - X
BODETIOONEE 44 0 & A0 0,330,785, 095 1,00 - L] .
80102512481 67 10 1 89 0990092100 0,95 - Bl 4
80102512480 166 35 26 274 0,861[0,87, 0.91] 0,89] - - -
80102512481 S S B I 1,000,345, 1,00] 0,81] - = 07+ 4
A0SNS0001 T 0 2 4T 047[.90,1,00] 1,00 - u o
8015901000 71 11 0 127 1,00] 0.81] - -- .
8021828001 & @8 0 12 B0 4, 0,83] 1,000 - -- ,"
00450740003 245 0 G4 9E0 . 0,86] 1.00 1,00, 1,00 - L] 081 L
BOALBIOREE B3 11 1 304 1000 057 (0,54, 0,58] - L] =
80493660045 71 0 21 127 085 1.00 (097, 1,000 - - £ .
90524800071 174 49 2 326 0990095, 1,00) 087|053, 0,800 = - ENERS K
0A53524005F 10 ] H 1,0 [2,549, 1,00] 0,20 [0,03, 0,56] —a —a— & ‘
0560310056 33 5 141 093 0.89[085, 1,00 —a- -
BOSETTROONE 241 9 4 1330 i 0.4 (0,82, 1,00] L] .
805F4700001 a 1 mn a5 084 | 1,000 — - 04 s
8072280001 B I o 127 0,86 |0,79, 0,91] - = . ’
AOTIARIOO0E T2 21 0 12T 0.64 0,75, 0,51] - L
8079980000 51 2 9 43 035(073,083  0.89 |06, 0,88 — —- pad .
gdag 0 B P | o 0,30109,73, 0,29 1,00 —= - g
20885650024 1 21 235 @,97[3,91,1,00] 1,00] - L]
A0927230008 B 0 22 B0 032074083 1,00 - -
B0054EB012E 17 2 3 48 035062007 086 [0EE 1,000 —— - 02+
809548801 35 E5 1 9 34 0,830,739, 0949 1.00 0,88, 1,000 & u
80391380035 IS B B 1,00(3,95, 1,00 0BG [0,78, 0,81] - -
91086970038 72 21 0 127 100[0,951,000 086 (078 0,81] - -
81178700020 B8 1 2 83 093(0,93,1,000  0.89[085,1,00) - - o o
PI2GSET0006 B3 11 1 308 1,00 0,96 - - ;
81312380003 @ 2 1 a9 1,00 1,000 - - L
AM3I/WAIONT 17 1 3 4B 2,087] 056 DB, 1,00) —— - a4 ; ; ; ; ; ; ; ;
B132E00011E 17 1 3 4B 007 086 [DEE, 1,00 —— -- 09 0.8 07 06 05 0.4 03 02 01
81325990116 w 3 2 ar 71, 0.99| 0.87 10,61, 0,88] — - Specificity
B1327RTON 2 8 1 7 368 , 0,97] 0,99 |0,98,1,00] = L]
A14az2140001 S BV i 1,00] 0,84 | 0,811 - =
B4TZ0B00Z0 17 2 3 4B 087 0.86 (08, 1,000 —a— -
S4TTII000E P11 00 127 1,00(0,851,00] 0.81] -
81535830002 B7 12 0 14 1,000,965, 1,00] 0,73 - —
A1552200001 7102 147 047[0,90,1,00] 100 - L]
91566270001 157 0 &1 418 0720085073  1.00 (056 1,00 - -

595550001 17 2 3 88 0800073083  0.880.821,00) — -
81696600001 LS B R 1,000,395, 1,00 0,86 |0,79, 0,91] - -
B1a£zaann0l 174 15 37 38T 0A7 2,81, 0.31] 0,94 10,83, 0,96] - L
BOT4040000 273 2 88 093MIV 083 087 (09,088 —a -
41039530000 BS 0 41 B2 067(0,59,0,75 1,000 - -
81991520002 E7 1 10 a9 087,77 0,34 —- -
31932260001 82 01 3 124 0,37 2,31, 0,99] . . -
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S3.4 Sensibilidade e especificidade 1gG de teste soroldgico imunocromatografico,
categorizado por nimero de registro na Anvisa, utilizando como amostra soro ou plasma

humano.

Study TP FP EN TN Sensitivity (95% CI) Specificity (95% CI)  Sensitivity (95% CI)  Specificity (95% CI) 1
40102912490 112 22 68 367 0,62 (0,55, 0,69] 0,94 (0,92, 0,96] -+ 1 X
40102912491 170 18 0 182 1,00[0,98, 1,00] 0,91 (0,86, 0,95] n # aad
1118630007 90 3 3 14 0,87 [0,91,099] 0,99 (0,93, 1,00 b a )
41118630008 175 38 27 294 0,87 [0,81,091] 0,88[0‘84‘0,92]} P I'H Ly I'I
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S3.5 Sensibilidade e especificidade IgM de teste sorolégico imunocromatogréfico,
categorizado por nimero de registro na Anvisa, utilizando como amostra soro ou plasma
humano.
Study TP FP FN TN Sensitivity (95% CI) Specificity (95% Cl)  Sensitivity (95% CI) Specificity (95% CI)
20102512481 7 10 1 84 0,99 [0,92, 1,00] 0,80 [0,82, 0,35] - - sy /X
80102512490 275 38 31 314 0,90 [0,26, 0,93] 0,849 [0,86, 0,92] - a 0
80102512491 FRrI I I b 1,00 [0,95,1,00] 0,86 0,79, 0,91] - =
81118630008 115 19 71 364 0,62 [0,54, 0,68] 0,95 [0,92, 0,97] = or

T
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S3.7 Sensibilidade e especificidade de teste soroldgico imunocromatogréafico, categorizado

por nimero de registro na Anvisa, utilizando como amostra swab nasofaringeo e orofaringeo.

Study TP FP FN TN Sensitivity (95% Cl) Specificity (95% CI)  Sensitivity (95% CI) Specificity (95% CI) X
103428800156 23 1 1 48 0,96 (0,79, 1,00] 0,980,849, 1,00] —= —= =
20854880133 17 2 8 42 0,62 [0,46, 0,85] 086[0,87,1,00] 4 — -
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S3.8 Sensibilidade e especificidade 1gG/IgM de teste soroldgico imunoensaio, utilizando
como amostra sangue (sangue total, sangue total venoso, categorizado por nimero de registro

na Anvisa, sangue total via puncéo digital) soro ou plasma humano.

Study TP FP FN TN Sensitivity (95% CI) Specificity (95% Cl)  Sensitivity (95% Cl)  Specificity (95% Cl)

10230730128 120 & 9 241 0,83 [0,67,0,97] 0,97 [0,84,0,89] - a 03
10230730129 120 & 9 241 0,83 [0,67,0,97] 0,97 [0,84,0,89] - a

10230730131 25 0 3 40 O089[072,098  1,00[0,81,1,00] —a - o
10230730132 25 0 3 40 O089[072,098  1,00[0,81,1,00] —a - o
10350840364 12 0 5 145  O71[0,44,0,900  1,00[0,87,1,00] —a— a

10350840365 46 2 4 13 0,82[0,81,0,98 0,980,685 1,00] —= - o0
80263710089 422 248 2 180  1,00[0,98,1,00]  0,43[0,39,0,48] = -
80263710090 378 287 2 180  0,89[0,98,1,00]  0,39[0,35 0,44] = - 8
81246986853 80 6 0 400  1,00[0,951,00]  0,99[0,87, 0,89] . ¥ L] o4
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S3.9 Sensibilidade e especificidade 1gG de teste soroldgico imunoensaio, categorizado por
namero de registro na Anvisa, utilizando como amostra sangue (sangue total, sangue total

venoso, sangue total via puncdo digital) soro ou plasma humano.
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S3.10 Sensibilidade e especificidade IgM de teste soroldgico imunoensaio, categorizado por

numero de registro na Anvisa, utilizando como amostra sangue (sangue total, sangue total

venoso, sangue total via puncdo digital) soro ou plasma humano.

Study ™
10230730131 19
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S3.11 Sensibilidade e especificidade 1gG/IgM de teste soroldgico imunoensaio, categorizado

por numero de registro na Anvisa, utilizando como amostra soro ou plasma humano.

Study TP
10339840526 117
80102512430 a7
80102512431 an

FP FN TN Sensitivity (95% Cl) Specificity (95% CI)

T

4 176

4 30 720
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S3.12 Sensibilidade e especificidade 1gG/IgM de teste sorologico imunoensaio, categorizado

por numero de registro na Anvisa, utilizando como amostra swabs nasofaringeos e

orofaringeos

01




Study TP FP FN TN Sensitivity (95% Cl) Specificity (95% CI)  Sensitivity (95% Cl)  Specificity (95% CI)
20954880131 30 3 5 B2 0,86 [0,70, 0,95 n95@Oa7 098, . _:.—: —_ _': *
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S3.13 Sensibilidade e especificidade 1gG de teste soroldgico imunoensaio, categorizado por

namero de registro na Anvisa, utilizando como amostra swabs nasofaringeos e orofaringeos

Study TP FP FN TN Sensitivity (95% Cl) Specificity (95% CI)  Sensitivity (95% CI)
80102512430 83 8 20 730 0,81[0,72 0,88] 0890881000, , i, TR

Specificity (95% Cl)

n

-
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S3.14 Sensibilidade e especificidade IgM de teste soroldgico imunoensaio, categorizado por

namero de registro na Anvisa, utilizando como amostra swabs nasofaringeos e orofaringeos

Study TP FP FN TN Sensitivity (95% Cl) Specificity (95% CI)  Sensitivity (95% CI)
2010251243 7019 5 185 0,93[0,85 0,98] 091086088 . | T

Specificity (95% CI)
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S3.15 Sensibilidade 1gG/IgM de teste soroldgico imunoensaio, categorizado por nimero de

registro na Anvisa, utilizando como amostra swabs nasofaringeos e orofaringeos, realizado

em até 8 dias e ap0s 8 dias, respectivamente

Até 8 dias
Study TP FP FN TN Sensitivity (95% CI) Specificity (95% Cl)  Sensitivity (95% Cl)  Specificity (95% CI)
80263710080 81 15 0 0 1,00 [0,96, 1,00] 0,00 [0,00, 0,22] -
80263710090 137 129 0 0 1,00 (0,97, 1,000 0,001[0,00,0,03] an
812469868593 20 0o o o 1,00 (0,83, 1,000 Mot estimable . . N

"t
0020406081 00204068081

Study
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TP FP FN TN
7513 0 0
7 08 0 0
43 0 0 0O

Apbs 8 dias

ivity (95 CI) ificity (95% CIy
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. e E
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S3.16 Sensibilidade e especificidade IgG/IgM de teste sorolégico de deteccdo quali ou
semiqualitativa de anticorpos humanos, categorizado por numero de registro na Anvisa,
utilizando como amostra sangue (sangue total, sangue total venoso, sangue total via puncéo

digital) soro ou plasma humano.

Study TP FP FN TN Sensitivity (95% Cl) Specificity (95% Cl)  Sensitivity (95% Cl)  Specificity (95% CI) f
10260360325 48 2 3 61 0,94[0,84,009 0,97 (0,89,1,00] —= - 0s
10269360326 48 2 3 B5  0,04[0,84,089 0,97 [0,90,1,00] —= -
10287411493 157 47 0 40  1,00[0,98,1,00] 0,46 [0,35, 0,57 " - o
80344710050 92 1 3 124 0,97[0,91,0,89 0,99 [0,96,1,00] - - o
81756780002 110 16 0 &2  1,00[0,97,1,00 o7F9[ésoE8 , ., ., . o, W . . —w
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S3.17 Sensibilidade e especificidade IgG de teste soroldgico de deteccdo quali ou
semiqualitativa de anticorpos humanos, categorizado por numero de registro na Anvisa,
utilizando como amostra sangue (sangue total, sangue total venoso, sangue total via puncéo

digital) soro ou plasma humano.

Study TP FP FN TN Sensitivity (95% Cl) Specificity (95% Cl)  Sensitivity (95% CI) Specificity (95% Cl) 7//
20344710050 an 2 3 124 0,97[0,91,089] 0,981[0,82,1,00] - - 08
21756780002 104 22 0O 62 1,00[0,97,1,00] 0740063083 _, | n =

D 02040608 10020406081




S3.18 Sensibilidade e especificidade IgM de teste soroldgico de detecgdo quali ou
semiqualitativa de anticorpos humanos, categorizado por numero de registro na Anvisa,
utilizando como amostra sangue (sangue total, sangue total venoso, sangue total via puncéo
digital) soro ou plasma humano.

Study TP FP FN TN Sensitivity (95% Clj Specificity (95% Cl)  Sensitivity (95% Cl)  Specificity (95% CI) '
BOD47580200 16 O 4 3018 080(0,56,094  1,00[1,00,1,00] —a— " 0s
80344710050 72 21 O 127  1,00[0,95,100]  0,86[0,79, 0,81] - -
51756780002 85 41 O 62 1000961000 O0fO[@Ss007O1 , o, o, . . W . 0 W *
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S3.19 Sensibilidade e especificidade 1gG/IgM de teste soroldgico de deteccdo quali ou
semiqualitativa de anticorpos humanos, categorizado por numero de registro na Anvisa,

utilizando como amostra soro ou plasma humano.

Study TP FP FN TN Sensitivity (95% Cl) Specificity (95% Cl)  Sensitivity (95% Cl)  Specificity (95% CI) /x/

10269380325 59 3 3 67  0085[0,87,0099 0,96 (0,38, 0,99] = -u o

10269380326 71 3 4 78 085[0,87,09 0,96 [0,30,0,99] - - .

51826180050 &7 1 2 10§  0,87[0,88,1,000 0,99 [0,35,1,00] -u -

91826160051 30 0 5 45  088[0,70,095  ip00p@zdo00) o, o, 0 —® . . . & or
0020406081 0020406081
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S3.20 Sensibilidade de deteccdo quali ou semiqualitativa de anticorpos humanos, utilizando
como amostra soro humano ou plasma com EDTA, categorizado por nimero de registro na

Anvisa, heparina e citratorealizado em até 10 dias e apds 10 dias, respectivamente

Study TP FP FN TN Sensitivity (95% CI) Specificity (95% CI)  Sensitivity (95% CI)  Specificity (95% CI) Study TP FPEN TN ity (95% CIy ricity (95% Ciy ity (95% Cly ricity (95% Ciy

10338030226 2 1 3 187 040(005,086  089(087,100 —=——— =
10338930226 5 0 31497 0,63[0,24,0,91) 1,00[0,88, 1,00) — = 10338930227 2 1 3 197 040[005085 089007 100 ——W——r
10338930227 5 0 3197 0,63 [0,24, 0,91] 1,00 [0,98, 1,00] } :.—F_ 0020406081 0020406081

0020406081 0020406081



S3.21 Sensibilidade e especificidade de teste de reacdo em cadeia da polimerase com
transcrigdo reversa em tempo real (rRT-PCR), categorizado por nimero de registro na Anvisa,

utilizando como amostra swabs nasofaringeos e orofaringeos

Study TP FP FN TN Sensitivity (95% Cl) Specificity (95% Cl)  Sensitivity (95% Cl) Specificity (95% Cl)

10033430798 @ 2 0 29 1,00[0,91,1,00] 0,940,758, 0,89] —= —=

10158120727 74 2 0 7B 1,00[0,85,1,00] 0,970,891, 1,00] - - I

10268360323 24 0 0 28 1,00[0,86,1,00] 1,0000,87,1,00] —=a —

10287411491 50 0 0 100 1,00[0,92, 1,00] 1,00[0,96, 1,00] - L

10355870373 2 0 0o 98 1,00[0,16, 1,00] 1,00[0,96, 1,00] —— bl o

10358940107 65 0 0 a0 1,00[0,94,1,00] 1,0000,94,1,00] - - f

20141430204 2 0 0 ] 1,00[0,16,1,00] 1,00[0,48, 1,00] — — 5°

80146502250 600 0 3 1,000,894, 1,00] 1,000,828, 1,00] - —a 06

20146502251 60 0 0 A 1,00[0,94,1,00] 1,0000,88,1,00] - —a

20859840202 8 0 0 12 1,00[0,48 1,00] 1,0000,74,1,00] — % —=

80867150015 102 2 4 158 0,96 0,81, 0,89] 0,99 0,96, 1,00] - a

20367150018 208 10 0O 370 1,00[0,98 1,00 0,97[0,95 0,89 u =

20954880134 2 0 0o 98 1,00[0,28,1,00] 1.00[0,86,1,000 ﬁ —_ f
0020406081 0020406081 B I R
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S3.22 Sensibilidade e especificidade de teste de reacdo em cadeia da polimerase com
transcricdo reversa em tempo real (rRT-PCR), categorizado por nimero de registro na Anvisa,
utilizando como amostra sAspirado de nasofaringe e/ou de swab triplo combinado

Study TP FP FN TN Sensitivity (95% CI) Specificity (95% Cl)  Sensitivity (95% CI)  Specificity (95% CI)
10009010357 &0 0 0 60  1,00[094,1,000  1,00[0,84,1,00] - -
10223400001 10 0 0 14  1,00[063,1,000  1,00[077,100 __, | . —n

0020406081 0020406081

S3.23 Sensibilidade e especificidade de teste de reacdo em cadeia da polimerase com
transcricao reversa em tempo real (rRT-PCR), categorizado por nimero de registro na Anvisa,
utilizando como amostra swabs nasofaringea por zaragatoa, lavado broncoalveolar, zaragatoa

orofaringeo (garganta) e expectoracdo

Study TP FP FN TN Sensitivity (95% Cl) Specificity (95% CI)  Sensitivity (95% CI) Specificity (95% CI) ﬁ
a0867180015 92 2 14 218 0,87[0,79,0,93] 098[087,1.000 | =—" | —————t—t T L
0020406081 0020406081




