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O teste rapido para detecdo de antigénio BIOEASY 2019-Novel Coronavirus (2019-nCoV) Ag
GICA Rapid Test, lote 2003N206, do fabricante Shenzhen Bioeasy Biotechnology Co. Ltd
apresentou um valor de sensibilidade inferior ao reinvindicado, pelo que a sua produgao foi

interrompida no final de margo.

Apos andlise do problema, o fabricante confirmou que os lotes 2003N206 e 2003N205 do teste
BIOEASY 2019-Novel Coronavirus (2019-nCoV) Ag GICA Rapid Test, referéncias YRLG 22201025,
YRLG 22201050 e YRLG 22201100 apresentavam baixa sensibilidade quando comparados com o

método de referéncia rRT-PCR! e, consequentemente, originar resultados falsos negativos.

Por esta razao, o fabricante descontinuou a sua comercializacdo na Europa e retirou a marcagdao CE

do teste em causa. Este teste ndo foi comercializado em Portugal.

Destaca-se que um resultado negativo, num teste rapido para detecdo de antigénio, ndo deve ser
usado como Unico critério de diagndstico, devendo ser enquadrado na condigdo clinica do doente, e

ser confirmado pelo método de referéncia.

Importa salientar que, atualmente, a informacdo sobre o desempenho clinico dos testes rapidos é
limitada. Assim, antes de introduzir os testes rapidos para a detecao qualitativa de antigénios SARS-
CoV-2 como teste de diagndstico autéonomo, deve ser realizada a validagdo clinica do seu
desempenho por comparacdo com o teste de referéncia de rRT- PCR num numero suficientemente

grande de individuos da populagdo-alvo, tal como é recomendado pelo ECDC.

Para obtencdao de informacgdes adicionais sobre estes testes, recomenda-se a leitura da Orientacao

da DGS relativa ao Diagnéstico Laboratorial da COVID-19 e da circular informativa conjunta relativa

aos Testes Laboratoriais para SARS-CoV-2; Testes Rapidos.

! Real-Time Reverse Transcription-Polymerase Chain Reaction.
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https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/overview-rapid-test-situation-covid-19-diagnosis-eueea
https://www.dgs.pt/directrizes-da-dgs/orientacoes-e-circulares-informativas/orientacao-n-0152020-de-23032020-pdf.aspx
https://www.dgs.pt/directrizes-da-dgs/orientacoes-e-circulares-informativas/orientacao-n-0152020-de-23032020-pdf.aspx
https://www.infarmed.pt/documents/15786/3584301/Testes+Laboratoriais+para+SARS-CoV-2%3B+Testes+R%C3%A1pidos/29d4e514-23df-f208-efbd-b47eba8984bc
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Quaisquer incidentes ou outros problemas relacionados com estes dispositivos médicos devem ser
notificados a Unidade de Vigildncia de Produtos de Saude do Infarmed através dos contactos: tel.:
+351 217 987 145; fax: +351 217 987 316; e-mail: dvps@infarmed.pt.

O Vice-Presidente do Conselho Diretivo
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