
(9YrJF"cibre i \Wffiüs
FO-M9-P3-03-V01

1.220-532380
Santiago de Cali, junio I de 2020

Doctora
MARTHA LUCIA OVALLE SUAZA

Representante Legal

Farmart [tda. lPs

Asunto: Respuesta a Oficio FDES0042-2020, Solicitud copia de los resultados de
prueba de calidad y validación de sensibilidad y especiflcidad cassette de prueba
rápida COVID-19

Cordial Saludo:
En atención a su solicitud, me permito aclarar que como Gobernación del Valle del
Cauca - Secretaria Departamental de Salud, nos acogemos a los l¡neamientos de
nivel nacional, para el caso pruebas rápidas COVID-19:
Lineam¡entos Min¡sterio de Salud:
- Lineamientos para el uso de pruebas en el Laboratorio de Salud Pública (LSP) en
el marco de la emergencia sanitaria por COVID-19 en Colombia. PSPSO3 versión
01 , que define en su numeral 8.1 la obligatoriedad de la validación de todas las
pruebas que se sean consideradas para uso en el marco de la Vigilancia en Salud
Pública o vigilancia epidemiológica de la enfermedad COVID-19, deben cumplir con
el proceso de validación y evaluación de sus características de desempeño, según
la recomendación de OPS/OMS. Cuando se requiera el uso de pruebas de
laboratorio para tamizaje, se podrá considerar su uso, si se evidencia una
sensibilidad mínima del 85 % y una especific¡dad del 95 %.
- Lineamientos para el uso de pruebas diagnósticas de SARS-COV-2 (COVID19) en
Colombia G|PS21 versión 03, que en su numeral 12, define las consideraciones en
la adquisición de pruebas: Las pruebas moleculares RT-PCR SARS-CoV-2 y las
pruebas rápidas de Anticuerpos lgM/lgG, refiriendo nuevamente la necesidad de
que caso de considerarse adquirir pruebas rápidas de anticuerpos lgM/lgG estas
deben cumplir con sensibilidad por encima del 85% y especificidad por encima del
90%, además aclara la necesidad de que se tenga en cuenta el número de muestras
con el cual la casa comerc¡al hizo la validación (mínimo 100).
Este numeral tiene como Nota: "Para compras nacionales y públicas de pruebas
rápidas serológicas lgG/lgM, estas deben ser validadas con base en el protocolo
del lNS. Los resultados de la validación de una prueba rápida no son extrapolables
a todas las pruebas rápidas disponibles en el mercado'
Siendo la compra de estas pruebas rápidas realizadas con recursos públicos, validar
antes de su uso, siguiendo el Protocolo de validación secundaria de desempeño de
Pruebas Rápidas COVID-19 lgc/lgM - Instituto Nacional de Salud, Instituto de
evaluación tecnológica en Salud y Alcaldía Mayor de Bogotá Secretaria Distrital de
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Salud, que define claramente en su numeral 4.3.1 Tamaño de la muestra Para
determinar exactitud de la prueba y concordancia diagnóstica se propone la
sigu¡ente distribución a partir de las prevalencias de los grupos como se d¡stribuyen
en el escenario actual.
Se realizará validez por criterio divergente, usando muestras de sueros de periodos
previos a la pandemia en Colombia:. Muestras positivas sintomáticas: 16 a 48 indiviiJuos RT-PCR positivos con
síntomas.. Muestras positivas asintomáticas: 16 a 48 individuos RT-PCR positivos sin
síntomas
. Muestras negativas: '112 a 144 individuos RT.PCR y síntomas negativos
. Muestras negativas históricas: 112 a 144 Sueros
Esta muestra permitirá determinar la validez de criterio divergente de la prueba
rápida en estudio.

consideración a lo anterior, es evidente que ocho cassette de prueba rápida
19, no permiten validar una prueba, razón por la cual no puedo darle

a su solicitud de validación de las caracterÍsticas de las pruebas con el
aportado.
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Ref. Solicitud copia de ros rcsuhados prueba dc caridad p.ra cassette de prucba rápida covrD -19

Respetada Doctora.

La ent¡dad suscr¡bió contrato No 1,220.02-59{2-3379 de zo2o con FARMART trDA lps, dentro del
cual tenía ¿l Ítcm de prurbas rápidás dc covld-19, dcntro de él sc exigió la éntrcga dc I mucstr.s
de Gssette de prueba ráp¡da covrD -19 y su respectivo tampón, para precticarres pruebas de
cal¡dad y valldec¡ón de sensibilidad y/o especlficidad por la entidad.

como los análisis fue rearizado por ra entidad, respetuosamente, re soricito copia der respectivo
resuhado. De laborator¡o.
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