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Asunto: Respuesta a Oficio FDES0042-2020, Solicitud copia de los resultados de
prueba de calidad y validacién de sensibilidad y especificidad cassette de prueba
rapida COVID-19

Cordial Saludo:

En atencién a su solicitud, me permito aclarar que como Gobernacién del Valle del
Cauca — Secretaria Departamental de Salud, nos acogemos a los lineamientos de
nivel nacional, para el caso pruebas rapidas COVID-19:

Lineamientos Ministerio de Salud:

- Lineamientos para el uso de pruebas en el Laboratorio de Salud Publica (LSP) en
el marco de la emergencia sanitaria por COVID-19 en Colombia. PSPS03 version
01, que define en su numeral 8.1 la obligatoriedad de la validacién de todas las
pruebas que se sean consideradas para uso en el marco de la Vigilancia en Salud
Publica o vigilancia epidemiolégica de la enfermedad COVID-19, deben cumplir con
el proceso de validacion y evaluacion de sus caracteristicas de desempefio, segun
la recomendaciéon de OPS/OMS. Cuando se requiera el uso de pruebas de
laboratorio para tamizaje, se podra considerar su uso, si se evidencia una
sensibilidad minima del 85 % y una especificidad del 95 %.

- Lineamientos para el uso de pruebas diagnésticas de SARS-COV-2 (COVID19) en
Colombia GIPS21 versién 03, que en su numeral 12, define las consideraciones en
la adquisicion de pruebas: Las pruebas moleculares RT-PCR SARS-CoV-2 y las
pruebas rapidas de Anticuerpos IgM/IgG, refiriendo nuevamente la necesidad de
que caso de considerarse adquirir pruebas rapidas de anticuerpos IgM/IgG estas
deben cumplir con sensibilidad por encima del 85% y especificidad por encima del
90%, ademas aclara la necesidad de que se tenga en cuenta el numero de muestras
con el cual /a casa comercial hizo la validacién (minimo 100).

Este numeral tiene como Nota: “Para compras nacionales y publicas de pruebas
rapidas serologicas 1gG/IgM, estas deben ser validadas con base en el protocolo
del INS. Los resultados de la validacién de una prueba rapida no son extrapolables
a todas las pruebas rapidas disponibles en el mercado”

Siendo la compra de estas pruebas rapidas realizadas con recursos publicos, validar
antes de su uso, siguiendo el Protocolo de validacién secundaria de desempefio de
Pruebas Rapidas COVID-19 IgG/IgM — Instituto Nacional de Salud, Instituto de

evaluacion tecnolégica en Salud y Alcaldia Mayor de Bogota Secretaria Distrital de-
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Salud, que define claramente en su numeral 4.3.1 Tamafo de la muestra Para
determinar exactitud de la prueba y concordancia diagnéstica se propone la
siguiente distribucién a partir de las prevalencias de los grupos como se distribuyen
en el escenario actual.

Se realizara validez por criterio divergente, usando muestras de sueros de periodos
previos a la pandemia en Colombia:

« Muestras positivas sintomaticas: 16 a 48 individuos RT-PCR positivos con
sintomas.

» Muestras positivas asintomaticas: 16 a 48 individuos RT-PCR positivos sin
sintomas

» Muestras negativas: 112 a 144 individuos RT.PCR y sintomas negativos

» Muestras negativas histéricas: 112 a 144 Sueros

Esta muestra permitira determinar la validez de criterio divergente de la prueba
rapida en estudio.

n consideracion a lo anterior, es evidente que ocho cassette de prueba rapida
COVID-19, no permiten validar una prueba, razén por la cual no puedo darle
spuesta a su solicitud de validacion de las caracteristicas de las pruebas con el
ndwero aportado.

Atentamente

INA LESMES DUQUE

IA DE SALUD PUBLICA

Transcribié Tatiana Ivette Lépez Céspedes
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Ref. Solicitud copia de los resultados prueba de calidad para Cassette de prueba rapida COVID -19

- Respetada Doctora.

La entidad suscribid contrato No 1.220.02-59-02-3379 de 2020 con FARMART LTDA IPS, dentro del
cual tenia el item de Pruebas rdpidas de Covid-19, dentro de él se exigié la entrega de 8 muestras

de Cassette de prueba rapida COVID -19 Yy su respectivo tampdn, para practicarles pruebas de
calidad y validacién de sensibilidad y/o especificidad por la entidad.

Como los andlisis fue realizado por la entidad, respetuosamente, le solicito copia del respectivo
resultado. De laboratorio.

Cordialmente,
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