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Salud ESTUDIOS PREVIOS .

o SShUSSE | ECCION ABREVIADA SUBASTA INVERSA Version: 'y
ANEXO TECNICO. FICHAS TECNCIAS DE LAS PDR

ITE | VARIABLE DESCRIPCION CARACTERISTICAS

MS DEL BIEN

1 Prueba de | Pruebas de | Registro Sanitario: Vigente otorgado por la autoridad sanitaria competente
Diagnoéstico | diagndstico rapido | Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.
Rapido para el tamizaje | Especificidad de la prueba: Mayor o igual 93% Sensibilidad de la prueba

para Mayor o igual 95%
Leishmaniasis Tipo de muestras: Suero
Visceral en | Presentacion: Empaque individual que proteja la prueba del efecto del soly el
humanos con | agua, cierre de seguridad que garantice que el envase no ha sido abierto.
antigeno Rk39 Inserto en cada prueba de un instructivo del proceso de utilizacion, lectura e
interpretacion de la prueba, legible y de facil lectura, individual, en idioma
espafiol. Inclusion de todos los insumos y reactivos necesarios para el montaje
de la técnica.
Lectura e interpretacion del resultado: Facil lectura e interpretacion.
Periodo de vida util: La vida util del reactivo debe aparecer impresa en el
producto. En lo posible debera aparecer cerca del cédigo de lote. Esta debe
ser mayor o igual 18 meses o el 80% de este periodo a partir de
la entrega al Ministerio de Salud y Proteccion Social.
Condiciones de almacenamiento: Estaran descritas en el inserto del
estuche. Deben considerarse las condiciones tropicales del pais, en cuanto a
temperatura y humedad. Deberan almacenarse en un lugar fresco o
refrigerado.
Validacion: Deberan tenerse en cuenta los criterios y recomendaciones de
OPS/ OMS.

2 Prueba de | Pruebas de | Registro Sanitario: Vigente otorgado por la autoridad sanitaria competente:
Diagnéstico | diagnéstico rapido | Instituto Colombiano Agropecuario (ICA)
Rapido para el tamizaje | Sensibilidad de la prueba: Mayor o igual 82% Especificidad

para de la prueba: Mayor o igual 92% Tipo de
Leishmaniasis muestras: Suero. Presentacion: Empaque
Visceral en | individual que proteja la prueba del efecto del soly el agua, cierre de seguridad
caninos con anti- | que garantice que el envase no ha sido abierto. Inserto en cada prueba de un
eno rK39 instructivo del proceso de utilizacién, lectura e interpretacion de la prueba,
legible y de facil lectura, individual, en idioma espafiol. Inclusidn de todos los
insumos y reactivos necesarios para el montaje de la
técnica. Lectura e interpretacion del
resultado: Facil lectura e interpretacion. Periodo de vida util: La vida
util del reactivo debe aparecer impresa en el producto. En lo posible debera
aparecer cerca del codigo de lote. Esta debe ser mayor o igual 18 meses
o el 80% de este periodo a partir de la entrega al Ministerio de
Salud y Protecciéon Social. Condiciones de almacenamiento:
Estaran descritas en el inserto del estuche. Deben considerarse las
condiciones tropicales del pais, en cuanto a temperatura y humedad.
Deberan almacenarse en un lugar fresco o refrigerado.
Validacion: Deberan tenerse en cuenta los criterios y recomendaciones de
OPS/ OMS.
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Registro Sanitario: Vigente otorgado por la autoridad sanitaria competente
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.
Especificidad de la prueba: Minimo 98% teniendo en cuenta intervalos de
confianza 95%.
Sensibilidad de la prueba: Minimo 98% teniendo en cuenta intervalos de
confianza del

95%. Tipo de muestras: La muestra recomendada es
suero humano obtenido a partir de sangre venosa recolectada en tubos
separadores de suero (tapa amarilla) o plasma humano recolectado en
tubos separadores de plasma. Presentacion: Estuche con
determinaciones del ensayo. Inserto en cada prueba e instructivo del
proceso de utilizacién y montaje, lectura e interpretacion de la prueba,
legible y de facil lectura, individual, en idioma espafiol. Inclusion de todos
los insumos y reactivos necesarios para el montaje de la técnica
de las presentaciones aprobadas por INVIMA (Placa pre-
recubierta, Conjugado, Buffer, Sustrato, Soluciones de lavado,
Controles positivos/negativos propios del fabricante), lo cuales
se encuentran dentro del empaque del estuche aprobado.
Lectura e interpretacion del resultado: La Interpretacion del resultado debe
estar claramente definida en el inserto del estuche, dando cumplimiento a los
criterios de validacion de

la prueba. Periodo de vida util: La
vida Util del reactivo debe aparecer impresa en el producto. En lo posible
debera aparecer cerca del codigo de lote. Esta debe ser mayor o igual 18
meses o0 el 80% de este periodo a partir de la entrega al
Ministerio de Salud y Proteccion Social. Condiciones de
almacenamiento: Deben estar claramente especificadas en el inserto. Deben
considerar condiciones de temperatura y humedad relativa, si estas variables
afectan la estabilidad de los reactivos y de la prueba.
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4 Prueba de | Pruebas de | Registro Sanitario: Vigente otorgado por la autoridad sanitaria competente
Tamizaje Tamizaje para la | Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.
enfermedad de | Especificidad de la prueba: Minimo 98% teniendo en cuenta intervalos de
Chagas: Pruebas | confianza 95%.
de Antigenos | Sensibilidad de la prueba: Minimo 98% teniendo en cuenta intervalos de
Recombinantes | confianza del 95%.
para el | Tipo de muestras: La muestra recomendada es suero humano obtenido a
diagnéstico de la | partir de sangre venosa recolectada en tubos separadores de suero (tapa
Enfermedad de | amarilla) o plasma humano recolectado en tubos separadores de plasma.
Chagas: Ensayo | Presentacion: Estuche con determinaciones del ensayo. Inserto en cada
por inmuno ad- | prueba e instructivo del proceso de utilizacion y montaje, lectura e
sorcion ligado a | interpretacion de la prueba, legible y de facil lectura, individual, en idioma
enzimas (ELISA) | espafiol. Inclusién de todos los insumos y reactivos necesarios
Indirecto para la | para el montaje de la técnica de las presentaciones aprobadas
determinacion de | por INVIMA (Placa pre-recubierta, Conjugado, Buffer, Sustrato,
anticuerpos IgG | Soluciones de lavado, Controles positivos/negativos propios del
contra fabricante), lo cuales se encuentran dentro del empaque del
Trypanosoma estuche aprobado. Lectura e interpretacion del resultado: La
cruzi Interpretacion del resultado debe estar claramente definida en el inserto del
estuche, dando cumplimiento a los criterios  de validacion de
la prueba. Periodo de vida util: La vida
util del reactivo debe aparecer impresa en el producto. En lo posible debera
aparecer cerca del codigo de lote. Esta debe ser mayor o igual 18 meses
o el 80% de este periodo a partir de la entrega al Ministerio de
Salud y Protecciéon Social. Condiciones de almacenamiento: Deben
estar claramente especificadas en el inserto. Deben considerar condiciones de
temperatura y humedad relativa, si estas variables afectan la estabilidad de
los reactivos y de la prueba.
5 Prueba de | Pruebas de | Registro Sanitario: Vigente otorgado por la autoridad sanitaria competente
Tamizaje Tamizaje para la | Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA.

en-fermedad de
Chagas: Pruebas
de  Diagnéstico
Rapido (PDR) que
determinen
anticuerpos anti
Trypanosoma
cruzi

Especificidad de la prueba: Mayor o igual al 90%, incluido el intervalo de
confianza.

Sensibilidad de la prueba: Sensibilidad = 95% y especificidad =
95%, con una desviacion estandar de £ 2.5% en ambos casos,
conforme a las recomendaciones del Instituto Nacional de Salud
(INS, 2024).

Tipo de muestras: Suero, Sangre total
Presentacion: Empagque individual que proteja la prueba del efecto del soly el
agua, cierre de seguridad que garantice que el envase no ha sido abierto.
Instructivo del proceso de utilizacién, lectura e interpretacion de la prueba,
legible y de facil lectura, individual, en idioma espafiol. Inclusién de todos los
insumos y reactivos necesarios para el montaje de la técnica (reactivos,
capilares o} pipetas)
Lectura e interpretacion del resultado: Facil lectura e interpretacion.
Periodo de vida util: La vida Util del reactivo debe aparecer impresa en el
producto. En lo posible debera aparecer cerca del cddigo de lote. El tiempo
minimo de vida dtil mayor o igual 18 meses o el 80% de este
periodo a partir de la entrega al Ministerio de Salud y Proteccion
Social, reportada en el Certificado de Calidad o en su Registro Sanitario.
Condiciones de almacenamiento: Estaran descritas en el inserto del
estuche. Deben considerarse las condiciones tropicales del pais, en cuanto a
temperatura y humedad. Deberdn almacenarse en un lugar fresco o
refrigerado.

Validacion: Deben corresponder a las evaluadas por el Instituto Nacional de
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6 Prueba de
Diagnéstico
Rapido

Pruebas de
diagnéstico rapido
Dengue Duo para
deteccion de
antigeno NS1 +
Anticuerpos
IgM/IgG Dengue

Registro sanitario: Vigente y otorgado por el Instituto nacional de vigilancia de
medicamentos y alimentos - INVIMA
Especificidad de la prueba: NS1 Dengue: igual o mayor a 90% IgM/IgG:
Igual o mayor a 90 % (declarado en la validacion primaria del estuche).
Sensibilidad de la prueba: NS1 Dengue: Igual o mayor a 90% IgM/IgG: Igual
o mayor a 90 % (declarado en la validacién primaria del estuche) Tipo
de muestras: Suero, sangre total.
Presentacion: Empaque individual para cada prueba. Debe incluir los
insumos y elementos necesarios para la ejecucion de la prueba. Inclusion de
guia de trabajo (inserto) en espafiol.
Lectura e interpretacion del resultado: La Interpretacion del resultado debe
estar claramente definida en el inserto del estuche, dando cumplimiento a los
criterios de validacion de la prueba.
Periodo de vida util: El tiempo minimo de vida Util mayor o igual 18 meses
o el 80% de este periodo a partir de la entrega al Ministerio de
Salud y Proteccion Social. Condiciones de almacenamiento: Estaran
descritas en el estuche. Deben considerarse las condiciones tropicales del
pais, en cuanto a temperatura y humedad. Deberan almacenarse en un lugar
fresco o refrigerado.
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