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I.  Introduccion
Desde su aparicién en diciembre de 2019, la pandemia ocasionada por el coronavirus SARS-CoV-2
se ha convertido en una emergencia de salud publica que ha presentado grandes retos a nivel

mundial (WHO, 2020).

De acuerdo con el Tablero COVID, al 12 de enero de 2021, el Ministerio de Salud Publica y Asistencia
Social (MSPAS) de Guatemala, ha identificado un total de 145,986 casos acumulados registrados, de
los cuales, 8,362 son activos; 5,117 fallecidos (letalidad de 3.5%) y 132,507 recuperados, tasa
nacional de incidencia acumulada de 866 por cada 100,000 habitantes. Todos los departamentos
del pais han reportado casos confirmados, de los cuales el mayor nimero se encuentra concentrado
en los departamentos de Guatemala, Quetzaltenango, Sacatepéquez y San Marcos, en orden

descendente.

Para el manejo efectivo de la pandemia, la Organizacién Panamericana de la Salud/Organizacién
Mundial de la Salud (OPS/OMS), en su guia “Directrices de laboratorio para la deteccion y el
diagndstico de la infeccion con el virus COVID-19” recomienda a los paises miembros asegurar la
identificacion oportuna de casos sospechosos, la toma y el envio de muestra a los laboratorios de
referencia e implementacion de protocolos de deteccidon molecular de acuerdo con la capacidad de

los servicios.

La reaccion en cadena de la polimerasa en tiempo real de transcripcion reversa (RT-PCR) en
muestras respiratorias es el método de laboratorio molecular recomendado para diagnosticar la
infeccion aguda por SARS-CoV-2. Sin embargo, realizar RT-PCR requiere equipo y personal de
laboratorio capacitado familiarizado con técnicas moleculares que ademds son costosas y, que a

menudo, requieren mucho tiempo (Weitzela, et al., 2020).

En Guatemala, existen pocos laboratorios con la capacidad para realizar este tipo de ensayos, lo cual
dificulta la descentralizacion del diagndstico basandose en esta metodologia. Por lo que, la
capacidad para realizar RT-PCR de manera oportuna ha sido una limitante importante en las
estrategias de contencién de salud publica. Por lo tanto, existe una demanda critica de ensayos
alternativos, especialmente pruebas de diagndstico rapido (PDR), que son oportunas, faciles de
realizar y puedan ser implementadas facilmente en la red de laboratorios locales (Weitzela, et al.,

2020).
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Las ultimas recomendaciones de la OPS/OMS, publicada el 27 de octubre de 2020, en el documento
“Implementacién de la prueba rapida de deteccidon de antigenos para COVID-19 — Estudio piloto,
contemplan la realizacion de pruebas de antigeno como criterio diagndstico en dmbitos donde las
pruebas moleculares son limitadas o no se encuentran disponibles, siempre y cuando las mismas
cumplan con los requisitos de rendimiento (sensibilidad >80% y especificidad 297% en comparacién
con un ensayo molecular de referencia). En donde se enfatiza la priorizacion en el uso de las PDR-
Ag en pacientes sintomaticos, ya que dichas pruebas se basan en la deteccién de proteinas virales
gue aparecen durante los primeros dias de sintomas. Sin embargo, la dindmica de produccién y
secrecién de dichas proteinas no se ha establecido y, dada su reciente inclusién en protocolos, la
OPS/OMS recomienda la evaluacién independiente para establecer su desempefio diagndstico y su

implementacion en protocolos.

Il.  Justificacion

La rdpida extensién de la enfermedad por coronavirus COVID-19 llevé a Guatemala, a través del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS), a realizar guias para la preparacion y
respuesta frente al nuevo coronavirus. Entre estas, el Departamento de Epidemiologia generd el
componente “Vigilancia Epidemioldgica de Infeccion Respiratoria Aguda por COVID-19” en el cual,
se estipula una estrategia de muestreo y diagndstico con el objetivo de detectar oportunamente
casos/grupos de infeccion por COVID-19 y cualquier evidencia de transmision sostenida de humano

a humano.

En dicho componente, se estipula que los laboratorios autorizados para hacer el diagndstico
Unicamente procesaran muestras de pacientes con sintomas, iniciando con una prueba rapida de
deteccion de antigeno para COVID-19. En el caso de muestras de pacientes con un resultado
negativo, el laboratorio deberd realizar el envio de hisopado nasofaringeo a un laboratorio de
referencia para la realizacion de una prueba RT-PCR derivado de la baja sensibilidad que se ha

reportado para las pruebas rapidas de antigeno (PDR-Ag).

A pesar de la baja sensibilidad de las pruebas de antigeno para COVID-19, éstas han demostrado
tener una especificidad aceptable, dependiendo del desempefio analitico del ensayo, por lo que
pueden ser utilizadas como un criterio de confirmacidon en conjunto con la definicion de caso,

criterios clinicos y epidemioldgicos. Otra caracteristica de las pruebas de antigeno para COVID-19 es
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gue son faciles de realizar, no requieren equipo especializado ni personal altamente capacitado en

técnicas moleculares.

En Guatemala, la implementacién de las pruebas de antigeno ha permitido la descentralizacién del
diagndstico de la enfermedad y ha incrementado la capacidad de deteccion de casos, tanto en el

sector publico como privado.

De acuerdo con las recomendaciones de OPS/OMS, las pruebas para deteccidén de antigeno deben
someterse a evaluacidn independiente para establecer su desempefio diagndstico y evaluar sus
modalidades de implementacidn. En el afio 2020, el Laboratorio Nacional de Salud (LNS) realizé el
primer estudio "Evaluacion del desempeiio de pruebas de diagndstico rapido (PDR) para la
deteccién de antigenos virales del COVID-19 disponibles en Guatemala en comparacién con un
ensayo de referencia (RT-PCR protocolo Charité)" que contaban con un registro sanitario en el pais

a la fecha.

En seguimiento, al primer estudio de verificacion realizado en el LNS surge la necesidad de
determinar los pardmetros de desempefio de las pruebas rdpidas de antigeno que obtuvieron su
registro sanitario en el afio 2020, posterior a la realizacién de dicho estudio. Lo anterior, responde
a la necesidad de garantizar la calidad de los resultados emitidos por los laboratorios, asi como su
utilidad dentro de los algoritmos diagndsticos utilizados actualmente para el manejo de la crisis

sanitaria.

lll.  Objetivo General
e Evaluar el desempefio de pruebas de diagndstico rapido (PDR) para la deteccidn de
antigenos virales del COVID-19 disponibles en Guatemala en comparacién con un ensayo de

referencia (RT-PCR protocolo Charité).

V. Métodos

Pruebas, poblacién, calculo de muestra, aleatorizacién, criterios, temporalidad, metodologia,
interpretacion y disefio.
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a. Seleccion de pruebas a verificar:

Las pruebas que podran ser incluidas en el estudio seran todas aquellas que cuenten con registro
sanitario vigente o que se encuentren en proceso de solicitud de éste. Se publicard una invitacion
con los requisitos de participacion en el estudio en las pdginas digitales de socializaciéon de
informacidn del LNS y del MSPAS. Todos los proveedores que distribuyan PDR-Ag de COVID-19
podran participar, sin embargo, solamente se evaluard una vez cada una de las diferentes marcas,
por lo que, las marcas evaluadas en el estudio "Evaluacién del desempefio de pruebas de
diagnéstico rapido (PDR) para la deteccién de antigenos virales del COVID-19 disponibles en
Guatemala en comparacién con un ensayo de referencia (RT-PCR protocolo Charité)" no seran

verificadas nuevamente (ver anexo 2).

b. Poblacidn
Pacientes que consulten a los centros de salud seleccionados de las Areas de Salud de Guatemala

Nororiente, Guatemala Noroccidente, Guatemala Sur y al Hospital Temporal del Parque de la
Industria (HTPI) con sintomatologia congruente con una infeccién por COVID-19 y definido como
caso sospechoso por la guia epidemioldgica del 03 de octubre del Departamento de Epidemiologia
(http://epidemiologia.mspas.gob.gt/informacion/coronavirus-2019-ncov/descargas-coronavirus-
covid-19?download=94:guia-epidemiologica-por-covid-19-actualizada-al-3-de-octubre-de-2020) vy
del Componente: Vigilancia Epidemioldgica de Infeccion Respiratoria Aguda por COVID-19
(http://epidemiologia.mspas.gob.gt/informacion/coronavirus-2019-ncov/descargas-coronavirus-
covid-19?download=95:vigilancia-epidemiolo-gica-de-infeccio-n-respiratoria-aguda-por-covid-19)

con solicitud de analisis para prueba de COVID-19.

Si en alguno de los servicios de salud, luego de la primera semana, el nimero de pacientes es muy
reducido, o el grado de positividad es menor al esperado, se podran trasladar kits de toma de
muestra y PDR-Ag a otros servicios de salud involucrados con mayor nimero de casos, hasta

completar el tamafio de muestra deseada.

El muestreo se realizara inicialmente en el turno de 07:00 a 15:00 horas. Si la afluencia de pacientes
fuera muy baja, otro equipo de personal del LNS podra incrementar las horas de cobertura

habilitando turnos en otros horarios.
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En caso de que la cantidad de pacientes que acudan a los servicios antes mencionados disminuya
durante los meses en los que se realice la fase experimental, serdn considerados otros servicios de
salud de la red nacional, privados o del seguro social, para cumplir con el nimero de muestras,

segun el cdlculo realizado.

c. Calculo de la muestra

Con la asistencia del “Proyecto Cuidado y Tratamiento en VIH Intrahealth International” se realizé
el cdlculo del tamafio de la muestra para una proporcién, en una poblacién conocida con un
intervalo de confianza (IC) al 95% basado en la cantidad de pacientes tamizados y confirmados en
el departamento de Guatemala durante el periodo del 13 de noviembre 2020 al 13 de enero 2021,
segun lo reportado por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social en el tablero COVID

https://tablerocovid.mspas.gob.gt/.

El tamafio de muestra se calculé para una poblacién de 120,252, IC 95% confianza y 14.80%
proporcién de positivos en el programa OpenEpi version 3, para un total de 194 personas, utilizando

la siguiente formula:

n=[DEFF*Np(1-p))/ [(d*/Z%)_o*(N-1)+p*(1-p)]

Donde:

N: tamafio de la poblacién (para el factor de correlacion de la poblacidn finita).
p: frecuencia % hipotética del factor del resultado en la poblacién.

d: limite de confianza como % de 100 (absoluto +/-%).

EDFF: efecto de disefio

Adicionalmente, se tomd en consideracidn un porcentaje de pérdida del 10% para un total de 214

personas por prueba participante.
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d. Aleatorizacion de la muestra:
Para la aleatorizacion de las muestras se utilizara el programa estadistico RStudio versién 1.3.1093

aplicando la funcién o comando “sample”, que asignara el orden de utilizacién de cada una de las
diferentes marcas de PDR-Ag en los pacientes, con la misma probabilidad de aparicidon hasta

alcanzar el nUmero de muestra calculado.

e. Criterios de inclusién y exclusién:

Inclusidn: cualquier paciente que ingrese con sintomatologia compatible con infecciéon por COVID-
19 a los servicios de salud donde se realizara la fase experimental, cumpliendo con la definicion de
caso sospechoso por la guia epidemiolégica del 03 de Octubre del Departamento de Epidemiologia,
con solicitud de analisis para prueba de COVID-19 o pacientes recién diagnosticados (menos de 72
horas de diagndstico) con COVID-19.

Exclusién: pacientes que no cumplan con la definicibn de caso sospechoso, segun la guia

epidemioldgica referida anteriormente.

f. Recurso humano:

1. Equipo de estudio:
Se establece el equipo de profesionales para procesamiento y andlisis de muestras (6 a 10
integrantes), la base de datos y toda la informacién relacionada al estudio solo podra ser manejada

por el equipo de trabajo seleccionado, siendo el siguiente:

No. Nombre Cargo

1. | Lic. Cesar Conde Pereira Jefe de Laboratorio Nacional de Salud

2. Lda. Selene Gonzalez Velasquez Coordinadora UCREVE/LNS

3. Dra. Flora Eugenia Arana F. Mesa técnica de verificacion de pruebas COVID-19
4. Lda. Carmen Julia Mazariegos Mesa técnica de verificacién de pruebas COVID-19
5. Lda. Paola Paniagua Orozco Mesa técnica de verificacién de pruebas COVID-19
6. Lda. Maria Fernanda Barrios Yong Mesa técnica de verificacién de pruebas COVID-19
7. Lda. Carolina Monzon Mesa técnica de verificacion de pruebas COVID-19
8. Br. Mario Pérez Castellanos Analista

9. Br. Carolina Pacheco Analista
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2. Colaboradores:

1. Lda. Claudia Estrada Encargada de Seccién de Virus Respiratorios

2. Dra. Blanca Patricia Morales Director, Area de Salud Guatemala Nororiente
3. Dr. Hernan Adolfo Espina Figueroa  Director, Area de Salud Guatemala Noroccidente
4, Dr. Carlos Guerra Director, Area de Salud Guatemala Sur

5. Dra. Dania Corina Hernandez

, Director, HTPI
Marroquin

3. Instituciones colaboradoras
Establecer un equipo de acompanantes de diferentes organizaciones, entre ellos profesionales que
se involucren también en el analisis de datos e informe final de la evaluacién.

1 Proyecto Cuidado y Tratamiento en VIH
IntraHealth International

2 Centros para el Control y Prevencién de
Enfermedades -CDC-

3 Organizacion Panamericana de la Salud -OPS-

g. Mecanismo de financiamiento:

El LNS cubrird los costos relacionados a instalaciones, equipo, recurso humano y reactivos para la
realizacion del RT-PCR protocolo Charité. Las casas comerciales y/o distribuidoras de reactivos de
laboratorio clinico correran con los gastos para la realizacién de las PDR-Ag proveyendo a los

profesionales responsables del estudio con las PDR-Ag y otros requerimientos (ver anexo 2).

h. Temporalidad:
La verificacidn de desempeno de las PDR-Ag se realizara durante un periodo de dos meses por

definir o el tiempo necesario para llegar a la cantidad adecuada para cumplir con el nimero de

muestra. Ver anexo 1.

i. Metodologia:

1. De acuerdo con el protocolo nacional para diagnéstico de COVID-19, se llenara una ficha
epidemioldgica por cada paciente, de las cuales se enviara una copia al LNS para posterior

analisis de datos.
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e Por cada paciente, el personal de salud tomard en forma paralela dos muestras de
hisopado nasofaringeo, una para la realizacién de la PDR-Ag in situ y otra para la prueba
molecular protocolo Charité in house, la cual se procesara en las instalaciones del LNS.
A excepcién de las pruebas de evaluacidn de antigeno en muestra de saliva, en donde,
el personal tomara Unicamente una muestra de hisopado nasofaringeo para la prueba

molecular y una de saliva.

2. El hisopado para realizar el RT-PCR sera procesado en el Laboratorio Nacional de Salud,
siguiendo el protocolo ya establecido:

e La extraccién de ARN se realizard de forma automatizada utilizando los siguientes
equipos: Nextractor, Qiacube connect o Qiacube HT, segun disponibilidad y procurando
utilizar la misma metodologia para la totalidad de las muestras.

e La amplificacién y deteccion viral se realizaran de acuerdo con el protocolo in house

(WHO, 2020) Charité, Germany: deteccion de genes E y RdRP.

3. Los resultados de las pruebas seran registradas en hojas de control de pruebas, a partir de
las cuales se alimentara la base de datos general, identificdAndolos con nimero correlativo

asignado segun la aleatorizacién.

4. Los resultados seran cruzados por PDR-Ag, utilizando el gold standard RT-PCR, para

establecer la sensibilidad, especificidad y valores predictivos.

j- Interpretacién de resultados:

Cada resultado de PDR-Ag se interpretara segun las indicaciones del fabricante. Los resultados
dudosos o que no hayan marcado francamente en la linea del test, seran evaluados por un segundo
observador independiente, en caso de desacuerdo se consultard con un tercer observador. Sin
embargo, se seguiran las especificaciones del fabricante para la interpretacion de resultados

dudosos.

Cada resultado confirmado por RT-PCR in house, Charité, Germany, se interpretara como positivo
para SARS-CoV-2 cuando se detecten los genes E y RdRp. Un valor de Ct menor a 38 se interpretara

como un resultado positivo y un valor mayor a éste, se interpretara como un resultado negativo.
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Para ambas pruebas, los resultados invélidos no se utilizardn para el calculo de los pardmetros de
desempenio, por lo que de ser necesario se tomaran hisopados adicionales para llegar al nimero de

muestra.

k. Control de errores vy sesgos:

La lectura del resultado de la prueba analizada (PDR-Ag) debe ser realizada desconociendo el

resultado del gold standard, para evitar sesgo.

Las analistas deberdn de tomar evidencia fotografica del desempefio diario, y de todos o cualquier
resultado no esperado o invalido, lo cual se describird también en la seccién de observaciones

operacionales.

I.  Recoleccion y manejo de datos:

- Fuente primaria: los datos seran recolectados a partir de la ficha epidemioldgica y del
formato de recoleccién de datos de resultados, en los que, se registran los resultados de

cada PDR-Ag y del RT-PCR protocolo Charité.

- La base de datos y toda la informacién relacionada al estudio solo podrd ser manejada por

el equipo de trabajo del LNS. El analisis sera realizado en conjunto con CDC-CAR y OPS.

m. Plan de analisis de datos:

- Las variables evaluadas en el proceso de verificacidn se basaran en las variables originales
del ensayo validado y/o normalizado siendo: sensibilidad, especificidad, valor predictivo
negativo y valor predictivo positivo (OGA, 2007; Yerushalmy, 1947; Ministerio de salud y

proteccion social, 2020).

- Para cada ensayo evaluado, se anotard en una tabla de contingencia el nimero de pruebas
clasificadas como verdadero positivo, verdadero negativo, falso positivo y falso negativo

(ver tabla 2).
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Tabla 2. Tabla de contingencia para el calculo de los parametros de desempeiio

Enfermedad Enfermedad Ausente
presente
Resultado A B
Positivo Verdadero Positivo Falso Positivo
Resultado C D
Negativo Falso Negativo Verdadero Negativo
A+C B+D
Enfermos Sanos

Los parametros se calcularan con las siguientes formulas:

Sensibilidad: (S)=A/(A+CQ)
Especificidad: (E)=D/ (D +B)
Valor predictivo positivo: VPP= A/(A+B)

Valor predictivo negativo: VPN = D/(C+D)

Los cuales se multiplicaran por 100 para expresarse en porcentaje y se reportaran acompanados de

su intervalo de confianza al 95%.

n. Proteccidn de participantes en la investigacion

Los datos de los participantes seran desligados a un cédigo COVID. Los resultados para el
paciente seran proporcionados por cada servicio de salud segln sus propias normas
establecidas.

Segun el sistema de referencia COVID los resultados que se reportaran para cada uno de los
pacientes, serdn Unicamente los de RT-PCR para las Direcciones de Areas de Salud de
Guatemala que refieren al LNS y que participen en el estudio. Los resultados se reportaran

en 24 horas a partir de la toma de muestra.

En el caso de los Hospitales que participen en el estudio y que tengan la capacidad de
realizacion de RT-PCR, seran los encargados de realizar dicha prueba y entrega del
resultado.

El registro de resultados de las muestras estarad almacenada electrénicamente en una base
de datos diferente a la de datos COVID-19 del LNS.

La informacidn del estudio sera custodiada exclusivamente por personal del LNS y ninguna

informacidn personal de pacientes sera divulgada.
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o. Divulgaciéon de resultados

- Los resultados de la investigacién serdn incluidos en un informe técnico aprobado por la
jefatura del LNS.
- El reporte sera de divulgacidon publica y se socializard en medios electrénicos de

comunicacion del LNS.

p. Disefio del estudio:

Estudio analitico prospectivo de pruebas diagndsticas con resultado dicotémico para determinar

sensibilidad, especificidad y valores predictivos entre dos pruebas.
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ANEXO 1: Cronograma de actividades

Mes Mes 1 Mes 2 Mes 3

Semana

Actividad

Elaboracién de perfil de profesionales | x

Contratacién de personal X
Envio de invitacion a proveedores y
publicacidn en medios digitales de X | x
MSPAS

Recepcién de insumos en LNS X
Elaboracién de protocolo X
Seleccién de sitios de muestreo X

Solicitud de realizaciéon de fase
experimental en los sitios X
seleccionados

Socializacién de protocolo a servicios
de salud

Visita exploratoria a servicios de salud X

Capacitacion a servicios de salud X

Fase experimental X | x| x| X

Andlisis de datos X

Elaboracién de informe X | X

Revision de informe X

Aprobacidn de informe

Divulgacién de resultados
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ANEXO 2: Invitacion y requisitos para participacion en estudio
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UCR-302-12- 2020
Barcana, Villa Nueva 18 de diclembre de 2030

El Laboratorio Nacional de Salud — LNS —

Invita & las casas comerciales y casas distribuidoras de praductos ¥ reactivos de laboratosio de
aniifisis clindeo, que tienen a su disposicidn prusbas de diagndstico rapida gara la deteccidn de
Antigeno de COVID-19 2 particigar en estudio:

“Evaluacion de desempeiio de pruebas de diagndstico rdpide
(PDR) para la deteccion de antigenos del COVID-19, Fase I

El objetivo del estudio es evaluar el desarmpedio de prushas de dizgndstico rapida contra antigenas
virales para la deteccidn del SARS-CoV 2 que cuentan o se encuentran tramitando |a obtencicn de
registro sanitarie en Guatemala, con la finalidad de for@iecer las sctividadas da diagnostico de
COVID-19 basado en el algoritmo implamentads por el Minlsteria de Salud Pablica Asistenciz Soclal
— MSPAS -

Lo anterior esta amparado en el Decrete MOmera 90-57 del Congreso de la Bepdblica de Guatemala
“Codigo de Salud®, regulado en los Articules 162, 163, 164, 165 v 166, ¥ tomanda en cuenta las
ultimas recomendackenes de la Organizacitn Panamarkcana de ka Salud/Organizacion Mundial de ka
Sabud (OPSOMS), pubiicadas el DB de julio del presente afio, en el documento "Directrices de
laboratorio para la deteceitn v el diagndstico de la infeceltn con sl virus COVID-157, en el gue se
recomienda la evaluackin independiente para establecer el dasempenio diagndsticn para este tipo
de pruebas.

Lok participantes interesados deberdn curmplic can ko siguisntes requerimientos:

a) Proveer fodas las pruebas necesarias para el estudio. Una ver entregadas, no se aceptardn
cambios de marca, origen, lote, vencimientn, ni de aspecificaciones tacnicas de o productas,
b) Presentar catilogos o Insertos ariginales de los productos ofertadaos, traducidos al idioma
esgaiiol, en los que & indique cleraments:
*  Uso previsto

Laboratorio Nacional de Salud
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Principlo de la prueba
Contenido del kit
Instrucciones de uso y flujograma del procedimiento analitico
Sensibilidad y especificidad analitica reportada
Si cuenta con autorizacion para IVD y/o comerdializacién por agencias reguladoras
Si cuenta con estudios de validacion per terceros (Gorgas, INDRE, FDA, CDC, CE u otros)

€} Los empaques primarios y secundarios serén originales de fabricante, ademas no deberan
presentar ninguna marca o sefial de dafo,

d) Garantizar que el traslade del producto se Have bajo condiciones adecuadas de temperatura y
recomendaciones del fabricante hasta su recepzidn en las instzlaciones del LNS.

e) Las fechas de vencimiento requeridas para las pruebas serdn no menoras a 1 afio al momento
de la entrega.

f) La presentacion entregada por ef distribuldor debe ser 13 misma qQue esté circulando en el pais
al momento de ks entrega.

g) El producto debe estar identificade con la siguiente informacion Para su recepcion en el LNS:

Nombre del proveedor
Nombre de |a prueba
Ndmero de lote
Prasentacion

Fecha de vencimiento

h) Ademads de los requisitos técnicos y generales mencionados anteriormente, el proveedor
interesado deberd proporcianar Yos siguientes insumos por articulo presentado, la cantidad se
encuentra indicada entre paréntesis;

Pruebas rdpidas de l2 marca que deseen incluir en &l estudio {300)

Kits para toma de muestra: hisopos, tubos y etiguetas (300)

Caja de guantes (2 pequefios y 1 medianos).

Microtubos polipropilenc de 1.5-2.0 mL libres de ARNasas {minime 200).

Puntas P1000, P200 y P10 para trabajar biologia molecular con doble filtro {2 cajas de 96
por tipo de punta).

Hisopos para toma de muestra hisapado nasofaringeo {300, estos son adicionales a los
proporcionados para |3 prueba répida)

Tubos falcon de 15 mi (300}

Bolsas de descarte bioinfaccioso (10 bolsas tamafio pequefio y 5 bolsas tamafio mediano).
Contenedor para desechos punzacortantes (guardian) {1 contenedor).

Alcohol al 70% (1 galon)

Hipoclarito de Sodio (1 gatén)

Papel Servilleta/Mayordomo {3 rotlos)

Desinfectante ambiental {1)

Laboratorio Nacional de Salud
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Atomizador capacidad 500 mil (2}

Marcador permanente de punta fina (2)

Masking tape de 2" {1 rolio}

Equipo de proteccion personal: batas desechabiles, cofia, respirador N95, (paguate de 20

unidacles por cada uno de los Insurmos) v, lentes de bioseguridad o caretas (2 unidades),

i} Presentar el documente “Compromiso de imparcalidad ¥ confidencialidad” Benado v firmado
por el representante legal de Ia casa comercial y/o casa distribuidora de produectos v reactivas
de laboratoria de andlisic chnsce, documentn editable disponible en la pidgina electranica del
LM5. Adjuntar al mismo copia simple de Documents Persanal de ldentificaciin - DPl — y
documento gue acredite &l rombramiants del representante legal & mandataria segun sea el
c&sd. En of case de ser persona individual, presentar capia simple da patente de comercis de
EmMpresd.

il Se deberd realizar la entrega de lo anteriormante solicitage 2n el LNS, KM.Z2 CAARETERA AL
PACIFICO BARCENA, VILLA NUEVA, del @ al 12 de enera de 2021 en ¢l horario de 7:00 am =
13:30 pm (No habrs prérroga).

Los resultados del estudio de evaluacion de desempefio v las recomendachomnes pineradas se
basaran en criterios y parémetros estrictamente de cardcter técnico. £l LNS declara no tenes
canflicto de intereses,

Las marcas de PDR-AR. seran evaluadas una sola vez, porlo que s proweadaores deberin revisar sl
informa de resultades carrespondientes a la fase | de verificacian, con Iz finalidad de corroborar que
la prueba con la que quieran participar no haya sido previamante evaluada, B informe de resultados
di |as pruebas participantes en la fase | de |2 verificacion, estén disponibles en la pidgina oficial
hittpe ab gt

Teda consulta /o aclaracion que los interesados consideren necesario realizar, deberd formularse
por escrito 3 la Unidad Central de Referencia para la Vigilancia Epidemicidgica -UCREVE- del LN,
corren electrbnico: verificacion.uereve@ins.gob.gt.

WiTZED CENTRRL * =~ RENCIE UCACVE
Atentaments, LASEL voma DRIC HACIONAL oo 5, 1L
o JGRVLL - LISPR 3
I o i T——
(L Ordn ) el
lcenciada Solene Gopzdlez Velisquez 5, % % (2] L
a UCREVE - St
(/_,—-—'——__h_ Laboratoro Macional de Saluwd
..-I-'-- ¥

Vo.80. Licenciado César Conde Pereira -3 -
lefe 1
Laboratorio Nacional de Salud

gt 1 24
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COMPROMISO DE IMPARCIALIDAD ¥ CONFIDENCIALIDAD

El Laboratorio Macional de Salud {LNS) como laboratorio de referencia, siendo parte de sus funciones |a
validacién y verificacidn de métodos de diagnéstico para asegurar la calidad de los productos v reactivos afines,
considera esencial mantener |a imparcialidad v garantizar independencia, integridad v confidencialidad en el
ejercicio de sus actividades,

Las casas comerciales y casas distribuidoras de productos y reactives de laboratoric de analisis clinico, que
acepten participar 2n el estudio de prusbas de diagndstico rapido para la deteccion de antigeno de COVID-19,
se comprometen a respetar la imparcialidad, independencia. integridad v confidencialidad del Laboratorio
Macional de Salud.

La participacion en el estudio no garantiza la idoneidad del desempefio de la prueba, por lo que las casas
comerciales y casas distribuidoras de productos v reactivos de laboratorio de analisis chinico, se comprometen a
la no utilizacién de la informacidn de su participacion en este estudio con fines de la comerdializacidn de la
prusba, a excepcion de los resultados obtenidos: sensibilidad v especificidad.

Se le exime al Ministeric de Salud Publica y Asistencia Social vy sus dependencias de la responsabilidad que
pudieran tener por la realizacion de este estudic. Las casas comerciales v casas distribuidoras de produchos v
reactivos de laboratorio de analisis clinico declaran firmemente el pacto de no accionar v la renuncia a las
acciones por los resultados obtenidos durante el estudio contra el Ministerio de Salud Publica v Asistencia Social,
cualquiera de sus dependencias, servidores piublicos, personas invelucradas en el estudio o fundonarios.

COMMPROMISO

Yo, de afos de

Edad, me identifico con Documento personal de Identificacion —DPI- con cddigo dnico de

identificacion —-CUI- ndmero: extendido  en

, en mi calidad de

, de la entidad

, gue acredite mi

calidad con

Y para los intereses que

al Laboratorio Macional de Salud convengan, firmo la presente enterado(a) de contenido, objeto,
validez y demas efectos legales, la acepto, ratifico v firmo en & municipio de Villa Nueva,

departamento de Guatemala, el dia de del afio dos mil

F)

FIRMA DE ACEFTADO
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