Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO: PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Péblica de Cuba

La Habana, 19 de febrero de 2021
“Afo 63 de la Revolucion”

Fuente: Seccion de Diagnosticadores, CECMED.

Producto: SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test.

Cédigo de Referencia: Productos Roche Panama S.A 09327592
SD Biosensor, Inc 9901-NCOV-01G

No. Registro Sanitario: D2101-02

Fabricante: SD Biosensor, Inc. Republica de Corea

Titular: Productos Roche Panama S.A. Panama

Asunto: Utilizacion adecuada del diagnosticador SARS-CoV-2 Rapid Antigen Test.

Descripcion del dispositivo: Este diagnosticador esta disefiado para la deteccion
cualitativa de antigenos especificos del SARS-CoV-2 presente en muestras de exudado
nasofaringeo, mediante un inmunoensayo cromatografico rapido. Se utiliza como ayuda en
el diagnéstico de la infeccién por SARS-CoV-2 en individuos sosj echosos de COVID-
19, la cual debe ser confirmada por métodos de dia nostlco mas es ecnflcos El mismo
esta incluido en el Listado de diagnédsticos in vitro para Uso en Emergenma de la OMS para
la deteccion de SARS-CoV-2.

Descripcion:

El CECMED, como parte de la Autonzacmn de Comercializacion de este dlagnostlcador en
el pais, emitié algunos criterios y realiz6 algunas i dlcacmnes relacionadas con su utilizacion,
las cuales se resumen a continuacion: D

1- Durante la Evaluacion del desempefio de este producto, realizada por el Laboratorio de
Referencia del Instituto de Medicina_ Tropical “Pedro «Kouri” (IPK), se obtuvo una
sensibilidad clinica final de 61 % ‘en el total de muestras (casos sintomaticos y
asintomaticos) que aumentd a mas de 80 % en los casos sintomaticos, utilizando el
ensayo de RT-PCR como método de referencia. Este resultado demuestra la menor
sensibilidad de la prueba en pacientes asintomaticos.

2- La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) refiere que los test rapidos para la
deteccion de antigenos del SARS-CoV-2 son efectivos en los primeros 5 dias de la
enfermedad, sobre todo en pacientes con sintomas, por lo que debe tenerse en
cuenta que estos ensayos pueden ser validos para el estudio de pacientes
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sintomaticos, permitiendo discriminar rapidamente de otras patologias de atencion
medica, sobre todo las relacionadas con las Infecciones Respiratorias Agudas (IRA).

3- En la evaluacion del desemperio del producto realizada por el Laboratorio de Referencia
nacional, se declaré que no es recomendable el uso de la prueba a partir de los
medios de transporte de virus que se utilizan actualmente en el pais, ya que pueden
contener sustancias que degradan las proteinas virales. Por otra parte, este tipo de
muestra requiere procesamiento rapido (entre 8-12 horas), y la demora en el mismo
puede traer como consecuencia una disminucién de la sensibilidad.

4- Por lo anteriormente descrito el CECMED aval6 la aplicacién de este ensayo en el pais,
unicamente para muestras obtenidas directamente de exudados nasofaringeos.

Recomendaciones del CECMED:

Teniendo en cuenta lo anteriormente expuesto, la Seccién de Diagnosticadores y el Grupo
de Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos, en cumplimiento de
lo establecido en la Regulacion E 69-14, “Requisitos para el seguimiento a equipos
médicos”, recomienda que se notifique esta comunicacién a todos los laboratorios del pais
donde se realice este ensayo.

El CECMED recomienda que ante la deteccion de cualgquiera problema con este u otros
productos se notifique al correo: centmelaeg@cecmedc o se informe mediante los
teléfonos 72164364 |/ 72164365. » . .

Acciones para garantlzar que los usuarios en Cuba dlspongan de la mformacmn
El Grupo de Vigilancia Post-comercializacién de Equipos y Dispositivos Médicos, emite la
Comunicacion de Riesgo 004/2021.

Distribucion: Director Nacional de Higiene y Epidemiologia; Director Nacional de
Medicamentos y Tecnologias Médicas, Director Nacional de Atencién Médica, Jefe del
Departamento Nacional de Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorio Clinico, Grupo Nacional
de Microbiologia)aPersonal especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de

Equipos Médiqés nivel instituciona
[

Aprobado por:

Jefe Departamento de Equ1pos y Dispositivos Médicos.
CECMED.

Pagina 2 de 2

Calle 5ta A, Numero 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Municipio Playa, La Habana.
CP 11300 Telef: (537) 2164100 E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu




