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ASUNTO LINEAMIENTO PARA USO DE PRUEBAS RAPIDAS
MOLECULARES EN EL DIAGNOSTICO DEL NUEVO
CORANAVIRUS SARS-CoV-2 (COVID-19).

En cumplimiento de las competencias de la Subdirecciéon del Laboratorio de Salud
Publica (SLSP) de la Secretaria Distrital de Salud (SDS) establecidas en el Decreto
2323 de 2006 y compilado en el Decreto Unico Reglamentario 780 de 2016, nos
permitimos emitir el lineamiento que se debe llevar a cabo en el Distrito Capital para
el uso de Pruebas Rapidas Moleculares (PRM) para el diagnostico del nuevo
coronavirus SARS-CoV-2 (COVID-19), acorde con los lineamientos del Ministerio
Salud y Proteccion Social (MSPS) ‘Lineamientos para el uso de pruebas
moleculares RT-PCR, Pruebas de antigeno y pruebas serolégicas para SARS-CoV-
2 (COVID-19) en Colombia Version:7", y con el documento “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. Version:1"

Teniendo en cuenta la normatividad vigente, el Instituto Nacional de Salud (INS)
como Laboratorio Nacional de Referencia (LNR) en el marco de las funciones de la
Red Nacional de Laboratorios (RNL), ha definido la verificacion de la
implementacion de los Estandares de Calidad como requisito para la vinculacién de
un laboratorio prestador, a la Red Ampliada de Diagnéstico COVID-19. Asi mismo
el MSPS define que “El Laboratorio de Salud Publica debera verificar los siguientes

aspectos en los laboratorios de RNL que procesan muestras para la enfermedad
COVID-19™
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El laboratorio de la Red debe estar inscrito en el RELAB. La informacion
registrada por este laboratorio sera verificada por el LSP desde el Rol

Verificador.

La prueba de laboratorio registrada en el RELAB debe corresponder a la
ofertada en el portafolio de servicios.

La prueba de laboratorio debe contar con validacion secundaria. Esta
variable se verifica en el RELAB como “metodologia validada” con el Rol
Verificador.

El laboratorio debe reportar los resultados en el aplicativo SISMUESTRAS
dispuesto para tal fin.

El laboratorio de la Red debe participar en el programa de control de calidad,
segun lineamientos del Laboratorio de Salud Publica o del Instituto Nacional
de Salud.

El laboratorio de la Red aplico el autodiagnostico o auto evaluacion con los
estandares de calidad en salud publica de los que trata la Resolucion 1619
del 2015. Esto también puede ser verificado en el RELAB con el Rol
Verificador.

El laboratorio de la Red cumple con los estandares de calidad en salud
publica de los que trata la Resolucion 1619 del 2015. Esto también puede ser
verificado en el RELAB con el Rol Verificador.

El informe de los resultados emitidos debe contener ademas de los datos del
paciente, fecha de la toma de la muestra, fecha de procesamiento de la
muestra, el nombre de la prueba, la metodologia y la interpretacion del
resultado.

Si se observan inconsistencias entre la informacion registrada en el RELAB
y lo observado en el laboratorio de la Red, el LSP debera informar mediante
comunicacion oficial, segun los siguientes criterios:

« La no existencia del laboratorio o de la prueba es causal de cierre y
aplicacion de medida sancionatoria, para lo cual el LSP se articulara con el
area o dependencia de habilitacion para lo correspondiente.

icontec I Net =
150 9001 | w
L .

ALCALDIA MAYU
DE BOGOI2



Carrera 32 Nt
Telefono 3649

'\
SECRETARIA DE

* Si se trata de inconsistencias en otro tipo de datos se consideran menores,
se solicitara el ajuste en un tiempo no mayor de 24 horas.

El MSPS, ha definido el tipo de pruebas consideradas diagnosticas, dentro de las
cuales estan las pruebas moleculares RT-PCR y las pruebas de deteccion de
antigenos. La inclusion de nuevas pruebas diagnosticas es informada por el
ministerio de acuerdo con la evidencia cientifica, su utilidad y los resultados de
validacion, entre otros, que emita el INS para la validacion de pruebas en
emergencia sanitaria.

Acerca de nuevas pruebas, el INVIMA ha otorgado recientemente registro sanitario
a PRM incluidas en las denominadas “Point of Care Testing” (POCT).

Considerando todo lo anterior y teniendo en cuenta el primer informe de verificacion
secundaria para estas pruebas, publicado en la pagina web del INS el 2021-04-29,
cuya conclusion sefala que “[...] se debe interpretar como uso tinicamente en
pacientes sintomaticos, dentro de los primeros 7 dias de fecha de inicio de
sintomas. De esta forma se disminuye la probabilidad de detectar falsos negativos,
los cuales deberan ser confirmados por la metodologia RT PCR”.

Teniendo en cuenta: (i) La baja sensibilidad de las POCT - PRM comparada con el
estandar de oro (RT-PCR)’, (ii) La alta probabilidad de falsos negativos y la baja
sensibilidad, en pacientes asintomaticos®; (iii) El bajo desempefio respecto a otras
tecnicas dirigidas al diagnostico o seguimiento de COVID-19%; y (iv) Que las
validaciones y la mayoria de los estudios reportados para estas pruebas, se han
llevado a cabo en ambientes hospitalarios;

La SDS emite los siguientes lineamientos para el uso de PRM:

1. La institucion que realice las PRM debe ser un Prestador de Servicios de
Servicios de Salud con habilitacién del servicio de Laboratorio Clinico inscrito
en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud (REPS) del
MSPS, quienes seran los responsables de aplicar estas pruebas en
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individuos ~ exclusivamente sintomaticos, haciendo explicitas las
limitaciones de la prueba. Lo anterior, en razoén a su baja sensibilidad en
individuos sin sintomas de COVID-19 y porque las PRM usan hisopos secos
(sin medio de conservacion del virus), lo cual obliga a que la prueba se realice
en lapsos muy cortos de tiempo (menos de una hora en su mayoria).

La institucion debe estar registrada en el Registro de Laboratorios (RELAB)
del MSPS, en cumplimiento de la Resolucién 561 de 2019, y debe contar con
la inscripcion de la prueba molecular PRM.

Las PRM, ademas de contar con el correspondiente registro INVIMA deberan
estar respaldadas por un analisis de verificacion de desemperio, siguiendo el
“Protocolo de verificacion (validacion secundaria) para pruebas moleculares
de PCR en tiempo real (RT-gPCR) para la deteccion del SARS-CoV-2"y el
Lineamiento Técnico Verificacion de Métodos por Parte de la Red Ampliada
de Diagnostico para Diagnostico Molecular del SARS-CoV-2. Actualizacion
2021-02-17" lineamiento emitido por el INS. Se aclara que las validaciones
secundarias no son avales por parte de quienes las realizan, y que las
condiciones o escenarios de aplicacion deben corresponder con las practicas
de uso. Esas validaciones indican como y en que casos las pruebas resultan
de utilidad, y por tanto, s6lo en esos casos debe ser aplicada

En el consentimiento informado y en el reporte de resultados se deberan
consignar explicitamente las limitaciones del uso, la sensibilidad, la
especificidad y la interpretacion de la técnica PRM, en particular las
relacionadas con las posibles causales de resultados falso positivo o falso
negativo.

Acorde con las referencias cientificas que refieren las PRM su sensibilidad
depende de la concentracion del virus o de la carga viral en la muestra, la
que a su vez esta relacionada con la sintomatologia del individuo. Asi, los
individuos asintomaticos se asocian con menor concentracion del virus
respecto a los sintomaticos, pudiéndose generar resultados falsos negativos
en individuos asintomaticos o pre-sintomaticos. Este tipo de interpretacion
debe ser expuesta en el reporte de resultados. Esta informacion debe ser
tambien entregada de manera clara antes de la toma de las muestras y en el
reporte de resultados.

El personal autorizado para la realizacion de las PRM corresponde a
profesional de bacteriologia con titulo academico legalmente reconocido en
Colombia, con copia de la resolucion de autorizacion del ejercicio, expedido
por la autoridad competente o mediante inscripcion en el Registro Unico
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Nacional de Talento Humano en Salud -ReTHUS. Los profesionales seran a
su vez los responsables de la lectura y del reporte de los resultados, los que
deben ser entregados al paciente con el nombre del laboratorio clinico y la
profesional que los realizé.

El laboratorio interesado en implementar una PRM debera solicitar a la
Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica la verificacion de la
implementacion de los Estandares de Calidad (Res.1619 de 2015), y debera
aportar en medio magnético las evidencias para la totalidad de los requisitos
que conforman la herramienta de verificacion. Sélo hasta que se constate el
cumplimiento de los estandares, se podra ofertar la PMR.

La institucion debera cumplir los “Requisitos para ingresar a la Red Ampliada
de Laboratorios de Diagnostico SARS-CoV-2" emitidos por el MSPS y el INS
como Laboratorio Nacional de Referencia, en el marco de la Red Nacional
de Laboratorios.

Una vez emitido el aval por parte de la SLSP de la SDS, la institucion debe
solicitar al INS el acceso al aplicativo SisMuestras, herramienta en la cual
DEBEN registrar diariamente todos los datos demograficos y los resultados
de las PRM para COVID-19. Adicionalmente debera cumplir con el reporte
obligatorio del evento de interés en salud publica en el Sistema de Vigilancia
-SIVIGILA- segun lineamientos Nacionales y Circular Externa 06/2021 del
Instituto Nacional de Salud.

Dado que muchas, sino todas las PRM se toman en hisopos secos y no se
pueden preservar las mismas muestras, los laboratorios deben implementar
un mecanismo para que un porcentaje de las muestras colectadas, sean
tomadas y criopreservadas con las condiciones que permitan su trazabilidad,
para efectos de control de calidad. Se debera asegurar el almacenamiento
de las muestras acorde con los lineamientos emitidos por el INS (todas las
muestras que resulten positivas, deberan ser criopreservadas por un tiempo
no inferior a 3 meses), y garantizar la disponibilidad de las muestras para la
Evaluacion Externa Indirecta del Desempefio (EEID) que realiza la SLSP.

La Secretaria Distrital de Salud realizara la vigilancia y el seguimiento del
cumplimiento de las directrices emitidas y su inobservancia, sera reportada a
la Direccion de Calidad de Servicios de Salud de la SDS y a los entes
nacionales que correspondan, de conformidad con la normatividad vigente.

CQnsiderando todo lo anterior y enmarcados en los criterios de prevencion,
reiteramos la importancia y la responsabilidad de la Red Distrital de Prestadores de
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Servicios de Salud para fortalecer los sistemas de vigilancia en salud publica,
mediante el uso adecuado de las pruebas dirigidas para el diagnéstico y el
pronostico de COVID-19, hacia la intervencion oportuna, con acciones de salud

publica, en beneficio de la salud de los bogotanos.
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