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ASUNTO LINEAMIENTO USO DE PRUEBAS SEROLOGICAS Y
EMISION DE RESULTADO.
(INMUNOCROMATROGRAFICAS “Pruebas Rapldas" ELISA
Y QUIMIOLUMINISCENCIA)

En cumplimiento de las competencias del Laboratorio de Salud Publica (LSP) de la
Secretaria Distrital de Salud (SDS) establecidas en el Decreto 2323 de 2006 y el
Decreto 780 de 2016, nos permitimos emitir el proceso que se debe Ilevar a cabo
en el Distrito Capital para el uso de pruebas serolégicas basadas en la deteccion de
anticuerpos acorde al “Lineamientos para el uso de Pruebas Diagnésticas de SARS-
CoV-2 (COVID-19)” emitido por el Ministerio de Salud y Proteccion Socijal (MSPS)
aprobado el 4 de mayo de 2020, en el cual se define: “...las pruebas rapidas
seroldgicas disponibles validadas en el pais al momento de la expedicion de este
lineamiento, no es posible la realizacion de estas pruebas en _personas
asintomaticas”. '

Es importante aclarar que la prueba “estandar de oro” para el diagnéstico de COVID-
19 es la RT-PCR y que las pruebas serolégicas se consideran complementarias a
esta prueba molecular, como parte de un algoritmo diagndstico. A Ia fecha, en el
mundo, hay mas de doscientas pruebas inmunocromatograficas (“pruebas rapidas”)
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disponibles, de las cuales, cerca de treinta (30) cuentan con registro sanitario del
INVIMA. ‘

Acorde con los lineamientos del MSPS, el Instituto Nacional de Saiud-INS en
conjunto con el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud-IETS y la SDS, ha
llevado a cabo procesos de verificacion de desemperio o validacion secundaria a
cinco (5) de estas pruebas, encontrando un valor limitado (por la sensibilidad y por
la interpretacién), en la identificacion y correlacion (clinica y epidemiologica), de
individuos expuestos, infectados y enfermos, en especial en los individuos
asintomaticos (potencialmente infecciosos).

Se resalta que, por si solas, las pruebas serologicas no son diagnésticas y no
reemplazan la RT-PCR. Cuando las caracteristicas epidemiolégicas y clinicas
definan el uso de pruebas serolégicas como pertinente, la instancia que las realice
debe garantizar que se cumpla por completo el algoritmo diagndstico definido por el
MSPS.

De otra parte, la manera de comunicar la interpretacion de los analisis de las
pruebas diagnoésticas debe ser clara y comprensible para los pacientes, lo cual hace
parte de los derechos contemplados en la Ley Estatutaria de Salud "Derechos y
deberes de las personas, relacionados con la prestacion del servicio de salud) punto
d) (A obtener informacién clara, apropiada y suficiente por parte del profesional de
la salud tratante que le permita tomar decisiones libres, conscientes e informadas
respecto de los procedimientos que le vayan a practicar y riesgos de los mismos)"
de la Ley 1751 de 2015.

Teniendo en cuenta todo lo anterior, la SDS emite los siguientes lineamientos
que deben ser aplicados en el Distrito Capital, para el uso de pruebas
diagnosticas basadas en la deteccién de anticuerpos:

1. La institucion que va a realizar las pruebas diagndsticas basadas en la
deteccidn de anticuerpos debe ser un Prestador de servicios de Salud inscrito

en el Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud (REPS) del
MSPS.

2. La institucion debe estar registrada en el Registro dé Laboratorios (RELAB)
del MSPS en cumplimiento de la Resolucion 561 de 2019.
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3. Las pruebas rapidas de deteccion de anticuerpos, ademas de contar con el
correspondiente registro INVIMA, de conformidad con lo dispue?s_to en los
“‘Lineamientos para el uso de Pruebas Diagnésticas de SARS-CoV-2
(COVID-19)"-MSPS, deben cumplir con las siguientes caracteristiicas:

a. Sensibilidad por encima del 85% y especificidad por encimb del 90%.

b. Reporte sobre el porcéntaje de correlaciéon con la PCR, maiyor al 80%

c. Validacién de la prueba por la casa comercial con mmumo 100
muestras.

* Si la prueba cuenta con el anélisis “Protocolo de Validacion Secundaria de
Desemperio de Pruebas Rapidas Covid-19 IgM/IgG” realizado por el INS en
colaboracion con el IETS y la SDS, debe ser informado.

i

4. Elpersonal autorizado para la realizacion de las pruebas serolégi¢as rapidas
definidas en los “Lineamientos para el uso de Pruebas Diagnosticas de
SARS-CoV-2 (COVID-19)-MSPS, corresponde a profesionales de la
bacteriologia, profesionales de la medicina, enfermeria y técnicos auxiliares
de enfermeria. Estos tres dltimos, siempre que hayan recibido capacitacion
certificada y demostrable en la toma y realizacion de este tipo de pruebas
rapidas, para este u otros eventos de interés en salud publica.

5. Se podran realizar las pruebas rapidas serolégicas de anticuerpos IgM/IgG a
“Personas con sintomas leves probable de COVID-19, sin factores de riesgo,
que tengan por lo menos 11 dias desde el inicio de sintomas”, tal como lo
define el lineamiento del MSPS aprobado el 2020-05-04 o los cntenos que se
definan en las actualizaciones de dicho lineamiento.

6. Antes de la toma de la muestra, las instituciones DEBEN entregar un
consentimiento informado al paciente, en el que se sefiale que:

a. La prueba serolégica practicada no es una prueba diagnéstica.
b. Entregar y adjuntar la informacién del cuadro a continuacion:
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Resultado ‘ ~Analisis
prueba Sintomas COVID- Interpretacion complementarios
- serolégica 19 obligatorios.
(rapida) Observaciones
IgG/lgM
1. Individuo sin exposicion al
virus. Individuo no infectado por
SARS-CoV-2.
2. Individuo con nexo o contacto | Un resultado NEGATIVO
epidemiolégico con un caso de | no implica estar libre del
COVID-19. Potencial individuo | virus SARS-CoV-2
asintomatico infectado e [ (COVID-19).
infeccioso, que no ha
desarroilado anticuerpos. Un individuo asintomatico
Negativo NO con o] sin nexo
3. Individuo con nexo o contacto | epidemiolégico con caso
. epidemiologico con un caso de | confirmado de COVID-19,
COVID-19. Potencial individuo | conduce a la necesidad
asintomatico con  infeccion | de realizar una prueba
controlada, no infeccioso, que | molecutar de RT-PCR
no ha desarrollado anticuerpos. que permite la
identificacién del virus y
por ende el diagndstico
del SARS-CoV-2
(COVID-19).
Un resultado NEGATIVO
no implica estar libre del
1. Individuo sin exposicion al | virus SARS-CoV-2
virus SARS-CoV-2. Individuo no | (COVID-19).
infectado.
2. Individuo con nexo o contacto | Un paciente sintomatico
Negativo epidemioloégico con un caso de | con (o] sin nexo
COVID-19, pero no infectado. epidemiolégico con caso
de COVID-19, conduce a
3. Individuo infectado por SARS- | la necesidad de. realizar
CoV-2, potencial  individuo | una prueba molecular de
infeccioso que no ha | RT-PCR que permite el
desarrollado anticuerpos. diagno6stico  del  virus
Sl SARS-CoV-2, asi como
para otros patdgenos
respiratorios.
Que un resultado
POSITIVO para igM o IgG
1. Individuo con o sin nexo o | o para ambos
contacto epidemioldgico con un | anticuerpos, no implica
caso de COVID-19. Potencial | ser portador (infeccioso)
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Positivo individuo asintomatico infectado | del virus SARS-CoV-2

e infeccioso. (COVID-19).
2. Individuo con o sin nexo o | Resultado positivo
NO contacto epidemiolégico con un | conduce a la necesidad
caso de COVID-19. Potencial | de realizar juna prueba
individuo  asintomético  con | molecular de RT-PCR
infeccion resuelta, no infeccioso. | que pe}mite el
diagnéstico | del virus
SARS- CoV2 (COVID-
19).
Que un ' resultado
POSITIVO para IgM 0 1gG
o} para. ambos
1. Individuo con o sin nexo o an’ticuerpos,;E no implica
contacto epidemiolégico con un | ser portador del virus
caso de COVID-19. Potencial | SARS-CoV-2  (COVID-
individuo sintomatico infectado e | 19).
infeccioso.

Positivo Sl Resultado positivo
2. Individuo con o sin nexo o | conduce a la necesidad
contacto epidemioldgico con un | de realizar ;una prueba
caso de COVID-19. Potencial | molecular de RT-PCR
individuo sintomatico respiratorio | que permite el
con infeccion activa para ofros | diagnéstico | del  virus
patdgenos y resuelta para | SARS-CoV-2 (COVID-
COVID-19, no infeccioso para | 19).

SARS-CoV-2.

7. El formato del reporte- de resultado de las pruebas de deteccién de
anticuerpos (pruebas serologicas rapidas) DEBE contener Ia siguiente

informacion:
a. Nombre y documento de identidad del paciente
b. Edad del paciente

C.
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Si tiene contacto con caso confirmado de COVID-19 en los tltimos 14
dias.

Descripcion de la
Quimioluminiscencia
Nombre comercial de la prueba, lote y fecha de fabricacion.

Tipo de muestra usada: Sangre total, suero o plasma (mdlcar el tipo
de anticoagulante).

Especificar si detecta IgM, IgG en casetes independientes o IgM e IgG
en el mismo casete.

En caso de haber presentado sintomas, se debe reglstrar Ia fecha de
inicio de sintomas del paciente.

De acuerdo con el resultado obtenido en la prueba realizada, el reporte
emitido debe contener como observacion, el cuadro explicativo del

prueba: Inmunocromatografia, ELISA 0
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punto 6 de esta circular, con el fin de conducir a la correcta
interpretacion de dicho reporte.

8. La institucion debe solicitar al INS el acceso a SISMUESTRAS/Pruebas
Rapidas, herramienta en la cual debe registrar diariamente todos los datos
demograficos y resultados de las pruebas de deteccidn de anticuerpos,
siguiendo el Instructivo para Notificacién de Resultados de Pruebas Rapidas
V1 del 6 de mayo de 2020 del INS o el que lo actualice.

9. La SDS realizara la vigilancia y el seguimiento del cumplimiento de las
directrices emitidas y su inobservancia, sera reportada al area de Direccién
de Calidad de Servicios de Salud de la SDS y a los entes nacionales que
correspondan, de conformidad con la Resolucién 3100 de 2019-MSPS.

Reiteramos la importancia y responsabilidad de la Red Distrital de Prestadores de
Servicios de Salud para fortalecer los sistemas de vigilancia en salud publica, que
permitan la intervencién oportuna, con acciones de salud publica, para beneficio de
la salud de los bogotanos y de los colombianos.

Autorizé: [Maria Clemencia Mayorga Ra Maprdel Alfredo Gonzalez Mayorga)

Elaboré: [Lucy Gabriela Delgado Murci
Revisé: [Mary Luz Gémez Mayorg » il p
Aprobé: [Blanca Inés Rodriguez Gr. adm @
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