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1. PROPOSITO

Orientar a las entidades e instituciones encargadas de realizar la toma, embalaje, transporte y procesamiento de
muestras de la poblacion afectada por el SARS-CoV-2, para mejorar el diagndstico con eficiencia y oportunidad.

2. ALCANCE DEL PROCEDIMIENTO

Lineamientos para la toma, conservacion, envio y transporte de muestras, el procesamiento de las pruebas de
laboratorio, el registro de las pruebas en RELAB, el reporte del resultado en SISMUESTRAS vy la entrega de los
mismos en los tiempos establecidos, en el marco del protocolo para la Vigilancia en Salud Publica de la Infeccidn
Respiratoria Aguda (IRA, IRAG) y en el marco del programa PRASS para el seguimiento de casos y contactos.

3. ANTECEDENTES

En el marco de la declaratoria de emergencia ante la identificacién del nuevo coronavirus COVID-19 en el mundo
desde el pasado 7 de enero, donde se declard como una Emergencia en Salud Publica de Importancia Internacional
(ESPII) por parte de la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), y con la deteccion de primer caso positivo de
COVID-19 en el pais el pasado 6 de marzo del 2020, este Ministerio ha venido implementando medidas para
enfrentar su llegada en las fases de prevencion y contencidn en aras de mantener los casos y contactos
controlados.

4. NORMATIVA'YY OTROS DOCUMENTOS EXTERNOS

Reglamento Sanitario Internacional — RSI 2005.
Ley 09 de 1979
Ley Estatutaria 1751 de 2015
Decreto Unico sector Salud 780 de 2016.
Decreto 457 de 2020
Decreto 2323 de 2006 (contenido en decreto unico 780 de 2015)
Resolucién 1619 de 2015
Decreto 1374 de 2020
Resolucién 385 de 2020
. Resolucién 407 de 2020
. Resolucién 1463 de 2020
. Circular 005 de 2020
. Circular 41 de 2020
. Protocolo de Vigilancia de Infeccién Respiratoria Aguda — Instituto Nacional de Salud —INS

© N ok~
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1 Circular 41 de 2020: https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Circular%20No.%2041%20de %202020.pdf
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15. Recomendaciones de EPP para personal de salud segun el area de atencién para COVID-19. Consenso
IETS- ACIN

16. Lineamientos para la deteccidn y manejo, dados por prestadores de servicios de salud frente al SARS-CoV-
2 (COVID-19) en Colombia.

17. Directrices de Laboratorio para la Deteccion y Diagndstico de la Infeccion con el Nuevo Coronavirus 2019
(2019-nCoV) 01 de febrero de 2020 (OPS-OMS)

18. Directrices provisionales de bioseguridad de laboratorio para el manejo y transporte de muestras asociadas
al nuevo coronavirus 20191 (2019-nCoV) OMS-OPS

19. Guia para la Vigilancia por Laboratorio de Virus Respiratorios- INS

20. “Procedimiento para el transporte por via aérea de muestras y sustancias infecciosas para el analisis de
eventos de interés en salud publica en el territorio nacional —INS

21. Algoritmos de diagndstico para la Vigilancia por Laboratorio de virus respiratorios — INS

22. 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?

23. Lineamientos Generales de Bioseguridad y Biocontencion para los laboratorios de la Red Nacional de
Laboratorios3

5. DEFINICIONES

Aislamiento Viral: técnica usada para el diagndstico de infecciones virales en muestras clinicas obtenidas
adecuadamente

Autorizacion de laboratorios: Procedimiento administrativo que implementa el Instituto Nacional de Salud
-INS, con el fin de autorizar a un tercero (laboratorio) para la realizacion de pruebas para eventos de interés en
Salud Publica en el marco de la resolucion 1619 de 2015.

COVID-19: Es una nueva enfermedad, causada por un nuevo coronavirus que no se habia visto antes en seres
humanos. El nombre de la enfermedad se escogid siguiendo las mejores practicas establecidas por la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) para asignar nombres a nuevas enfermedades infecciosas en seres
humanos

Equipo de proteccion personal: Material, incluyendo la indumentaria (p. ej., batas, guantes, respiradores,
lentes de seguridad, mascarillas de proteccion), utilizado para evitar la exposicion o la contaminacién de una
persona por materiales peligrosos

2 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 https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/ED/VSP/psps04-lineamiento-uso-pruebas-Isp-covid-
19.pdf

3 Lineamientos Generales de Bioseguridad y Biocontencion para los laboratorios de la Red Nacional de Laboratorios
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/ED/VSP/psps03-lineamiento-bioseguridad-red-nal-

lab.pdf
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Mascarilla Quirurgica: Elemento de proteccion personal para la via respiratoria que ayuda a bloquear las gotitas
mas grandes de particulas, derrames, aerosoles o salpicaduras, que podrian contener microbios, virus y
bacterias, para que no lleguen a la nariz o la boca.

Mascara de alta eficiencia (FFP2) o N95: Elementos disefiados especificamente para proporcionar proteccion
respiratoria al crear un sello hermético contra la piel y no permitir que pasen particulas (< 5 micras) que se
encuentran en el aire, entre ellas, patogenos como virus y bacterias. La designacion N95 indica que el respirador
filtra al menos el 95% de las particulas que se encuentran en el aire.

Muestra biolégica Parte anatdmica o fraccion de 6rganos, tejidos, fluidos, excreciones o secreciones obtenida
a partir de un organismo vivo o muerto para su analisis. Por su naturaleza debe considerarse que puede contener
agentes biologicos capaces de causar infeccion.

PRASS: El Programa PRASS de Pruebas, Rastreo y Aislamiento Selectivo Sostenible para el seguimiento de
casos y contactos del nuevo Coronavirus — COVID-19, reglamentado con el Decreto 1374 del 2020.

Prestadores de servicios de salud: Hace referencia a las instituciones prestadoras de servicios de salud - IPS,
profesionales independientes de salud, transporte asistencial de pacientes y entidades de objeto social diferente
que prestan servicios de salud.

RELAB: Aplicativo web para la inscripcion de laboratorios que realicen pruebas de eventos de interés en salud
publica, de inspeccién, vigilancia y control sanitario, pruebas para enfermedades huérfanas, pruebas de
paternidad, o que manejen cepas de control especial, y pruebas o ensayos de interés especial para el sector
salud en Colombia, reglamentado con la Resolucion 561 del 2019 por el Ministerio de Salud y Proteccién Social.

SARS-CoV-2: Versién acortada del nombre del nuevo coronavirus “Coronavirus 2 del Sindrome Respiratorio
Agudo Grave” (identificado por primera vez en Wuhan, China) asignado por EI Comité Internacional de
Taxonomia de Virus, encargado de asignar nombres a los nuevos virus.

Sustancias Infecciosas: sustancias que contienen agentes patdégenos con potencial infeccioso.

Validacién primaria: Proceso que tiene como meta establecer los limites operacionales y las caracteristicas de
desempefio de un método nuevo o modificado. Corresponde a la validacion inicial que deben realizar los
laboratorios que fabrican pruebas diagndsticas, también la deben realizar aquellos laboratorios que desarrollan
pruebas " in house”.

Validaciéon secundaria / Verificacion: Proceso de confirmacién a través de evidencia objetiva para
comprobar que el método cumple con los parametros de desempefio requeridos para el uso previsto. Este
debe realizarse en los laboratorios que realizan las pruebas.
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6. ACCIONES PARA LA TOMA, ENVIO, TRANSPORTE DE MUESTRAS, PROCESAMIENTO Y ENTREGA
DE RESULTADOS PARA COVID-19

6.1 Toma de muestra

De acuerdo con los lineamientos y protocolos publicados y la Circular 005 del 20204, le corresponde a las
Empresas Promotoras de Salud-EPS, Administradoras de regimenes especiales y de excepcion, medicina
prepagada, IPS fijas o de atencion domiciliaria aplicar la definicién de caso y la comunicacion con las
Secretarias de salud departamentales y distritales para determinar los contactos de los casos probables de
enfermedad COVID-19, a los cuales se debe realizar la toma de muestra asi sean “asintométicos o
sintomaticos”, con el propdsito de seguir la cadena completa y tener control de los casos y contactos.

Este proceso esta definido en el lineamiento para la deteccion y manejo de casos y contactos por los
prestadores de servicios de salud’ y el programa PRASSS, en el que se define la ruta de las muestras desde
el momento de la toma, transporte, procesamiento y hasta la entrega del resultado a la IPS.

Segun lo anterior, las - EAPB, IPS fijas y de atencion domiciliaria, medicina prepagada, secretarias de salud
departamentales y distritales’, y administradoras de regimenes especiales y de excepcion -, deben garantizar
la toma de muestra, como se detalla a continuacion:

6.1.1 Las Empresas Promotoras de Salud- EPS, Administradoras de regimenes especiales y de excepcion,
medicina prepagada, deben garantizar la provision de insumos para la toma y transporte de muestras
de los casos probables.
6.1.2 Las IPS fijas o de atencion domiciliaria deben tomar las muestras a casos y contactos, segun
corresponda:
= Remitir al laboratorio de su red de atencién con capacidad para el diagnéstico de enfermedad
COVID-19 con la prueba para la confirmacion de SARS-CoV-2 por metodologias de deteccion
molecular (RT-PCR) o prueba de deteccidn de antigenos.

« Realizar el diagnéstico diferencial en el ambito hospitalario de acuerdo con su protocolo institucional
(panel viral o estudios bacterioldgicos) y las demas pruebas requeridas para el manejo clinico.

4 Circular 005 del 2020 https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/ED/VSP/circular-externa-005-de-2020.pdf
5Lineamientos para la deteccion y manejo de casos por los prestadores de servicios de salud, frente a la eventual introduccién
delnuevo coronavirus (2019-ncov) a Colombia:
https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos %20y %20procedimientos/GIPS05.pdf

6 Decreto PRASS 1374 del 2020 y desarrollos reglamentarios.

" En la Entidad Territorial, los costos asociados a la toma, conservacion y transporte de las muestras pueden ser pagados de los recursos
de la subcuenta de Salud Publica del Sistema General de Participaciones o recursos propios, segun lo establecido en la Resolucién 518
del 2015.
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6.1.3

6.1.4

6.1.5

6.1.6

Las Secretarias de salud departamentales y distritales deben tomar la muestra a los casos de la
poblacidn no afiliada al SGSSS y sus contactos no afiliados al SGSSS, minimo a los 5 dias del inicio de
la exposicion con dicho caso®. Ver ilustracién 1.

Las muestras deben ser tomadas por profesionales de la salud que hayan recibido capacitacion y
entrenamiento en la toma de este tipo de muestras y teniendo en cuenta todas las instrucciones de
bioseguridad, incluido el uso de los equipos de proteccién personal adecuado para virus respiratorios®.
En el caso de los auxiliares de laboratorio o auxiliares de enfermeria capacitadas y entrenadas, deberan
contar con la supervision por parte de un profesional de la salud que verifique el procedimiento.

Adicionalmente, se deben tener cuenta las recomendaciones dadas por el Instituto Nacional de Salud
para la correcta toma y embalaje de las muestras, que puede consultar en el video disponible en el
siguiente enlace:
https://www.ins.gov.co/Noticias/Coronavirus/Toma%20de%20muestras %20para%20un%20correcto%
20diagn%C3%B3stico%20de%2010s%20virus%20respiratorios-%20INS

Durante la investigacion de conglomerados y busquedas activas comunitarias, las entidades territoriales
podran tomar las muestras necesarias para los casos involucrados segun la evaluacion de riesgo
realizada. En todo caso, siempre se deberd articular con la red de prestadores y sus laboratorios para
el procesamiento de pruebas de la poblacion afiliada, asi como la canalizacién de los casos probables
y sospechosos a las EAPB correspondientes, segun su afiliacion, para la implementacion del programa
PRASS.

Las muestras recomendadas son las tomadas del tracto respiratorio inferior0, incluidos el esputo, el
lavado bronco alveolar y el aspirado traqueal (cuando sea posible segun los criterios médicos). Sin
embargo, cuando la toma de una muestra del tracto respiratorio inferior no fuera posible, las muestras
del tracto respiratorio superior también son Uutiles. En general, se recomienda la toma de hisopados
nasofaringeo y oro faringeo combinados (los hisopos deben disponerse y transportarse en un mismo
tubo con medio de transporte viral).

Para la correcta toma y embalaje de las muestras siga las recomendaciones dadas por el LNR del INS
en el video disponible en el enlace:
https://www.ins.gov.co/Noticias/Coronavirus/Toma%20de%20muestras %20para%20un%20correcto %
20diagn%C3%B3stico%20de%2010s%20virus%20respiratorios-%20INS

El Equipo de Proteccion Personal (EPP) recomendado para la toma de la muestra es el siguiente:

867 Directrices de Laboratorio para la Deteccion y Diagnéstico de la Infeccion con el Nuevo Coronavirus 2019 (2019-nCoV)
file:///G:/2020%20MSPS/CORONAVIRUS/nCoV_Lab%20recomendaciones ESP01%20FEB2020.pdf
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Trabajadores de la

Area . Actividad Tipo de EPP o actividad
salud o pacientes
Hospitalaria o | Personal de salud Toma de muestra Respirador N95.
domiciliaria. | debidamente para el diagndstico
capacitado en latoma | de influenza y otros | Visor, careta 0 monogafas.
de muestra virus respiratorios

incluido COVID-19 | Bata manga larga antifluido.
Guantes no estériles.
Vestido quirdrgico debajo de

la bata que se retira al final
de la toma de la muestra.

Gorro.

6.2 Envioy transporte de muestra

El envio y transporte de la muestra se realiza cuando se requiera el traslado de la muestra desde el ambiente
hospitalario o domiciliario.

6.2.1 Las IPS que toman las muestras para el diagnostico de los casos y seguimiento de contactos, deben
seguir las recomendaciones técnicas de embalaje y condiciones requeridas para el transporte de estas
con el “sistema basico de Triple Empaque”, cuyo detalle se encuentra en los Lineamientos para la
Vigilancia por Laboratorio de Virus Respiratorios publicado en la pagina web del INS*".

6.2.2 Las EPS ylas IPS deben garantizar todos los insumos necesarios para la toma y envio de las muestras
tomadas en el &mbito hospitalario o domiciliario, que incluye el medio de transporte viral (MTV)12.

6.2.3 Las secretarias de salud deberan garantizar los insumos necesarios para la toma y envio de las
muestras en el marco de la salud publica y a los casos de la poblacion no afiliada al SGSSS y sus
contactos no afiliados al SGSSS. También deberan garantizar la toma y envio de muestras realizadas
para la busqueda activa de sintomaticos o de conglomerados segun afiliacién.

6.24 Si la muestra se envia por via terrestre, la empresa transportadora debe contar con la respectiva
autorizacion para el transporte de muestras infecciosas'3 14, expedida por el Ministerio de Transporte.

1 Lineamientos para la vigilancia por Laboratorio de virus respiratorios:
https://www.ins.gov.co/Noticias/Coronavirus/Lineamientos%20para%?20la%20vigilancia%20por%20Laboratorio %20de %20virus %20respi
ratorios %2006.03.20.pdf

12 Lineamientos para la vigilancia por Laboratorio de virus respiratorios:
https://www.ins.gov.co/Noticias/Coronavirus/Lineamientos%20para%?20la%20vigilancia%20por%20Laboratorio %20de %20virus %20respi
ratorios %2006.03.20.pdf

13 NTC 1692 “definicion, clasificacién, marcado, etiquetado y rotulado de sustancias toxicas e infecciosas”.

14 NTC 4702-6 de embalaje y envase para el transporte de mercancias peligrosas clase 6.

15 Articulo 20 del Decreto 1609 del 2002, derogado parcialmente por el Decreto 198 del 2013, compilado en el Decreto 1079 del 2015 del
Ministerio del Trabajo.
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6.2.5

6.2.6

6.2.7

En caso de que las muestras se envien por via aérea, deben seguirse todas las recomendaciones de
embalaje emitidas por la Asociacion Internacional del Transporte Aéreo (IATA) para el transporte de
muestras infecciosas categoria B, asegurando el uso de sistema basico de “Triple Empaque’, segun las
recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para el transporte de muestras
biolégicas infecciosas. Se recomienda revisar las indicaciones consultando el “Procedimiento para el
transporte por via aérea de muestras y sustancias infecciosas para el analisis de eventos de interés en
salud publica en el territorio nacional™.

En todos los casos se debe identificar el nombre y datos (teléfono y/o correo electronico) del referente
del laboratorio para realizar la prueba, quien debe estar atento hasta que el envio sea recibido.

Se debe notificar al laboratorio el envio de la muestra con la identificacion de la empresa transportadora
y el numero de la guia de transporte.

6.3 Conservacion de la muestra

6.3.1

6.3.2

6.3.3

6.4

6.4.1

Los procedimientos de conservacion de la muestra aplican en ambiente hospitalario o domiciliario.

Todas las muestras clinicas deben conservarse a temperatura de refrigeracion, es decir entre -2 a 8°C,
y después de las 48 horas deben permanecer congeladas (temperatura de -70°C). El tiempo maximo
que se conserva una muestra viable en refrigeracion es 72 horas. Sin embargo, el tiempo 6ptimo para
el envio de la muestra es dentro de las 48 horas de haber sido tomadas. Si no se respetan los tiempos
de envio en la cadena de refrigeracién, la muestra puede ser inviable.

El transporte de las muestras debe realizarse con geles o pilas congeladas. Se debe tener en cuenta
que no conservar la cadena de frio durante el transporte de la muestra, por ejemplo, con temperaturas
superiores a 8°C degradan la particula viral, obteniéndose falsos negativos.

Contactar a la compaiiia transportadora y verificar los horarios e itinerarios, con el fin de preservar los
tiempos para el envio de muestras viables.

Flujo en el envio de la muestra

Las IPS fijas o de atencion domiciliaria deberan enviar las muestras al laboratorio de su red o por
contrataciéon que cuenten con la prueba para la confirmacion de SARS-CoV-2 por metodologias de
deteccién molecular (RT-PCR) o deteccion de antigenos para confirmacion de los casos o para otra
prueba diagndstica, con el fin de garantizar la atencidn oportuna de sus afiliados.

16 Procedimiento para el transporte por via aérea de muestras y sustancias infecciosas para el andlisis de eventos de interés en salud
publica en el territorio nacional
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DocumentosdelnteresSRNL/Procedimiento %20transporte %20de %20sustancias

%20infecciosas_via%20aerea_en%2
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6.4.2

6.4.3

Las Secretarias de Salud deberan enviar las muestras tomadas al Laboratorio de Salud Publica
departamental o del distrito capital, segun corresponda en su area de influencia geografica o a los
laboratorios autorizados para la realizacion de las pruebas confirmatorias para COVID-19 de la
poblacion no afiliada al SGSSS.

El listado de laboratorios que realizan las pruebas moleculares de SARS CoV-2 se encuentra publicado
en la pagina web del Ministerio de Salud y Proteccion Social en el siguiente vinculo:
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/laboratorios-pruebas-covid-
19.pdf que sera actualizado de forma periodica.

6.5 Procesamiento de las Pruebas de Laboratorio

6.5.1

Segun las directrices de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la Organizacion Panamericana de
la Salud (OPS)'y los protocolos de atenciéon de pacientes'’, el diagndstico por laboratorio para la
confirmacion del virus SARS-Cov-2 causante de COVID-19 se realiza con metodologias de Biologia
Molecular como tecnologias de PCR convencional o PCR en tiempo real (RT-PCR). Por lo cual, las
muestras para confirmacion deben ser procesadas en laboratorios con capacidad de diagnéstico
molecular, como el INS, laboratorios de salud publica con dicha capacidad, laboratorios autorizados
segun Resolucién 1619 de 2015 bajo el marco del procedimiento de autorizacion o laboratorios de la
red de prestadores de servicios con capacidad. Lo anterior con el fin de asegurar la confiabilidad de los
resultados de las pruebas’.

En el programa PRASS para el rastreo de contactos se implementa la prueba de deteccion de
antigenos que presenta las siguientes ventajas y limitaciones:

Ventajas:

v/ Rapidez en la obtencién de los resultados,

v/ Mas econdmica,

v/ Se facilita su realizacion para grandes voliumenes de muestras,

v Se puede realizar dentro o fuera del laboratorio, segun las especificaciones del fabricante.

Limitaciones:

= Tiene menor especificidad y sensibilidad que las pruebas de PCR,
« Mayor probabilidad de falsos negativos que en las pruebas PCR cuando:

17 Lineamiento para la deteccién y manejo, dados por prestadores de servicios de salud frente al SARS-CoV-2 (COVID-19) en Colombia
https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos %20y %20procedimientos/GIPS05.pdf

18 Informacién clave sobre ensayos de laboratorio para COVID-19 de 26-03-2020-OPS
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6.5.2

6.5.3

6.5.4

6.5.5

a) se realiza la toma de muestras después de 11 dias de aparicién de los sintomas, debido a
que se disminuye ostensiblemente la cantidad del virus presente en la muestra
b) por procesamiento de muestras inadecuadas
c) por fallos en la ejecucion del método por reactivos en mal estado o al no usar controles de
calidad.

= Presenta la probabilidad de falsos positivos por reacciones cruzadas con otros virus presentes
en la muestra

- Los resultados son esencialmente cualitativos (tipo SI/NO) y no aporta informacion sobre la
cantidad de virus presente

= Depende de la variabilidad inherente la respuesta inmune de cada individuo.

Es importante resaltar que, debido a que aun se encuentra en estudio el comportamiento del virus,
falta desarrollo tecnolégico de los fabricantes para ofertar pruebas de antigeno con alta sensibilidad
y especificidad.

Segun el Protocolo de Infeccién Respiratoria Aguda -IRA (cédigos: 345, 346, 348, 591,995), el caso de
IRAG inusitado debe ser confirmado por el laboratorio cuando cumpla con la definicion de caso y a la
cual se le confirme agente etiolégico de antigenos virales de influenza u otro virus respiratorios o
aislamiento bacteriano.

Los laboratorios de salud publica (LSP) departamentales y del distrito capital deben desarrollar sin
excepcion la prueba para la confirmacién de SARS-CoV-2 por metodologias de deteccién molecular
(RT-PCR). Mientras se implementa la capacidad necesaria para la confirmacion en los laboratorios de
salud publica, estos deberan aplicar el procedimiento de Autorizacion de la que trata la Resolucién 1619
del 20159 20 para garantizar la confirmacién de la enfermedad COVID-19 de la poblacidn no afiliada al
SGSSS en su area de influencia y el control de calidad de las pruebas que realizan los laboratorios de
su Red. Lo anterior sin perjuicio de los LSP que, teniendo dicho desarrollo, necesiten ampliar la
capacidad de respuesta con la autorizacion de uno o mas laboratorios en su area de influencia.

El Instituto Nacional de Salud (INS) como referente nacional desarrollara lineamientos de control de
calidad para la prueba confirmatoria u otras pruebas diagndsticas en el marco de la emergencia
sanitaria, con el fin de garantizar la confiabilidad de los resultados obtenidos en la Red Nacional de
Laboratorios (articulo 11, item 11.6 del Decreto 1374 del 2020).

El cobro y reconocimiento de las pruebas de los prestadores de servicios de salud se realizara con el
ADRES, segun lo establecido en la Resolucion 1463 del 2020 que puede descargar en el siguiente
enlace:

19 Resolucion 1619 del 2015 https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/resolucion-1619-del-2015.PDF
20 Procedimiento de autorizacion de terceros del INS:
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/GestiondeCalidadLaboratorios/Paginas/default.aspx
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6.6

6.6.1

6.6.2

https://www.minsalud.gov.co/Normatividad Nuevo/Resoluci%C3%B3n%20N0.1463%20de%202020.p
df

Registro de las pruebas de laboratorio en el RELAB

Todos los laboratorios de la Red Nacional de Laboratorios que procesen la prueba para la confirmacion
de SARS-CoV-2 por metodologias de deteccion molecular (RT-PCR) u otras pruebas definidas por
lineamiento del Ministerio de Salud y Proteccion Social deberan estar inscritos en el registro de
laboratorios RELAB?! y reportar la informaciéon de las pruebas y los resultados en el aplicativo
SISMUESTRAS del Instituto Nacional de Salud.

Ingrese al aplicativo para el registro de laboratorios -RELAB, previa inscripcion segun las fases y pasos
establecidos en el siguiente enlace:
https://www.minsalud.gov.co/salud/publica/epidemiologia/Paginas/vigilancia-salud-publica.aspx en el
titulo “Red Nacional de Laboratorios”.

En el RELAB, ingrese a la pestafia de Laboratorios y registre los datos solicitados.
Luego, ingrese a la pestafia de Pruebas, y en la opcidn “Registro de Prueba” se abre una ventana donde
se ingresan los datos, como se muestra a continuacion:

En el area tematica “virologia™:

Prueba:  *RT-PCR que se encuentra en RELAB como “Deteccion de acidos nucleicos para SARS-
CoV-2
*Deteccion de antigenos, se encuentra en el RELAB como “Deteccion de Antigenos para
SARS-CoV-2"

Matriz: *Aspirado
*Hisopado
*Hisopado nasal
*Hisopado garganta
*Hisopado nasofaringeo
*Lavado broncoalveolar
*Saliva

21 Resolucion 3100 de 2019 “Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcién de los prestadores de servicios de
salud y de habilitacién de los servicios de salud y se adopta el Manual de Inscripcién de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud”
en el estandar de “Procesos Prioritarios”, item 26, se establece que “Los servicios de salud que realicen pruebas de interés en salud
publica deben inscribirse en el RELAB”.
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6.6.3

6.6.4

6.7

6.7.1

Metodologia: *Reaccién en cadena de la polimerasa con transcriptasa reversa (RT-PCR)
*PCR (REACCION EN CADENA DE LA POLIMERASA)
*Prueba molecular Isotérmica
*Enzimoinmunoensayo-ELISA (recordar que esta metodologia debe ser realizada
con cabina de seguridad)
*Quimioluminiscencia
*Electroquimioluminiscencia*
*Inmunoenzayo enzimatico (EIA)**
*Prueba rapida

Nota 1: A la pregunta si la metodologia se encuentra validada, se debe responder “si” cuando se cuente
con resultado de validacion secundaria, segun protocolo publicado por el INS22,

Nota 2: Ninguna prueba de COVID-19 se ingresa por “cepas” debido a que en la actualidad no se estan
realizando cultivos con el virus SARS-CoV-2.

Nota 3: Las metodologias con ** estaran proximamente dispuestas en el aplicativo RELAB para el
registro.

Los laboratorios de salud publica departamentales y del distrito capital serén los responsables de
verificar la informacion registrada en el RELAB, segun lo establecido en la Resolucion 561 del 2020.

El Ministerio de Salud y Proteccién Social proporcionaré a la ADRES el listado de laboratorios que
realizan las pruebas para SARS-CoV-2 inscritos en el registro de laboratorios -RELAB para fines
pertinentes.

Reporte de resultados en SISMUESTRAS

Todos los laboratorios que procesen muestras para la confirmacion de SARS-CoV-2 por metodologias
de deteccion molecular (RT-PCR) o prueba de deteccién de antigenos, ademas de las pruebas
serolégicas (0 de anticuerpos) IgM e IgG debe registrar los resultados positivos, negativos o
indeterminados en el  aplicativo ~ SISMUESTRAS23, en el siguiente  enlace:
https://apps.ins.gov.co/sismuestras

22 Protocolos e informes de validacion publicados: https://www.ins.gov.co/Direcciones/Investigacion/informacion-sobre-
pruebas#InplviewHashd380ac48-1fa2-40b8-b34d-f77dd6e88489=SortField%253Dorden-SortDir%253DDesc

2 |nstrucciones Usuario SISMUESTRAS: https://www.ins.gov.co/BibliotecaDigital/Instrucciones-usuario-sismuestras-serologicas-Ac-
antigeno.pdf#tsearch=manual %20sismuestras
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6.7.2

6.7.3

6.7.4

6.8

6.8.1

6.8.2

6.8.3

6.9

6.9.1

6.9.2

Todos los laboratorios de la Red deben garantizar la completitud de la informacion que registren en
SISMUESTRAS, con especial atencion en los datos de teléfono y direccion, con el fin de ser usados
para el rastreo en el Programa PRASS.

Las Entidades Territoriales deberan realizar el seguimiento del correcto diligenciamiento y completitud
de los datos registrado en SISMUESTRAS por los laboratorios de sus respectivas redes.

Para el programa PRASS, los resultados positivos y negativos seran incorporados en el aplicativo
SegCovid19 para la confirmacién de casos sospechosos o probables y para el cierre de casos, a cargo
del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Entrega de resultados

Empresas Promotoras de Salud-EPS, Administradoras de regimenes especiales y de excepcion,
medicina prepagada, IPS fijas o de atencién domiciliaria, deberan revisar diariamente los resultados
positivos y negativos en el aplicativo SISMUESTRAS y entregar el resultado a sus afiliados. Las
Entidades Territoriales deberan garantizar que esto se realice con un estricto seguimiento.

La Secretaria de Salud departamental o distrital es la responsable de entregar los resultados obtenidos
a los casos de la poblacién no afiliada al SGSSS y sus contactos no afiliados al SGSSS.

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.

Interpretacion de resultados?4

Interpretacion de resultados en un caso sintomatico COVID-19. La confirmacién diagnéstica de
COVID-19 esta basada en la deteccién molecular del genoma viral (deteccion del RNA mediante PCR)
o de sus proteinas (antigenos). Hasta el momento, con la evidencia cientifica disponible, se ha podido
determinar que el virus puede ser detectado desde al menos 48 horas antes del inicio de sintomas
(presintomaticos) y hasta 24 - 27 dias de acuerdo con el tipo de muestra tomada (si en vias respiratorias
altas o bajas), la calidad de la muestra y la metodologia utilizada.

Interpretacion de resultados en individuos asintomaticos. En un individuo asintomético, ya que no
se cuenta con una fecha que pueda ser utilizada como referencia, un resultado negativo con prueba de
PCR o de Deteccién de Antigenos, puede ocurrir porque la cantidad de virus no es suficiente para ser
detectada con la muestra tomada o la metodologia utilizada, o porque el individuo se encuentra en el
periodo posterior a la infeccion, o simplemente porque el individuo nunca ha estado infectado. Por lo
tanto, un resultado negativo no descarta una posible infeccion. Si se obtiene un resultado positivo

24 Interpretacion de resultados de laboratorio para diagnostico de COVID-19, OPS. https://iris.paho.org/handle/10665.2/52129
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6.9.3

6.10

por prueba de PCR o de Deteccién de Antigenos, el resultado constituye un caso asintomatico y el
individuo debera ser aislado.

Interpretacion de resultados en un contacto de un caso sintomatico por COVID-19. Los contactos
estrechos de un caso sospechoso, probable o confirmado tienen la indicacidn de realizar la cuarentena
por al menos 14 dias contados desde el dia del ultimo contacto con el caso, independiente del resultado
de la prueba. Si se realiza una prueba de PCR o de Deteccion de Antigenos, el resultado negativo no
descarta el contacto previo, ni descarta la posibilidad que el contacto esté en periodo de incubacion, y
por esta razon, independientemente del resultado, el contacto debera entrar en cuarentena, en la
medida de lo posible. Si se obtiene un resultado positivo por prueba de PCR o de Deteccién de
Antigenos, constituye un caso asintomatico o presintomatico.

En el marco del programa PRASS se debera diligenciar la ficha epidemioldgica y cumplir con el
aislamiento por 10 dias o segun evolucion clinica.

Es importante resaltar que, un resultado positivo de anticuerpos (o seroldgicas) sélo indica contacto
previo con el virus, pero no descarta ni confirma infeccién activa, es decir, no permite descartar o
confirmar la presencia del virus. En pruebas de anticuerpos no validadas, no se permite establecer la
presencia del nuevo coronavirus.

Tiempos para la toma, transporte, procesamiento de la muestra y entrega de resultados

Los tiempos que se deben considerar para la toma, transporte, procesamiento de la muestra y entrega de
resultados, son los siguientes:

6.10.1
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llustracion 1. Esquema de toma de muestras en el marco del programa PRASS

PERIODO SINTOMATICO
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Fuente: elaboracion Grupo de Vigilancia en Salud Publica, MSPS 2020.

Se recomienda la toma de muestras a partir del dia 3 de inicio de sintomas. Cuando se trate de toma de
muestras para un contacto de un caso sospechoso, probable o confirmado, se recomienda la toma de la

muestra al dia 5 si el contacto no presenta sintomas.

6.10.2 Una vez tomada la muestra, el tiempo maximo de transporte terrestre 0 aéreo no debe superar las 24

horas.

6.10.3 Desde el ingreso al laboratorio hasta la publicacién del resultado en SISMUESTRAS, el responsable es
el laboratorio, segun tipo de prueba es de 8 - 48 horas maximo.

6.10.4 La entrega de resultados debe ser la mas expedita posible, segun ubicacion geografica y disponibilidad

de acceso al SISMUESTRAS.
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7. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS DE APOYO

= Protocolo de vigilancia de la Infeccién Respiratoria Aguda vigente. https://www.ins.gov.co/buscador-
eventos/Lineamientos/Pro_Infecci%C3%B3n%20respiratoria%20aguda.pdf

» Lineamientos para la prevencion, diagnéstico, manejo y control de casos de Influenza’. Disponible en
https://www.minsalud.qgov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/PP/lineamientos-prevencion-
diagnostico-manejo-control-casos-influenza.pdf

» Guia para la vigilancia por laboratorio del virus de la influenza y otros virus Respiratorios. Disponible en:
https://www.ins.gov.co/Noticias/Coronavirus/Guia%20para%20la%20Vigilancia%20por%20Laboratorio %2
0de%20Virus%20Respiratorios.pdf

» Flujograma Vigilancia intensificada de casos probables de infeccion respiratoria aguda por nuevo subtipo
de Coronavirus (COVID-19) Colombia 2020. Disponible en
https://www.ins.gov.co/Noticias/Coronavirus/Flujograma.%20Vigilancia%20intensificada%20de%20casos
%20probables%20(COVID-19)%20Colombia%202020.pdf

» Video toma y embalaje de muestras para realizacion de diagnostico de virus respiratorios. Disponible en
https://www.ins.gov.co/Noticias/Coronavirus/Toma%?20de%20muestras%20para%20un%20correcto%20d
iagn%C3%B3stico%20de%20los%20virus%20respiratorios-%20INS

= Lineamientos para la deteccion de casos de Covid-19 por los prestadores de salud en Colombia
Disponible en
https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos %20y %20procedimientos/GIPS05.pd

= 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. Disponible en
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/ED/VSP/psps04-lineamiento-uso-
pruebas-Isp-covid-19.pdf

 Interpretacion de resultados de laboratorio para diagnéstico de COVID-19, OPS. 6 de mayo de 2020
Disponible en_https://iris.paho.org/handle/10665.2/52129
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