La salud
es de todos

Apoyo del diagnéstico por laboratorio en el marco
de la pandemia por COVID-19 en Colombia.

Endiciembre de 2019, la detecciondelvirusSARS CoV-2,causantedela COVID-19,
fue posible gracias al desarrollo de pruebas diagnésticas de laboratorio en
Wuhan-China. En la actualidad, mediante la ejecucién de estas pruebas, ha

sido posible establecer la presencia del virus en los diferentes paises del mundo.

¢ Qué es una prueba de laboratorio clinico?

Es un analisis que, mediante una serie de procesos y reacciones realizadas en un laboratorio, tiene

como objetivo identificar la presencia o ausencia de un elemento y asi aportar informacion valiosa que
permite confirmar o descartar una enfermedad. Puede ser realizada en muestras de origen humano, como

por ejemplo sangre, tejidos, secreciones respiratorias, orina, heces entre otras.

¢ Quédetectanlaspruebasdelaboratorio utilizadas durantelapandemiade
COVID-19?
Hay dos opciones de lo que pueden detectar:

a. El virus SARS CoV-2 mediante el hallazgo de unas de sus partes como son:

i. acidos nucleicos

il. proteinas especificas



b. Los anticuerpos o defensas que generan las personas contra este virus.

¢ Qué caracteristicas permiten describir alas pruebas de laboratorio utilizadas
durante la pandemia de COVID-19?

QUE ELEMENTO ) NOMBRE
UTILIDAD DETECTA LA METODOLOGIA MUESTRA .
COMUN
PRUEBA
; . Hisopado
\/'IFEJS Al (.?oV-Z. RT-PCR nasofaringeo u PCR
Detectar portadores acidos nucleicos fari
del virus SARS CoV-2 erofaringeo
y asi definir manejo
clinico oportuno y Hisopado
evitar contagios. M SAR,S SO Inmunocromatografia nasofaringeo u “An,tllgenci
proteinas 5 Rapidas
orofaringeo
Detecta a las personas
que han tenido - “« L
tact 1 vi Anticuerpos Inmunocromatografia Sangre Serologicas
CS?RSCC%\CI?ZH eer\(/)n;]l;s contra el virus g g “Rapidas”
i Bl SARS CoV-2
identifica quién lo tiene.

Orientaciones para usar correctamente las pruebas de laboratorio

Se deben tener en cuenta todas estas orientaciones:

¢ Definir el objetivo del uso de laprueba:
e Saber si se es portador o no del virus SARS CoV-2 (identificacién de partes del virus).
o Saber si se ha tenido contacto con el virus SARS CoV-2 (deteccidn de anticuerpos contra
el virus).

o Confirmar o descartar un caso de COVID-I19.

¢ Establecer criterios epidemiolégicos:
¢ Contacto con casos confirmados o probables de Covid-19.

e Situaciones de riesgo de contagio.

o Establecer criterios clinicos:

¢ Presencia o ausencia de sintomas.



¢ Tiempo de evolucion de los sintomas o de la exposicion a la fuente de contagio.
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PCR El virus: su acido nucleico 5-10 dias después de inicio de sintomas
Antigeno El virus: unas proteinas 5-10 dias después de inicio de sintomas
Rapidas, serologicas Anticuerpos contra el virus 14 dias después de inicio de sintomas

¢ Personas asintomaticas

¢ La mejor prueba es la de RT-PCR cuando se usa en poblacién general.

¢ Sise ha tenido contacto estrecho con un caso confirmado de Covid-19 se pueden usar

pruebas para deteccion de proteinas del virus (“antigeno”).

¢ NO USAR pruebas para anticuerpos.

¢ Realizandola en un contexto especifico y orientado por médico o autoridad sanitaria

e En la atencidn clinica.

¢ En una investigacion epidemioldgica de campo.

¢ En blUsquedas activas de casos.

o Aplicandolos cinco correctos desde latoma de la muestra hasta la emision delresultado

¢ Paciente correcto.
¢ Prueba correcta.
o Muestra correcta.

¢ Momento correcto.

¢ Condiciones de proceso y talento humano correcto.

* Redlizando una correcta interpretacion de losresultados

Por el médico o la autoridad sanitaria teniendo en cuenta el tiempo de evolucion de los

sintomas y las pruebas realizadas. Las pruebas que detectan al virus, tienen la mayor

probabilidad de ser positivas entre el dia 5 y || de inicio de sintomas, antes o después de este

tiempo, la probabilidad de captar al virus disminuye. Las que identifican a los anticuerpos,

empiezan a ser positivas a partir del dia 12 después del inicio de sintomas.




Cuando una persona presenta un resultado positivo para una prueba que detecta al virus
SARS CoV-2, esto debe ser reportado de inmediato por el profesional o laboratorio que hizo
la identificacion a la secretaria de salud del municipio correspondiente para que se realice la
investigacion de campo respectiva o se brinde la asesoria sobre el tema. En especial, cuando
el caso ocurre en ambientes con concentraciéon humana como son empresas, instituciones
prestadoras de servicios de salud, hogares geriatricos, guarderias, para que sea la autoridad
sanitaria quien defina el procedimiento a seguir que va mas alla de realizar pruebas de
laboratorio aisladas. En estas situaciones, no se debe hacer pruebas para deteccién de

anticuerpos ya que el contagio se interrumpe solo identificando al portador delvirus.
Debido a la evolucion natural de la infeccion, una persona puede tener, por ejemplo:

* Una prueba de RT-PCR positiva y una de anticuerpos negativa, indicando que es portador
del virus, puede transmitirlo y por lo tanto, debe permanecer en aislamiento por 10 dias

e Una prueba para identificacion de anticuerpos positiva y una de RT-PCR negativadebido
a que el virus ya no es detectable porque ya se haeliminado

* Una prueba de RT-PCR positivay alos pocos dias negativa debido a que el virus ya no es

detectable porque ya se haeliminado.

{€Como se procuran la seguridad y confiabilidad de los resultados de estas

pruebas??

¢ Mediante el trabajo del INVIMA que consiste en la emision de alertas y el otorgamiento del
registro sanitario una vez se cumplan de los requisitos exigidos para la comercializacion de
los reactivos.

e A partir del proceso de habilitacién de prestadores de servicios de salud con el cual las
Secretarias Departamentales de Salud y Distrital de Bogotd, verifican el cumplimiento de los
requisitos relacionados con infraestructura y talento humano

¢ Con la implementacién de procesos de calidad al interior de los laboratorios clinicos y de
buenas practicas de laboratorio

¢ Verificando, mediante validaciones realizadas por el Instituto Nacional de Salud y el Instituto
de Evaluacion de Tecnologias en Salud, las condiciones de sensibilidad y especificidad de los
reactivos utilizados. La sensibilidad es la capacidad de detectar a los verdaderos positivos y
evitar los falsos negativos y la especificidad, identificar a los verdaderos negativos y evitar los

falsos positivos.



Con el aval otorgado por el Instituto Nacional de Salud a los laboratorios que pueden realizar

las pruebas de RT-PCR para diagnostico del virus SARS CoV-2

Aclaraciones finales

Definir quién tiene un caso de Covid- 19, depende de sintomas, antecedentes de contacto con
el virusyresultados de pruebas delaboratorio cuando se considera pertinente su realizacién.
Las pruebas de RT-PCR son las apropiadas para hacer busqueda activa de casos en poblacién
general y asintomatica. Nunca se deben usar pruebas para deteccién de anticuerpos en
asintomaticos ya que en estas personas, los anticuerpos son casi indetectables. Tampoco en
lo que llaman tamizajes empresariales o poblacionales.

Si una persona tiene sospecha de que puede haberse contagiado del virus SARS CoV-2 o tiene
sintomas de Covid-19, debe dar aviso a su EPS o comunicarse con la Secretaria de Salud
respectiva con el fin de que le orienten el diagndstico clinico, la toma de los examenes
requeridos y las acciones con sus posibles contactos. Igualmente, si una empresa conoce de
un caso confirmado o probable de Covid-19 o de un portador asintomatico dentro de sus
trabajadores, debe dar aviso a la Secretaria de Salud de su ciudad para que realicen las

acciones respectivas y no actuar por iniciativa propia.

Si se desea mas informacidn sobre este tema, existe alguna inquietud relacionada con el Covid-19

o se requiere orientacién, comunicarse con la Secretaria de Salud Municipal o Departamental de

su jurisdiccion. En 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”, ubicado en

https://www.minsalud.gov.co/salud/publica/PET/Paginas/Documentos-tecnicos-covid- 19.aspx y

directamente ingresando a https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos%20y%20

procedimientos/GIPS2 | .pdf esta mas detallado el uso de las pruebas de laboratorio.

Este lineamiento pude ser actualizado de acuerdo a como avance la situacién de COVID-19.
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