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1. Propésito

Orientar a las entidades que integran el SGSSS, a las entidades con regimenes especiales y de excepcion y demas
personas naturales o juridicas, que se relacionan con la atencion en salud, encargadas de realizar el diagnostico
de la poblacién afectada por el SARS-CoV-2, con relacion al uso de pruebas diagndsticas durante la emergencia
sanitaria.

2. Alcance Del Procedimiento

Definir los criterios para el uso de las pruebas diagnésticas para COVID-19 en el marco de la Circular 19 del 2020
durante la emergencia sanitaria.

3. Antecedentes

El Ministerio de Salud y Proteccién Social, como érgano rector del sector salud, encargado de su direccién,
orientacién y conduccion, de conformidad con lo establecido en el articulo 4 de la Ley 1438 del 2011 y en el marco
de las competencias de orden legal, particularmente las previstas en el Decreto Ley 4107 de 2011, modificado por
el Decreto 2562 de 2012, atendiendo al Decreto 457 de 2020 “por el cual se imparten instrucciones de emergencia
sanitaria generada por la pandemia del Coronavirus COVID-19 y el mantenimiento del orden publico, expide la
Circular 19 del 2020 con recomendaciones realizadas con base en la evidencia disponible a la fecha, soportada en
la revision de literatura realizada por el IETS y en el documento técnico Consenso Colombiano de Atencion,
Diagndstico y Manejo de la Infeccion por SAR CoV2 / COVID -19 en Establecimientos de Atencion de la Salud.

4. Normativay otros documentos externos

Ley 09 de 1979

Ley Estatutaria 1751 de 2015

Decreto Unico sector Salud 780 de 2016.
Decreto 457 de 2020

Decreto 3770 de 2004

Resolucion 1619 de 2015

Circular 005 de 2020.

Circular 19 de 2020

9. Decreto 476 del 2020

10. Guia para la Vigilancia por Laboratorio de Virus Respiratorios- INS
11. Resolucion 537 de 2020

© N gD~
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5. Definiciones

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 escogio siguiendo las mejores précticas establecidas por la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) para asignar nombres a nuevas enfermedades infecciosas en seres
humanos.

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

Prueba confirmatoria por laboratorio para COVID-19: Es la prueba de deteccién de acidos nucleicos y la
prueba confirmatoria para los casos de COVID-19. Se basa en la deteccion del acido nucleico (ARN) del SARS-
CoV-2 mediante ensayos de RT-PCR. Este tipo de pruebas pueden tener alta sensibilidad y especificidad y
son las indicadas por la OMS y OPS para realizar la confirmacion diagnéstica de COVID-19.

Prueba diagnéstica por laboratorio: Es la prueba que se realiza en un laboratorio, de acuerdo con unos
requerimientos especificos de metodologia, equipamiento, reactivo y personal entrenado para su realizacion

Pruebas rapidas: Se trata de pruebas que pueden realizarse por diversas metodologias y de acuerdo con el
tipo de prueba tienen diferente capacidad diagndstica, tienen ciertas caracteristicas en comun: tiempo de
ejecucion 20 minutos 0 menos (por eso su denominacion de rapidas), necesitan equipamiento minimo, pueden
realizarse fuera de un laboratorio y tienen incorporados sistemas de control de calidad interno.

Pruebas rapidas basadas en deteccion de anticuerpos:

Se trata de pruebas rapidas que detectan la presencia de anticuerpos IgM/IgG como respuesta inmunoldgica
durante las diferentes fases de la infeccién.

Tamizaje: se refiere a las pruebas realizadas de forma estandarizada a todos los miembros de un determinado
grupo poblacional con el fin de conocer el estado en el que se encuentra, en torno a una situacion médica o
una enfermedad.

Contacto estrecho: Es el contacto entre personas en un espacio de 2 metros 0 menos de distancia, en una
habitacion o en el &rea de atencién de un caso de COVID-2019 confirmado o probable, durante un tiempo
mayor a 15 minutos, o contacto directo con secreciones de un caso probable o confirmado mientras el paciente
es considerado infeccioso.
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6. Criterios técnicos del uso de pruebas diagnésticas para la enfermedad COVID-19

A continuacion, se establecen las definiciones y los criterios de uso para pruebas diagnésticas segun lo
establecido en la Circular 19 del 2020.

6.1 Tipos de pruebas

A continuacidn, se presenta los tipos de pruebas para el diagnéstico de COVID-19:

6.1.1 Pruebas basadas en la deteccion de acidos nucleicos

Son las pruebas moleculares, que se basa en la deteccion del acido nucleico (ARN) del SARS-CoV-2
mediante ensayos de RT-PCR, fundamentada en la amplificacion de los acidos nucleicos del virus
directamente.

Es la prueba recomendada tanto para el seguimiento epidemiolégico, como para la evaluacion de pacientes
en los ensayos de diagndstico y de evaluacion de intervenciones. PCR en tiempo real (RT PCR), esta
basada en el uso de sondas fluorescentes que se adhieren al ARN viral. Existen varios protocolos, desde
el primero reportado (Corman, 2020) por el Instituto de Virologia de Charité (Berlin, Alemania) hasta las
estandarizadas en Tailandia, Japédn, China, Corea, y el disefiado por los CDC (por sus siglas en inglés
Centers for Diseases Control) de EE. UU. (US HHS, 2020). Estas pruebas han demostrado alta sensibilidad
y especificidad, no han mostrado reactividad cruzada con otros coronavirus ni otros virus respiratorios
estacionales, ademas pueden ser usadas en cualquier contexto. En Colombia se ha utilizado el protocolo
Berlin con muy buenos resultados.

Codigos CUPS asociados para atencion individual

90.8.8.56 Identificacién de otro virus (especifica) por pruebas moleculares
90.6.2.70 SARS CoV 2 [COVID-19] ANTICUERPOS IgG
90.6.2.71 SARS CoV 2 [COVID-19] ANTICUERPOS IgM

6.1.2 Pruebas basadas en la deteccion de anticuerpos.

Los estudios serolégicos pueden ayudar a la investigacion de un brote en curso, con la evaluacion
retrospectiva de la tasa de ataque o en casos donde las pruebas moleculares fueran negativas y existe un
fuerte vinculo epidemioldgico.
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Las pruebas deben ser idealmente tomadas de forma pareada (en la fase aguda y convaleciente) porque
existe probabilidad de reaccion cruzada a otros coronavirus previamente expuestos.

Existen las pruebas rapidas basadas en la deteccion de antigeno o anticuerpo. Se encuentran
disponibles en el mercado pruebas rapidas para la deteccion de anticuerpos IgM/IgG que buscan evidenciar
la respuesta inmunoldgica que produce el individuo afectado por el virus. Todavia no estan disponibles
pruebas de antigeno que buscan particulas especificas del virus.

Debido a la contingencia actual por COVID -19 se ha incrementado la oferta de pruebas de todo tipo en los
paises; sin embargo, es importante resaltar que para las pruebas serologicas se recomienda que cuenten
con la validacion correspondiente que realizaria la autoridad nacional en la materia.

7. Procedimiento diagnoéstico

7.1 Prueba RT- PCR SARS COV 2

714

Se considera como prueba diagnéstica confirmatoria para la infeccion por SARS CoV 2 la prueba molecular
RT- PCR.

Se realizara prueba molecular RT-PCR SARS CoV 2 a las siguientes personas:

a. Persona con sospecha de COVID-19 atendido en el servicio de urgencias

b. Persona con sospecha de COVID-19 que se encuentre hospitalizado.

c. Persona atendida en ambito domiciliario o ambulatorio que presente los siguientes factores de riego:
ser trabajador de la salud que tuvo contacto con un caso sospechoso o confirmado de COVID-19,
persona adulta mayor de 70 afios o persona de cualquier edad con comorbilidades (diabetes,
enfermedades cardiovasculares, hipertension, arterial, enfermedad cerebrovascular, enfermedad
respiratoria cronica, VIH u otra inmunodeficiencia, cancer, enfermedades autoinmunes)

d. Persona contacto estrecho de caso confirmado con COVID-19.

Conducta para seguir seguin el ambito y los resultados de la prueba

7.1.1.1 Personas atendidas en servicio de urgencias y hospitalizacion

e Sila prueba es positiva se confirma el diagnostico y se recomiendan medidas de aislamiento
obligatorio por gotas y contacto por 14 dias y se da manejo terapéutico de acuerdo con la
severidad del caso.
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e Tomar nueva muestra al dia 14 con RT-PCR SARS-CoV-2 segun criterio del profesional y a
personas con riesgo (descritos en literal ¢); si esta segunda muestra es positiva se continua
aislamiento por 14 dias mas y si es negativa se considera descartado e investigar otras causas.

e Verflujograma 1

7.1.1.2 Persona atendida en ambito domiciliario o ambulatorio que presente los siguientes factores de
riesgo: ser trabajador de la salud que tiene contacto con caso sospechoso o confirmado de COVID-
19, persona adulta mayor de 70 afios o persona de cualquier edad con comorbilidades (diabetes,

enfermedad cardiovasculares, hipertension, arterial, enfermedad cerebrovascular,

enfermedad

respiratoria crénica, VIH, cancer, enfermedades autoinmunes, enfermedad renal) y persona

contacto estrecho de caso confirmado con COVID-19.

e Sila prueba molecular RT-PCR es positiva, se confirma el diagnostico, se ordena aislamiento
obligatorio y estricto por 14 dias y el estudio de sus contactos. En caso de deterioro clinico, se

debe considerar su manejo hospitalario.

e Sila prueba molecular es negativa, se ordena aislamiento obligatorio por 14 dias, y si tiene lata

sospecha de SARS- CoV 2, repetir la prueba molecular RT- PCR a las 48-72 horas.

e Si la segunda prueba RT-PCR es positiva se confirma el diagnéstico, se indica continuar
aislamiento, manejo segun el estado clinico y estudio de los contactos. En caso de que esta sea

negativa se descarta.

7.2 Pruebas rapidas seroldgicas (anticuerpos IgM/ IgG)

Las pruebas rapidas seroldgicas de anticuerpos IgM/IgG se indican para identificar el contacto previo de una
persona con el virus SARS-CoV2. No se consideran pruebas diagndsticas y no se recomienda su uso para

descartar un caso de infeccion aguda.
Se podran realizar pruebas rapidas de anticuerpos IgM/IgG a las siguientes personas:

a. Persona con sintomas leves mayor a 10 dias y sin factores de riesgo.
b. Contacto estrecho con sintomas leves mayor a 10 dias y sin factor de riesgo.
c. Persona asintomatica con o sin factores de riesgo.

7.21 Conducta

7.2.1.1 Personas con criterioay b

e Realizar prueba rapida de anticuerpos IgM/ IgG que cumpla los criterios del Ministerio, después

de 10 dias del inicio de los sintomas.

Pégina 6 de 15 Una vez descargado este documento se considera copia no controlada

ASIF13- Version 1




GESTION DE LAS INTERVENCIONES
% INDIVIDUALES Y COLECTIVAS PARA GIPS21
~ 8 es de todos LA PROMOCION DE LA SALUD Y
PREVENCION DE LA ENFERMEDAD.
Lineamientos para el uso de pruebas
diagndsticas de laboratorio durante la 01

pandemia del SARS-CoV-2 (COVID-19)
en Colombia.

e Silaprueba rapida de anticuerpos IgM/lgG es positiva, se requiere aislamiento obligatorio y estricto
por 14 dias, estudio de contacto y seguimiento cercano de su evolucion clinica.

e Si esta prueba rapida de anticuerpos IgM/IgG es negativa, se debe ordenar aislamiento de la
persona por 14 dias.

o Ver flujograma 2.

7.2.1.2 Persona asintomatica con o sin factores de riesgo

e Realizar prueba rapida de anticuerpos IgM/IgG a los 14 dias de la cuarentena. Si el resultado
de la prueba es positivo continuar en la comunidad, si es negativa continuar en la comunidad con
medidas de prevencion y de acuerdo con riesgo individual ordenar nueva prueba rapida de
anticuerpos IgM/lgG de 2 a 4 semanas.

e Verflujograma 2.

7.3 Trabajador de la salud

e Para el estudio a personal de salud sintomatico con cualquier grado de severidad, se debe practicar la
prueba RT- PCR de SARS CoV-2 de hisopado naso u orofaringeo.

e Siesta prueba es positiva debe permanecer con aislamiento obligatorio por lo menos 14 dias y debera
repetirse prueba RT- PCR de SARS CoV-2 al dia 14, si esta segunda prueba es negativa se
reincorporara al trabajo con signos de alarma y recomendaciones generales; si ésta es positiva evaluar
riesgo individual y considerar nueva muestra al dia 21 o 28 del contacto.

e Ver flujograma 3.

7.3.1 Registro y seguimiento de trabajadores de la salud con exposicion a un caso de COVID-19

e El prestador de servicios de salud debe llevar el registro detallado del personal de salud que
presente exposicion a un caso de COVID-19 (conocido) con el detalle del evento y reportarlo a la
ARL, sin perjuicio del reporte de la enfermedad laboral de acuerdo con los lineamientos y la
normatividad vigente.

e Asimismo, llevar el registro del personal que esté sintomatico, las pruebas que se le hayan tomado
y sus resultados.

e Las muestras de trabajadores de la salud deberdn marcarse como de prioridad sanitaria y
entregarse en el laboratorio que realiza la lectura en un embalaje separado de las muestras
regulares.
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8. Uso de pruebas rapidas de deteccion de Anticuerpos en Emergencia en Salud Publica

e Cualquier prueba rapida que vaya a ser usada debera cumplir con los criterios emitidos por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

e A continuacién, se presenta infografia con la interpretacion del significado clinico de acuerdo con
el resultado de pruebas répidas seroldgicas de anticuerpos IgM/IgM y RT-PCR SARS CoV 2.

“Uso de Pruebas Rapedas

L: :‘I-i-ah::l-:lr'-s Missalud de dateccion de Anticuerpas
s en Emengencia en Salsd Plblica

Resultado

Significado
Clinico

Probable
pasitive

Probable
positiva

Positive

Racupersdo
Minteccidn Msueles

Fuente: Instituto Nacional de Salud. 2020.

9. Tamizajes poblacionales

e Referente al tamizaje de conglomerados poblacionales es necesario tener en cuenta que tienen el
objetivo de observar como se estd comportando la transmision del virus en grupos poblacionales
especificos. En consecuencia, no se enmarcan en las atenciones individuales, sino por el contrario,
corresponden a estrategias de salud publica colectivas.

e Las pruebas RT-PCR podran ser adquiridas y unicamente realizadas por entidades que cuenten con
un laboratorio autorizado por el INS o que hayan llegado a acuerdos con alguno de estos laboratorios
para la realizacion de este tipo de pruebas.

e Las pruebas rapidas seroldgicas (anticuerpos IgG/IgM) podran ser utilizadas para realizar estudios de
vigilancia epidemioldgica o para inferir seroprevalencia en un sitio o area determinada.

e |Lasempresas publicas o privadas podran financiar estas pruebas para sus trabajadores, siguiendo los
lineamientos que se definen para cada grupo poblacional y garantizando que estén autorizadas por la
autoridad competente y previamente validadas.
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Cdodigos CUPS asociados para estrategias de salud publica colectivas

cODIGO DESCRIPCION

A3.2.0.26 SARS CoV 2 [COVID-19] ANTICUERPOS IgG

A3.2.0.27 SARS CoV 2 [COVID-19] ANTICUERPOS IgM

A3.2.0.28 SARS CoV 2 [COVID-19] ANTIGENO

A32013 DETECCION VIRUS (ESPECIFICO) REACCION EN CADENA DE LA
POLIMERASA (PCR de Salud publica)

9.1 Tamizaje para trabajadores de la salud

Se realizara inicialmente tamizaje a los trabajadores de la salud que se encuentran en los servicios de
urgencias, hospitalizacién general con pabellones de pacientes con COVID-19, Unidades de Cuidado
Intensivo adulto y pediatrica y Unidades de cuidado intermedio adulto y pediatrica, sin perjuicio de que se
puedan incluir otros servicios y el esquema es el siguiente:

e Toma de prueba rapida serolégica (anticuerpos) IgG/IgM, si sale negativa se repetira cada 15 dias
o mensual o de acuerdo con la periodicidad que se decida segun el riesgo.

10. Muerte probable por COVID-19

Todas las muertes por infeccidn respiratoria aguda grave con cuadro clinico de etiologia desconocida se le
hara prueba RT- PCR de SARS CoV-2, antes de 6 horas post-morten.

11. Consideraciones en la adquisicion de pruebas

e Las pruebas moleculares RT-PCR SARS CoV 2y prueba rapida de Anticuerpos IgG/IgM, podran ser
adquiridas por las EPS, IPS, entidades territoriales que cuenten con laboratorios de Salud Publica e
Instituciones autorizadas por el Instituto Nacional de Salud — INS y Administradoras de Riesgos
Laborales y empleadores, siempre y cuando cumplan con los criterios emitidos por el Ministerio.

e También podran ser adquiridas por otros sectores pruebas serolégicas de anticuerpos IgG/IgM siempre
y cuando cumplan con los criterios emitidos por el Ministerio.

e En caso de ser pruebas de anticuerpos IgG/IgM se deberé tener en cuenta que, como minimo, debe
cumplir con lo siguiente:

|.  Reportar sensibilidad y especificidad por encima del 80%.

Il. Unreporte sobre el porcentaje de correlacion (tasa de coincidencia) con la PCR, mayor
del 80%.
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lll. Que tenga en cuenta el nimero de muestras con el cual la casa comercial hizo la
validacion (minimo 100).

12. Fuentes de financiacion

12.1 Pruebas que se realicen en el marco de una atencion individual

Las pruebas diagndsticas que se realicen en el marco de una atencién en salud de caracter individual
estaran a cargo de las EPS o0 EOC, con cargo a los recursos de la Unidad de Pago por Capitacién y de
Presupuestos Maximos que se les transfieren de manera anticipada, lo que implica, que seran las EPS
y EOC las encargadas de gestionar todo el proceso de toma, procesamiento y entrega de resultados de
las pruebas que se hagan contra esta fuente de recursos, hasta tanto el ministerio defina

las canastas de atencion en salud y su entrada en funcionamiento por parte del Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

12.2 Pruebas que se realicen a trabajadores de la salud

Las pruebas diagnésticas que se realicen a los trabajadores de la salud, incluyendo al personal
administrativo, de aseo, vigilancia y de apoyo que preste servicios en las diferentes actividades de
prevencion, diagnostico y atencion del COVID-19, son de origen laboral de acuerdo con lo definido en
el Decreto 538 de 2020 y, en consecuencia, seran financiadas por las Administradoras de Riesgos
Laborales. Las EPS y EOC podran cobrar a las ARL el costo asociado a dicho proceso en caso de
tratarse del personal a que hace referencia el precitado decreto.

Lo anterior, sin perjuicio que las entidades publicas o privadas financien estas pruebas para sus
trabajadores, siguiendo los lineamientos que se definen para cada grupo poblacional y garantizando
que estén autorizadas por la autoridad competente y previamente validadas.

12.3 Pruebas que se realicen a personas fallecidas

Las pruebas diagndsticas para los fallecidos seran financiadas por las entidades territoriales cuando
no haya recibido atencién médica y no tenga afiliacion.

13. Laboratorios que estan realizando pruebas diagnésticas

Para su consulta remitirse a la pagina web del Instituto Nacional de Salud en el enlace www.ins.gov.co
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14. Flujogramas de procedimiento diagndstico

Flujograma 1 Personas atendidas en urgencias y hospitalizacion

s salud Flujograma para el uso de pruebas diagnésticas de laboratorio durante la pandemia del
SEHETA . SARS-CoV-2 (COVID-19) en Colombia.

PERSONA EN HOSPITALIZACION O URGENCIAS CON SOSPECHA DE COVID-19

Toma y procasameanio de muesia RT-PCR

Resuftadn positiva Resuliada nagativo

Confrma caso COVID-19 Aislamianio obligatana
por 14 dias

i hay alla sospacha da SARS-Caol
2, consaderar rapebr prusba KT-PCR
alas 48 o T2 horas

Resultada Resulado
peestive negativo

Confrma caso COVID-19 Dascarta caso COVID-19

Rasultada Resultada
postive nagatag

Irvestigar ofras causas
Continuar aislamsanio C parado de
14 digs mas. Cantinuar 10-18
tratameanio sequn
criledia dal médica Tratarnients seain
critena deal madico

* irrecomendaciones del Consenso colomibiano de atencion, diegnisficoy manejo de la infeccion par SARS -COV-2C0VID 19 en esteblecimientos de atancitn de la salud.
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PERSONA EN SERVICIO AMEULATORIO O DOMICILIARIO CON SOSPECHA DE COVID-19
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P
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TRABAJADOR DE LA SALUD CON SOSPECHA DE COVID-19

Debe ser oontacio esirecha de caso confirmacda de
COWID=19 en servicio de ugencias o en hospitalizacidn

Trabajadar de |a salud con scepacha de —

COVID-19

L E= sintomatico?

Tama y procesamiento de muesia RT-
PCR de maners inmedisia

Ajs|amienio: obli gatono por 14 dias

Confinra caso COVID-1S

Ajslamienia obligetario par
14 dias

Tratamienia sagun

critesio médico
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