PROCESO

-7 Lasalud i
@ es de todos | Minsalud

DOCUMENTO
SOPORTE

GESTION DE LAS INTERVENCIONES
INDIVIDUALES Y COLECTIVAS PARA
LA PROMOCION DE LA SALUD Y
PREVENCION DE LA ENFERMEDAD.

LINEAMIENTOS PARA EL USO DE
PRUEBAS MOLECULARES RT-PCR Y
PRUEBAS SEROLOGICAS DE
ANTICUERPOS PARA SARS-CoV-2
(COVID-19) EN COLOMBIA

GIPS21

Version 04

LINEAMIENTOS PARA EL USO DE PRUEBAS MOLECULARES RT-PCR Y PRUEBAS SEROLOGICAS DE

ANTICUERPOS PARA SARS-CoV-2 (COVID-19) EN COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL
BOGOTA, JULIO DE 2020

Pégina 1 de 29 Una vez descargado este documento se considera copia no controlada

ASIF13- Version 1




GESTION DE LAS INTERVENCIONES
INDIVIDUALES Y COLECTIVAS PARA

(] ASESEE A PROMOCION DE LA SALUD Y GIPS21
PREVENCION DE LA ENFERMEDAD.
LINEAMIENTOS PARA EL USO DE

PRUEBAS MOLECULARES RT-PCR Y

PRUEBAS SEROLOGICAS DE Version 04

ANTICUERPOS PARA SARS-CoV-2
(COVID-19) EN COLOMBIA

DOCUMENTO
SOPORTE

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 atencién en salud, encargadas de realizar el diagnostico
de la poblacién afectada por el SARS-CoV-2, con relacién al uso de pruebas diagndsticas moleculares y pruebas
rapidas seroldgicas durante la emergencia sanitaria.

2. Alcance Del Procedimiento

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

3. Antecedentes

El Ministerio de Salud y Proteccion Social, como érgano rector del sector salud, encargado de su direccion,
orientacidn 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, expidié 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 SARS-CoV2 / COVID -19 en Establecimientos de Atencién 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

Resolucién 1619 de 2015

Circular 005 de 2020.

Circular 19 de 2020

Decreto 476 del 2020

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

S0 N gk w0 =

- O

5. Definiciones
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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 deteccion de acidos nucleicos y la
prueba confirmatoria para los casos de COVID-19. Se basa en la deteccidn del genoma (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 especificos contra el SARS-CoV-2 como respuesta inmune 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 situacién 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 area de atencion de un caso de COVID-19 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.

6. Criterios técnicos para el uso de pruebas diagnésticas y pruebas rapidas serolégicas para la
enfermedad COVID-19

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

6.1 Tipos de pruebas
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Los principales tipos de pruebas para el diagndstico molecular y pruebas rapidas serologicas de COVID-19 son:

6.1.1

6.1.2

Pruebas basadas en la deteccion de acidos nucleicos

Son las pruebas moleculares, que se basan en la deteccion del &cido ribonucleico (ARN) del SARS-CoV-
2 mediante ensayos de RT-PCR, fundamentada en la amplificacion del genoma del virus

Es la prueba recomendada tanto para el seguimiento epidemiolégico, como para la evaluacion de pacientes
en los ensayos de diagnostico y de evaluacion de intervenciones. La prueba de PCR en tiempo real con
transcriptasa reversa (RT PCR), esta basada en la obtencién de ADN complementario (CADN) desde una
cadena de ARN mediante la transcripcion reversa (RT por sus siglas en ingles), luego se detectan pequefias
secuencias del genoma viral mediante PCR en tiempo real.

Existen varios protocolos, desde el primero reportado (Corman, 2020) por el Instituto de Virologia de Charité
(Berlin, Alemania) hasta las estandarizadas en Tailandia, Japén, China, Corea, y el disefiado por los CDC
(por sus siglas en inglés Centers for Disease Control and Prevention) de EE. UU. (US HHS, 2020).

Estas pruebas detectan la presencia directa del virus y 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. La carga viral disminuye luego de la fase aguda de la
enfermedad, por esto después del séptimo dia (y entre mas cercana al dia 14° luego de inicio de sintomas)
puede encontrarse falsos negativos.

Pruebas basadas en la deteccion de anticuerpos.

Los estudios seroldgicos pueden ayudar a la investigacion de un brote o conglomerado en curso, con la
evaluacién retrospectiva de la tasa de ataque o en casos donde las pruebas moleculares fueran negativas
y existe un fuerte vinculo epidemioldgico. Igualmente pueden constituirse en ayuda diagnéstica en los casos
con cuadros clinicos altamente sugestivos dados por imagenes diagnosticas, aumento de dimero D,
Proteina C Reactiva, ferritina y LDH, linfopenia y trombocitopenia.

Se conoce que la primera linea de defensa durante las infecciones virales es la inmunoglobulina M (IgM)
antes de la generacién de inmunoglobulina (IgG) como respuesta adaptativa que son de mayor afinidad y
son importantes para la inmunidad a largo plazo y la memoria inmunolégica, por esta razén la metodologia
a utilizar para la deteccion de anticuerpos deberia diferenciar entre IgM e IgG para mejor diferenciacion
entre los estadios de la enfermedad y detectar mas de casos en fase aguda o convalecientes.
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Identificar la cinética de la respuesta inmune contra el COVID-19 es determinante en la evolucion de la
enfermedad y un apoyo para su diagnéstico. Cada vez se conoce mas al respecto, pero faltan estudios que
detallen esta informacién, pues se -ha observado variabilidad en la generacion de anticuerpos en diferentes
poblaciones de asintomaticos y sintomaticos, entre estos ultimos varia de acuerdo con la severidad,
comorbilidades, edad, historial de infeccion, entre otros factores. (Documento Generalidades de pruebas
seroldgicas para deteccion de anticuerpos contra SARS-CoV-2 — INS. 2020).

Para la deteccion de anticuerpos se registra el uso de tres metodologias: i) Inmunocromatografia (pruebas
rapidas en casete; ii) Inmunoabsorcion ligado a enzimas (ELISA) vy iii) quimioluminiscencia (CLIA). Sin
embargo, aun no es claro el debido uso de estas ultimas.

e Ensayos de flujo lateral inmunocromatografico (pruebas rapidas):

Es un ensayo cualitativo. Se desarrolla en un dispositivo portatil al cual se le coloca un volumen de muestra
aproximado entre 1015 L, esta es absorbida por una almohadilla y posteriormente con ayuda de buffer
tampdn de corrida es transportada mediante flujo lateral cromatogréfico a través de una tira de nitrocelulosa.
En el extremo principal de la tira se encuentra dispuesto un conjugado formado por un reactivo colorimétrico
(usualmente oro coloidal) que se conjuga, dependiendo el método de fabrica, ya sea con antigenos virales
0 con anticuerpos anti IgG o IgM humano, si la muestra analizada contiene anticuerpos contra el virus
estos reconoceran el antigeno viral uniéndose a este, o si se parte de anticuerpos anti IgG o I|gM humano
los anticuerpos de la muestra seran reconocidos por estos, este conjugado seguiré transportandose por la
tira hasta llegar a una zona donde los conjugados son capturados por antigenos virales o anticuerpos anti
IgG o IgM humano dependiendo la nominacion del kit o el tipo de conjugado, al retener estos se vuelven
visibles al ojo humano formando una banda de color.

El resto de las particulas sigue transportandose por la tira hasta la zona de control en el borde inferior de
la membrana, alcanzada esta, sera visible una banda de color la cual indica que la muestra se desplazd
hasta el final del dispositivo indicando ser una prueba valida, si esta banda no es visible la prueba queda
invalidada (Figura 1Ay B).

Se ha evidenciado que estas pruebas pueden dar falsos negativos y falsos positivos, esto debido a
diferentes factores. Los falsos negativos estan principalmente asociados al curso natural de la enfermedad
dependiendo de la respuesta inmune individual, si la prueba se realiza antes de los primeros 11 dias luego
del inicio de los sintomas es probable que arroje falsos negativos por que las concentraciones de
anticuerpos en sangre no son detectados, dependiendo de la gravedad de la enfermedad; de igual forma
se ha observado que hay diferencia significativa en la produccién de anticuerpos en personas
asintomaticas, por lo que hasta ahora con las pruebas disponibles en el pais, las pruebas rapidas para
deteccidn de anticuerpos, no son adecuadas para los que no tienen sintomas, porque no han evidenciado
adecuada sensibilidad ni especificidad al aplicarlas. Los falsos positivos se presentan por reacciones
cruzadas de anticuerpos que reconocen antigenos virales similares debido a las regiones conservadas
entre coronavirus.
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Figura1. Esquematizacion de prueba répida de flujo inmunocromatografico para la deteccion de anticuerpos IgM e IgG. A) Fundamento del
método. B) Lectura de resultados prueba répida.
Fuente: Documento generalidades de pruebas serolégicas para deteccion de anticuerpos contra SARS-CoV-2 — INS. 2020.

8

e Inmunoabsorcion ligado a enzimas (ELISA)

Es un ensayo semicuantitativo, al permitir dar un resultado relativo de la concentracion de anticuerpos
mediante dilucién de la muestra (titulacién de anticuerpos). Existen tres diferentes tipos de ELISA directo,
indirecto y tipo sandwich, para la deteccién de anticuerpos los utilizados son los dos ultimos. Esta técnica
se realiza en placas de microtitulacion. Para el ELISA indirecto los pozos de la placa se recubren con
antigeno del virus, posteriormente se adiciona la muestra del paciente, si los anticuerpos estan presentes
en la muestra se unirdn a los antigenos fijados previamente, luego de esto se afiade un conjugado
conformado por una enzima (Ej. peroxidasa) unida de forma covalente a un anticuerpo que reconoce la
inmunoglobulina que de estar presente se unira, y finalmente se adiciona al pozo un sustrato cromégeno
el cual reacciona con la enzima del conjugado y produce un cambio de color, el cual es medible con un
equipo especifico de lectura (espectrofotometro). EI ELISA tipo séandwich es una variacién del ELISA
directo, los antigenos del virus no estan directamente fijados a la superficie de la placa de microtitulacién,
sino que se encuentran unidos a anticuerpos especificos de los virus fijados con anterioridad a la placa
(Figura 2).
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Estas pruebas permiten dar un resultado relativo de la concentracion de anticuerpos mediante dilucion de
la muestra dando un resultado de titulacion. Para cada montaje se colocan controles positivos y negativos
para validar que el montaje fue adecuado. La mayoria de los estudios que evallan la cinética de produccién
de anticuerpos frente a COVID-19 han utilizado esta metodologia, usando antigenos recombinantes de la
proteina S del virus dominio de unién al receptor (RBD) y proteina N, observando una mayor sensibilidad
mediante esta técnica.
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Figura2. Esquematizacion de los pasos del ELISA indirecto.
Fuente: Documento generalidades de pruebas seroldgicas para deteccién de anticuerpos contra SARS-CoV-2 — INS. 2020.
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e Quimioluminiscencia (CLIA)

Este ensayo tiene como base el mismo fundamento de la prueba ELISA anteriormente explicada, estas dos
se diferencian principalmente por el método usado en la deteccion de la reaccion final, la enzima usada en
el ELISA reacciona con un sustrato cromégeno y produce un cambio de color visible, a diferencia la enzima
usada en el CLIA produce una reaccion quimioluminiscente (sustrato luminiscente) emitiendo fotones
produciendo luz en vez de un cambio de color. Esta tiene mas ventajas siendo mucho més sensible pues
permite la deteccion de concentraciones de anticuerpo mas bajas, los sustratos utilizados tienen una vida
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util mayor y los tiempos de incubacién son mas reducidos que en los métodos de ELISA. Su lectura solo
puede realizarse con un lector de quimioluminiscencia.

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
respectiva tal como lo establece el numeral 8.1.

6.1.3. Momentos de la infeccion en el que son dtiles las diferentes pruebas

En casos asintomaticos, de acuerdo con lo reportado en la literatura cientifica, se ha observado que la
produccion de anticuerpos es poco detectable en la mayoria de estos pacientes sin sintomas, obteniendo
pruebas negativas tanto para IgM como para IgG.

En cambio, los casos sintomaticos producen anticuerpos detectables en promedio entre el dia 7'y 14 posterior
al inicio de los sintomas, aunque se han reportado casos con produccidn de anticuerpos desde el primer dia
de sintomas y en algunos casos graves se producen anticuerpos semanas después. En los estudios
realizados, la diferencia en el tiempo entre la produccion de IgM seguida de IgG es entre 1y 9 dias e incluso
se ha detectado produccion al mismo tiempo (Figura 3 y 4).

Las pruebas rapidas no se deben usar como prueba en el diagnostico. Hablan de exposicién y probable
infeccidon por SARS CoV2 / COVID-19 Su uso individual debe ser efectuado cuando se sospecha de un caso
positivo, basado en antecedentes epidemioldgicos o de forma racional junto con datos clinicos, bajo
condiciones de bioseguridad al momento de tomar la muestra y la necesidad de acompafiamiento de pruebas
moleculares que permitan determinar de forma general el curso de la enfermedad de acuerdo con la cinética
de anticuerpos y el estado de infectividad del individuo. Muy importante tener en cuenta que se deben utilizar
solo si la persona ha presentado sintomas y aplicar por encima del dia 11 luego del inicio de estos (Documento
generalidades de pruebas serol6gicas para deteccion de anticuerpos contra SARS-CoV-2 — INS. 2020).
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Figura 3. Representacion de la cinética de produccion de anticuerpos IgM e IgG contra SARS-CoV-2.
Fuente: Documento generalidades de pruebas serologicas para deteccion de anticuerpos contra SARS-CoV-2 — INS. 2020.

Consenso colombiano de atencion, diagnostico y manejo de la infeccion por SARS-CoV-2/COVID-19 en establecimientos de atencion de la salud

Historia viral e inmunolégica de la infeccién
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Figura 4. Historia Viral e inmunoldgica de la infeccion SARS-CoV-2/COVID-19
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Fuente: Consenso Colombiano de atencion, diagnéstico y manejo de la infeccién por SARS-CoV-2/COVID-19 en establecimientos de
atencion de la salud. Recomendaciones basadas en consenso de expertos e informadas en la evidencia. Infectio 2020; 24:3 (S1):1-153.

En el momento que se determine que una prueba seroldgica tiene la capacidad de medir anticuerpos neutralizantes
contra SARS-CoV-2 que confieren proteccion y se pueda inferir una inmunidad, adicionalmente de alta sensibilidad
y especificidad, dichas pruebas podrian ser utiles en los siguientes escenarios:

o Para estudios de seroprevalencia y determinar el porcentaje de personas expuestas al virus.

e Para determinar si el plasma de una persona tiene anticuerpos especificos contra el virus que se pueda
emplear para tratamiento terapéutico contra COVID-19, de esta forma determinar quiénes pueden ser
potenciales donantes de plasma.

e A futuro cuando se vaya a implementar una vacuna, estas pruebas pueden ser usadas en la evaluacion
individual del estado serologico de la persona indicando la necesidad de dosificar 0 no la vacuna,
optimizando recursos al establecer la verdadera poblacién no inmune, de igual forma para evaluar si la
vacuna es efectiva o si tiene efectividad en su entorno se podria implementar su uso.

6.1.4. Personal autorizado para la realizacion de las pruebas rapidas seroldgicas

Podran realizar las pruebas rapidas:

e Profesionales de la bacteriologia

e Profesionales de la medicina, enfermeria y técnicos auxiliares de enfermeria o laboratorio que hayan
recibido capacitacion en la toma y realizacion de este tipo de pruebas rapidas y tengan experiencia
previa para la realizacidn de pruebas rapidas para otros eventos en salud publica.

7. Procedimiento diagnéstico

7.1 Prueba RT- PCR SARS-CoV-2

La prueba RT- PCR es la prueba diagnostica confirmatoria para la infeccion por SARS-CoV-2. Se realizara prueba
molecular RT-PCR SARS-CoV-2 a las siguientes personas:

a. Persona con probable COVID-19 atendida en el servicio de urgencias.

b. Persona con probable COVID-19 que se encuentre hospitalizada.

c. Persona que fallece por probable COVID-19, en las primeras 6 horas post mortem.

d. Persona atendida en ambito domiciliario 0 ambulatorio que presente los siguientes factores de riesgo:
ser trabajador de la salud que tuvo contacto con un caso probable o confirmado de COVID-19, persona
adulta mayor de 70 afios 0 persona de cualquier edad con comorbilidades (diabetes, enfermedades
cardiovasculares, hipertensién arterial, enfermedad cerebrovascular, enfermedad respiratoria cronica,
VIH u otra inmunodeficiencia, cancer, enfermedades autoinmunes, uso prolongado de esteroides,
insuficiencia renal, obesidad, desnutricién) y tabaquismo y que presente sintomatologia de COVID-19.
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e.

f.

g.

Persona asintomatica con o sin factores de riesgo contacto estrecho de un caso confirmado con
COVID-19.

Contacto estrecho de persona fallecida por COVID-19 confirmado.

Otras personas que a criterio médico o epidemiolégico deberian hacerse la prueba.

7.1.1. Conducta a seguir segun ambito y resultado de la prueba

7.1.1.1 Personas atendidas en servicio de urgencias y hospitalizacion

Si la prueba RT-PCR es positiva, se confirma el diagndstico y se recomienda continuar las medidas de
aislamiento obligatorio por gotas y contacto hasta por 14 dias desde la fecha de inicio de sintomas, se
da manejo terapéutico de acuerdo con la severidad del caso y se realiza el estudio de contactos. Al dia
14, se debe tomar una nueva muestra para la prueba molecular por RT-PCR SARS-CoV-2, a todas las
personas con COVID-19 hospitalizadas, a las personas con factores de riesgo descritos en el literal d
del item 7.1 y a aquellas que considere el profesional tratante. Si esta segunda muestra es positiva, el
paciente continua en aislamiento por 14 dias mas y si es negativa se considera caso recuperado de
COVID-19.

Sila prueba RT-PCR es negativa, y si hay alta sospecha de Covid-19, se ordena aislamiento obligatorio
y se realiza nueva prueba de RT-PCR entre las 48 a 72 horas de la primera-, si atn no han trascurrido
mas de 14 dias desde el inicio de los sintomas Si esta segunda prueba es positiva, se confirma el caso
de COVID-19, se ordena aislamiento obligatorio por 14 dias y se da manejo terapéutico de acuerdo con
la severidad del caso y se realiza estudio de contactos. Si es negativa, se considera caso descartado y
se deben investigar otras causas del cuadro clinico del paciente.

El flujograma 1 presenta los pasos a seguir en este grupo de personas.

7.1.1.2 Persona atendida en el ambito domiciliario o ambulatorio

En personas que presenten los siguientes factores de riesgo: ser trabajador de la salud que tiene contacto con caso
probable 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, céancer, enfermedades autoinmunes, uso prolongado de esteroides,
insuficiencia renal, obesidad, desnutricién) y tabaquismo con sintomatologia de COVID-19; persona asintomatica
con o sin factores de riesgo contacto estrecho de un caso confirmado con COVID-19 y aquellos que el médico
considere pertinente, se debera realizar prueba molecular RT-PCR y proceder de acuerdo con los resultados de la
siguiente manera:
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o Sila prueba molecular RT-PCR es positiva, se confirma el diagndstico, se ordena aislamiento obligatorio
y estricto por 14 dias desde la fecha de inicio de sintomas, el estudio de sus contactos y seguimiento
clinico para determinar la necesidad de manejo hospitalario, segun flujograma 1.

o Sila prueba molecular RT-PCR es negativa, y se tiene alta sospecha de COVID-19, se debe repetir la
prueba molecular RT- PCR en 48 a 72 horas, si no han trascurrido mas de 14 dias desde la fecha de
inicio de sintomas y se ordena aislamiento obligatorio por 14 dias mientras se obtiene el resultado de la
segunda prueba.

¢ Sila segunda prueba molecular RT-PCR es positiva se confirma el diagnéstico, se ordena continuar el
aislamiento, se realiza el manejo del caso segun el estado clinico y el estudio de los contactos. En caso
de que esta sea negativa se descarta la infeccidn y se deben investigar otras causas del cuadro clinico
del paciente.

Persona asintomatica con o sin factores de riesgo que es contacto estrecho de un caso confirmado con
COVID-19:

e Dejar en aislamiento por 14 dias, insistir en medidas de prevencion y notificacion temprana en caso de
aparecer sintomas.
e Tomar RT- PCR al dia séptimo del contacto estrecho no protegido.

7.2 Pruebas seroldgicas (anticuerpos IgM/ 1gG)

Estas pruebas identifican la presencia de anticuerpos contra el SARS-CoV-2, pero no se consideran pruebas
diagndsticas y no se recomienda su uso para descartar un caso de infeccién aguda, teniendo en cuenta que
la aparicién de los anticuerpos esta descrita desde el dia 5° de la fase sintomatica, pero no se observa en el
90% de los casos sino hasta el dia 14. Existe una zona gris para el diagndstico entre el dia 7° y 10°, donde
podria ser necesario aplicar las dos pruebas tanto seroldgicas como moleculares.

Se podran realizar pruebas rapidas de anticuerpos IgM/IgG a las personas con sintomas leves probable de
COVID-19, sin factores de riesgo, que tengan por lo menos 11 dias desde el inicio de los sintomas.

NO se debe realizar prueba rapida a personas que no han manifestado sintomas respiratorios en los ultimos
14 dias. Por ningin motivo a poblacion asintomatica.

Nota: Si la persona presenta menos de 11 dias de sintomas, se debe aplicar la prueba molecular RT-PCR.

7.2.1. Conducta ambito ambulatorio o domiciliario

e Realizar prueba rapida anticuerpos IgM/IgG, siempre a partir del dia 11 del inicio de los sintomas en las
personas descritas en el literal a del item 7.2.
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e Silaprueba rapida de anticuerpos IgM/lgG es positiva, se requiere aislamiento obligatorio y estricto por 14
dias, estudio de contactos y seguimiento cercano de su evolucién clinica. Se trata de una probable
infeccion: reciente, resuelta o de un paciente recuperado.

e Sila prueba rapida de anticuerpos IgM/IgG es negativa, se debe completar el aislamiento los 14 dias.

e Enelflujograma 2 se encuentra el detalle de las acciones a realizar.

7.3 Trabajador de la salud
(incluido personal de vigilancia epidemiolégica y proteccidn familiar)

Sintomatico

Para el estudio del trabajador de la salud sintomatico con cualquier grado de severidad segun protocolo
Infeccion Respiratoria Aguda (IRA), se debe realizar la prueba RT- PCR de SARS CoV-2 de hisopado naso u
orofaringeo.
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Si RT-PCR es positiva, se confirma el diagnéstico, tiene que permanecer en aislamiento obligatorio
por lo menos 14 dias, realizar estudio de sus contactos, seguimiento clinico cercano y debera repetir
prueba RT-PCR de SARS CoV-2 al dia 14.

-Si segunda prueba RT-PCR es negativa se reincorporara al trabajo con instrucciones de consulta ante
signos de alarma, recomendaciones generales y uso de EPP.

-Si sequnda prueba RT-PCR es positiva, se debe evaluar el riesgo individual, considerar nueva muestra
al dia 21 0 28 del contacto y debe continuar aislamiento obligatorio por lo menos 14 dias mas.

Se puede realizar prueba rapida IgM/IgG o IgM e IgG de control, siempre y cuando el Trabajador de la
Salud hubiera presentado sintomas y realizarlas después del dia 11.

-Si la prueba rapida de anticuerpos IgM/IgG es positiva, se requiere completar aislamiento obligatorio
por 14 dias, estudio de contactos y seguimiento cercano de su evolucion clinica. Se trata de una
probable infeccion: reciente, resuelta o de un paciente recuperado (si no tiene sintomas).

-Si solo IgM es positiva indica probable infecciéon y activa, requiere aislamiento, estudio de contactos y
segun clinica RT-PCR.

Asintomatico

Si es un Trabajador de la Salud asintomatico, realizar al dia 7 del contacto estrecho no protegido
prueba RT-PCR,

-Si RT-PCR es positiva se confirma el diagndstico, debe continuar aislamiento obligatorio, estudio de
sus contactos, seguimiento clinico y repetir RT-PCR al dia 14.

-Si RT-PCR es negativa: recomendaciones generales, uso de EPP y criterio médico, se reincorporara
al trabajo o completaria aislamiento hasta el dia 14.
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-Si RT-PCR control sigue positivo, debe continuar aislamiento obligatorio por lo menos 14 dias mas,
evaluar el riesgo individual.

Resultado negativo se reincorporara al trabajo con instrucciones de consulta ante signos de alarma,
recomendaciones generales y uso de EPP.

En el flujograma 3 se encuentra el detalle de las acciones a realizar.

7.3.1 Registro y seguimiento de trabajadores de la salud y otros trabajadores de proteccion social con

exp

8. Aplicac
Publica

osicion a un caso de COVID-19

El prestador de servicios de salud, las entidades territoriales de salud (incluyendo las nacionales) y las
instituciones de proteccion social deben llevar el registro detallado del personal de salud o personal de
proteccion social que presente exposicion a un caso confirmado de COVID-19 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.

Debe realizarse prueba RT-PCR a estos trabajadores al séptimo dia luego del contacto no protegido
asintomatico. Si el resultado es negativo, recomendaciones generales, uso de EPP y a criterio médico,
se reincorporara al trabajo o completaria aislamiento hasta el dia 14 y si continua asintomatico, puede
reiniciar sus actividades laborares al dia 14. Si el resultado es positivo, se reporta como confirmado,
debe permanecer con aislamiento obligatorio por lo menos 14 dias, estudio de contactos y debera
repetirse prueba RT- PCR de SARS CoV-2 al dia 14 de acuerdo a criterio médico.

Asi mismo, debe llevar el registro del personal que esté sintomatico, las pruebas que se le hayan
tomado y sus resultados.

Las muestras de trabajadores de la salud y trabajadores de proteccion social deberan marcarse como
de prioridad sanitaria y entregarse en el laboratorio que realiza la lectura en un embalaje separado de
las deméas muestras regulares.

Se debe tener registro de los contactos en el ambito hospitalario e identificar las cadenas de transmision
institucionales, como medida de control de brotes.

iones o posibles usos de pruebas rapidas de deteccion de Anticuerpos en Emergencia en Salud

Cualquier prueba rapida que vaya a ser usada debera cumplir las siguientes caracteristicas:
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Las pruebas serologicas de deteccion IgM/IgG por diferentes técnicas (ELISA, Inmunocromatograficas
0 quimioluminiscencia) deben garantizar minimo una sensibilidad del 85% y una especificidad del 90%
con margenes de error del 5%, acorde al Consenso Colombiano de Atencién, Diagnéstico y Manejo de
la Infeccion por SARS-CoV-2/COVID-19 en Establecimientos de Atencién de la Salud).

Reporte sobre el porcentaje de correlacion (tasa de coincidencia) con la RT-PCR, mayor del 80%.
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PROCESO GIPS21

DOCUMENTO
SOPORTE

Que tenga en cuenta el nimero de muestras con el cual la casa comercial hizo la validacion (minimo
100).

8.1 Validacion secundaria de pruebas rapidas:
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La validacion secundaria de los ensayos diagnosticos evalia el desempefio del método y establece
que estos cumplan los requisitos para las aplicaciones analiticas previstas. Debido a la emergencia
sanitaria por COVID-19 hay una gran oferta de pruebas rapidas en el mercado, antes de ser utilizadas
dentro del pais estas deben ser validadas y demostrar su correspondencia frente a la prueba de
referencia. Estas deben cumplir con el proceso de validacion y evaluacion donde se evidencie sus
caracteristicas de desempefio sensibilidad, especificidad, exactitud, precision, limite de deteccion,
entre otros.

Para realizar la validacion de pruebas rapidas se debe establecer como prueba de referencia o Gold
estandar la RT-PCR especifica para ARN de SARS-CoV-2, la cual para su introduccién en la Region
de las Américas fue validada por protocolo Berlin y por el Centro para el Control de Enfermedades de
los Estados Unidos (CDC).

Las pruebas rapidas deben ser validadas con base en el protocolo del Instituto Nacional de Salud (INS)
documento realizado en conjunto con el Instituto de Evaluacion Tecnoldgica en Salud (IETS). Este
protocolo de validacion secundaria para pruebas rapidas de COVID-19 se encuentra disponible en la
pagina web del INS (http://www.ins.gov.co/Pruebas Rapidas/Forms/Alllte ms.aspx).

A continuacion, se presenta la infografia con la interpretacion del significado clinico de acuerdo con el
resultado de las pruebas rapidas seroldgicas de anticuerpos IgM/IgG y de la prueba RT-PCR SARS
CoV 2.

Una vez descargado este documento se considera copia no controlada ASIF13- Version 1
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DOCUMENTO
SOPORTE

RESULTADO DE LABORATORIO
SIGNIFICADO
CLiNICO COVID-19
RT-PCR IgM IgG
Negativo|
Positivo (fase aguda)

Positivo (infeccidn
reciente)

Positivo

Probable positivo
(infeccidn reciente)”

Probable positivo™

o infeccidn resuelta
Recuperado

infeccion resuelta®

*

Tabla 1. Interpretacion de los posibles resultados por laboratorio
2n la deteccion de ARN y/o anticuerpos SARS-Cov-2.
*Mo se puede asegurar produccion de anticuerpos neutralizantes
contra SARS-Cov-2. “Se puede presentar reactividad cruzada.

Fuente: Instituto Nacional de Salud. 2020.

9. Busqueda activa en grupos poblacionales

Con relacién a las pruebas diagnésticas moleculares y pruebas rapidas serologicas en conglomerados
poblacionales es necesario tener en cuenta que tienen por objetivo identificar casos probables en ambitos diferentes
a los ya-mencionados. En consecuencia, no se enmarcan en las atenciones individuales, sino que corresponden a
estrategias de salud publica colectivas lo que significa que se deben realizar bajo acciones extramurales en los
sitios donde se encuentra la poblacion.

e Las pruebas RT-PCR podran ser adquiridas y realizadas unicamente por entidades que cuenten con
un laboratorio habilitado para este tipo de pruebas 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 IgM/IgG) podrén ser utilizadas de acuerdo con la utilidad
que demuestren en los diferentes escenarios en el proceso de validacién y no usar en asintomaticos.

e Para compras nacionales y publicas de pruebas rapidas serolégicas IgG/IgM, estas deben ser
validadas con base en el protocolo del INS.
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e las empresas publicas o privadas podran financiar pruebas rapidas y moleculares para sus
trabajadores.

e Algunos grupos poblacionales que se han considerado prioritarios para evaluacion frente al SARS-
CoV-2 son:

» Policia y Fuerza Militares

> Poblacién Privada de la Libertad en Centros de reclusion del orden nacional, carceles
municipales, departamentales o distritales, asi como las personas privadas de la libertad en
centros de detencion transitoria.

> Poblacién del Sistema de Responsabilidad Penal Adolescente, que se encuentre con medida
privativa de la libertad.

» Personas adultas mayores de 70 afios 0 mas que se encuentren en Centros de Larga Estancia.

» Personal que trabaja en servicios de proteccion social de la nifiez, la adolescencia y del adulto
mayor.

> Personal que trabaja en establecimientos penitenciarios, centros de detencion transitoria o
establecimientos para el cumplimiento de medidas privativas de la libertad.

» Poblacion habitante de calle.

» Poblacién migrante en albergues

> Personas en alta movilidad: taxistas, conductores, transportadores de servicio publico y
privado entre otros en virtud de su ocupacién laboral

» Grupos de trabajadores que a juicio de las Administradoras de Riesgos Laborales tengan alto

riesgo de contacto estrecho a pesar, de cumplimiento de distanciamiento fisico y medidas de
higiene respiratoria y de manos.

En estos grupos, se debera evaluar en primera instancia la presencia de sintomas sugestivos de COVID-19. Si los
sintomas son de inicio reciente (igual o menor a 10 dias) se debera solicitar una prueba RT-PCR, si los sintomas
iniciaron 11 dias 0 més, se debera realizar una prueba rapida seroldgica para establecer la probabilidad de COVID-
19, inclusive podra ajustarse de acuerdo con las condiciones de cada grupo poblacional priorizado o de acuerdo
con la definicién de conglomerado.

En este punto es importante la definicion de conglomerado 2 casos 0 méas de personas en tiempo y lugar que correspondan
a casos confirmados, sin necesidad que tengan sintomas o igual 2 0 mas personas si presentan manifestaciones de infeccion
respiratoria aguda no explicada con uno o mas de los siguientes sintomas: fiebre cuantificada de 38°C, tos, dificultad
respiratoria, odinofagia, fatiga. Estos sintomas pueden o no estar acompafiados de sintomas gastrointestinales como vémito,
diarrea o dolor abdominal o que murieron de una infeccién respiratoria de causa desconocida detectada dentro de un periodo
de 14 dias desde el inicio de los sintomas en la misma area geogréfica y/o con nexo epidemioldgico. Esta definicion puede
ser modificada de acuerdo con el anélisis del Ente Territorial.

En el flujograma 4 se encuentra el detalle de las acciones a realizar.
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Con las pruebas rapidas seroldgicas disponibles validadas en el pais al momento de la expedicion de este
lineamiento, no es posible la realizacién de estas pruebas en personas asintomaticas.

Nota: todo paciente con caso sospechoso o confirmado de COVID-19 que tenga un dispositivo movil (celular) que
permita su instalacion, debe registrarse en la aplicacién CoronApp.

10. Tamizaje para trabajadores de la salud

Se realizard inicialmente tamizaje a los trabajadores de la salud que se encuentran en los servicios de urgencias,
hospitalizacion general con pabellones de pacientes con COVID-19, Unidades de Cuidado Intensivo adulto,
pediatrica y neonatal y Unidades de cuidado intermedio adulto y pediatrica, sin perjuicio de que se puedan incluir
otros servicios. Este esquema aplica para los profesionales que trabajan en los laboratorios adscritos a la red de
diagndstico molecular de SARS-COV-2 y a los trabajadores de salud que conforman los equipos de respuesta
inmediata. El esquema para el tamizaje es el siguiente:

e Se tomara prueba RT-PCR.

e Sila prueba RT-PCR es positiva, indica que la persona esta en fase activa y posiblemente excretando
virus, debe ir a aislamiento por 14 dias, tomar medidas generales de proteccion y realizar el estudio de
contactos estrechos.

e Sila prueba RT-PCR es negativa, se enfatiza que debe mantener las medidas generales de proteccion
personal y recomendaciones de autocuidado independiente del resultado. En este caso debe ser remitido
a medicina laboral.

e Se recomienda realizar prueba rapida serologica IgM/IgG, solamente si el trabajador de la salud ha
presentado sintomas y realizarlas después del dia 11.

e Silaprueba répida serolégica de anticuerpos IgG/IgM es positiva se debe realizar prueba RT-PCR, si esta
es positiva se realizara aislamiento por 14 dias, si es negativa recomendaciones de autocuidado y uso de
los EPP. No hay necesidad de hacer mas pruebas seroldgicas. En este caso debe ser remitido a medicina
laboral.

e Se considera prueba rapida seroldgica de Anticuerpos IgG/IgM cada mes solo si presentaron sintomas de
lo contrario deberia realizarse pruebas moleculares.

11. Notificacion de la informacion: Las IPS deben registrarse en el aplicativo
SisMuestras/Pruebasserologicas(link:https://apps.ins.gov.co/PruebasSerologicas/),con el fin de notificar
diariamente la informacién relacionada con tipo de prueba empleada, Registro Sanitario, lote, nimero de
pruebas realizadas y en el caso de resultados positivos, informar de manera individual la informacion por cada
paciente, acorde con el catalogo de variables definido en el aplicativo (Anexo 1: Instructivo de notificacion en
SisMuestras / Pruebas seroldgicas / Pruebas moleculares ). Tener en cuenta lo siguiente:
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12.

13.

14,

15.

1. Siel caso es probable o sospechoso sintomatico se debe diligenciar la ficha e ingresarlo en el sistema Sivigila,
dado que es de notificacion obligatoria inmediata.

2. Si el caso es asintomatico, diligenciar la ficha.

3. Se recomienda en los procesos de calidad de los laboratorios, que toda muestra se acomparie de ficha de
notificacion.

4. Si el laboratorio tiene servicio de tamizaje debe constituirse en unidad notificadora (datos basicos y
complementarios).

5. Los resultados deben ser ingresados en SisMuestras tan pronto sean detectados.

6. Todo caso hospitalizado o0 muerte debe ser priorizado, asi como los de trabajadores de salud.

Advertencia respecto al uso de la prueba:

Teniendo en cuenta que la evidencia cientifica ha mostrado sensibilidad y especificidad reducidas en pacientes
asintomaticos y en sintomaticos con menos de 11 dias de inicio de sintomas, no se considera conveniente
ofertarlas de manera indiscriminada a toda la poblacién, sino que debe enfocarse su uso en la poblacién post-
sintomatica y revisar de manera permanente la informacion publica relacionada con las pruebas de validacién
realizadas (https://lwww.ins.gov.co/Pruebas_Rapidas/Forms/Allltems.aspx).

Emision de resultado:
Teniendo en cuenta que las pruebas seroldgicas buscan deteccion de anticuerpos, en la emision de resultados
debe declararse explicitamente que: “Las pruebas serologicas no deben ser usadas como diagnostico; debe
manifestarse la sensibilidad y especificidad de la prueba que se encuentra descrita en el inserto y las
validaciones realizadas.

Interpretacion de resultados:
Junto con el resultado se debe describir la forma de interpretacion en la que se indique:

14.1 Resultado Negativo: se puede inferir que hay ausencia de anticuerpos para Covid-19, lo que supone
mayor susceptibilidad del paciente a la exposicion del virus.

Esta prueba no tiene caracter diagnéstico. Sin embargo, es de recordar que algunas personas demoran en
generar anticuerpos o seroconvertir, por lo que el resultado puede ser negativo para el momento de la
prueba.

14.2 Resultado Positivo: puede inferirse que el paciente podria haber estado en contacto con el virus
previamente, pero tiene una alta probabilidad de resultados falsos positivos. Dado que esta prueba no tiene
caracter diagnostico, se hace necesario que, para obtener un diagnéstico para Covid-19, se realice una prueba
molecular de tipo PCR

Consideraciones en la adquisicion de pruebas
Las pruebas moleculares RT-PCR SARS-CoV-2 y las pruebas rapidas de Anticuerpos IgM/IgG podran ser

adquiridas por las EAPB, Administradora del Régimen Especial y/o de Excepcién, IPS, laboratorios, publicos o
privados habilitados y que cumplan con los requisitos, que ofrezcan la prueba, entidades territoriales que
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cuenten con laboratorios de Salud Publica e Instituciones autorizadas por el Instituto Nacional de Salud — INS
y para IPS publicas con estos mismos fines y por las Administradoras de Riesgos Laborales y empleadores.

En caso de considerarse adquirir pruebas rapidas de anticuerpos IgM/IgG se debe tener en cuenta que cumplan
con las siguientes caracteristicas:

[.  Las pruebas seroldgicas de deteccion IgM/IgG por diferentes técnicas (ELISA, Inmunocromatograficas
0 quimioluminiscencia) deben garantizar minimo una sensibilidad del 85% y una especificidad del 90%
con margenes de error del 5%, acorde al Consenso Colombiano de Atencién, Diagnéstico y Manejo de
la Infeccidn por SARS-CoV-2/COVID-19 en Establecimientos de Atencién de la Salud).

[l Reporte sobre el porcentaje de correlacion (tasa de coincidencia) con la RT-PCR, mayor del 80%.

lll.  Que tenga en cuenta el nimero de muestras con el cual la casa comercial hizo la validacién (minimo
100).

Al adquirir una prueba répida se debe verificar que cuente con registro especifico en INVIMA y tenga un buen
desempefio luego de la validacion secundaria correspondiente realizada por las instituciones avaladas para tal fin.

Posteriormente su uso deberé definirse de acuerdo con el escenario epidemioldgico en el que se requiera utilizar,
todo esto de acuerdo con los resultados obtenidos de tal validacion.

Nota: Para compras nacionales y publicas de pruebas répidas seroldgicas IgG/IgM, estas deben tener una
validacién secundaria con base en el protocolo del INS.

Los resultados de la validacion de una prueba rapida no son extrapolables a todas las pruebas rapidas
disponibles en el mercado.

16. Fuentes de financiacion

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

Las pruebas diagnosticas que se realicen en el marco de una atencién en salud de caracter individual estaran a
cargo de las EPS o Empresas Obligadas a Compensar- (EOC), con cargo a los recursos de presupuestos Maximos.
Esto implica que serén 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 atencién en salud y su entrada en funcionamiento por parte del Ministerio de Salud y Proteccién
Social. Las Administradoras del Régimen Especial o de Excepcién deberan realizar las pruebas con cargo a sus
recursos y las ARL con cargo a los recursos definidos en los Decretos 488 y 500 de 2020.

Para los casos de atencién individual los c6digos CUPS son:
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90.8.8.56 IDENTIFICACION DE OTRO VIRUS (ESPECIFICA) POR PRUEBAS MOLECULARES,
corresponde a (RT-PCR). Que incluye la técnica de Reaccion en Cadena de la Polimerasa en tiempo real
RT-PCR (Por sus siglas en inglés), utilizada en el pais.

90.6.2.70 SARS CoV 2 [COVID-19] ANTICUERPOS IgG
90.6.2.71 SARS CoV 2 [COVID-19] ANTICUERPOS IgM

16.2 Pruebas que se realicen a trabajadores de la salud

Las pruebas diagnésticas que se realicen a los trabajadores de la salud, incluyendo el personal administrativo,
vigilancia en Salud Publica, de aseo, seguridad y de apoyo que preste servicios en las diferentes actividades de
prevencion, diagndstico y atencion del COVID-19 deberan ser financiadas por el empleador o contratante, de
manera concurrente con las ARL en alcance a lo establecido en los Decretos 488 y 500 de 2020.

Lo anterior, sin perjuicio que las entidades publicas o privadas financien estas pruebas para sus trabajadores,
siempre garantizando que estén autorizadas por la autoridad competente y cumplan con los criterios anteriores.

16.3 Pruebas que se realicen en el marco de acciones de busqueda activa.

GRUPO POBLACIONAL O
CONGLOMERADO

QUIEN REALIZA LA
PRUEBA

QUIEN CUBRE EL COSTO DE
LA PRUEBA SEROLOGICA

QUIEN CUBRE EL COSTO
DE LA PRUEBA
MOLECULAR

Policia y Fuerzas militares

Prestador de Servicios de
Salud contratado
(publico o privado)

Régimen especial FFMM -
Policia

Régimen especial FFMM -
Policia

Poblacion privada de la libertad a cargo
del INPEC

Prestador de Servicios de
Salud contratado
(publico o privado)

Fondo Nacional de Salud
de la PPL

Fondo Nacional de Salud
de la PPL

Poblacion privada de la libertad a cargo
de las entidades territoriales y centros de
detencion transitoria

Prestador de Servicios de
Salud contratado
(publico o privado)

Entidad territorial

Entidad territorial

Poblacion del Sistema de
Responsabilidad Penal Adolescente, que
se encuentre con medida privativa de la

libertad.

Prestador de Servicios de
Salud contratado
(publico o privado)

Entidad territorial

Entidad territorial

Personas adultas mayores de 70 afios o
mas que se encuentren en Centros de
Larga Estancia

Prestador de Servicios de
Salud contratado
(publico o privado)

Entidad territorial

Entidad territorial
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CONGLOMERADO PRUEBA LA PRUEBA SEROLOGICA HOLECULAR

Poblacion habitante de calle

Prestador de Servicios de
Salud contratado
(publico o privado)

Entidad territorial

Entidad territorial

Poblacién migrante en albergues

Prestador de Servicios de
Salud contratado
(publico o privado)

Entidad territorial

Entidad territorial

Poblacion indigena

Prestador de Servicios de
Salud contratado
(publico o privado)

Entidad territorial

Entidad territorial

Otras poblaciones priorizadas por las
entidades territoriales

Prestador de Servicios de
Salud contratado
(publico o privado)

Entidad territorial

Entidad territorial

Personas en alta movilidad en virtud de
su ocupacion’

Prestador de Servicios de
Salud contratado
(publico o privado)

EPS o empleador

EPS o empleador

Otros grupos de trabajadores
considerados en riesgo a juicio de las
ARL?2

Prestador de Servicios de
Salud contratado
(publico o privado)

EPS o empleador

EPS o empleador

Trabajadores de la salud?®

Prestador de Servicios de
Salud contratado
(publico o privado)

EPS, empleador, ARL

EPS, empleador, ARL

A continuacién, para efectos de garantizar la financiacidn se deben tener en cuenta los siguientes cddigos CUPS:

Caodigos CUPS asociados para estrategias de salud publica colectivas

" Podran concurrir en el pago de las pruebas de deteccion para SARS-CoV-2 (COVID-19) tanto el empleador como la EPS.
Luego de surtido el tramite de calificacion de origen, en caso en que se determine el origen de COVID-19 como enfermedad
laboral se procedera de conformidad con lo establecido en el Articulo 24 de la Ley 1562 de 2012.
2 Podréan concurrir en el pago de las pruebas de deteccion para SARS-CoV-2 (COVID-19) tanto el Empleador como las EPS

ylas ARL.

3Las ARL asumiran de manera concurrente con los empleadores o0 contratantes los costos de las pruebas de deteccion para
SARS-CoV-2 (COVID-19) de los trabajadores definidos en los Articulos 5° y 3° de los Decretos 488 y 500 de 2020,
respectivamente. Para los demas trabajadores del sector salud, luego de surtido el tramite de calificacion de origen, en caso
en que se determine el origen de COVID-19 como enfermedad laboral se procedera de conformidad con lo establecido en el

Articulo 24 de la ley 1562 de 2012.
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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

A3.2.0.13 DETECCION VIRUS (ESPECIFICO) REACCION EN CADENA DE LA

POLIMERASA (RT-PCR de Salud publica)

EI CUPS A3.2.0.13 DETECCION VIRUS (ESPECIFICO) REACCION EN CADENA DE LA POLIMERASA, corresponde en
salud publica al procedimiento de laboratorio clinico diagnéstico RT-PCR.

17. Muerte probable por COVID-19

A todos los fallecidos por infeccion respiratoria aguda grave con cuadro clinico de etiologia desconocida o con
sospecha de COVID-19 que sea considerado por el grupo tratante, se les realizarad toma de muestra post
mortem no invasiva por hisopado nasofaringeo antes de seis (6) horas post mortem, de lo contrario la muestra
no es Util para andlisis. La prueba para realizar sera la RT- PCR de SARS CoV-2 a cargo de la Entidad Territorial
de la persona fallecida y de no tener EPS a cargo de la Entidad Territorial. Ver documento emitido por el
Ministerio de Salud y Proteccién Social “Orientaciones para el manejo, traslado y disposicion final de cadaveres
por SARS-CoV-2 (COVID-19)”
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18. Flujogramas para el procedimiento diagnéstico

Flujograma 1. Proceso diagndstico en personas atendidas en servicios de urgencias y
hospitalizacion.

PERSONA EN HOSPITALIZACION O URGENCIAS CON SOSPECHA DE COVID-19

Persona en servicio de urgencias u
hospitalizacion con sospecha de COVID-19

Toma y procesamiento de muestra RT-PCR

Resultado positivo Resultado negativo

Confirma caso COVID-19 Aislamiento obligatorio
por 14 dias

Aislamiento por 14 dias y )
tratamiento seguin criterio del Si hay alta sospecha de SARS-
médico CoV-2, considerar repetir prueba
RT-PCR a las 48 o 72 horas

Estudio de contactos
Resultado Resultado
Repetir RT-PCR segin positivo negativo
criterio del médico® y a
personas en riesgo Confirma caso COVID-19 Descarta caso COVID-19

Resultado Resultado Aislamiento obligatorio Investigar otras causas
positivo negativo por 14 dias para el cuadro clinico

Continuar aislamiento Caso recuperado de Tratamiento segln

14 dias mas. Continuar COVID-19
tratamiento seglin
criterio del médico

criterio del médico

25/0412020
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Flujograma 2. Proceso diagndstico en personas atendidas en servicios ambulatorios y en domicilio.

PERSONAEN SERVICIO AMBULATORIO O DOMICILIARIO CON SOSPECHA DE COVID-19

Persona en servicio ambulatorio 0
domiciliario con sospecha de COVID-19

Persona sintomatica

Con factores de riesgo: Adulto mayor de 70 afios, 0

de cualquier edad con comorbilidades®, o
contacto estrecho de caso positivo de COVID-19

Toma y procesamiento de muestra RT-PCR

Resultado
negativo

Resultado
positivo

Aislamiento
obligatorio

Confirma caso
COVID-19

Aislamiento e

. . prueba sospecha
obligatorio por RT-PCRa MLl
14 dias 20
las 48 0 72 persistencia

horas

Tratamiento segin
criterio del médico

Resultado
negativo

Resultado
positivo
Realizar estudio

de contactos
Descarta

caso
Recomendaciones
generales dadas

por el personal de

salud Investigar

ofras causas
para el cuadro

i 1
! Segincriteriodel | L.
1 médico, repetir RT-PCR 1 clinico
| ylolgGlig a personas |
! enriesgooen H
! condiciones especiales !

de sintomas

COVID-19

sin factor de riesgo

Realizar prueba
rapida IgG/lgM para
SARS-CoV-2

Sintomas leves con mas de 11 dias y

Resultado
positivo

lgM/lgG
positivo

Solo IgM
positivo

Solo IgG
positivo

Caso Probable COVID-19

Completar 14 dias de aislamiento

Autocuidado, uso de elementos
de proteccion personal

Realizar estudio de contactos

Seguimiento cercano de su
evolucion clinica

IgM/IgG positivo: Indica exposicion previa al virus.
Solo IgM positivo: Indica infeccion activa (considerar RT-PCR segun clinica).
Solo IgG positivo: Indica exposicion previa al virus o infeccion reciente.

Resultado
negativo

Completa
aislamiento

Autocuidado,uso
de elementos de
proteccion
personal

Reincorporacion
laboral segun
criterio médico

Persona asintomatica
con o sin factor de
riesgo, que haya sido
contacto de caso
positivo COVID-19

Aislamiento obligatorio
por 14 dias

Tomar RT-PCR al dia
7 del contacto

Medidas de prevencion
y notificacion temprana
en caso de aparecer
sintomas

Pégina 25 de 29

Una vez descargado este documento se considera copia no controlada

* Comorbilidades: diabetes, enfermedad cardiovasculares, hipertension arterial, enfermedad cerebrovascular, enfermedad respiratoria crénica, VIH, cancer,
enfermedades autoinmunes, uso prolongado de esteroides, insuficiencia renal, obesidad, desnutricion) y tabaquismo con sintomatologia de COVID-19.

06/07/2020

ASIF13- Version 1




GESTION DE LAS INTERVENCIONES
INDIVIDUALES Y COLECTIVAS PARA
LA PROMOCION DE LA SALUD Y
PREVENCION DE LA ENFERMEDAD.
LINEAMIENTOS PARA EL USO DE
PRUEBAS MOLECULARES RT-PCR Y

PRUEBAS SEROLOGICAS DE Version 04
ANTICUERPOS PARA SARS-CoV-2
(COVID-19) EN COLOMBIA

PROCESO

GIPS21

La salud Minsalud

es de todos

DOCUMENTO
SOPORTE

Flujograma 3. Proceso diagnodstico en trabajadores de la salud.

TRABAJADOR DE LA SALUD CON SOSPECHA DE COVID-19

|
Trabajador de la salud con sospecha de - Debe ser contacto estrecho de caso confimado de |
COVID-19 COVID-19 en servicio de urgencias o en hospitalizacion !

(d
'
L e e e e e e e e e

Aislamiento obligatorio por 14 dias

¢ Es sintomatico?

Tomar RT-PCR de manera inmediata Toma RT-PCR a los 7 dias del contacto

Resultado positivo Resultado negativo

¢ Médico considera
eincorporacion laboral?

Confirma caso COVID-19

- Autocuidado

-Usode EPP Completar 14 dias de aislamiento
- Segun criterio médico,
reincorporacién laboral

Aislamiento obligatorio
por 14 dias

¢ Present6 sintomas al
terminar el aislamiento?

Tratamiento segiin
criterio médico

Tomar prueba
rapida IgG/igM
para SARS-CoV-2

Tomar prueba RT-
PCR de control

Realizar estudio de
contactos

Repetir RT-PCR alos 14 dias de
terminado el aislamiento

Resultado Resultado
positivo negativo

F W N

lgM/IgG Solo IgM Solo IgG
positivo positivo positivo

Autocuidado,
uso de
elementos de
Exposicion previa al Infeccién activa Exposicion previa proteccion
virus (infeccion 0 reciente al virus (infeccion personal

pasada o pasada o
recuperado si no recuperado si no

tiene sintomas) Caso Probable tiene sintomas) : »
COVID-19 Reincorporacién

laboral segin
Autocuidado, uso de Autocuidado,uso de criterio médico
elemgntos de Completar elemgntos de
proteccion personal proteccion personal

Resultado Resultado
positivo negativo

Evaluar riesgo Reincorporacion  laboral

individual segun criterio médico

Uso de elementos de
proteccion personal

aislamiento

: bRe|r|100rpc’>raC|F;n. Realizar estudio Remcorporac’lon
aboral seglin criterio de contactos Ia'boyal segln
médico criterio médico

Seguimiento cercano
de su evolucién clinica

Considerar realizacion de RT-PCR
segun severidad de los sintomas

i |
1 * Las muestras de trabajadores de la salud deberan marcarse como de prioridad sanitaria y entregarse en el laboratorio que realiza la lectura en un embalaje separado !
i de las demas muestras regulares. !
E * Se debe tener registro de los contactos en el &mbito hospitalario e identificar las cadenas de transmision institucionales, como medida de control de brotes. H

|
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En caso de que el resultado de la prueba sea positivo, continuar proceso definido en documento: “Lineamientos Para Prevencion Control

y Reporte de Accidente por Exposicion  Ocupacional Al Covid-19 en Instituciones de  Salud”,
https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos %20y %20procedimientos/ GPSG04.pdf

enlace:
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Flujograma 4. Busqueda activa en grupos poblacionales priorizados.

BUSQUEDA ACTIVA DE COVID-19 EN GRUPOS POBLACIONALES PRIORIZADOS

Indagar por sintomas de COVID-19*

en toda la poblacion priorizada

Persona sintomatica Persona

asintomatica con o

sin factor de riesgo,

. ‘ que haya sido
R Sintomas leves contacto de caso

moderados o

graves 0 con

factor de riesgo™™

Con menos de 11 dias De 11 dias o mas Aislamiento
obligatorio por
Remision a 14 dias

urgencias Toma y procesamiento Realizar prueba répida IgG/IgM para
de muestra RT-PCR SARS-CoV-2
Uso de
tapabocas e
higiene y lavado

Resultado positivo Resultado negativo Resultado Resultado
positivo negativo

Confirma caso Aislamiento Tomar RT-
CoviD-19 obligatorio lgM/lgG Solo IgM Solo IgG Completa PCRal dia 7

positivo positivo positivo aislamiento del contacto

Aislamiento obligatorio Repetir
or 14 dias rueba sospecha )
. R]Q_pCR a SARS-CoV-2 Caso Probable COVID-19 Autocuidado,us Medidas de
las 48 0 72 gersismcia ode eIemerj?os prev_e.ncic'?p y
Tratamiento segln horas de shiomas de proteccllon tnotlflcaclon
criterio del médico [N EEEEEEEEEEE . - personal emprana en
Completar 14 dias de aislamiento e,
aparecer
Reali tudi T T i Reincorporacion SI'Fr)nomas
Za |zartestu [ positivo N Autocuidado, uso de elementos P
le contactos

de proteccion personal laboral segin
criterio médico

| Descarta
Rectl)megdgcwnes I caso Realizar estudio de contactos
generales dadas por el

COVID-19 CTTTTTTTTTTToTToooooooomooomooomg

personal de salud | IgM/lgG positivo: Indica exposicin previa al virus. !

ot Solo IgM positivo: Indica infeccion activa (considerar '

----------- | . SegUImlentq ,cerC?nO de su RT-PCR segun clinica). |
| Segun criterio del médico, repetir RT- | Investigar otras causas evolucién clinica Solo IgG positivo: Indica exposicién previa al virus o !
para el cuadro clinico infeccion reciente. .

1 PCRylolgG/igM a personas en riesgo |
o s

i
|

Se considera sintomatico de COVID-19 una persona con uno o0 mas de los siguientes sintomas: fiebre, tos, dificultad respiratoria, odinofagia y/o fatiga/astenia. i
. ~ B . . . . . . . . . 1

Estos sintomas pueden acompariarse o no de sintomas gastrointestinales como diarrea, vémitos, dolor abdominal y otros como disgeusia o anosmia. !
(Adaptado del Consenso Colombiano de Atencién, diagnéstico y manejo de la infeccion por SARS-CoV-2/COVID-19 en establecimientos de atencion de la salud - marzo 2020 y definiciones de caso del INS). H
|

i

i

i

|

i

Comorbilidades: diabetes, enfermedad cardiovasculares, hipertension arterial, enfermedad cerebrovascular, enfermedad respiratoria crénica, VIH, cancer,
enfermedades autoinmunes, uso prolongado de esteroides, insuficiencia renal, obesidad, desnutricion) y tabaquismo con sintomatologia de COVID-19.
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