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ASUNTO: LINEAMIENTOS PARA EL USO DE PRUEBAS RAPIDAS PARA SARS CoV-2 COVID 19

Cordial saludo:

Con el proposito de fortalecer las medidas de diagnéstico para SARS CoV-2 COVID 19 asi como, las
actividades de prevencion de contagios entre pacientes y funcionarios de la institucion, El Comite de
Vigilancia en Salud del Hospital Departamental Psiquiatrico Universitario del Valle E.S.E., en cumplimiento de
las disposiciones y lineamientos del Ministerio de Salud y Proteccion Social de la Republica de Colombia, El
instituto Nacional de Salud y las Secretarias de Salud del orden Departamental y Municipal, ha decidido
implementar el uso de pruebas rapidas para COVID 19 en pacientes.

El presente documento establece los lineamientos institucionales para el uso de pruebas serologicas de
anticuerpos en pacientes que consultan a la institucion.

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 escogié siguiendo las mejores practicas
establecidas por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) para asighar 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 huevos 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 deteccion del
genoma (ARN) del SARS-CoV2 mediante ensayos de RT-PCR. Este tipo de pruebas pueden tener
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alta sensibilidad y especificidad y son las indicadas por la OMS y OPS para realizar la confirmacion
diagnéstica de COVID-19.

s 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

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

o 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 infeccion.

o 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.

o Contacto estrecho: Es el contacto entre personas en un espacio de 2 metros 0 menos de distancia,
en una habitacién 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

I, GENERALIDADES

Se conoce que la primera linea de defensa durante las infecciones virales es la inmunoglobulina M (IgM)
antes de la generacion de inmunogltobuliina (IgG) como respuesta adaptativa que son de mayor afinidad y son
importantes para la inmunidad a largo plazo y la memoria inmunolégica, por esta razoén, la metodologia a
utilizar para la deteccidn de anticuerpos deberia diferenciar entre igM e 1gG para mejor diferenciacion entre
los estadios de la enfermedad y detectar mas de casos en fase aguda o convalecientes.

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 informacion, 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 infeccidn, entre otros factores'

1. 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 10£5 pl, esta es absorbida por una almohadilla y posteriormente con ayuda de buffer
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tampon de corrida es transportada mediante flujo lateral cromatografico a través de una tira de nitrocelulosa.
En el extremo principal de la tira se encuentra dispuesto un conjugado formade por un reactivo colorimétrico
(usualmente oro coloidal) que se conjuga, dependiendo el método de fabrica, ya sea con antigenos virales o
con anticuerpos anti 1gG 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 IgM humano los
anticuerpos de la muestra seran reconocidos por estos, este conjugado seguira transportandose por la tira
hasta llegar a una zona donde los conjugados son capturados por antigenos virales o anticuerpos anti 19G o
IlgM 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 Ia
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 desplazé hasta el final del dispositivo indicando ser una prueba vélida, si esta banda
no es visible la prueba queda invalidada.

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 produccion de anticuerpos en personas asintomaticas, por lo que hasta ahora con
las pruebas disponibles en el pais, las pruebas rapidas para deteccién 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.

2. Deteccion serologica de SARS CoV-2 COVID 19:

Dado que los anticuerpos (IgM/IgG) contra el virus son detectables alrededor del dia 7 desde el inicio de los
sintomas (en aproximadamente 50% de los casos), un resultado de serologia negativo durante los primeros 7
dias de enfermedad no puede ser usado como criterio para descartar un caso. Aunque la sensibilidad de la
deteccion de anticuerpos aumenta después del dia 7, un resultado de serologia negativo después del dia 7
debe ser interpretado cuidadosamente antes de descartar un caso (Figura 2). Por otro lado, un resultado
positivo entre los dias 7 a 14, indica un contacto previo y no descarta la presencia del virus. Por esta razén, la
serologia por si sola no deberia ser utilizada como criterio para descartar un caso o considerar al paciente
como no infeccioso. Asimismo, un paciente que haya tenido contacto previo con el virus pero que
posteriormente se infecte con otro patégeno circulante (influenza u otro agente etiolégico) que genere
sintomas respiratorios, puede llegar a una consulta y un resultado positivo de anticuerpos para COVID-19
llevarian a un diagnéstico errado; por esta razén, su uso (por si sélo) para confirmar un caso, debe ser
cuidadosamente evaluado. i
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2.1 Interpretacion de resultados en un contacto de un caso sintomatico COVID-19

En un individuo identificado como contacto de un caso confirmado, se debe considerar cuél es el
valor agregado de realizar un ensayo de laboratorio, teniendo en cuenta que independiente del
resultado, la indicacion es la cuarentena por al menos 14 dias contados desde el dia del Gltimo
contacto con el caso. Si se realiza un ensayo molecular (PCR), un resultado negativo no descarta el
contacto previo, ni descarta la posibilidad que el contacto esté en periodo de incubacion. Asi,
independientemente del resultado, el individuo (contacto) debera entrar en cuarentena. Asimismo, i
se obtiene un resultado positivo por diagnostico molecular (PCR), constituye un caso asintomatico o
presintomético y en cualquier caso se debera cumplir con el aislamiento. Por otro lado, un resultado
positivo de anticuerpos solo indica contacto previo con el virus, pero no descarta ni confirma
infeccion activa, es decir, nho permite descartar o confirmar la presencia del virusv

2.2 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 de deteccion molecular (PCR) puede ocurrir porque la cantidad de
virus no es suficiente para ser detectada, 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 (Figura 4). Si como parte de una busqueda activa
(trabajadores de salud, cuidadores en casas de retiro, etc.) se obtiene un resultado positivo por
deteccion molecular, el resultado constituye un caso asintomatico y el individuo debera ser aislado.
Un individuo asintomético puede presentar poca cantidad de virus y muy probablemente se van a
generar anticuerpos por €l contacto con el virus. Por esto, aunque la serologia positiva en individuos
sanos indica contacto previo, no permite inferir el momento del contacto. Algunos individuos
desarrollan anticuerpos IgM muy tarde después del contacto y no es claro aiin por cuanto tiempo
pueden ser detectados. Asimismo, la IgG se puede elevar al mismo tiempo que la IgM, por lo que la
deteccion de los dos anticuerpos al mismo tiempo o la deteccion de sélo de uno de ellos (IgM o IgG)
no es un criterio adecuado para definir el tiempo de un posible contacto. Ademas, no hay evidencia
suficiente para asegurar que los anticuerpos presentes son en realidad protectores o durante cuanto
tiempo. El uso de la serologia en estos casos sera con Fines de investigacion o para determinacion
de seroprevalencia en una poblacién dada, pero no deben ser utilizados como criterio unico de
diagnostico".

LINEAMIENTOS PARA EL USO DE PRUEBAS SEROLOGICAS EN EL HOSPITAL
DEPARTAMENTAL PSIQUIATRICO UNIVERSITARIO DEL VALLE

El uso de pruebas seroldgicas cualitativas par SARS CoV-2 COVID 19 en la institucion estara sujeto a las
consideraciones respecto a la sensibilidad y especificidad diagnéstica expuestas anteriormente. Sin embargo,
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atendiendo a las particularidades y riesgo psicosocial de los pacientes con enfermedad mental, especialmente
las condiciones ligadas la vulnerabilidad social y cognitiva que limita el cumplimiento de medidas
sanitarias_como el distanciamiento social, aislamiento preventivo, uso adecuado de tapabocas y
reconocimiento de contactos con casos sospechosos o confirmados de COVID 19. En este sentido,
también es importante destacar la vulnerabilidad de la infraestructura de las salas de hospitalizacion en
las_que se dispone de areas comunes como bafios compartidos, comedor y areas de terapia
ocupacional que, aunque se han implementado medidas para reducir aglomeraciones de pacientes, se
han presentado conglomerados de casos positivos de COVID19 en estas salas.

Por tales razones, es necesario tomar medidas adicionales con el propdsito de fortalecer actividades de
busqueda activa de sintomas, contactos de riesgo y pruebas de diagnostico, tanto molecular como,
serologico.

En este sentido, es importante resaltar que las pruebas seroldgicas de anticuerpos tendran unas indicaciones
precisas en la poblacion que consulta al Hospital Departamental Psiquiatrico Universitario del Valle E.S.E. y,
bajo ninguna circunstancia podran sustituir las pruebas moleculares cuando estas estén indicadas en el
protocolo institucional RUTA COVID 19, disponible para consulta en la plataforma documental del Hospital.

1. INDICACIONES PARA EL USO DE PRUEBAS SEROLOGICAS SARS CoV-2 COVID 19:

1.1 SERVICIO DE URGENCIAS: La toma de pruebas seroldgicas en el servicio de urgencias se
haré de acuerdo a los siguientes criterios:
*» Paciente en condicion de habitante de calle que consulta al servicio de urgencias por
enfermedad mental y NO TIENE INDICACION DE HOSPITALIZACION. Nota: en caso de
resultado IgM positivo, se debe hospitalizar, aislar y tomar prueba confirmatoria COVID 19
RT-PCR y tomar medidas establecidas en el protocolo RUTA COVID 19.

+» Paciente mayor de 70 afios con enfermedad mental severa que requiera tratamiento
intrahospitalario y que no tenga indicacién de ingreso s salas de aislamiento

<+ Paciente con patologia mental y sintomas de infeccion por COVID 19 de al menos 7 dias de

% Paciente con enfermedad mental que requiere hospitalizacién sin informacién confiable
respecto a antecedente de sintomas probables de COVID 19 y/o contacto con casos
confirmados.
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Paciente con patologia mental severa proveniente de: fundagciones o centros de internacion
prolongada, centros de privacion de libertad, centros de rehabilitacién__en
drogodependencias o albergues de paso.

Paciente con enfermedad mental que tenga antecedentes médicos de riesgo para
COVID19:_Hipertension Arterial, Diabetes Mellitus, EPOC, inmunosupresion, enfermedad
oncoldgica.

Paciente con enfermedad mental que requiera manejo intrahospitalario en salas 7 y 8. SIN
EXCEPCION, TODO PACIENTE DEBE TENER PRUEBA SEROLOGICA PREVIA AL
TRASLADO A SALAS DE CUIDADO CRITICO. Nota: en caso de tener IgM positiva
proceder a toma de RT PCR y traslado a sala de aislamiento.

SALAS DE HOSPITALIZACION: En salas de hospitalizacion se definen los siguientes criterios
para la toma de pruebas serolégicas:

Todo paciente que ingrese a salas de cuidado critico (salas 7 y 8), debe tener
resultado de prueba rapida reportado en historia clinica. El registro debe hacerse
previo al ingreso a las salas.

Paciente hospitalizado en salas de mediana contencién sin medida de aislamiento que, por
su condicién de salud mental, tenga indicacion de ingresoc a protocolo de sedacién
endovenosa o permanencia en sala de alta contencion, NOTA: Es requisifo_indispensable
tomar la prueba répida antes de proceder al fraslado. Si el resultado es lgM positiva, el
paciente debe trasladarse a salas de aislamiento en donde se tomara la prueba RT PCR y
se administrara el protocolo de Sedacion Endovenosa en salas 3 0 5.

Paciente con indicacion de TEC-AR: todo paciente hospitalizado en salas de alta 0 mediana
contencién sin medida de aislamiento que requieran terapia electro convulsiva en su
tratamiento, debe tener prueba SEROLOGICA DE ANTICUERPOS para COVID 19,
teniendo en cuenta que se trata de un procedimiento generador de aerosoles. El Psiquiatra
que ordena el procedimiento debe generar la orden médica para la toma de prueba
molecular par COVID 19. El personal de enfermeria que realiza aplicacion de lista de

chequeo debe verificar que se haya registrado, en valoracion pre TECAR, el resultado de la
prueba.
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*» Paciente inimputable que, por su condicién de salud mental, requiera traslado a salas de

cuidado critico.

*» Paciente con indicacion y remisién a programa de rehabilitacion en adicciones en modalidad

de internacion. Aplica para la sede del CENTRO DE REHABILITACION
MENTAL - Sede Bellavista HDPUV.

traslado a sede Bellavista. NOTA: Es requisito para el traslado.

IV. CONSIDERACIONES ADMINISTRATIVAS

La toma de pruebas serolégicas para COVID 19, conforme a las indicaciones descritas en este
debe solicitarse con los siguientes cédigos CUPS:

EN SALUD

% Pacientes de larga estancia hospitalaria en condicion de abandono social que requieran

documento,

CODIGO CUPS 906270 SARS CoV 2 [COVID-19] ANTICUERPOS IgG

906271
CODIGO CUPS SARS CoV 2 [COVID-19] ANTICUERPOS IgM

Toda prueba de anticuerpos para COVID19 debe tener orden médica en el aplicativo de historia clinica

HOSVITAL y, su resultado, debe ser reportado en el folio de medicina general y psiquiatria.
Agradezco su amable atencion y cumplimiento a estas medidas.

Atentamente
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DAVID ERNESTO MARTINEZ PEREZ
Subgerente Cientifico

Copia a: Dra. Maria Feranda Burgos Castillo — Gerente E.S.E.
Dra. Gloria Elizabeth Ruiz - Subgerente Administrativa y Financiera
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i LINEAMIENTOS PARA EL USO DE PRUEBAS MOLECULARES RT-PCR Y PRUEBAS SEROLOGICAS DE ANTICUERPOS PARA
SARS-CoV-2 (COVID-19) EN COLOMBIA -
https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos%20y%20procedimientos/GiPS21.pdf

i LINEAMIENTOS PARA EL USO DE PRUEBAS MOLECULARES RT-PCR Y PRUEBAS SEROLOGICAS DE ANTICUERPOS PARA
SARS-CoV-2 (COVID-19) EN COLOMBIA -
https://www.minsalud.gov.co/Ministerio/Institucional/Procesos%20y%20procedimientos/GIPS21. pdf

il |Interpretacion de resultados de laboratorio para diagndstico de COVID-19 INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
https://www.ins.gov.co/Pruebas_Rapidas/1.%20Documento%20de%20interpretaci%C3%B3n%20PR%200PS. pdf

¥ |Interpretacion de resultados de laboratorio para diagnéstico de COVID-19 INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
https://www.ins.gov.co/Pruebas_Rapidas/1.%20Documento%20de%20interpretaci%C3%B3n%20PR%200PS.pdf

v Interpretacion de resultados de laboratorio para diagnéstico de COVID-19 INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
https://www.ins.gov.co/Pruebas Rapidas/1.%20Documento%20de%20interpretaci%C3%B3n%20PR%200PS. pdf
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