20 com:n&o‘
INTERNACION,

CNB COLEGIO NACIONAL DE BACT ERIOL GIA ‘

Sostenibilidad, Globalizacién y Responsabilidad en el Diagndstico.
Bucaramanga

-~



.".

' 2
20' CONGRESO &
INTERNACIONAR °

CNB COLEGIO NACIONAL DE BACTERIOLOGIA .
Sestenibilidad, Globalizacion y Responsabilidad en el Diagnéstico.

Bucaramanga

La importancia del laboratorio clinico en |la
implementacion de soluciones POCT en el
diagnostico temprano de enfermedades
infecciosas

Alba Cecilia Garzon
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« OMS: Affordable (econdmico), Sensitive (sensible), Specific (especifico), User-friendly (uso

amigable, pocos pasos y minimo entrenamiento), Rapid and robust (rapido y robusto,
resultados en < 30 min), Deliverable to end-users (disponible para usuarios finales).

Uso de dispositivos portatiles de diagnostico o pruebas rapidas, para la vigilancia precisa

en pocos minutos al lado del paciente, mejorando |a deteccion temprana de
enfermedades y su evolucion clinica. Academy of Medical Laboratory Science
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una nueva vision de
la funcion del laboratorio clinico a nivel
extramural,

https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/MET/abece-
resolucion-200-2021-poct.pdf
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Related CLSI Documents | 5

POCT02-A
POCTO04-Ed3
POCTOS-A

POCTO7-A

POCTO8-A

POCT09-A

POCT10-A2

CLSI Documents and ISO Quality Documents

1SO 15189:2012 Clause(s)

ISO 17025:2017 Clause(s)

ISO 9001:2015 Clause(s)

! Proce reqalireme
/ OLESS TCgu &)

inng the validity of results

ng of results

| POCT12-A3
| POCT13-Ed3
‘ POCT14-A

| POCT01-A2
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* Realizar acciones que incrementen la educacion para ELEVAR SU CONCIENCIA, sobre
el impacto que tiene el modelo POCT en las metas de calidad en la atencion en salud
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UNE-EN I1SO 22870:2017

== Analisis junto al paciente. Requisitos para la calidad y la competencia. (ISO
22870:2016).

ats Point-of-care testing (POCT) - Requirements for quality and competence (ISO
22870:2016)

i | Examens de biologie médicale délocalisée (EBMD) - Exigences concernant la qualité
et la compétence (ISO 22870:2016)

NTC-I1SO 22870:2017

EXAMENES CERCA AL PACIENTE (POINT OF CARE TESTING-
POCT). REQUISITOS PARA LA CALIDAD Y COMPENTENCIA

MLE

DEBER SER

Requisitos funcionales y de gestion

Requisitos técnicos
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GTC-ISO 22583:2020

Orientacion para supervisores y operadores de dispositivos de
examenes cerca al paciente (POCT)
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PRUEBAS RAPIDAS
INDIVIDUAL INTRAMURAL
PLATAFORMA POC

DETECCION
ATENCION EXTRAMURAL: TEMPRANA
COLECTIVA PRUEBAS RAPIDAS EVENTOS DE INTERES
EN SALUD PUBLICA

AUTOTEST :
AUTOCUIDADO: INVIMA SI

NO ES EISP
— ] Abbott

TIPO DE ATENCION
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BTt Recuadro 1: Criterios de una prueba rapida
ideal (ASSURED, por su sigla en inglés)

A = Asequible
S = Sensible

S = Especifica

U = Sencilla (facil de realizar en unos pocos pasos
con la minima capacitacion)

R = Resistente y rapida (puede almacenarse a
temperatura ambiente y los resultados se
obtienen en <30 minutos)

E = Equipo minimo (solar o con pilas) o sin
necesidad de equipo.



https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/38597/9789243505848_spa.pdf

Definicion del espectro de POC a través de Perfiles de prueba objetivo(TPP)
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La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) recomienda sustituir, en los[servicios de |
deteccion del VIH, la prueba de western blot y los inmunoensayos en linea por pruebas
mas sencillas, como pruebas de diagnéstico rapido —que pueden utilizarse en el

ugar de consulta— y 10s ensayos inmunoenzimaticos. Estas pruebas permiten que

los usuarios conozcan los resultados con mayor rapidez, permiten obtener resultados
fiables con mayor frecuencia, son menos costosas, pueden ser realizadas por diferentes
categorias de proveedores de atencion de salud y, por tanto, pueden facilitar un mayor
acceso a los servicios de deteccion del VIH y un mayor uso de dichos servicios por parte
de las personas que mas los necesitan.

https://www.who.int/es/publications/i/item/WHO-CDS-HIV-19.30
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El tiempo necesario para llevar a
cabo la prueba de western blot y los
inmunoensayos, interpretar los
resultados y enviarlos a los usuarios
consume una gran cantidad de
recursos, tanto en términos de
costos como de recursos humanos

La prestacion de servicios de deteccion del VIH
mediante pruebas de western blot e
inmunoensayos en linea no permitira ampliar el

acceso a los servicios de tratamiento y prevencion
del VIH ni su uso entre aquellos que mas lo
necesitan.

Estos mismos factores también dan lugar a retrasos en el tratamiento antirretroviral o a que este no se
inicie, lo que supone una interrupcion del seguimiento en el proceso que va desde la realizacidon de la prueba
hasta el tratamiento.

l CG https://www.who.int/es/publications/i/item/WHO-CDS-HIV-19.30

esoria en calidad y gestion



zoconcnes * Situacion epidemiologica

INTERNACIWM

CNB COLEGIO NACIONAL DE BACTERIOLOGIA @ d I S f I
Sostenibilidad, Clobalizacion y Responsabilidad en el Diagnostico
Bucaramanga e a I I I s

Las entidades territoriales que presentaron las mayores incidencias durante 2020 fueron Cartagena,
Barranquilla, Arauca, Buenaventura y Guainia

( https://www.ins.gov.co/buscador-
eventos/Lineamientos/Pro_Sifilis%20Gestacional _Congenita%202022.pdf

esoria en calidad vy ;f;n?%[n‘)l‘;
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En las personas que se consideran vulnerables, el tamizaje para sifilis es una medida eficiente
en funcion del costo que conlleva y los beneficios que obtenemos

Embarazadas (para prevenir sifilis congénita)
Individuos con infecciones de transmision sexual o
vulnerables a estas

Profesionales del sexo

Clientes de las/los profesionales del sexo
Hombres que mantienen relaciones homosexuales
Consumidores de drogas inyectables

https://apps.who.int/iris/handle/10665/43711
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SIFILIS

La guia de la OMS sobre ITS e La guia de la OMS sobre ITS

e Por numerosas pérdidas de

contacto durante el
seguimiento de las mujeres
gestantes en la guia de la
OMS sobre ITS se propone
efectuar pruebas en el lugar
de atenciodn (in situ), en lugar
de aplicar la clasica estrategia
de deteccion y tratamiento
con pruebas practicadas en
un laboratorio externo.

propone utilizar, en
embarazadas, una prueba
rapida de la sifilis (PRS) Unica
in situ (estrategia A), en lugar
de una prueba de reagina
plasmatica rapida (RPR) unica
in situ (estrategia B).

propone realizar una prueba
rapida de la sifilis in situ, vy,
de resultar positiva,
administrar una primera
dosis de tratamiento y
efectuar a prueba de reagina
plasmatica rapida (RPR), si
esta es positiva, dispensar
tratamiento en funcion de la
duracion de la sifilis
(Estrategia C)



https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/51791/9789275321744_spa.pdf?ua=1
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RESOLUCION NUMERO . . 14DE 2020

~3AC0 200 )

Por la cual se adoptan los lineamientos para |a realizacion de pruebas rapidas fuera del
Iaboratono clinico para el diagnéstico temprano de la infeccidon por VIH, sifilis, hepatitis B y
hepatitis C

Resolucion 1314 de 2020.

que consultan
en actividades extramurales

https://www,.minsalud.gov.co/Paginas/Minsalud-amplio-criterios-para-prueba-y-tratamiento-de-sifilis-congenita-y-gestacional.aspx


https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resoluci%C3%B3n No. 1314 de 2020.pdf
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(HBsAg)* a las mujeres embarazadas al menos una vez durante el embarazo, preferlblemente
en el primer trimestre| y la
sifilis puede utilizarse como primera prueba para embarazadas en el marco de la atencion
prenatal. Estas pruebas sencillas pueden utilizarse en el lugar de atencion y ahorran costos
en comparacion con las pruebas habitualmente realizadas en la atencion prenatal. Permiten
diagnosticar a mas mujeres la infeccion por VIH y la sifilis para que puedan acceder a

tratamiento y evitar transmitir la infeccion a sus hijos.

*Especialmente en entornos con seroprevalencia del HBsAg en |a poblacion general = 2%
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https://www.who.int/es/publications/i/item/WHO-CDS-HIV-19.38
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En general, las directrices recomiendan utilizar una sola
prueba diagnostica seroldgica in vitro con garantia de
calidad(esdecir,uninmunoensayol[enzimoinmunoanalisis
0 inmunoanalisis por quimioluminiscencia] realizado en
el laboratorio 0 una prueba diagnostica rapida) para

Hepatitis B y C detectar el HBsAg y los anticuerpos contra el VHC. Las

pruebas diagnosticas rapidas usadas deben cumplir las
normas minimas de desempefio y realizarse en el lugar
de atencion para mejorar el acceso y la vinculacion con

O PS_O M S los servicios de atencion y tratamiento.

https://iris.paho.org/bitstream/handle/10665.2/34935

/opschal7035.pdf?sequence=1&isAllowed=y

Realizacion sistematica 2.
de pruebas en las
embarazadas

En los entornos con una seroprevalencia del HBsAg de 22% 0 25%* en la poblacion general, se
recomienda ofrecer sistematicamente la realizacion de pruebas serolégicas para la deteccion
del HBsAg a todas las embarazadas en los consultorios de atencién prenatal,© con vinculacion
a los servicios de prevencion, atencion y tratamiento. En los entornos de atencion prenatal, se
debe ofrecer a las parejas y los companeros sexuales la posibilidad de realizar pruebas para
detectar la infecciéon por el VHB.

Recomendacion fuerte, evidencia de calidad baja



N
oQ

20' CONGRESO
INTERNACIONAR

CNB COLEGIO NACIONAL DE BACT ERIOLOGIA

Sostenibilidad, Clobalizacion y Responsabilidad en el Diagnéstico
Bucaramanga

Qué pruebas Para diagnosticar la infeccion crénica por el VHB en los adultos y los nifos (>12 meses de
serologicas deben edad'), se recomienda hacer una prueba serologica (ya sea una prueba diagnéstica rapida o
utilizarse un inmunoanalisis realizado en el laboratorio®) que reuna las condiciones minimas de calidad,
seguridad y desempeno’ (con respecto a la sensibilidad y la especificidad analiticas y clinicas)

para detectar el antigeno de superficie del virus de la hepatitis B (HBsAg).
- En los entornos donde ya se dispone de pruebas de laboratorio y son accesibles, se
recomiendan los inmunoanalisis realizados en laboratorio como formato de analisis preferido.

En los entornos donde el acceso a las pruebas de laboratorio sea insuficiente o en grupos
poblacionales cuyo acceso a las pruebas rapidas facilitaria la vinculacion a la atencion y el
tratamiento, se recomienda usar pruebas diagnosticas rapidas para mejorar el acceso.

Recormendacion 1uerte, evigericia de calldad Daja o rmoderada

=

oria en calidad V QE stion
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Los mejores desenlaces para el
uso de ensayos POC se obtuvieron
cuando se ubicaron donde las
pruebasy el tratamiento de HCV
estaban disponibles en el mismo

El uso de plataformas POC puede

lograr los resultados esperados,
CUANDO EN LA RUTA DE ATENCION se
requiere de que los pacientes viajen a
otra clinica para recibir tratamiento, con

transporte y otros gastos.



https://www.who.int/publications/i/item/9789240052697
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En el territorio nacional la tasa de incidencia de malaria ha sido fluctuante en los ultimos 60 anos, con un

comportamiento con promedios anuales de 80.000 a 120.000 casos.

A partir de octubre de 2019,
inicié la implementaciéon de la
Iniciativa Regional para la
Eliminacion de la Malaria
(IREM) en doce municipios del
pacifico colombiano

Marco de la Estrategia técnica mundial
contra la malaria 2016 - 2030

Contempla

Se necesitan mejores pruebas diagndsticas rapidas
especificas en el punto de atencidn para todos los
Plasmodio distintos de P. falciparum, y técnicas
diagndsticas para detectar los hipnozoitos de P. vivax.

https://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Lineamientos/Pro_Malaria%202022.pdf

Deteccion

Diagnéstico

Tratamiento

Investigacion

Respuesta

— ) Abbott
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Bucaramanga Adquisicién,
distribucion y uso de
las pruebas rapidas
de diagnéstico

Desde 2010, la OMS ha recomendado
gue todas las personas con sospecha
de paludismo en todos los entornos se
sometan a pruebas de diagndstico de
malaria, ya sea por microscopia o
prueba de diagndstico rapido

¢  MALARIA

Situaciones para la implementacién del uso de pruebas
rapidas
En realidad la seleccion de las pruebas rapidas como método
diagnéstico en una situacion en particular, es producto de un
analisis sobre las ventajas y desventajas con respecto a la
microscopia. En este sentido se pueden sefialar algunas
situaciones donde la PDR resultan ser una alternativa muy util para
los servicios:

« Diagnostico durante epidemias o brotes, donde es necesario
llegar con equipos moviles a localidades donde no hay puestos
de diagnostico e iniciar tratamiento inmediatamente para
interrumpir la transmisién en el brote
Necesidad de implantar diagnoéstico permanente en localidades
endémicas en zonas dispersas donde no es viable capacitar
adecuadamente a microscopistas o garantizar el funcionamiento
del sistema de control de calidad de la Red

Las POCT son una alternativa importante por su rapidez en el diagnostico y su facil transporte, han sido utiles en la
atencion de brotes y epidemias, para la busqueda activa de casos de malaria y en general como alternativa a la gota gruesa
en localidades donde no es viable la implantacidon de un puesto de microscopia

-



https://www.paho.org/col/dmdocuments/CLINICA_MALARIA.PDF
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Situacion Epidemiologica De La Infeccion

Respiratoria Aguda

En Colombia, durante 2020 se notificaron al SIVIGILA 4 307 317 consultas
externas y urgencias por infeccion respiratoria aguda de 104 463 380 consultas
por todas las causas, con una proporcion del 4,1 %; con una disminucion del de
36 % en comparacion con el 2018. Cartagena, Bogota y La Guajira presentaron
la mayor tasa de notificacion de consultas externas y urgencias por IRA.



https://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Paginas/Fichas-y-Protocolos.aspx
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Sostaniblidad, Globaizacion y Responsabildad en el Disgn Aplicacion de Point-of-Care Testing (POCT) en el diagnostico de influenza

Bucwnm‘mg? :
DubinovA, M. ; Straka, M .; PrednY, J. ; Longauerova, A. ; KrajCiKova, A. ; KoSCAlovA, A. ; VICkova, K. ; NovotnY, M. ;

JarCUSKa, P. ; LiptAKova, A. .
Lekarski Obzor; 6(10):359-363, 2020.
Articulo en inglés, ruso | Scopus | ID: covidwho-1008244

La influenza es una enfermedad viral de las vias respiratorias que afecta a un numero relativamente
grande de personas en Eslovaquia e incluso en todo el mundo cada ano. Los grupos de pacientes de
mavyor riesgo son los ancianos y los pacientes inmunocomprometidos con desenlaces graves y
aumento de la mortalidad . Por ello es muy importante el diagndstico precoz de la gripe y el
posterior manejo epidemioldgico. Para este propodsito, las pruebas POCT (" point-of-care test " o
"bedside tests") parecen ser muy utiles para |la deteccion genética molecular rapida. de virus
influenza A y B en muestras de los pacientes . Hoy en dia, las pruebas de diagndstico rapido para la
gripe y el coronavirus disponibles en los servicios de urgencias de todos los hospitales eslovacos son
una forma prometedora de ser mas eficaces en el triage de pacientes y pueden minimizar el numero
de infecciones nosocomiales debidas a infecciones por virus respiratorios. © 2020 UKSS y NASS

ttps://pesquisa.bvsalud.org/global-literature-on-novel-coronavirus-2019-ncov/resource/pt/covidwho-1008244 “
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ROLES Y FUNCIONES

SECRETARIAS EPS, ENTIDADES

DEPARTEMENTALES, ADPAPTADAPATAS,
DISTRITALES, Y REGIMENES ESPECILAES

MUNICIPALES DE SALUD Y DE EXCEPCION

Gestionar de manera oportuna e inmediala, a contratacion de la Ruta Integral de Atencion
en Salud Matemo - Perinalal, garantizando que las consultas, toma de muestras y
dispensacion de medicamentos que hagan parte de la misma fase de prestacion, se
realicen en el mismo lugar de atencion o en el lugar de residencia del filiado, de acuerdo
con lo establecido en el articulo 2.5.3.4.7.3, del Decreto 780 de 2016.

IPS : PRESADORES DE
SERVIVIOX DE SALUD

Reportar semanaimente lodos los martes, las atenciones realizadas a la cohorle de
gestantes de acuerdo con lo establecido en & Plan de Aceleracion para la reduccidn de
2 mortaidad materna. Este reporte serd verficado con las fuantes oficiales, el Registro
ndvidual de Prestacion de Servicios, la Resolucidn 2175 de 2015 y la Resolucdn 202 de
2021
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https://www.minsalud.gov.co/Paginas/Minsalud-amplio-criterios-para-prueba-y-tratamiento-de-sifilis-
congenita-y-gestacional.aspx
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“Las pruebas de laboratorio son para
el médico lo que el bisturi es para el
cirujano”.

* William Osler, médico en jefe del Hospital Johns Hopkins, 1889-1905
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