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ANEXO TECNICO No. 3

FORMATO A DILIGENCIAR TRATANDOSE DE PROYECTOS DE REGULACION QUE DEBAN PUBLICARSE PARA COMENTARIOS DE LA CIUDADANIA

EN GENERAL

(Numeral 8° del Articulo 8° del CAdigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y articulo 2.1.2.1.23 del Decreto 1081 de

2015)

Proyecto de resolucion “Por la cual se reglamenta el uso, manejo y aplicacion de las pruebas de laboratorio utilizadas en el punto de atencion del
paciente (Point of care — POCT), dentro de la prestacion integral de servicios de salud”

Articulo, numeral, inciso o aparte de proyecto
normativo frente al que se formula el comentario.

Comentario, observacion o propuesta formulada

Planteamiento del Ministerio de Salud y Proteccion
Social, frente al comentario, observacion o propuesta
formulada

Entidad o
persona que
formula el
comentario

Lina Paola

Navarrete Escobar

INSTRUCCIONES DE FABRICA: Es necesario definir el tema de los
controles internos y externos de acuerdo a las caracteristicas del
producto POCT acorde a las instrucciones establecidas por la fabrica.

A lugar, se adiciona el siguiente paragrafo al articulo 6 del
proyecto de norma “Paragrafo. Para el cumplimiento de lo
establecido en los numerales 6.1 y 6.2 pueden ser acogidos
los controles o las recomendaciones dadas por el fabricante
0 las normas técnicas nacionales e internacionales
relacionadas al tema”

POCT TEST INDIVIDUAL.: la presentacion de los productos POCT es
en test individual a diferencia de los test convencionales del
laboratorio clinico, por lo tanto, no pueden ser controlados de la misma
forma. No tiene significancia controlar una prueba individual. Se
deberia verificar las condiciones de conservacion y manejo idéneo por
el profesional de la salud.

Tanto las pruebas POCT como las pruebas a desarrollar en
el Laboratorio clinico requieren el control de calidad
indiferentemente de la cantidad, dado que de su resultado
depende la conducta clinica.

VERIFICACION INTERNA: Una de las caracteristicas de las
plataformas POCT, es que cuentan con controles internos que
invalidan la prueba, cuando esta no es apta. Estos chequeos
garantizan el funcionamiento idéneo del reactivo de diagndstico.

Efectivamente esto se puede dar, no obstante, no todas las
plataformas cuentan con el mismo sistema.




Entidad o

Articulo, numeral, inciso o aparte de proyecto
normativo frente al que se formula el comentario.

Comentario, observacion o propuesta formulada

Planteamiento del Ministerio de Salud y Proteccion
Social, frente al comentario, observacion o propuesta
formulada

ZONA RURAL: La idea de las plataformas POCT es facilitar el
cubrimiento a la mayor parte de la poblacién en nuestro pais, como
por ejemplo el cumplimento del programa 2020 de la Organizacion
Mundial de la Salud para el diagndstico del VIH. Afadir costos de
programas de proficiencia incrementa el valor significativamente de
cada prueba y afectaria la oportunidad de diagnéstico al paciente.

El proyecto de norma no recomienda especificamente
programas de proficiencia para el control de calidad.

persona que
formula el
comentario

Lina Paola

Navarrete Escobar

ZONA RURAL LOGISTICA: es necesario tener en cuenta que la
geografia colombiana, es diversa y la mayor parte se compone de
areas rurales, donde no se cuenta con laboratorios convencionales y
el POCT ha logrado apoyar el diagndstico de los pacientes. Al
implementar controles internos y externos, se obligaria a contar con
neveras o congeladores para la conservacion de estos. En logistica
seria muy engorroso.

Segun el proyecto de norma el implementador debe contar
con todos los implementos necesarios faciles de transportar
y seguros que garanticen la calidad de los reactivos y los
controles a utilizar.

CONMUTABILIDAD: En la actualidad hay ausencia de matrices de
control de calidad externo, que sean conmutables a muestras de
sangre capilar de los pacientes. En Colombia no hay disponibilidad de
matrices (Sangre capilar, pruebas infecciosas etc.) para controlar
POCT, dfiliarse a programas de control externo internacional es muy
costoso para una institucion

Las matrices pueden utilizarse cuando las pruebas cuentan
con ellas, de lo contario se deben seguir las
recomendaciones del fabricante o evaluar opciones,
alternativas o desarrollar comparaciones con  ofros
laboratorios — programas de comparacion interlaboratorios
NTC- ISO 17043.

INVIMA: Garantizar que los productos POCT cuenten con Registro
Sanitario. El importador de estas plataformas cuente con todo lo
requerido por el ente de control INVIMA, registro sanitario, CCAA,
sistema de trazabilidad de producto, estudios de reproducibilidad y
exactitud del fabricante, se realice entrenamiento correspondiente al
profesional de la salud (laboratorio clinico

El proyecto de norma no sustituye ni reemplaza lo
establecido por el Decreto 3770 de 2007, el cual continua
vigente y debe cumplirse en todas sus partes, teniendo en
cuenta que las POCT utilizan reactivos de diagndstico in
vitro.




Sociedad
Colombiana de
Anestesiologia y

Articulo 5. Requisitos de formaciéon Continua del
talento humano de salud y de gestores comunitarios.
El talento humano que realice las pruebas POCT debe
cumplir con capacitacién dirigida a adquirir, fortalecer o
actualizar los conocimientos, destrezas, habilidades,
aptitudes y actitudes que contribuyan a mantener su
idoneidad, para el uso, lectura, interpretacion y reporte de
cada una de las pruebas.

La capacitacion debe contener, como minimo, los
siguientes temas:

5.1. Preparacion del paciente para la toma de muestra
seglin examen a realizar.

5.2. Recoleccion de la muestra.

5.3. Rotulado y manipulacién de la muestra.

5.4. Procesamiento de la muestra.

5.5. Lectura del resultado obtenido.

a- En el articulo 5 no queda claro a cargo de quien estara la obligacién
de capacitar continuamente al talento humano en salud y a los
gestores comunitarios, tomando en cuenta que el objeto del proyecto
dice que los entornos comunitarios y laborales en coordinacion con las
entidades territoriales de salud y los diferentes actores del Sistema
General de Sequridad Social en Salud —SGSSS, son las encargadas
de asequrar la calidad y efectividad en la prestacién integral de
servicios de salud, proponemos respetuosamente que deberia estar a
cargo de la entidad territorial de salud pertinente o el prestador que
realice este tipo de actividades.

b- Asi mismo, en el paragrafo, en el evento en que un laboratorio
clinico sea quien realice estas actividades debe dejarse claro que los
profesionales en bacteriologia deben estar capacitados por estas
mismas entidades.

De igual manera, dentro del articulo de inspeccion, vigilancia y control

a- En el marco de la norma de habilitacién, Res. 3100 de
2019, esta refiere que sera el prestador de servicios de
salud quien defina si realiza la capacitacién o acciones de
formacién continua directamente o a través de un convenio,
contrato o alianza con entidades o terceros con experiencia
e idoneidad en los temas a capacitar, siendo estos quienes
generen la constancia de asistencia, independiente de la
denominacion que la entidad defina para la misma.
(Certificacion, entre otras).

b- En el caso de realizar directamente las acciones de
formaciéon continua, el prestador debe entre otras
actividades realizar el anélisis de necesidades de formacion
continua del talento humano acorde con lo definido en el
estandar de talento humano de los servicios de salud que

reanimacion 5.6. Interpretacion del resultado. (Art 10) se sugiere que se revise periddicamente si han cumplido con | brinda y definir los mecanismos que le permitan evidenciar la
(S.CARE) 5.7. Reporte del resultado. esta obligacion de capacitacion continua. participacion y generar la constancia de asistencia.
5.8. Bioseguridad.
5.9. Manejo de residuos.
5.10. Almacenamiento y transporte de los reactivos in
vitro.
5.11. Transporte de muestras para confirmacion.
Paragrafo. Cuando un servicio de laboratorio clinico
realice apoyo en la implementacion y uso de las pruebas
POCT, el profesional de bacteriologia del mencionado
servicio que realizara el apoyo debera estar actualizado
en las nuevas tecnologias.
La definicion es contraria al concepto POCT No a lugar, las definiciones, asi como los aspectos técnicos
EI POCT busca que profesionales en diferentes entornos asistenciales | del proyecto de norma, fueron el resultado de trabajo de una
Pruebas de laboratorio Por la cual se reglamenta el | realicen pruebas diagndsticas que complementan las realizadas en el | mesa de expertos en la materia, cuyo consenso es: ‘las
GUILLERMO uso, manejo y aplicacion de las pruebas de laboratorio | laboratorio. pruebas POCT son de laboratorio con la diferencia que por
LARROTA utilizadas en el punto de atencién del paciente (Point of | PROPUESTA su tecnologia también se pueden utilizar fuera de las
care — POCT), dentro de la prestacion integral de | Cambiar el termino pruebas de laboratorio por instalaciones de este”.
ABBOTT servicios de salud. Pruebas diagndsticas: Por la cual se reglamenta el uso, manejo y

aplicacion de las pruebas de laboratorio utilizadas en el punto de
atencion del paciente (Point of care — POCT), dentro de la prestacion
integral de servicios de salud.




Por la cual se reglamenta el uso, manejo y aplicacién de las pruebas
diagnésticas utilizadas en el punto de atencion del paciente (Point of
Care — POCT), dentro de la prestacion integral de servicios de salud
https://www.who.int/reproductivehealth/topics/rtis/pocts/en/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5527409/

Articulo 2,4

Prueba de laboratorio. Es un procedimiento de analisis
en sangre, orina u otro liquido o tejido del cuerpo en los
que utiliza reactivos para obtener informacion in vitro
sobre la salud; se usan para diagnosticar o hacer parte
del diagnéstico, detectar o vigilar una enfermedad o
afeccion especifica, o para obtener informacion sobre los
érganos, aparatos y sistemas del cuerpo.

Nuevamente se esta definiendo la prueba realizada dentro del
laboratorio y no la prueba POCT.

Las pruebas en el lugar de atencién del paciente cubren a un grupo de
analisis diagnésticos de acuerdo a la necesidad y aplicabilidad, que
tienen sentido cuando su resultado mejora la respuesta dada por los
laboratorios y estd enmarcado en los beneficios de los pacientes
PROPUESTA

Prueba de laboratorio. Es un procedimiento de anélisis en sangre,
orina u otro liquido o tejido del cuerpo en los que utiliza reactivos para
obtener informacién in vitro sobre la salud; se usan para diagnosticar
0 hacer parte del diagnostico, detectar o vigilar una enfermedad o
afeccion especifica, o para obtener informacién sobre los érganos,
aparatos y sistemas del cuerpo.

El numeral 2.4 del Articulo 2 del proyecto de norma, define
la prueba de laboratorio, mas adelante en el mismo articulo
también se define la prueba POCT.

Articulo 4. Entornos de uso de las pruebas utilizadas en
el punto de atencién del paciente. Las pruebas POCT
pueden ser realizadas en los sitios en donde se prestan
servicios de salud, en entornos comunitarios o laborales,
en el marco de actividades de promocién y prevencion.
En todo caso, deben estar apoyados por un laboratorio
clinico habilitado, sea propio 0 contratado para el
asesoramiento en las fases pre analitica, analitica y pos
analitica de la prueba y a sus controles de calidad
internos y externos.

En entornos descentralizados, no convencionales podria incluir a una
federacion de futbol, una empresa hidroeléctrica o una planta de
produccion, por ejemplo. El requisito de estar ligado a un laboratorio
clinico puede encarecer la solucion y desestimular el interés en
implementar tecnologias POC que faciliten el acceso a la salud.

Es importante definir los entornos donde se puedes realizar las
pruebas EI POCT representa una innovacion disruptiva para el modelo
tradicional de los métodos diagndsticos, ofrece una solucion mas
ajustada a las necesidades, expectativas y preferencias del paciente,
y permite que los servicios de salud sean mas resolutivos a la hora de
hacer diagnésticos y tomar decisiones clinicas con base en este tipo
de informacién.

Como tecnologia disruptiva, tiene el potencial de propiciar cambios en
la estructura y el desempefio de la industria del laboratorio clinico, al
ofrecer una solucion diferente que genera mayor beneficio por el valor
invertido, tanto para el paciente como para el sistema de salud.

La disponibilidad de pruebas y tecnologia POCT permite diversas
situaciones en las que este tipo de tecnologia puede aplicarse, no solo
para necesidades clinicas. Se puede ampliar el espectro del POCT a
actividades que pueden ser de mucha utilidad.

El proyecto de norma incluye los entornos  comunitarios,
dado que estan justificados en el marco de la Atencion
Primaria en Salud para contribuir al desarrollo y
funcionamiento de las Redes Integradas de Salud en
poblaciones rurales y rurales dispersas.

Dichos entornos pueden ser escuelas, salones comunales,
que son comunmente utilizados para realizar acciones de
promocion de la salud y prevencion de la enfermedad, son
en estos espacios comunitarios donde los equipos
multidisciplinarios de salud prestaran atencién y realizaran
las pruebas de POCT. Ademas, pueden ser utilizados otros
entornos como estadios, plantas de produccién, fabricas
propias del area urbana.

Los entornos comunitarios pueden ser escuelas, salones




PROPUESTA

Especificar claramente en la resolucién que es factible para entornos
no convencionales y descentralizados donde la tecnologia POC sea
una herramienta para facilitar el acceso al diagndstico o al monitoreo
de una enfermedad, vigilando que el componente de contratacion o
requerimientos adicionales a la tecnologia no se conviertan en una
barrera y desestimulo para implementar la tecnologia.

Quedando Entornos de uso de las pruebas utilizadas en el punto de
atencion del paciente. Las pruebas POCT pueden ser realizadas en
los sitios donde se prestan servicios de salud, en entornos
comunitarios o laborales, fuera de laboratorios clinicos siempre y
cuando estén dentro del marco de actividades de promocion y
prevencion y sean realizadas por parte de un profesional de la salud
con el entrenamiento previo y certificado en el uso de las pruebas
diagnésticas de POCT garantizando la estricta adherencia a las
instrucciones de uso indicadas por el fabricante. Entornos de uso de
las pruebas utilizadas en el punto de atencion del paciente. Las
pruebas POCT pueden ser realizadas en los sitios donde se prestan
servicios de salud intra o extrahospitalarios, Las POCT son examenes
que pueden ser realizados por fuera del laboratorio, cerca del lugar de
asistencia del beneficiario, en su casa, en centros médicos
ambulatorios u hospitales.

comunales, que son comunmente utilizados para realizar
acciones de promocion de la salud y prevencion de la
enfermedad, son en estos espacios comunitarios donde los
equipos multidisciplinarios de salud prestaran atencion y
realizaran las pruebas de POCT, en el marco de la Atencién
Primaria en Salud. Ademas, pueden ser utilizados otros
entornos como estadios, plantas de produccién, fabricas
propias del area urbana.

Ademas, cabe aclarar que la aplicacion de las pruebas
POCT a nivel intrahospitalario y de los prestadores
independientes se encuentra regulado en la Resolucion
3100 de 2019.

GUILLERMO
LARROTA

ABBOTT

Articulo 5 — Paragrafo

Paragrafo. Cuando un servicio de laboratorio clinico
realice apoyo en la implementacion

y uso de las pruebas POCT, el profesional de
bacteriologia del mencionado servicio que

Realizara el apoyo, deberd estar actualizado en las
nuevas tecnologias.

El uso de las pruebas POCT no deberia estar limitado dnicamente al
profesional de bacteriologia pudiendo abarcar a mas profesionales de
la salud

Se sugiere eliminar el paragrafo del articulo 5

En el marco de la Atencién Primaria, segun el proyecto de
norma “Por la cual se adoptan los Lineamientos Técnicos
para la Organizacion y Funcionamiento de los Equipos
Multidisciplinarios para la Salud como estrategia del
fortalecimiento del talento humano en salud’, se pretende
conformar dichos equipos con personal de salud de
diferentes perfiles profesionales, técnicos profesionales,
tecndlogos, especialistas de salud y gestores comunitarios
en salud, cuyo perfil no puede ser inferior a formacién de
técnico laboral. En este sentido, todos estos perfiles podran
capacitarse para desarrollar las pruebas POCT.

GUILLERMO
LARROTA

ABBOTT

Articulo 6. Control de calidad. EI implementador del
uso de pruebas en el punto de atencién del paciente
debe garantizar la calidad y efectividad de los resultados
reportados.

Para este fin, debe efectuar controles de calidad internos
y externos, asi:

a-Es importante considerar escenarios que se verian afectados con
especial énfasis en territorios lejanos, de dificil acceso, con volimenes
pequerios, bajo condiciones histéricas de pobreza y acceso limitado a
la salud. Preocupa que se pierda el estimulo o incentivo para que
prestadores de salud quieran implementar programas o proyectos con
tecnologia POC. Pensamos que esto puede ser un factor que retrase

a- El proyecto de norma incluye los entornos  comunitarios,
dado que estan justificados en el marco de la Atencion
Primaria en Salud para contribuir al desarrollo y
funcionamiento de las Redes Integradas de Salud en
poblaciones rurales y rurales dispersas.

Dichos entornos pueden ser escuelas, salones comunales,




la adopcion de tecnologias y/o pruebas POC. Hay proyectos que se
gestionan en el pais, donde Organizaciones No Gubernamentales
invierten con el objetivo de facilitar el acceso al diagnéstico. Esto
podria ser percibido como una limitante para mantener esta ayuda sin
el soporte clave para la implementacion de tecnologias innovadoras
en el pais.

b-Se sugiere que el control de calidad interno pueda ser realizado o
indicado conforme a las recomendaciones técnicas del fabricante.

que son comUnmente utilizados para realizar acciones de
promocién de la salud y prevencién de la enfermedad, son
en estos espacios comunitarios donde los equipos
multidisciplinarios de salud prestaran atencién y realizaran
las pruebas de POCT. Ademas, pueden ser utilizados otros
entornos como estadios, plantas de produccion, fabricas
propias del area urbana.

b- A lugar, efectivamente algunos dispositivos han sido
disefiados, de modo que lleven integrados el control de
calidad de forma automética sin la necesidad de la
intervencién del operador, Ademas que no permiten realizar
pruebas de pacientes si previamente no se ha realizado su
control de calidad y este es valido. Muchos otros dispositivos
carecen de estas caracteristicas y aun estan supeditados de
forma directa a la realizacion de dicho control por parte del
operador y debera contar con controles de calidad
certificados para tal fin 0 aportados por el fabricante.

GUILLERMO
LARROTA

ABBOTT

6.1. Control de calidad interno. Debe ser efectuado en
el punto de atencion por el responsable de realizar las
pruebas, antes de procesarlas, con el fin de verificar su
funcionamiento. Los resultados del control de calidad
interno deberan ser registrados, de manera que la
autoridad sanitaria pueda requerirlo en el momento que
lo considere oportuno.

Las pruebas y tecnologias tienen controles incorporados que
garantiza la calidad de los resultados. Los controles, asi como la
frecuencia para su ejecucion deben ser realizados de acuerdo a las
recomendaciones del fabricante, segun la prueba o metodologia. Es
ideal incluir o permitir que el control de calidad interno definido por el
fabricante segun inserto técnico sea suficiente para cumplir con el
numeral 6.1.

idem, respuesta literal anterior

GUILLERMO
LARROTA

ABBOTT

6.2. Control de calidad externo. Debe ser efectuado a
través de un servicio de laboratorio clinico habilitado, sea
propio o contratado, con el fin de evaluar comparativa,
periodica y objetivamente los resultados de las pruebas
realizadas, su finalidad es monitorear su desempefio.

Entendemos que no hay matrices universales o estandar para
implementar los controles de calidad externos para Point of Care y
toda la gama de enfermedades que aplicarian. Sugerimos revisar si
técnicamente esto es viable. Si una vez se haga la revision se verifica
que esto no es viable técnicamente se solicita eliminar este articulo.
De encontrarse técnicamente la vialidad se solicita especificar a qué
enfermedades aplica y a qué matrices sugieren utilizar, teniendo
siempre en cuenta las recomendaciones del fabricante.

Para el control externo se deben considerar diferentes
aspectos; Si existe matriz utilizarla, contando con el
programa de control de calidad externo, de lo contrario, se
debe seguir las recomendaciones del fabricante o evaluar
otras alternativas como la comparacién con otros
laboratorios - programas de ensayos de comparacion inter-
laboratorios. NTC-ISO 17043

GUILLERMO
LARROTA

ABBOTT

Articulo 7. Registros documentales. El implementador del
uso de pruebas POCT debe archivar todos los registros y
documentacion de las pruebas realizadas, incluyendo los
resultados del control de calidad interno o externo, y las

Articulo 7. Registros documentales. El implementador del uso de
pruebas POCT debe archivar todos los registros y documentacion de
las pruebas realizadas, incluyendo los resultados del control de
calidad interno o externo, y las acciones correctivas a que haya lugar,

No se presenta ninguna observacion.




acciones correctivas a que haya lugar, los cuales deben
mantenerse en archivo durante el tiempo contemplado
por la normativa de la historia clinica vigente. Dichos
registros pueden archivarse en medios fisicos, digitales o
fotograficos.

los cuales deben mantenerse en archivo durante el tiempo
contemplado por la normativa de la historia clinica vigente. Dichos
registros pueden archivarse en medios fisicos, digitales o fotograficos.

GUILLERMO
LARROTA

ABBOTT

Articulo 9. Validacion de las pruebas utilizadas en el
punto de atencion del paciente. El Invima solicitara al
titular del registro sanitario, la validacion para las pruebas
que se realicen en el punto de atencion al paciente -
POCT, que hayan sido reportadas al Programa Nacional
de Reactivo Vigilancia.

En el caso de enfermedades infecciosas se debe realizar
validacion sobre los subgrupos o serotipos circulantes en
Colombia, dichos estudios deben estar disponibles para
ser presentados ante esa autoridad sanitaria, en el marco
de las acciones de inspeccion, vigilancia y control.

Es importante aclarar que si la validacion de pruebas sera un
requerimiento general, quien realizaria esta validacion, quién
generaria los protocolos para validar y cuéanto tiempo tomara la
validacion y como se certificard la misma cuando se haya realizado,
mas alla del registro sanitario. También vemos importante aclarar cual
sera el tamafio muestra exigido, qué laboratorios realizarian la
validacion, quién se encargaria de verificar los resultados y dar el aval
final. Esto debe ser basado en las recomendaciones del fabricante, e
incluso aceptar las validaciones realizadas por fabrica.

No todos los reportes de tecnovigilancia estan asociadas a fallas del
producto propiamente y mucho menos a su desempefio por lo que no
vemos procedente  solicitar una validacion de  producto.
Adicionalmente hay diferentes tipos de reportes incidentes y eventos
adversos que se reportan trimestralmente. Es importante dar mayor
claridad sobre el por qué se debe realizar una validacién para los
productos de enfermedades infecciosas y en qué momento se debe
hacer efectiva. Esto obligaria a utilizar paneles de sueros, lo que es
dificil y costoso para quienes utilizan las pruebas

SUGERENCIA. Se sugiere incluir este paragrafo en el articulo 9. En
caso de que este punto persista y sea un requisito: por consiguiente,
seran validos y aceptados los estudios y toda la documentacion que el
fabricante someta tomando como referencia estudios hechos en otros
paises o para propositos técnico - cientificos.

Sobre la validacion de las pruebas el Decreto 3770 de 2007,
establece en el articulo 32:

“Articulo 32. Validaciones. La autoridad sanitaria podra exigir
la validacion técnica para los reactivos de diagnostico in vitro
con el fin de complementar la evaluacion y las acciones de
vigilancia y control, los costos de estas validaciones seran
asumidos directamente por el interesado. Paragrafo 1°. El
Invima definird la entidad que realizara las validaciones y
determinara los parametros bajos los cuales se realizaran
estos estudios. Paragrafo 2°. El Invima podra iniciar
acciones de vigilancia y control considerando los reportes
suministrados por los usuarios de los productos y reactivos
de diagndstico in vitro, donde se consideran aspectos como
inconsistencias en los resultados obtenidos, anormalidades
generales y otras que sean pertinentes”.

GUILLERMO
LARROTA

ABBOTT

Articulo 11

Condiciones regulatorias en Emergencia Sanitaria.
Cuando el Ministerio de Salud y Proteccion Social
declare una emergencia sanitaria, en el marco de lo
dispuesto en el articulo 69 de la Ley 1753 de 2015, para
el uso, manejo y aplicacion de las pruebas de laboratorio
utilizadas en el punto de atencién del paciente -POTC, se
tendran en cuenta los lineamientos técnicos que para el
efecto este Ministerio defina.

Condiciones regulatorias en Emergencia Sanitaria. Cuando el
Ministerio de Salud y Protecciéon Social declare una emergencia
sanitaria, en el marco de lo dispuesto en el articulo 69 de la Ley 1753
de 2015, para el uso, manejo y aplicacion de las pruebas de
laboratorio utilizadas en el punto de atencion del paciente -POCT, se
tendran en cuenta los lineamientos técnicos que para el efecto este
Ministerio defina.

No se presenta ninguna observacion.
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Cardona Gémez

Articulo 3. Uso de las pruebas en el punto de
atencion —-POCT

¢ Cuéles pruebas POCT se podran realizar? ;Todas las que estén
disponibles? ¢ O no hay limitacion alguna?

Los prestadores de servicios de salud que implementen el
uso de las pruebas POCT, en el marco de la atencién
primaria, lo determinaran de acuerdo con una evaluacién de
si produciran resultados que satisfagan las necesidades
clinicas, (poblacion objeto, prevalencia, frecuencia, utilidad,
costo beneficio. (...)

Ahora bien, los prestadores que implementen estas pruebas
en ofros entornos como laborales, clinicas, consultorios
particulares, tendran que hacer el mismo andlisis, y podréan
realizar las pruebas que consideren necesarias y
convenientes.

Moénica

Maria

Cardona Gémez

Articulo 4. Entornos de uso de las pruebas utilizadas
en el punto de atencion del paciente

a. ¢en qué consiste el apoyo del laboratorio clinico habilitado para el
asesoramiento en las fases preanalitica, analitica y posanalitica de la
prueba y a sus controles de calidad internos y externos?;

b. ;En asesoria o debe realizar el laboratorio los controles interno y
externo?

c. ¢En qué consiste ese asesoramiento en las distintas fases?

El apoyo dado por el laboratorio clinico habilitado, en las
diferentes fases del servicio para la realizacién de pruebas
POCT, estd en capacitar y mantener actualizado al
prestador del servicio en lo que implicada cada una de ellas,
dado que no todos los profesionales de la salud que deseen
realizar pruebas en el punto de atencién son profesionales
de Laboratorio clinico, ademas que, asi hayan realizado la
capacitacién, siempre surgen dudas, y deben contar con
este apoyo profesional en la materia.

Respecto de los controles de calidad que son los que les
permiten demostrar la reproducibilidad, calidad y
confiabilidad en sus resultados, deben contar con quien les
apoye en el analisis y evaluacion y las acciones correctivas
que haya a lugar,

b. El laboratorio clinico de apoyo verifica los controles de
calidad tanto interno como externo, que son los que les
permiten demostrar la  reproducibilidad, calidad y
confiabilidad de los resultados, debe apoyar en el anélisis y
evaluacién de los mismos y en las acciones correctivas que
haya a lugar. El control de calidad externo debe ser
realizado por otro laboratorio.

c. En la capacitacién de los aspectos relativos a cada una de
las fases, teniendo en cuenta que estas influyen para que el
resultado sea el real y correcto, debe incluir a:

+ Fase preanalitica: Preparacién y toma de muestras al
paciente y su respectiva Identificacion, uso de las pruebas




d. ¢Son validos los controles electronicos (el que viene en tarjetas
chip)?

adecuadas segun el cuadro clinico, uso de los contenedores
adecuados si procediera, preparacion adecuada de las
muestras entre otras que se consideren.

+ Fase analitica: Rigor del mantenimiento, calibracion y
control de los sistemas analiticos; chequeo de caducidades
y stock de reactivos entre ofras que se consideren

* Fase postanalitica: Correcta interpretacion de especificidad
de los test y potenciales interferencias en ellos, trazabilidad
de la informacién analitica y transmision informatica de los
resultados a la historia del paciente, entre otras que se
consideren.

d. Si son validos

Ménica Maria
Cardona Gomez

Articulo 5. Requisitos de formacion continua del
talento humano de salud y de gestores comunitarios

a. Los requisitos son claros, pero en ninguna parte aparece el talento
humano en salud que esta autorizado para realizar estas pruebas e
interpretarlas.

b. Si los resultados arrojan un dato por fuera de la linealidad del
método, ¢debe confirmarlo con ofra prueba en laboratorio clinico o
cual es su manejo? Porque depende de quien realice la prueba, lo
mismo que el alcance del dato en quien realice la prueba

a. El talento humano en salud hace referencia al profesional
formado y titulado en cualquier disciplina de la salud, auxiliar
de salud y gestores comunitarios, siempre y cuando hayan
recibido la capacitacion respectiva y demuestren que son
idoneos.

b. Cuando un resultado no esté dentro de los limites debe
seguir los protocolos que establezcan con el laboratorio de
apoyo, para cada caso, igual inicialmente es valida la
apreciacion de repetir la prueba con otro laboratorio.

Moénica Maria
Cardona Gémez

¢Desde el punto de vista del SUH, estos equipos estaran adscritos al
laboratorio clinico o al servicio que los utilice? Desde la
documentacion que se debe tener por procesos prioritarios, ¢ quién es
el responsable?

En lo referente a equipos biomédicos cuando asi se requiera
para las pruebas POCT, estos deben estar bajo la
responsabilidad del servicio al cual fueron asignados.

Moénica Maria
Cardona Gomez

Desde el punto de vista de HC y Registros, ;como se garantiza que el
resultado migre a la HC electronica o fisica? Porque depende de
quien realice estas pruebas y su acceso

Los prestadores que implementen las pruebas POCT deben
establecer acciones y procedimientos necesarios de
conectividad, para integrar los resultados de las pruebas en
la base de datos donde figure la informacion clinica del
paciente.

Vivian  Siva -
Lumira SAS

Articulo 6. Control de Calidad

1. Control Interno: La mayoria de sistemas POCT tienen controles de
calidad integrados que incluyen verificacion Optica de los equipos,
chequeos de software y verificacion de funcionamiento de reactivos,

1. Efectivamente algunos dispositivos han sido disefiados de
modo que lleven integrados el control de calidad de forma
automatica sin la necesidad de la intervencion del operador,




no todos los sistemas permiten el uso de controles liquidos
cuantitativos, en este sentido es importante aclarar que el control
interno debe realizarse de acuerdo a las indicaciones del fabricante ya
que su frecuencia si estan disponibles no es la misma aplicable a
sistemas de laboratorio convencional y generan sobrecostos e incluso
se puede incurrir en el uso de muestras de control no idéneas que se
pueden usar solo para cumplir requisitos normativos y no con el fin de
evaluar el desemperio de la metodologia.

2. Control Externo: En el pais con muchas de las tecnologias
disponibles y los programas de evaluacién externa de la calidad se
presentan inconvenientes sobre todo por el tipo de matriz que puede
no haber sido evaluada por los fabricantes o puede no funcionar de la
misma forma en sistemas convencionales y POCT, por este motivo es
importante también aclarar que estos debe enmarcarse también de
acuerdo a las recomendaciones del fabricante y evaluar opciones
alternativas que se coordinen con los importadores como por ejemplo
la comparacién interlaboratorios con instituciones que compartan la
misma tecnologia.

Ademés que no permiten realizar pruebas de pacientes si
previamente no se ha realizado su control de calidad y este
es vélido. Estos datos han de ser almacenados debidamente
para poder documentar el correcto desarrollo del proceso y
para su posterior analisis, muchos otros dispositivos carecen
de estas caracteristicas y aun estan supeditados de forma
directa a la realizacion de dicho control por parte del
operador y debera contar con controles de calidad
certificados para tal fin 0 aportados por el fabricante.

2. Se deben considerar diferentes aspectos: Si el volumen
de pruebas que se realicen es alto, debe contar con el
programa de control de calidad externo, de lo contrario, se
debe seguir las recomendaciones del fabricante y evaluar
opciones alternativas o cumplira con la comparaciéon con
otros laboratorios - programas de ensayos de comparacion
inter-laboratorios. NTC-ISO 17043

Colegio
Bacteriélogos
Llano

de
del

Articulo 1. Objeto y campo de aplicacion. La presente
resolucion tiene por objeto reglamentar el uso, manejo y
aplicacion de las pruebas de laboratorio utilizadas en el
punto de atencion del paciente - POCT, asi como
asegurar su calidad y efectividad en la prestacion integral
de servicios de salud, incluidos los entornos comunitarios
y laborales donde se desarrollan actividades de
promocién de la salud y prevencién de la enfermedad, en
coordinacién con las entidades territoriales de salud y los
diferentes actores del Sistema General de Seguridad
Social en Salud -SGSSS:

Uso, manejo, aplicacion y responsabilidad de quienes realizan de las
pruebas de laboratorio utilizadas en el punto de atencién del paciente
- POCT...

El objeto del proyecto de reglamentacion de las pruebas
POCT es el manejo y la aplicacion. La responsabilidad es un
valor inherente y debe estar presente a lo largo de las
acciones que implica la implementacién de esta
reglamentacion.

Colegio
Bacteritlogos
Llano

de
del

Articulo 2, 2.4 Definicién de Verificacion o validacion
secundaria: es la evaluacion sobre las

caracteristicas de desempefio del método, obtenidos en
el laboratorio donde se van a realizan las pruebas, previa
a su uso y que comprueba si dichas pruebas funcionan
de acuerdo a los parametros establecidos en la
validacion del método

La verificacion del método o validacion secundaria segun esta
definicion se Obtiene en el laboratorio donde se van a realizar las
pruebas. ;En caso de que una entidad diferente a un laboratorio
hiciera POCT, se le exige realizar la verificacion del método?

El Articulo 2, 2.4 define la verificacion o validacion
secundaria la cual Unicamente debe ser realizada en los
casos en los que el Ministerio asi lo requiera, en
concordancia con lo establecido en el Articulo 11 de este
proyecto.




Colegio de
Bacteriblogos  del
Llano

Articulo 5. Requisitos de formacion continua del talento
humano de salud y de gestores

Comunitarios. El paragrafo: Cuando un servicio de
laboratorio clinico realice apoyo en la

implementacién y uso de las pruebas POCT, el
profesional de bacteriologia del mencionado

servicio que realizara el apoyo, debera estar actualizado
en las nuevas tecnologias

La palabra “cuando” condiciona la accion y se puede interpretar como
opcional contar con el apoyo del servicio de laboratorio. Este requisito
debe ser imperativo, es decir:

“El servicio de laboratorio clinico que apoye la implementacion de
pruebas de POCT {(...)".

A lugar, se modifica el paragrafo y queda:

El servicio de laboratorio clinico que apoye la
implementacién de las pruebas POCT, debe contar con el
profesional de bacteriologia actualizado en las nuevas
tecnologias

Colegio de
Bacteridlogos  del
Llano

No se menciona el Programa de Tecnovigilancia en el documento
“Uso, manejo y aplicacion de las

pruebas de laboratorio utilizadas en el punto de atencién del paciente
(Point of Care — POCT),

dentro de la prestacion integral de servicios de salud” ...

* Propuesta: La resolucion contempla el uso de tecnologia biomédica
razén por la cual se

debe incluir la implementacion del programa de tecnovigilancia

A lugar, se incluye en el Articulo 8 el Programa Nacional de
Tecnovigilancia y queda:

Reportes a los programas de reactivovigilancia y
tecnovigilancia. Todos los eventos e incidentes adversos
asociados a las pruebas y dispositivos médicos objeto del
presente acto administrativo se deben reportar al respectivo
programa.

Colegio de
Bacteridlogos  del
Llano

Articulo 6

Articulo 6, solicitamos una revision exhaustiva frente a control de
calidad y sus requisitos, roles y responsables, y precisar y aclarar el
concepto definido en el proyecto de resolucion frente a el control de
calidad externo.

Los programas de control de calidad y sus requisitos ya
estan definidos en las Normas Técnicas que son de uso
general. Por ejemplo, ISO 15189, ISO 17025. Estos
controles estan asesorados y supervisados por el
profesional del laboratorio clinico habilitado de apoyo.

Colegio de
Bacteridlogos  del
Llano

Es importante que se revise a quien se le va a otorgar la competencia
de la realizacién de estas pruebas, No se establece los profesionales
que pueden realizar las pruebas.

El control interno de calidad lo realiza el implementador con
apoyo del laboratorio clinico. El control de calidad externo
debe contratarlo el implementador, asesorado también por el
laboratorio de apoyo.

Alix
Hidalgo-
Bacteritloga,
Profesional
Especializado
Laboratorio de
Salud Pdblica de
Arauca.

Robinson

Que la Ley 972 de 2005 en su articulo 1°, paragrafo
segundo, promueve el acceso de las personas al
diagnéstico de la infeccion por VIH/SIDA, en
concordancia con las competencias y recursos
necesarios por parte de las entidades territoriales y los
diferentes actores del Sistema General de Seguridad
Social en Salud -SGSSS.

Habla de una enfermedad particular cuando se estd tratando de
normar el uso de unas pruebas.

Es un considerando que hace parte del contexto regulatorio,
necesario para soportar el proyecto de norma que se
pretende expedir.

Hace referencia a la enfermedad en cuanto al acceso al
diagnéstico el cual puede ser por medio de pruebas POCT,
en el sitio de la atencién

Que, por lo tanto, se evidencia que la estrategia del uso
de pruebas de laboratorio, utilizadas en el punto de
atencion del paciente para la prestacion integral de
servicios de salud es fundamental para disminuir las
brechas de acceso al diagnéstico oportuno de las
enfermedades, por lo que se prevé que este tipo de
pruebas seran usadas como apoyo diagndstico, y en ese

a- Qué es un punto de atencion al paciente? Este es un vacio juridico
y normativo que debe ser construido con las facultades de salud, y las
areas del Ministerio de Salud involucradas como talento humano en
salud y prestacion de servicios de salud. El uso de las POCT debe ser
construido con el liderazgo de las facultades de bacteriologia y
asociaciones como el CNB.

a. El punto de atencion al paciente, obedece a la expresion
en ingles Point of care — POCT, se refiere al ambito de
atencion en salud intra o extramural donde se realiza la
prueba POCT diferente al laboratorio clinico. En Articulo 4
del proyecto de norma se definen los entornos de aplicacion
0 uso de las pruebas POCT, por lo que se considera no
existe vacio sobre esta expresion.




sentido, se hace necesario disponer de una normativa
que aseguren el buen desempefio para su uso en
beneficio de los habitantes del territorio nacional

b. Qué normatividad desde habilitacion tiene?

c. Qué profesionales lo deben manejar?

b- Existe concordancia con lo establecido en la Resolucién
3100 de 2019 tanto en lo técnico como en lo normativo
relacionado con el tema de POCT.

c. Los Profesionales y personal de salud autorizados estan
descritos en el Articulo 5 del proyecto de norma, quienes
deben estar capacitados para tal fin.

Alix
Hidalgo-

Robinson

Que actuaimente el pais no cuenta con una regulacion
que disponga criterios para el uso, manejo y aplicacion
de las pruebas utilizadas en el punto de atencién del
paciente para la prestacidén integral de servicios de
salud, con el propésito de asegurar la calidad de los
reactivos y de las pruebas, para la obtencién de
diagndsticos seguros y eficaces, y de esa manera,
mejorar el acceso y cobertura para la poblacion
colombiana.

a- Es indispensable normar qué es un punto de atencién porque esto
no se ha definido. y luego las POCT en concordancia con la
legislacion en salud, educacion y trabajo.

b- La normatividad citada no va al tema central, sino que es una serie
de normas desarticuladas y que hacen énfasis en VIH. Esto debe ser
construido con las facultades de bacteriologia y asociaciones de
bacteridlogos.

¢c- Hay un sesgo total hacia minimizar el trabajo del laboratorio y el
profesional que frabaja en el, relegandolo solo a pruebas de
inmunocromatografia realizadas por personal diferentes a
bacteridlogos, que no tiene conocimiento sobre fundamentos de las
pruebas de laboratorio y su correlacion clinica. Es un irrespeto al
campo laboral de una profesién que es menospreciada e ignorada y
cuyas normas, como esta, en ocasiones las elaboran personas que no
tienen la formacion ni la experiencia en laboratorio requerida. Este es
un trabajo de gremio, academia y autoridad sanitaria por sus
consecuencias a nivel laboral y responsabilidad juridica de la emision
de un resultado. Ademas, el hacer pruebas de laboratorio sin contexto
clinico y fuera del ambito asistencial, es un riesgo muy grande que no
fomenta la calidad de la atencion en salud sino la demerita.

a- Teniendo en cuenta que este proyecto ya cumplié con la
publicacién ciudadana en la cual usted amablemente ha
propuesto que defina el punto de atencién, esta se incluira
Articulo 2 de este proyecto.

b- Teniendo en cuenta que la unidad de materia del proyecto
de norma, esta conformada por temas tales como: pruebas
clinicas, reactivos de diagnéstico in vitro, eventos de interés
en salud publica, entre otros, lo cual se encuentra ya
regulado en el pais, es necesario acudir a estas, con el fin
de cumplir con requerimientos establecidos en la técnica
normativa y la gobernanza, con lo cual se justifica la
necesidad de su expedicion y se comprueba que el tema no
esta reglamentado. Esta informacion y ofra requerida en
técnica normativa puede, ser revisada en el Decreto 1609 de
2015. En este sentido la norma de VIH es consecuente con
este tema POCT, dado que para deteccion de la
enfermedad actualmente se esta utilizando pruebas POCT.
c- Este proyecto de norma pretende establecer en Colombia,
lo que a nivel internacional ya se encuentra normado,
respecto a las pruebas POCT.

La reglamentacién en ningun caso pretende desplazar a los
profesionales en Bacteriologia, dado que los mismos
profesionales de los Laboratorios clinicos publicos y
privados habilitados, son los que van a brindar el apoyo y
asesoria a los implementadores de estas pruebas. En este
sentido las EPS, IPS no estan facultadas para reemplazar al
Bacteriélogo(a) por personal auxiliar o gestor comunitario.

Al ser este proyecto de norma una prolongacién del
Laboratorio clinico, que inclusive ya se vienen desarrollando
sin ningdn control ni orden, de forma regulada permitira
incrementar la contratacion de los profesionales en
bacteriologia, dado que son los designados como apoyo
técnico cientifico y administrativo a distancia, para la




realizacion de las pruebas POCT en poblacién rural y rural
dispersa en el marco de la atencién primaria y el modelo de
salud. En este sentido, los laboratorios de apoyo deben
contratar profesionales en bacteriologia suficientes para
atender la demanda todo el pais.

d- El Ministerio de Salud y Proteccién Social cumple con las
normas de participacion ciudadana, en el caso de los
proyectos de norma se realiza la consulta piblica para que
toda la ciudadania opine, aporte, objete o ratifique lo
construido.

En este punto cabe destacar el beneficio que tendrd la
poblacion con su expedicion, dado que en el marco del
modelo integral de salud se pretende llegar a la poblacién en
general, garantizando apoyo diagndstico oportuno, por lo
tanto, se requiere que los aportes consideren de igual
manera dichos beneficios, no solo en temas gremiales, y
menos descalificando la labor del Ministerio y de sus
profesionales.

Alix
Hidalgo-

Robinson

Articulo 1. Objeto y campo de aplicacion. La presente
resolucién tiene por objeto reglamentar el uso, manejo y
aplicacién de las pruebas de laboratorio utilizadas en el
punto de atenciéon del paciente - POCT, asi como
asegurar su calidad y efectividad en la prestacion integral
de servicios de salud, incluidos los entornos comunitarios
y laborales donde se desarrollan actividades de
promocion de la salud y prevencion de la enfermedad, en
coordinacion con las entidades territoriales de salud y los
diferentes actores del Sistema General de Seguridad
Social en Salud -SGSSS

Paragrafo. Se exceptlan de la aplicacion de la
presente resolucion, las pruebas para autodiagnéstico.

a- Se reitera, ,qué es punto de atencion del paciente?

Inquietudes:
b- Quiénes van a hacer las pruebas?

c- Qué formacion para seleccionar la calidad de la prueba, conocer su

fundamento, limitaciones y alcances tiene esa persona?

a- Teniendo en cuenta que este proyecto ya cumplié con la
publicacién ciudadana en la cual usted amablemente ha
propuesto que defina el punto de atencién, esta se incluira
Articulo 2 de este proyecto.

b- El Articulo 5 del proyecto de norma establece que es el
talento humano de salud y gestores comunitarios
capacitados, quienes hacen parte del  equipo
multidisciplinario de salud el cual segun el proyecto de
norma “Por la cual se adoptan los “Lineamientos Técnicos
para la Organizacion y Funcionamiento de los Equipos
Multidisciplinarios para la Salud* estd conformado por
profesionales, especialistas, tecnélogos, técnicos, gestores
comunitarios de salud (auxiliar de salud) quienes realizaran
las pruebas POCT, bajo la asesoria del profesional en
bacteriologia.

c- El talento humano de salud y gestores comunitarios,
contaran con su formacién académica y la capacitacion
basica sobre POCT definida en el Articulo 5 y que sera
reforzada en la practica con los bacteridlogos que hagan
parte del laboratorio clinico de apoyo.




d- Cémo se va a reportar el resultado.

e- Quién va a firmar los resultados si la Ley del bacteritlogo otorgd
esta competencia al profesional en bacteriologia?

f- Cudles son las pruebas de auto-diagnéstico?.

d- El implementador de las pruebas POCT, debera contar
con conectividad al laboratorio clinico de apoyo, e
implementara mecanismos para que los resultados migren a
la historia clinica.

e- El implementador de las pruebas POCT, es responsable
de buscar el mecanismo para que los reportes sean
firmados por el profesional en bacteriologia y la persona que
procesa la prueba, teniendo en cuenta que esta Ultima
siempre esta apoyada por este profesional.

f- Las pruebas de auto diagnéstico estan definidas en el
Articulo 2 del proyecto de norma, ejemplo de ellas son:
prueba de embarazo, prueba de glicemia, prueba de
fertilidad. Se aclara que estas pruebas no son objeto de esta
reglamentacion.

Alix
Hidalgo-

Robinson

Articulo 2: Definiciones

2.1 Control interno de la calidad: es el procedimiento
0 mecanismo que monitoriza la calidad de los
resultados para detectar, reducir y corregir posibles
deficiencias analiticas internas y permite aceptar o
rechazar las series analiticas, antes de emitir un
resultado. Tiene por finalidad aumentar la calidad y
confiabilidad de los resultados informados.

Cémo se va a realizar este control de calidad?

El Articulo 6 del proyecto de norma establece que el control
de calidad de las pruebas POCT. Ahora bien, los programas
de control de calidad y sus requisitos ya estan definidos en
las Normas Técnicas que son de uso general, como por
ejemplo las ISO 15189/12 y 17025.

El control interno de calidad lo realiza el personal de salud
con apoyo del laboratorio clinico. El control de calidad
externo puede ser realizado por comparacién inter-
laboratorio o por muestra desconocida enviada por un
laboratorio de calidad externo.

Alix
Hidalgo-

Robinson

23 Entorno comunitario. Son los espacios
donde se da la dindmica social de las personas y los
colectivos dispuestos en grupos de base, redes
sociales y comunitarias, asi como también, los
espacios de relacion, encuentro y desplazamiento,
como son las infraestructuras, bienes y servicios
dispuestos en el espacio publico.

Desde Habilitacién no se ha normado estos espacios; no existen
requisitos minimos para esto ni en talento humano, ni infraestructura
ni en manejo de residuos, entre ofros. ;Si se exigen requisitos a un
prestador de servicios de salud, por qué a estos lugares no?

El entorno comunitario no hace parte de habilitacion,
teniendo en cuenta que no son servicios de salud, no
obstante, en el desarrollo de las actividades de promocién y
prevencion estos espacios son utilizados para llevar a cabo
acciones de salud, dichos espacios pueden ser escuelas,
salén comunal, la iglesia, etc.

Alix
Hidalgo-

Robinson

Articulo 3. Uso de las pruebas en el punto de
atencion -POCT. Para el uso de las pruebas en el
punto de atencién del paciente — POCT, se requiere
contar, previamente, con el registro sanitario expedido
por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima.

Paragrafo. Cuando se requiera de un equipo biomédico

¢,Solo se exigira este requisito?

El Articulo 2 del proyecto de norma establece dos requisitos,
uno para la prueba y otro para el equipo biomédico cuando
este es requerido. En este sentido, es indispensable que la
prueba POCT cuente con el registro sanitario a fin de
garantizar que la seguridad y efectividad de la misma ya ha
sido validada y autorizada para su comercializacion. En el
caso del equipo biomédico, debe cumplir con los requisitos
establecidos en el Decreto 4725/2005 para obtener el




para el procesamiento de la muestra, este dispositivo
debe cumplir con la normatividad sanitaria vigente en
esa materia

registro sanitario.

Alix
Hidalgo-

Robinson

Articulo 4. Entornos de uso de las pruebas
utilizadas en el punto de atencion del paciente. Las
pruebas POCT pueden ser realizadas en los sitios
donde se prestan servicios de salud, en entornos
comunitarios o laborales, en el marco de actividades de
promocién y prevencion. En todo caso, deben estar
apoyados por un laboratorio clinico habilitado, sea
propio o contratado para el asesoramiento en las fases
preanalitica, analitica y posanalitica de la prueba y a
sus controles de calidad internos y externos.

El cdmo usarlas es lo que se debe describir con mas especificidad
indicando como se implementa este programa que el bacteridlogo
seré el profesional responsable del mismo, que sera el profesional que
las ejecute y salvo en aquellos sitios en los cuales no exista
disponibilidad de personal con formacién en bacteriologia, se podra
contratar el personal de salud con la formacion mas idénea en el
tema. Igualmente, todo lo relacionado con control de calidad.

El proyecto de norma POCT no contempla comités
programas u otras formas de organizacién, dado que es
autonomia del implementador, utilizar los mecanismos y
érganos que considere dentro de su estructura. No obstante,
deben seguir los lineamientos establecidos en este proyecto
de norma.

Con relaciéon a que hacer se incluyen en el Articulo 7 los
procedimientos que debe documentar y desarrollar el
implementador de las pruebas POCT:

Igualmente documentara los siguientes procedimientos para
el desarrollo de las pruebas a realizar:

7.1. Preparacién del paciente para la toma de muestra
segun examen a realizar.

7.2. Recoleccion de la muestra.

7.3. Rotulado y manipulacién de la muestra.

7.4. Procesamiento de la muestra.

7.5. Lectura del resultado obtenido.

7.6. Interpretacion del resultado.

7.7. Reporte del resultado.

7.8. Bioseguridad.

7.9. Manejo de residuos.

7.10. Almacenamiento y transporte de los reactivos in vitro.
7.11. Transporte de muestras para confirmacion.

7.12. Control de calidad interno y externo.

Sobre la importancia del bacteridlogo(a) en la
implementacién de este proyecto, se puede afirmar que
siendo el mismo una prolongacion del Laboratorio clinico, en
el marco de la atencion primaria y el modelo de salud, los
cuales tienen como objetivo llevar la atencién de salud
integral a la poblacién rural y rural dispersa, solamente
sera posible realizarla con la participacién de estos
profesionales, quienes seran los que brindan apoyo técnico
cientifico y administrativo en la realizacion de las pruebas
POCT con el rigor técnico cientifico esperado. En este
sentido, los laboratorios de apoyo deben contar con




profesionales en bacteriologia actualizados para tal fin.

Alix
Hidalgo-

Robinson

Articulo 5. Requisitos de formacion continua del
talento humano de salud y de gestores
comunitarios. El talento humano que realice las
pruebas POCT debe cumplir con capacitacion dirigida a
adquirir, fortalecer o actualizar los conocimientos,
destrezas, habilidades, aptitudes y actitudes que
contribuyan a mantener su idoneidad, para el uso,
lectura, interpretacién y reporte de cada una de las
pruebas. La capacitacion debe contener, como minimo,
los siguientes temas:

5.1. Preparacién del paciente para la toma de
muestra seguin examen arealizar.

5.2.  Recoleccion de la muestra.

5.3.  Rotulado y manipulacion de la muestra.

5.4. Procesamiento de la muestra.

5.5. Lectura del resultado obtenido.

5.6. Interpretacion del resultado.

5.7.  Reporte del resultado.

5.8. Bioseguridad

5.9. Manejo de residuos.

5.10. Almacenamiento y transporte de los reactivos
in vitro.
5.11. Transporte de muestras para confirmacion.

a- Capacitacion dirigida a adquirir, fortalecer o actualizar los
conocimientos, destrezas, habilidades, aptitudes y actitudes que
contribuyan a mantener su idoneidad, para el uso, lectura,
interpretacion y reporte de cada una de las pruebas: esta certificacion
en competencias lo otorgan las universidades, es un tema misional de
Ministerio de Educacion.

b- Esto va en detrimento de la calidad de la atencién en salud, si se
piden procesos de habilitacién con personal profesional, porque se
fomenta esto? Si hay suficiente oferta profesional de bacteriélogos,
como es posible hacer este tipo de “capacitaciones” en profesionales
diferente a bacteridlogos?.

a- En concordancia con la Resolucion 3100 de 2019
relacionada con las competencias que establece: “La
presente resolucion, incluido el Manual aqui adoptado no
establece competencias para el talento humano, dado que
las mismas se encuentran definidas en los programas
académicos aprobados por el Ministerio de Educacién
Nacional’, el proyecto de norma no establece competencias
al personal de salud que participa en POCT, sin embargo, la
resolucion citada también contempla la “formacién
continuada para el talento humano de salud” la cual es
adoptada por este proyecto de norma.

b- Teniendo en cuenta la oferta de profesionales en
bacteriologia expresada por usted, se considera que este
proyecto de norma amplia la demanda de la misma, dado
que el uso regulado de estas pruebas en poblaciones
rurales y dispersas requiere del apoyo técnico cientifico de
estos profesionales desde los laboratorios clinicos hacia el
equipo de salud que se encuentra en el campo o sitios
extramurales al laboratorio clinico.

Con relacién al detrimento de la calidad de atencidén en
salud, se considera que con la expedicion del proyecto de
norma que regula el uso de pruebas POCT, se amplia el
acceso y oportunidad de atencién a las poblaciones rurales
y rurales dispersas, que no cuentan en sus comunidades
con laboratorio clinico.

Paragrafo. Cuando un servicio de laboratorio clinico
realice apoyo en la implementacion y uso de las pruebas
POCT, el profesional de bacteriologia del mencionado
servicio que realizara el apoyo, debera estar actualizado
en las nuevas tecnologias.

En profesional en bacteriologia cuenta con formacién amplia
y suficiente, solo necesita actualizacién de acuerdo a la
innovacién en la materia. Por el contrario, el personal de
salud que incluye especialistas, profesionales, tecnélogos,
técnicos, auxiliares, todos en disciplinas de la salud
requieren capacitacion para el desarrollo de estas pruebas.

Andreas Rothstein

Articulo 1, parrafo
Se exceptluan de la aplicacion de la presente resolucion,
las pruebas para autodiagnéstico.

El uso de la expresién ‘las pruebas para autodiagnéstico” es muy
amplio. Dada la facilidad en Colombia para que las casas comerciales
vendan reactivos cualquier persona podria autodiagnosticarse para

Todas las pruebas que se comercializan en el territorio
nacional, incluidas las pruebas POCT vy las de
autodiagndstico, son de venta libre, y estan destinadas a ser




sobredosis de drogas o cualquier ofra enfermedad que la interese.
Sugiero colocar en su lugar, “las pruebas de venta libre”

utilizadas solo por profesionales de la salud, por lo tanto, las
pruebas POCT no podran clasificarse como pruebas de
autodiagnostico, a no ser que el fabricante las identifique asi
y el INVIMA las autorice en nuestro pais para ese uso.

Andreas Rothstein

Articulo 3, parrafo

Muchas pruebas para un adecuado procesamiento requieren los
equipos biomédicos. Sin embargo, las pruebas también se pueden
leer cualitativamente sin necesidad de esos equipos. Sugiero colocar
el parrafo como: “Todas las pruebas que requieran para su lectura un
equipo biomédico lo deberan usar. Estos equipos deben cumplir con
la normatividad sanitaria vigente en la materia.

El paragrafo referido dice:

Paragrafo. Cuando se requiera de un equipo biomédico
para el procesamiento de la muestra, este dispositivo debe
cumplir con la normatividad sanitaria vigente en esa materia.
Como se puede ver dice lo sugerido por Ud. “cuando
requiera”

Articulo 4 En lugar de la frase: “deben estar apoyados en un laboratorio clinico | La expresion “deben”, es una conjugacion del verbo deber

Andreas Rothstein habilitado” deberia quedar “siempre deben estar apoyados en un | que significa, aquello que se tiene la obligacion de hacer,
laboratorio clinico habilitado” por lo que se considera ya esta comprendida su idea.

Articulo 5 En el parrafo debe quedar especificado quienes son los profesionales | En el marco de la norma de habilitacién, esta refiere que

Andreas Rothstein

y entidades que pueden dictar esas capacitaciones y que
preferiblemente las capacitaciones sean dictadas por bacteriélogos.

sera el prestador de servicios de salud quien defina si
realiza la capacitacién o acciones de formacién continua
directamente o a través de un convenio, contrato o alianza
con entidades o terceros con experiencia e idoneidad en los
temas a capacitar, siendo estos quienes generen la
constancia de asistencia, independiente de la denominacion
que la entidad defina para la misma. (Certificacion, entre
otras).

En el caso de realizar directamente las acciones de
formacion continua, al prestador le corresponde entre otras
actividades realizar el andlisis de necesidades de formacién
continua del talento humano acorde con lo definido en el
estandar de talento humano de los servicios de salud que
brinda y definir los mecanismos que le permitan evidenciar
la participacion y generar la constancia de asistencia.

ASOCIACION DE
BACTERIOLOGOS
JAVERIANOS

ADRIANA
MARTINEZ

Articulo 1. Objeto. La presente resolucion tiene por objeto
reglamentar el uso, manejo y aplicacién de las pruebas
de laboratorio utilizadas en el punto de atenciéon del
paciente - POCT, asi como asegurar su calidad y
efectividad en la prestacion integral de servicios de salud,
incluidos los entornos comunitarios y laborales donde se
desarrollan actividades de promocién de la salud y
prevencion de la enfermedad, en coordinacion con las
entidades territoriales de salud y los diferentes actores
del Sistema General de Seguridad Social en Salud -

a- Resulta de gran importancia desde el objeto mismo de la
resolucion, determinar la conformacién del Programa Nacional de
POCT para dar fuerza a su implementacion y de esta manera
realmente lograr el propésito. Para esto es necesario definir los
distintos actores involucrados, como son el Coordinador de POCT y
los Operadores de POCT, cada uno con sus responsabilidades bien
delimitadas.

b- Teniendo en cuenta que actualmente todos los servicios de salud
deben realizar gestion del riesgo, es un componente que faltaria

a-El proyecto de norma POCT no contempla comités
programas u otras formas de organizacion, dado que es
autonomia del implementador, utilizar los mecanismos y
érganos que considere dentro de su estructura. No obstante,
deben seguir los lineamientos establecidos en este proyecto.

b- La gestion del riesgo es una estrategia transversal de la
politica de atencién integral en salud, dirigida a todos los
agentes del sector salud y para las acciones que incluyen el
uso de los productos sanitarios.
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SGSSS.

incluir en el objeto de la norma.

2.2. Control externo de la calidad: es la determinacion del
desempefio de cada laboratorio mediante la comparacién
con otros laboratorios.

2.2 Evaluacion de la calidad externa (ECE), examen de aptitud (EA)
(proficiency testing (PT)). Proceso donde las muestras de valores
conocidos se examinan periodicamente y los resultados no son
conocidos por el operador en el momento del examen.

A lugar, se complementa la definicion con su propuesta.

Articulo 5. Requisitos de formacion continua del talento
humano de salud y de gestores comunitarios. El talento
humano que realice las pruebas POCT debe cumplir con
capacitacion dirigida a adquirir, fortalecer o actualizar los
conocimientos, destrezas, habilidades, aptitudes y
actitudes que contribuyan a mantener su idoneidad, para
el uso, lectura, interpretacion y reporte de cada una de
las pruebas.

La capacitacién debe contener, como minimo, los
siguientes temas:

5.1. Preparacion del paciente para la toma de muestra
seglin examen a realizar.

5.2. Recoleccion de la muestra.

5.3. Rotulado y manipulacién de la muestra.

5.4. Procesamiento de la muestra.

5.5. Lectura del resultado obtenido.

5.6. Interpretacion del resultado.

5.7. Reporte del resultado.

5.8. Bioseguridad.

5.9. Manejo de residuos.

5.10. Almacenamiento y transporte de los reactivos in
vitro.

5.11. Transporte de muestras para confirmacion.

a- Teniendo en cuenta que los gestores comunitarios y las
Organizaciones de Base Comunitaria no son personal de salud y
tampoco tienen formacién basica en salud, resulta poco conveniente
incluirlos en esta norma.

b- Por ofra parte, no se garantizan los derechos de los profesionales
Bacteriélogos quienes después de estudiar por 5 afios ahora podrian
ser reemplazados por personas de la comunidad sin ningln
conocimiento y con el agravante que se pueden convertir en un gran
riesgo para su comunidad, més aun si no esta todo articulado en el
marco de un Programa Nacional de POCT.

a- Teniendo en cuenta que en el marco de la atencion
primaria se pretende  establecer los  equipos
interdisciplinarios para la salud que apoyaran
implementacién de las Redes Integrales de Salud, dichos
equipos estardn conformados entre por los gestores
comunitarios en salud cuyo perfil minimo es el de técnico
laboral de la salud delegado de la comunidad, en algunos
contextos territoriales pueden ademas pueden ser técnico-
profesional, tecnologo, profesional, especialista en areas de
la de salud. Estos gestores deben estar inscritos en el
RETHUS. En ese sentido, los gestores pueden capacitarse
para manejo y uso de la POCT.

b- La reglamentacién en ningun caso pretende desplazar a
los profesionales en Bacteriologia, dado que los mismos
profesionales de los Laboratorios clinicos publicos y
privados habilitados, son los que van a brindar el apoyo y
asesoria a los implementadores de estas pruebas. En este
sentido las EPS, IPS no estan facultadas para reemplazar al
Bacteridlogo(a) por personal auxiliar o gestor comunitario.

Al ser este proyecto de norma una prolongacion del
Laboratorio clinico, que inclusive ya se vienen desarrollando
sin ningun control ni orden, de forma regulada permitira
incrementar la contratacion de los profesionales en
bacteriologia, dado que son los designados como apoyo
técnico cientifico y administrativo a distancia, para la
realizacion de las pruebas POCT en poblacién rural y rural
dispersa en el marco de la atencién primaria y el modelo de
salud.

En este sentido, los laboratorios de apoyo deben contratar
profesionales en bacteriologia suficientes para atender la
demanda en todo el pais.




¢- En caso de incluir en el manejo de POCT a la Organizaciones de
Base comunitaria estas personas no estarian incluidas en el Sistema
de Gestion de Seguridad y Salud en el Trabajo (SG-SST), lo cual
representa un riesgo alto ante cualquier accidente laboral.

d- En cuanto a la formacion debe tener como propésito: proporcionar
a los supervisores y operadores de servicios de POCT la orientacion
para evaluar la idoneidad de una prueba de POCT, exdmenes y
equipos seleccionados, asi como las habilidades necesarias para el
desempefio técnico y la interpretacion de resultados, para garantizar
la confiabilidad, calidad e interpretacion de los resultados obtenidos,
con una calidad apropiada para el uso previsto.

e- Los profesionales de laboratorios clinicos con la competencia
requerida para ofrecer asesoramiento deben tener conocimiento de
normas internacionales, incluyendo ISO 15189, Laboratorios clinicos -
Requisitos de calidad y competencia e ISO 22870, Examenes cerca al
paciente (POCT) - Requisitos de calidad y competencia

f-Capacitacion de los Operadores de POCT

Ademas de los requisitos incluidos en la norma, el programa de
capacitacion de operadores debe:

- describir los aspectos clave del proceso de examenes que incluyen:
la intencién del proceso de examenes;

sus pasos esenciales; y

la importancia de cada paso;

- asegurar que los operadores puedan producir resultados confiables

- reporte de valores criticos

- describir los requisitos para el uso de programas de control de
calidad interno y de evaluacion de calidad externa y asegurar que se
realicen o procesen

- declarar la importancia de seguir las politicas, procedimientos e

c- Segln lo planteado en el literal a), no son las
organizaciones de base comunitaria sino sus representantes
que cumplen con el perfil de gestores en salud.

En cuanto a la proteccién en accidentes de trabajo de este
personal, estara vinculado al SGSSS y filiados a la ARL.

d- El Articulo 5 del proyecto, hace referencia a los requisitos
de formacion continua del talento humano de salud y
gestores comunitarios en salud, establece que quien realice
las pruebas POCT debe cumplir con capacitacion dirigida a
adquirir (cuando no cuenta) con los conocimientos
especificos y fortalecer o actualizar (cuando ya cuenta) con
dichos conocimientos.

No obstante, los operadores no estaradn solos, siempre
seran apoyados por un profesional desde el Laboratorio
Clinico determinado para tal fin, el cual también ha realizado
el proceso de formacién continua para actualizar y fortalecer
sus conocimientos dentro de la innovacion vivida dia a dia.
e- Es vocacién de todo profesional de la salud, actualizarse
en lo relacionado al desarrollo de su profesion que se
encuentran publicadas en normas técnicas internacionales y
nacionales, y en temas trasversales como calidad,
organizacion, buenas précticas.

f- El proyecto de norma establece unos requisitos minimos,
pudiendo el capacitador como experto e idoneo en la
materia ampliar estos temas, haciendo mayor énfasis en los
del interés del implementador de acuerdo a las pruebas que
realice.

A lugar, se incluye el tema de controles de calidad interno y
externo dentro la capacitacion.




instrucciones de uso.
El programa de capacitacién debe ser evaluado periddicamente para
determinar su efectividad.

ASOCIACION DE
BACTERIOLOGOS
JAVERIANOS

ADRIANA
MARTINEZ

El coordinador de POCT debe encargarse de:

- planear el disefio y gestion del programa de POCT

- la seleccién y adquisicion de pruebas POCT vy los equipos
necesarios para ello

- el mantenimiento de la privacidad, la seguridad y la confidencialidad
de la informacidn personal y los resultados de los exdmenes de los
pacientes

- prestar servicios de asesoramiento a los operadores

- garantizar los exdmenes de confirmacion necesarios

- revision del control de calidad con implementacion de las acciones
correctivas necesarias

- establecimiento y mantenimiento de procesos

- realizar validacion y verificacion de equipos POCT

- capacitacion de operadores y evaluacion periddica de sus
competencias;

- verificar el entorno apropiado para los examenes;

- procesos de gestion de inventario;

- procedimientos apropiados de bioseguridad y control de infecciones.
- realizar el andlisis de riesgos asociados a la atencién prestada
mediante pruebas POCT

El proyecto de norma no hace referencia a coordinador,
comités, programas u otras formas de organizacion de
POCT puesto que es autonomia del implementador, utilizar
los mecanismos, 6rganos procesos y procedimientos que
considere dentro de su estructura organizacional. No
obstante, deben seguir los lineamientos establecidos en este
proyecto de norma.
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Articulo 6. Control de calidad. El implementador del uso
de pruebas en el punto de atencion del paciente debe
garantizar la calidad y efectividad de los resultados
reportados.

Para este fin, debe efectuar controles de calidad internos
y externos, asi:

6.1. Control de calidad interno. Debe ser efectuado en el
punto de atencion por el responsable de realizar las
pruebas, antes de procesarlas, con el fin de verificar su
funcionamiento. Los resultados del control de calidad
interno deberan ser registrados, de manera que la
autoridad sanitaria pueda requerirlo en el momento que
lo considere oportuno.

6.2. Control de calidad externo. Debe ser efectuado a
través de un servicio de laboratorio clinico habilitado, sea
propio o contratado, con el fin de evaluar comparativa,

a- Dado que los operadores de POCT deben procesar el POCT de
acuerdo con lo establecido en sus responsabilidades y segin su
programa de formacion este punto debe formar parte del anterior.

b- El Coordinador de POCT debe verificar el funcionamiento del
control de calidad antes de autorizar el procesamiento y liberacion de
resultados y esto lo podria realizar a través de un sistema conectado
por una red de internet.

c- Para el caso del programa de control de calidad contratado con un
laboratorio externo debe definirse el sistema de pago al proveedor y
como se incluira en el registro clinico.

a- El proyecto de norma no hace referencia a coordinador,
comités, programas u otras formas de organizacién de
POCT puesto que es autonomia del implementador, utilizar
los mecanismos, organos, procesos Yy procedimientos que
considere dentro de su estructura. No obstante, deben
seguir los lineamientos establecidos en este proyecto de
norma.

b- Respecto a este punto, el control de calidad corresponde
revisarlo al Profesional de Laboratorio clinico habilitado de
apoyo, quien debe permanecer en conectividad con el
operador orientando el que hacer.

c- Este proyecto de norma no tiene alcance para regular
transacciones comerciales ni tarifas entre los actores que
participan en POCT, esto dependera de convenio celebrado
entre partes.




periodica y objetivamente los resultados de las pruebas
realizadas, su finalidad es monitorear su desempefio.

d- Otro punto muy importante a tener en cuenta, dada la dispersion de
la poblacion en nuestro pais, es la conectividad de los equipos de
POCT para permitir la supervisién del control de calidad a distancia,
lograr minimizar los errores por transcripcion de reportes y permitir
que se integre a la historia clinica del paciente para que luego sea
analizado por el médico tratante. Se debe considerar que dicha
conectividad se lleve a cabo por medio de protocolos de comunicacion
que aseguren la interoperabilidad de los datos, a acuerdo a la Ley
2015 de 2020 “Por medio del cual se crea la historia clinica electronica
interoperable y se dictan otras disposiciones”.

d- Los implementadores de pruebas POCT deben establecer
un sistema de datos interoperable para los actores, también
debe contar con equipos de conectividad, acciones y
procedimientos necesarios para que los resultados de las
pruebas lleguen a la historia clinica del paciente.
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Articulo 7 Registros documentales

Se debe hacer la gestion documental de acuerdo con lo establecido
en la Ley 594 de 2000 - Ley General de Archivos y la Resolucién
1995 de 1999 “Por la cual se establecen normas para el manejo de la
Historia Clinica”

El Articulo 7 del proyecto de norma lo establece.
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Articulo 8. Reporte al Programa Nacional de
Reactivovigilancia. Todos los eventos e incidentes
adversos asociados a las pruebas objeto del presente
acto administrativo, se deben reportar al Programa de
Reactivovigilancia.

a-Es necesario incluir el programa de Tecnovigilancia para evaluar la
gestion del riesgo de los equipos utilizados en POCT.

b- Es importante articular el Programa Nacional de POCT con la
Resolucion 1619 de 2015 “Por la cual se establece el Sistema de
Gestion de la Red Nacional de Laboratorios en los ejes estratégicos
de Vigilancia en Salud Publica y de Gestion de Calidad”, cuando se
trate de pruebas o eventos de interés en salud publica, como por
ejemplo Dengue, Malaria, Pruebas toxicologicas, Meningitis, TBC,
VIH, Hepatitis, Sifilis, entre otras.

a- A lugar. Se
Tecnovigilancia.

incluye el Programa Nacional de

b- Este no es un Programa

La presente resolucidn aplica a los Laboratorios Nacionales
de Referencia, los laboratorios de salud publica
departamentales y del Distrito Capital y los laboratorios o
instituciones que ofrezcan la realizacion de analisis o
pruebas de laboratorio de eventos de interés en salud
publica y de andlisis o pruebas de laboratorio para la
vigilancia y control sanitario, que se incorporen a la Red
Nacional de Laboratorios.
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Articulo 9. Validacion de las pruebas utilizadas en el
punto de atencion del paciente. El Invima solicitara al
titular del registro sanitario, la validacion para las pruebas
que se realicen en el punto de atencién al paciente -
POCT, que hayan sido reportadas al Programa Nacional
de Reactivo Vigilancia.

En el caso de enfermedades infecciosas se debe realizar
validacion sobre los subgrupos o serotipos circulantes en
Colombia, dichos estudios deben estar disponibles para
ser presentados ante esa autoridad sanitaria, en el marco

La validacion de una técnica hace parte de las responsabilidades que
debe tener el Coordinador de POCT por ser un conocimiento
adquirido durante la formacién de los bacteridlogos, por lo cual no
puede ser realizado por el operador ya que no tiene las competencias
necesarias.

La validacion exigida en el Articulo 9 del proyecto de norma
corresponde realizarla al titular del Registro Sanitario, en
caso de que la POCT haya sido reportada al Programa
Nacional de Reactivovigilancia por cualquier persona que
tenga queja respecto de la calidad de la misma.




de las acciones de inspeccidn, vigilancia y control.

ASOCIACION DE
BACTERIOLOGOS
JAVERIANOS

ADRIANA
MARTINEZ

Hace falta delimitar el espacio fisico donde se llevaran a cabo las
pruebas POCT, los requisitos que debe cumplir este lugar, si le aplica
o0 no la norma de habilitacién, hacer claridad respecto de ambientes
como las farmacias ¢alli se podria llevar a cabo el POCT?. Este
espacio debe tener sistemas de comunicacién para asegurar la fluidez
de la informacién.

El proyecto de norma acoge lo establecido en la Resolucion
3100 de 2019 Articulo 27, que establece que los prestadores
de servicios de salud que deseen implementar pruebas
POCT deben habilitar este servicio, lo cual incluye los
espacios fisicos donde se pueden realizar. Asi mismo,
acoge lo establecido en el Anexo Técnico de la Resolucion
1314 de 2020, y lo establecido para la atencién extramural
en la Resolucién 3100 de 2019, en las cuales se énfasis
sobre las medidas de bioseguridad y de asepsia. Entiendo
que los sitios comunitarios deben reunir las condiciones de
seguridad tanto para el paciente como para el operador. De
igual manera, el personal de salud debe cumplir con la
normatividad para los residuos contaminados los cuales no
deben ser arrojados en el sitio de la atencién sino traslados
a las instalaciones del laboratorio o del prestador.

Cuando el proyecto de norma se refiere a conectividad, lo
hace teniendo en cuenta que existe equipos facilmente
portables (celular, ipad, Tablet), que contienen el programa
informético.

No se encuentra incluido el manejo de residuos bioldgicos, en
especial cuando se trate de lugares apartados donde no hay sistema
de recoleccion de desechos bioldgicos, ¢ como se manejara este tema
para evitar que sean eliminados en forma inadecuada?

De igual manera, el personal de salud debe cumplir con la
normatividad para los residuos contaminados, los cuales no
deben ser dejados en el sitio de atencidn sino traslados a las
instalaciones del laboratorio o del prestador. Dicho tema
esta considerado en los requisitos de capacitacion dentro
del proyecto de norma.

ASOCIACION DE
BACTERIOLOGOS
JAVERIANOS

ADRIANA
MARTINEZ

Otro aspecto muy importante para definir es respecto de la firma de
los resultados, puesto que la ley 841 de 2003 o Ley del Bacteridlogo
en su articulo 2 precisa que su campo de accion se desarrolla en las
areas de diagnostico, prondstico y seguimiento de la enfermedad, v si
otras personas pueden llevar a cabo estas mismas actividades se
pueden generar confusiones en el ejercicio legal de la Bacteriologia,
en especial como lo sefiala el articulo 7 de la misma ley, respecto del
gjercicio ilegal de la profesion. El articulo 9 establece que es un deber
del profesional del laboratorio FIRMAR los resultados obtenidos, en
este caso los reportes de POCT ¢,como podrian ser avalados? Existen
tres opciones

El implementador de las pruebas POCT, es el responsable
de buscar el mecanismo para que los reportes sea firmados
por el profesional en bacteriologia del laboratorio clinico de
apoyo y la persona que procesa la prueba, teniendo en
cuenta que esta Ultima siempre estd apoyada por dicho
profesional.




Sin firma

Firma del operador solamente

Firma del operador y el coordinador de POCT

Esto a su vez lleva a tener que dilucidar sobre ,cual es la
responsabilidad legal que a cada quién le corresponde en casos de
incidentes o eventos adversos?

10
ACOBAR

Articulo 1. Objeto y campo de aplicacion. La presente
resolucion tiene por objeto reglamentar el uso, manejo y
aplicacion de las pruebas de laboratorio utilizadas en el
punto de atencién del paciente - POCT, asi como
asegurar su calidad y efectividad en la prestacion integral
de servicios de salud, incluidos los entornos comunitarios
y laborales donde se desarrollan actividades de
promocion de la salud y prevencion de la enfermedad, en
coordinacion con las entidades territoriales de salud y los
diferentes actores del Sistema General de Seguridad
Social en Salud -SGSSS.

Este documento pretende reglamentar el uso de pruebas POCT “Por
la cual se reglamenta el uso, manejo y aplicacion de las pruebas de
laboratorio utilizadas en el punto de atencion del paciente (Point of
care — POCT), dentro de la prestacion integral de servicios de salud”
en el cual se realiza una revisién del estado actual de este tipo de
pruebas y se establecen recomendaciones para su incorporacion a la
préactica clinica, independientemente de la ubicacién donde se
realicen.

Este proyecto de norma hace énfasis en la aplicacion de las
pruebas POCT en entornos comunitarios, dado que para los
entornos intrahospitalario o intramural se encuentran
regulados en la Resolucion 3100 2019, no obstante, se
tendradn en cuenta algunos de los lineamientos dados en
esta que puedan ser aplicados.

ACOBAR

Articulo 2. Definiciones. Para la aplicacién de la presente
resolucion se adoptan, ademas de aquellas previstas en
materia de dispositivos médicos y reactivos de
diagnéstico in vitro, las

Le falta algunas definiciones claves

- EVALUACION EXTERNA INDIRECTA DE DESEMPENO

- EVALUACION EXTERNA DIRECTA DE DESEMPENO
Adicionar de forma clara y fehacientemente toda definicion que
permita tener claro el uso correcto y adecuado de la implementacion
de este tipo de pruebas fuera del laboratorio.

El proyecto de norma contempla el control de calidad interno
y externo, que permitan evaluar el desempefio y uso
correcto de las pruebas POCT. En consenso de la mesa de
expertos, estos concertaron que dichos controles son
suficientes, siempre y cuando se lleven a cabo
correctamente y bajo la asesoria del profesional en
bacteriologia del laboratorio habilitado de apoyo.

ACOBAR

Articulo 3. Uso de las pruebas en el punto de atencion —
POCT. Para el uso de las pruebas en el punto de
atencién del paciente — POCT, se requiere contar,
previamente, con el registro sanitario expedido por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima

No es unico requisito valido, debe estar en condiciones Gptimas de
calidad, temperatura, fecha de vencimiento, cadena de frio,
almacenamiento.

El proyecto de norma no deroga el Decreto 3770 de 2004 ni
la Resolucién 132 de 2006, por lo tanto, contindan vigentes
en todas sus partes, dado que las pruebas POCT contienen
los reactivos reglamentados en estas normas.

ACOBAR

Articulo 4. Entornos de uso de las pruebas utilizadas en
el punto de atencion del paciente.

El centro de toda discusién sobre los beneficios del POCT es el
paciente y el objetivo de toda intervencion relacionada con él debe
perseguir el maximo beneficio, con el minimo riesgo, a un coste
razonable. Por ello, normalmente se habla de aspectos clinicos y
economicos, aunque en el contexto del POCT, se deben considerar
también los organizativos.

La busqueda de mejores resultados clinicos debe tener en cuenta la
disponibilidad de la atencién de salud, considerando también los
posibles riesgos asociados a cada una. Por ejemplo, el acceso a la

Teniendo en cuenta que toda intervencion en salud tiene
potenciales riesgos, este proyecto de norma establece en el
Articulo 5, que el personal de salud y gestores comunitarios
en salud que hagan uso de las POCT, reciban una
capacitacion que incluye el tema de bioseguridad. Cabe
aclarar, que el personal arriba nombrado son profesionales,
especialistas, tecndlogos técnicos y auxiliares de salud,
quienes conforman el equipo multidisciplinario para salud,
en el marco de la Atencién Primaria y el Modelo Integral de




atencion en salud debe equilibrarse con los riesgos asociados a ella,
como la posibilidad de adquirir una infeccién nosocomial, y con las
consideraciones econémicas que ello implica.

Salud.

ACOBAR

Articulo 5. Requisitos de formacion continua del talento
humano de salud y de gestores comunitarios. El talento
humano que realice las pruebas POCT debe cumplir con
capacitacion dirigida a adquirir, fortalecer o actualizar los
conocimientos, destrezas, habilidades, aptitudes y
actitudes que contribuyan a mantener su idoneidad, para
el uso, lectura, interpretacién y reporte de cada una de
las pruebas.

Los planteamientos de salud deben ser centrados en el paciente de
manera multidisciplinar o interdisciplinar, fomentando la excelencia en
el cuidado del paciente. Respecto al POCT, debera ser liderado por el
laboratorio clinico a través de la figura de coordinador de POCT.

Ya que el personal de laboratorio clinico esta capacitado, entrenad,
educado, formado para la realizacion de las pruebas de apoyo
diagnostico los cuales son los unicos en Colombia que segun Min
Educacion cuentan con la formacion minima requerida para realizar
este tipo de procedimientos.

Esta reglamentacién en ningun caso pretende reemplazar a
los profesionales en Bacteriologia, dado que estos haran
parte de los laboratorios clinicos publicos y privados
habilitados, para realizar el apoyo técnico cientifico a
distancia a los profesionales, especialistas, tecndlogos,
técnicos y auxiliares de salud, que realizan dichas pruebas
en los entornos comunitarios de poblaciones rurales y
dispersas.

ACOBAR

Articulo 6. Control de calidad. El implementador del uso
de pruebas en el punto de atencion del paciente debe
garantizar la calidad y efectividad de los resultados
reportados.

Las pruebas en el lugar de asistencia al paciente son una extension
de la actividad del laboratorio y deben proporcionar Informacién Uil
para la toma de decisiones clinicas. Cuando un instrumento se utiliza
de forma inapropiada o incorrecta se pueden obtener resultados
erroneos, con lo que la actuacion diagnéstica o terapéutica
consiguiente puede conducir a actuaciones que pueden repercutir
negativamente sobre el paciente. Debido a esto, es de gran
importancia que la calidad de los resultados sea la maxima
independientemente de que las mediciones se realicen en el
Laboratorio o en el lugar de asistencia al paciente. La calidad es, por
lo tanto, un aspecto critico en la puesta en marcha de estos
programas y debe aseguraria.

El proyecto de norma contempla lineamientos que aseguran
la calidad en el uso y manejo de las pruebas POCT,
representado en el apoyo técnico cientifico de los
profesionales en bacteriologia, que estaran en comunicacién
permanente con los miembros del equipo multidisciplinario
de salud que realiza dichas pruebas, quienes han recibido
una capacitacién previa, ademas de contar con la
realizacion de los controles internos y externos de la calidad.

ACOBAR

Articulo 7. Registros documentales.

Todo laboratorio debe contar con registros:
- Ingreso
- Control calidad interno
- Control calidad externo
- Planes de mejormaiento
- Evaluacion externa indirecta de desempefio
- Evaluacion externa directa de desempefio
- Registro de temperaturas
- Registro de humedad
- Condiciones de almacenamiento
- Manuales operativos
Se debe ser especifico con los registros y demas que debe contar

Los requisitos de funcionamiento de los laboratorios clinicos
se encuentran regulados en la Resolucién 3100 de 2019.
Este proyecto de norma pretende implementar el uso y
manejo las pruebas POCT, no obstante, este proyecto
contempla algunos registros de control.




ACOBAR

Articulo 9. Validacion de las pruebas utilizadas en el
punto de atencion del paciente. El Invima solicitara al
titular del registro sanitario, la validacion para las pruebas
que se realicen en el punto de atencion al paciente -
POCT, que hayan sido reportadas al Programa Nacional
de Reactivo Vigilancia.

En la fase analitica, las interferencias intrinsecas (anticuerpos)n o
extrinsecas (diluyentes, conservantes, farmacos, etc.) son una
importante fuente de error en el laboratorio. Si bien estas
interferencias afectan tanto a los analizadores del laboratorio central
como a los dispositivos POCT, son mas dificiles de detectar en el
POCT, donde los resultados se emiten de forma inmediata.

Otros factores a tener en cuenta son:

* Perturbacion fisica (temperatura, altitud, humedad).

Anomalias debidas a la aspiracion (densidad, burbujas, Coégulos...).

* Magnitudes bioldgicas alteradas (hematocrito, sodio, etc.).

« Efecto matriz (proteinas, crioglobulinas, lipidos...).

« Activadores/represores de la coagulacion.

« Calibraciones no realizadas o erréneas.

* Intervalo analitico sobrepasado. Derivas de la calibracion.

* No cumplir con las especificaciones del fabricante.

* Imprecision, inexactitud o inconsistencia del método.

* No procesar o revisar el control de calidad.

* Material de control de calidad en mal estado.

« Control de calidad inapropiado para el propésito clinico del resultado.
* Manipulacion incorrecta de reactivos, calibradores y controles.

* Falta de formacion del operador.

* Desconocimiento de errores en el equipo.

* Fuente de alimentacion inestable.

* Mantenimiento incorrecto del analizador de medida.

Teniendo en cuenta que, en todas las fases, preanalitica,
analitica y posanalitica debe seguirse lo recomendado por el
fabricante, como el dar cumplimiento de lo establecido en
los controles de calidad internos, esto permitira minimizar
eventuales errores.

ACOBAR

Articulo 11. Condiciones regulatorias en Emergencia
Sanitaria. Cuando el Ministerio de Salud y Proteccién
Social declare una emergencia sanitaria, en el marco de
lo dispuesto en el articulo 69 de la Ley 1753 de 2015,
para el uso, manejo y aplicacion de las pruebas de
laboratorio utilizadas en el punto de atencién del paciente
-POTC, se tendran en cuenta los lineamientos técnicos
que para el efecto este Ministerio defina.

Antes de poner en marcha un proyecto POCT, se deberia hacer una
evaluacion de las necesidades, teniendo en cuenta las que afectan al
paciente, laboratorio clinico y a la institucién. También seria deseable
establecer mecanismos que permitan monitorizar la mejora que
supone la implantacion de estas pruebas.

El Ministerio de Salud y Proteccion Social ha expedido la
Politica Integral de Atencion en Salud, EI Modelo Integral de
Salud, las Redes integrales de Salud en el marco de la
Atencion Primaria en Salud establecida en la Ley 1438 de
2011 que contempla el prestador primario y el
complementario. Estos documentos establecen entre otros
muchos aspectos, el desarrollo de la atencion en salud para
las poblaciones ubicadas en &reas urbanas, rurales y rurales
dispersas tanto a nivel individual, colectivo, familiar y
comunitario.

Para el prestador primario en relacién a la identificacion de
necesidades recomendamos revisar la pagina 17 “Fuentes
de Informacion, del documento “Prestador Primario de
Servicios de Salud Direccion de Prestacion de Servicios y
Atencidon Primaria — Direccion de Desarrollo del Talento




Humano en Salud - Direccién de Promocién y Prevencién”

ACOBAR

En ejercicio de sus facultades legales, en especial de las
conferidas por los articulos 564 de la Ley 9 de 1979
ARTICULO 564. Corresponde al Estado como regulador
de la via comprobacion del cumplimiento de las
disposiciones de salud, dictar las disposiciones
necesarias para asegurar una adecuada situacion de
higiene y seguridad en todas las actividades, asi como
vigilar su cumplimiento a través de las autoridades de
salud.,

173 numeral 2 de la Ley 100 de 1993

2. Dictar las normas cientificas que regulan la calidad de
los servicios y el control de los factores de riesgo, que
son de obligatorio cumplimiento por todas las Entidades
Promotoras de Salud y por las Instituciones Prestadoras
de Servicios de Salud del Sistema General de Seguridad
Social en Salud y por las direcciones seccionales,
distritales y locales de salud.

2° numerales 3 y 4 del Decreto - Ley 4107 de 2011

ACOBAR

Que de acuerdo con el articulo 48 de la Constitucién
Politica, modificado por el Acto Legislativo 01 de 2005,
la seguridad social es un servicio publico que se
prestara bajo la direccion, coordinacion y control del
Estado, el cual debe garantizarse a todos los
ciudadanos, conforme con lo dispuesto en el articulo 49
ibidem.

ACOBAR

Que la Ley Estatutaria en Salud 1751 de 2015, en su
articulo 24 establece la obligacion del Estado de
garantizar la disponibilidad de los servicios de salud
para toda la poblacion en el territorio nacional, en las
zonas marginadas o de baja densidad poblacional, para
lo cual debe adoptar medidas razonables, eficaces y
progresivas y continuas.

Solamente toman normas de salud y estan involucrandose con un
tema de educacion y de competencias laboral.

Ley 9 de 1979 es el Codigo Sanitario Nacional, el cual ha
venido siendo reglamentado en diferentes normas, entre
otras las de salud y sus reglamentaciones que se derivan de
este Cadigo; no obstante, en salud también contamos con
normas marco como las que ustedes mencionan y que
también vienen siendo reglamentadas.

En relacion con los productos sanitarios, tales como los
reactivos in vitro objeto de este proyecto, se encuentran
establecidos en el Articulo 245 de la Ley 100 de 1993, pero
su norma especifica es el Decreto 3770 de 2004.

En este sentido, teniendo en cuenta que la unidad de
materia del proyecto de norma son las pruebas POCT, los
considerados dan cuenta de temas tales como: pruebas
clinicas, reactivos de diagndstico in vitro, eventos de interés
en salud publica, entre otros, lo cual se encuentra ya
regulado en el pais, por lo tanto es necesario acudir a estas
con el fin de cumplir con requerimientos establecidos en la
técnica normativa y gobernanza, con lo cual se justifica la
necesidad de su expedicion y se comprueba que el tema no
estéd reglamentado. Esta informacion y ofra requerida en
técnica normativa pueden ser revisadas en el Decreto 1609
de 2015.

De otro lado, si bien el proyecto toca temas de talento
humano y educacion, lo hace en el contexto de salud para lo
cual tiene competencia este Ministerio, sin que deban
aparecer justificadas en los considerandos.

ACOBAR

Que la Organizacién Mundial de la Salud -OMS- en la
Asamblea Mundial de noviembre de 2010, adoptd la

No estan fortaleciendo el laboratorio, todo lo contrario, estan basando
el diagnéstico por laboratorio en pruebas de inmunocromatografia

El proyecto de norma pretende fortalecer la atencién de
salud integral en areas rurales y rurales dispersas, entendido




Resolucién WHA 63.18 de 2010 mediante la cual insté
a los Estados Miembros a implementar o mejorar los
sistemas de vigilancia epidemioldgica y capacidad de
laboratorio para generar informacién confiable que
oriente las medidas de prevencion y control de las
hepatitis virales.

como Unica metodologia diagndstica.

como la extensién del laboratorio clinico con el uso de las
pruebas POCT, no siendo la inmunocromatografia la técnica
dado dentro de este universo coexisten otras.

Por otra parte, los laboratorios clinicos continuaran
prestando sus servicios segun reglamentacion vigente.

ACOBAR

Que el Plan Decenal de Salud Publica PDSP 2014 -
2021, adoptado por el Ministerio de Salud y Proteccion
Social mediante la Resolucion 1841 de 2013, en la
Dimension Vida Saludable libre de enfermedades
transmisibles pretende garantizar y materializar el
derecho de la poblacion colombiana a vivir libre de
enfermedades transmisibles en todas las etapas del
ciclo de vida y en los territorios cotidianos, con enfoque
diferencial y de equidad mediante la transformacion
positiva de situaciones y condiciones endémicas,
epidémicas, emergentes, reemergentes y desatendidas
para favorecer el desarrollo humano, social y
sostenible.

ACOBAR

Que asi mismo, en el PDSP, en la Dimensién Vida
Saludable y Condiciones No Transmisibles se propone
elevar, promover e implementar como prioridad en las
politicas de todos los sectores y entornos, una agenda
intersectorial para la promocién de la salud y el control
de las enfermedades no transmisibles (ENT).

La salud como derecho parte de vivir en condiciones dignas, no de
realizar pruebas répidas.

Con este proyecto de norma se pretende mejorar la calidad
de vida y la dignidad de las poblaciones rurales y rurales
dispersas donde por condiciones geograficas, inexistencia de
centros de salud, laboratorio clinico, personal de salud,
recursos minimos suficientes, vias y transporte, no les
permite recibir atencién integral y oportuna de salud.

Estas tecnologias POCT, permite cumplir con los derechos
de las poblaciones mencionadas obtener un diagnéstico,
realizar seguimiento y control, verificar el estado de salud y
con base en sus resultados recibir la conducta adecuada a
su situacion de salud.

Lo anterior en concordancia con la Ley 1751 de 2015, el Plan
Decenal de Salud Publica PDSP 2014 — 2021, la Politica
Integral de Atencién en Salud, EI Modelo Integral de Salud,
las Redes integrales de Salud en el marco de la Atencidn
Primaria.

ACOBAR

Que la Ley 972 de 2005 en su articulo 1° paragrafo
segundo, promueve el acceso de las personas al
diagnostico de la infeccion por VIH/SIDA, en
concordancia con las competencias y recursos
necesarios por parte de las entidades territoriales y los
diferentes actores del Sistema General de Seguridad
Social en Salud -SGSSS.

PARAGRAFO 2. Ademés de los programas regulares
desarrollados por el Gobierno, en ACOBAR esta fecha,
el Ministerio de la Proteccion Social coordinaré todas
las acciones que refuercen los mensajes preventivos y
las campafias de promocion de la salud, en
concordancia con el lema o el tema propuesto a nivel
mundial por el Programa Conjunto de las Naciones

Habla de una enfermedad particular cuando se esta tratando de
normar el uso de unas pruebas.

Es un considerando que hace parte del contexto regulatorio,
necesario para soportar el proyecto de norma que se
pretende expedir.

Hace referencia a la enfermedad en cuanto al acceso al
diagndstico el cual puede ser por medio de pruebas POCT,
en el sitio de la atencion.




Unidas para el SIDA, Onusida, y promovera, en forma
permanente, y como parte de sus campanias, el acceso
de las personas afiliadas y no afiliadas al Sistema
General de Seguridad Social en Salud, al diagnéstico
de la infeccion por VIH/SIDA en concordancia con las
competencias y recursos necesarios por parte de las
entidades territoriales y los diferentes actores del
Sistema General de Seguridad Social en Salud

ACOBAR

Que, por su parte, el Decreto 780 de 2016 Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social, en
su Titulo 8, Capitulo 1, contempla la creacion del
Sistema de Vigilancia en Salud Pablica -SIVIGILA, en el
Capitulo 2 establece la Red Nacional de Laboratorios, y
en su articulo 2.8.1.2.2 ha definido que las pruebas de
laboratorio tienen, entre otros propositos, el apoyo de
diagnéstico temprano de la infeccion por VIH.

Con el fomento de las pruebas rapidas lo que menos se construye es
la red nacional de laboratorios

El Ministerio de Salud y Proteccion Social tiene expedida la
Resolucién 561 de 2019.

ACOBAR

Que, del mismo modo, se resalta que a partir de los
objetivos de Desarrollo Sostenible - 2015, los paises
miembros de la Organizacién de Naciones Unidas
(ONU), entre ellos Colombia se comprometid para el
afio 2030 a “... poner fin a las epidemias del SIDA, la
tuberculosis, la malaria y las enfermedades tropicales
desatendidas y combatir la hepatitis, las enfermedades
transmitidas por el agua y otras enfermedades
transmisibles.”

Son  enfermedades relacionadas muy estrechamente  con
determinantes ambientales y sociales y su situacion epidemioldgica no
se mejorara con pruebas rapidas. La calidad del agua no se va a
mejorar con esto.

Las decisiones globales emitidas por organismos
internacionales como la ONU, cuyas pretensiones son
controlar y mitigar los efectos de los determinantes sociales
en el mundo y a los que Colombia se suma son obligaciones
del Estado el cual los maneja a través de politicas
estructurales.

Este proyecto es puntual para un producto, no obstante,
guarda concordancia con la Ley 1751 de 2015, el Plan
Decenal de Salud Publica PDSP 2014 — 2021, la Politica
Integral de Atencién en Salud, EI Modelo Integral de Salud,
las Redes integrales de Salud en el marco de la Atencién
Primaria.

ACOBAR

Que, por lo tanto, se evidencia que la estrategia del uso
de pruebas de laboratorio, utilizadas en el punto de
atencién del paciente para la prestacion integral de
servicios de salud es fundamental para disminuir las
brechas de acceso al diagndstico oportuno de las
enfermedades, por lo que se prevé que este tipo de
pruebas seran usadas como apoyo diagnéstico, y en ese
sentido, se hace necesario disponer de una normativa
que aseguren el buen desempefio para Su uso en

a- Qué es un punto de atencién al paciente? Este es un vacio juridico
y normativo que debe ser construido con las facultades de salud, y las
areas del Ministerio de Salud involucradas como talento humano en
salud y prestacion de servicios de salud. El uso de las POCT debe ser
construido con el liderazgo de las facultades de bacteriologia y
asociaciones como el CNB. Esto no es solo dos gotas y una raya.

b- Qué normatividad desde habilitacion tiene?

a- El punto de atencion al paciente, obedece a la expresion
en ingles Point of care — POCT, se refiere al dmbito de
atencion en salud intra o extramural donde se realiza la
prueba POCT diferente al laboratorio clinico. En Articulo 4
del proyecto de norma se definen los entornos de aplicacion
0 uso de las pruebas POCT, por lo que se considera no
existe vacio sobre esta expresion.

b- Existe concordancia con lo establecido en la Resolucion
3100 de 2019 tanto en lo técnico como en lo normativo




beneficio de los habitantes del territorio nacional

¢- Qué profesionales lo deben manejar?

relacionado con el tema de POCT.

c- Los Profesionales y personal de salud autorizados estéan
descritos en el Articulo 5 del proyecto de norma, quienes
deben estar capacitados para tal fin.

OBAR

Que, el articulo 32 del Decreto 3770 de 2004 establece
que la autoridad sanitaria, en este caso el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
Invima, podré exigir la validacion técnica para los
reactivos de diagnéstico in vitro con el fin de
complementar la evaluacion y las acciones de vigilancia
y control.

ARTICULO 32. VALIDACIONES. La autoridad sanitaria
podra exigir la validacion técnica para los reactivos de
diagnéstico in vitro con el fin de complementar la
evaluacion y las acciones de vigilancia y control, los
costos de estas validaciones seran asumidos
directamente por el interesado.

Las validaciones practicas deberian ser un requisito previo a la
expedicion del registro sanitario y realizado por laboratorios del orden
nacional como el INS o los LSP y con una tarifa que permita vender el
servicio y con auditoria de ONAC.

El Decreto 3770 de 2004, no contempla la validacion de los
reactivos de diagndstico in vitro como requisito previo a la
obtencién del registro sanitario, por lo que no es
juridicamente viable que a ftravés de una resolucidn se
modifique un decreto.

La ONAC es una entidad acreditadora de normas técnicas
internacionales o nacionales expedidas para este fin, su rol
es acreditar a entidades como por ejemplo el ICONTEC para
evaluacién de la conformidad tercera parte.

ACOBAR

Que actualmente el pais no cuenta con una regulacion
que disponga criterios para el uso, manejo y aplicacion
de las pruebas utilizadas en el punto de atencién del
paciente para la prestacion integral de servicios de
salud, con el propésito de asegurar la calidad de los
reactivos y de las pruebas, para la obtencién de
diagndsticos seguros y eficaces, y de esa manera,
mejorar el acceso y cobertura para la poblacion
colombiana.

a- Es indispensable normar qué es un punto de atencion porque esto
no se ha definido y luego las POCT en concordancia con la legislacion
en salud, educacion y trabajo. Educacion porque el ministerio de salud
no puede definir las competencias de educacion y trabajo porque cada
profesién debe tener un horizonte laboral definido.

b- La normatividad citada no va al tema central, sino que es una serie
de normas desarticuladas y que hacen énfasis en VIH. Esto debe ser
construido con las facultades de bacteriologia y asociaciones de
bacteritlogos.

¢- Hay un sesgo total hacia minimizar el trabajo del laboratorio y el
profesional que trabaja en el relegandolo solo a pruebas de

a- Teniendo en cuenta que este proyecto ya cumplio con la
publicacién ciudadana en la cual usted amablemente ha
propuesto que defina el punto de atencidn, esta se incluira
Articulo 2 de este proyecto.

b- Teniendo en cuenta que la unidad de materia del proyecto
de norma, esta conformada por temas tales como: pruebas
clinicas, reactivos de diagnostico in vitro, eventos de interés
en salud publica, entre otros, lo cual se encuentra ya
regulado en el pais, es necesario acudir a estas, con el fin de
cumplir con requerimientos establecidos en la técnica
normativa y gobernanza, con lo cual se justifica la
necesidad de su expedicion y se comprueba que el tema no
esta reglamentado. Esta informacién y ofra requerida en
técnica normativa puede, ser revisada en el Decreto 1609 de
2015. En este sentido la norma de VIH es consecuente con
este tema POCT, dado que para deteccién de la enfermedad
actualmente se esta utilizando pruebas POCT.

.c- Este proyecto de norma pretende establecer en
Colombia, lo que a nivel internacional ya se encuentra




inmunocromatografia realizadas por personal que no sabe ni siquiera
qué significa esta palabra y que esta ocurriendo en un cassette de
prueba. Es un irrespeto total al campo laboral de una profesion que es
menospreciada e ignorada y cuyas normas, como esta, las elaboran
personas que no tienen la formacioén ni la experiencia en laboratorio
requerida. Este es un trabajo de gremio, academia y autoridad
sanitaria por sus consecuencias a nivel laboral y responsabilidad
juridica de la emision de un resultado.

d- Ademas, el hacer pruebas de laboratorio sin contexto clinico y fuera
del ambito asistencial, es un riesgo muy grande que no fomenta la
calidad de la atencion en salud sino la demerita.

normado, respecto a las pruebas POCT.

La reglamentacion en ningun caso pretende desplazar a los
profesionales en Bacteriologia, dado que estos profesionales
de los Laboratorios clinicos publicos y privados habilitados,
son los que van a brindar el apoyo y asesoria a los
implementadores de estas pruebas POCT, en este sentido
las EPS, IPS no estan facultadas para reemplazar al
Bacteriélogo (a) por personal auxiliar o gestor comunitario.

Al ser este proyecto de norma una prolongacion del
Laboratorio clinico con algunas pruebas, que inclusive ya se
vienen desarrollando sin ningln control ni orden, de forma
regulada se incrementara la necesidad de contratacion de
los profesionales en bacteriologia, dado que son los
designados como apoyo técnico cientifico para que la
realizacion de las pruebas en poblacién rural y rural dispersa
se lleve a cabo con calidad y seguridad.

d- El Ministerio de Salud y Proteccién Social cumple con las
normas de participacion ciudadana, en el caso de los
proyectos de norma se realiza la consulta publica para que
toda la ciudadania opine, aporte, objete o ratifique lo
construido. En este punto cabe destacar el beneficio que
tendré la poblacién con su expedicién, dado que en el marco
del modelo integral de salud se pretende llegar a la poblacion
en general, garantizando apoyo diagndstico oportuno, por lo
tanto, se requiere que los aportes consideren de igual
manera dichos beneficios, no solo en temas gremiales, y
menos descalificando la labor del Ministerio y de sus
profesionales.

ACOBAR

Articulo 1. Objeto y campo de aplicacion. La
presente resolucion tiene por objeto reglamentar el
uso, manejo y aplicacion de las pruebas de
laboratorio utilizadas en el punto de atencion del
paciente - POCT, asi como asegurar su calidad y
efectividad en la prestacion integral de servicios de
salud, incluidos los entornos comunitarios y
laborales donde se desarrollan actividades de
promocion de la salud y prevencion de la

a- Se reitera, qué es punto de atencion del paciente?.

b-Quiénes van a hacer las pruebas?

a- Teniendo en cuenta que este proyecto ya cumplio con la
publicacion ciudadana en la cual usted amablemente ha
propuesto que defina el punto de atencién, esta se incluira
Articulo 2 de este proyecto.

b- El Articulo 5 del proyecto de norma establece que es el
talento humano de salud y gestores comunitarios
capacitados, quienes hacen parte del equipo
multidisciplinario de salud el cual segin el proyecto de




enfermedad, en coordinacion con las entidades
territoriales de salud y los diferentes actores del
Sistema General de Seguridad Social en Salud -
SGSSS.

Paragrafo. Se exceptian de la aplicacion de la
presente  resolucion,  las  pruebas  para
autodiagnéstico.

¢- Qué formacion para seleccionar la calidad de la prueba, conocer su
fundamento, limitaciones y alcances tiene esa persona?

d- Cémo se va a reportar el resultado?

e-Quién va a firmar los resultados si la ley del bacteridlogo otorgd esta
competencia al profesional en bacteriologia?

f- Cudles son las pruebas de auto-diagnéstico?. Decir que una prueba
de laboratorio da un autodiagndstico es obviar que se requiere de una
interpretacion clinica del resultado. Las pruebas de embarazo
diagnostican un estado, no una patologia y esto es muy diferente a
una enfermedad.

norma “Por la cual se adoptan los “Lineamientos Técnicos
para la Organizacion y Funcionamiento de los Equipos
Multidisciplinarios para la Salud“ esta conformado por
profesionales, especialistas, tecnélogos, técnicos, gestores
comunitarios de salud (auxiliar de salud) quienes realizaran
las pruebas POCT, bajo la asesoria del profesional en
bacteriologia.

c- El talento humano de salud y gestores comunitarios,
contaran con su formacién académica y la capacitacion
basica sobre POCT definida en el Articulo 5 y que sera
reforzada en la practica con los bacteridlogos que hagan
parte del laboratorio clinico de apoyo.

d- El implementador de las pruebas POCT, debera contar
con conectividad el laboratorio clinico de apoyo, e
implementara mecanismos para que los resultados migren a
la historia clinica.

e- El implementador de las pruebas POCT, buscara el
mecanismo para que los reportes sean firmados por el
profesional en bacteriologia y la persona que procesa la
prueba, teniendo en cuenta que esta Ultima siempre esta
apoyada por este profesional.

f- Las pruebas de auto diagnéstico estan definidas en el
Articulo 2 del proyecto de norma, ejemplo de ellas son:
prueba de embarazo, prueba de glicemia, prueba de
fertilidad. Se aclara que estas pruebas no son objeto de esta
reglamentacion




ACOBAR

Articulo 2. Definiciones. Para la aplicacion de la
presente resolucion se adoptan, ademas de
aquellas previstas en materia de dispositivos
médicos y reactivos de diagnéstico in vitro, las
siguientes definiciones

2.1.

2.2.

Control interno de la calidad: es el
procedimiento o mecanismo  que
monitoriza la calidad de los resultados
para detectar, reducir y corregir posibles
deficiencias analiticas internas y permite
aceptar o rechazar las series analiticas,
antes de emitir un resultado. Tiene por
finalidad  aumentar la  calidad y
confiabilidad de los resultados informados.
Control externo de la calidad: es la
determinacion del desempefio de cada
laboratorio mediante la comparacion con
otros laboratorios.

¢ Coémo se va a hacer este control de calidad?

El Articulo 6 del proyecto de norma establece que el control
de calidad de las pruebas POCT. Ahora bien, los programas
de control de calidad y sus requisitos ya estan definidos en
las Normas Técnicas que son de uso general, como por
ejemplo las ISO 15189/12 y 17025.

El control interno de calidad lo realiza el personal de salud
con apoyo del laboratorio clinico. El control de calidad
externo puede ser realizado por comparacion inter
laboratorio o por muestra desconocida enviada por un
laboratorio de calidad externo.

ACOBAR

2.3.

Entorno comunitario. Son los espacios
donde se da la dinamica social de las
personas y los colectivos dispuestos en
grupos de base, redes sociales y
comunitarias, asi como también, los
espacios de relacién, encuentro 'y
desplazamiento, como son las
infraestructuras,  bienes 'y  servicios
dispuestos en el espacio publico.

Esto no se ha normado desde habilitacion, no existen requisitos
minimos para esto ni en talento humano, ni infraestructura ni en
manejo de residuos, entre otros. Si se exigen requisitos a un prestador
de servicios de salud, por qué a estos lugares no. Esto no es equidad.

El entorno comunitario no hace parte de habilitacion,
teniendo en cuenta que no son servicios de salud, no
obstante, en el desarrollo de las actividades de promocién y
prevencion estos espacios son utilizados para llevar a cabo
acciones de salud, dichos espacios pueden ser escuelas,
salén comunal, la iglesia, etc.

ACOBAR

2.4.

Prueba  de  laboratorio. Es un
procedimiento de analisis en sangre, orina
u otro liquido o tejido del cuerpo en los
que utiliza reactivos para obtener
informacion in vitro sobre la salud; se usan
para diagnosticar o hacer parte del
diagnéstico, detectar o vigilar una
enfermedad o afeccion especifica, o para
obtener informacion sobre los 6rganos,
aparatos y sistemas del cuerpo.

No se encuentra propuesta



https://medlineplus.gov/spanish/blood.html
https://medlineplus.gov/spanish/urinalysis.html
https://medlineplus.gov/spanish/urinalysis.html

ACOBAR

2.4.

Pruebas in vitro realizadas en el punto de
atencion -POCT. Pruebas que son
realizadas en el punto de atenciéon del
paciente, bien sea en los servicios de
salud, en los entornos comunitarios y
laborales, en el marco de las actividades
de promocion y prevencion, teniendo en
cuenta el uso del reactivo previsto por el
fabricante, cuyo resultado es obtenido con
rapidez, lo que reduce el tiempo necesario
para la foma de decisiones o0
posiblemente a cambios en su cuidado.

Son disefiadas y fabricadas teniendo en
cuenta los entornos de aplicacién fuera
del laboratorio y la influencia de variables
que se puedan anticipar a la realizacion
de la prueba, o en la técnica.

a- Estos puntos de atencion no estan normados en habilitacién, es un
vacio juridico y normativo.

b- Debido a la creciente creencia de que estas pruebas son como una
prueba de embarazo, que cualquiera las puede hacer, los insertos de
las pruebas, ahora vienen sin informacion importante como la
sensibilidad, la especificidad, las condiciones del paciente, las
interferencias, como fueron validadas, como fueron ensambladas,
solamente tienen las instrucciones de una receta de cocina: coloque
dos gotas y vea una linea o dos.

¢- En la actual pandemia de Covid-19, algunos insertos de las pruebas
de inmunocromatografia para deteccion de anticuerpos, enunciaban
que se debian usar en pacientes sintomaticos con mas de 14 dias
otras no hacian esta advertencia, pero a pesar de esto, fueron usadas
para personas asintomaticas generando peligrosos falsos negativos,
gracias que fueron compradas sin la revision de profesionales en
bacteriologia.

a-El entorno comunitario no hace parte de habilitacién,
teniendo en cuenta que no son servicios de salud, no
obstante, en el desarrollo de las actividades de promocién y
prevencion estos espacios son utilizados para llevar a cabo
acciones de salud, dichos espacios pueden ser escuelas,
salén comunal, la iglesia, etc.

b- El proyecto de norma regula en el Articulo 5 del proyecto
de norma establece que es el talento humano de salud y
gestores comunitarios capacitados, quienes hacen parte del
equipo multidisciplinario de salud el cual segun el proyecto
de norma “Por la cual se adoptan los “Lineamientos Técnicos
para la Organizacion y Funcionamiento de los Equipos
Multidisciplinarios para la Salud“ esta conformado por
profesionales, especialistas, tecnélogos, técnicos, gestores
comunitarios de salud (auxiliar de salud) quienes realizaran
las pruebas POCT, bajo la asesoria del profesional en
bacteriologia.

c- Al inicio de la emergencia sanitaria por COVID19, el
Ministerio de Salud y Proteccion Social expidié la Resolucion
522 de 2020, recopilada por el Decreto 1148 de 2020, que
establece que en el inserto de las pruebas rapidas deben
evidenciar que la prueba cuenta con una sensibilidad
superior 80% y una especificidad del 90%. Asi mismo,
publicé lineamientos para el uso de pruebas diagndsticas de
sars-cov-2 (covid-19) en Colombia, y lineamientos para el
uso de pruebas en el laboratorio de salud publica (LSP), en
el marco de la emergencia sanitaria por (covid-19) en el pais.
Esta informacion se encuentra publicada en la pagina web:
www.minsalud.gov.co — mas informacion del coronavirus
COVID 19 - mas informacién aqui — documentos técnicos —
lineamientos.

ACOBAR

2.4.

Pruebas para autodiagndstico. Es la
prueba in vitro destinada por el fabricante
para ser utilizada directamente por quien
la requiere.

¢Cudles especificamente tienen esta clasificacion? Embarazo?
Entonces ya no hace falta médico porque cada persona se hace una
prueba y consulta en internet lo demas.

Las pruebas de auto diagnostico estan definidas en el
Articulo 2 del proyecto de norma, ejemplo de ellas son:
prueba de embarazo, prueba de glicemia, prueba de
fertilidad. Se aclara que estas pruebas no son objeto de esta
reglamentacion.




La decisién de asistir al médico depende de la educacién
que recibe la poblacién por parte del personal de salud en
cumplimiento de las politicas y normas expedidas por el
Ministerio de Salud y Proteccion Social.

ACOBAR

Serotipo. Es el tipo de microorganismo infeccioso
clasificado segun los antigenos que presentan en su
superficie celular, 'y que permiten diferenciar
organismos a nivel de subespecie

Hay pruebas de inmunocromatografia que realizan esta descripcion?
Qué utilidad tiene esto para un diagnostico répido? Sobra esto.

Esta definicion se da en funcion al requisito de validacion de
las pruebas que van a ser utilizadas en el pais, las cuales
deben corresponder a los subgrupos o serotipos circulantes
en Colombia. En el mundo existen pruebas rapidas para la
deteccion de enfermedades de interés en salud publica, las
cuales contienen diferentes serotipos que no todas las veces
aplican para Colombia.

ACOBAR

Validacion. Confirmacion, a través del estudio y el
aporte de evidencias objetivas, de que se cumplen los
requisitos particulares para un uso especifico previsto.
Estudio de las caracteristicas del método (sensibilidad,
especificidad, robustez entre otras) y comprobacion de
que sus valores son adecuados para el uso previsto del
método.

Esto debe hacerse previo a la emision del registro sanitario con un
laboratorio oficial y con tarifa y auditoria de ONAC.

El Decreto 3770 de 2004, no contempla la validacion de los
reactivos de diagnéstico in vitro como requisito previo a la
obtencién del registro sanitario, por lo que no es dado a
través de una resolucion que tiene menor jerarquia que un
decreto modificar este requisito.

La ONAC es una entidad acreditadora de normas técnicas
internacionales o nacionales expedidas para este fin, su rol
es acreditar a entidades como por ejemplo el ICONTEC para
evaluacién de la conformidad de tercera parte.

ACOBAR

Verificacion o validacién secundaria: es la evaluacion
sobre las caracteristicas de desempefio del método,
obtenidos en el laboratorio donde se van a realizan las
pruebas, previa a su uso y que comprueba si dichas
pruebas funcionan de acuerdo a los pardmetros
establecidos en la validacién del método

Esto debe hacerse previo a la emision del registro sanitario con un
laboratorio oficial y con tarifa y auditoria de ONAC.

El Decreto 3770 de 2004, no contempla la validacion de los
reactivos de diagnéstico in vitro como requisito previo a la
obtencién del registro sanitario, por lo que no es dado a
través de una resolucion que tiene menor jerarquia que un
decreto modificar este requisito.

La ONAC es una entidad acreditadora de normas técnicas
internacionales o nacionales expedidas para este fin, su rol
es acreditar a entidades como por ejemplo el ICONTEC para
evaluacidn de la conformidad de tercera parte.

ACOBAR

Articulo 3. Uso de las pruebas en el punto de atencion
—-POCT. Para el uso de las pruebas en el punto de
atencién del paciente — POCT, se requiere contar,
previamente, con el registro sanitario expedido por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima.

¢ Solo este requisito?

El Articulo 2 del proyecto de norma establece dos requisitos,
uno para la prueba y otro para el equipo biomédico cuando
este es requerido. En este sentido, es indispensable que la
prueba POCT cuente con el registro sanitario a fin de
garantizar que la seguridad y efectividad de la misma ya ha
sido validadas y autorizadas para su comercializacién. En el




Paréagrafo. Cuando se requiera de un equipo biomédico
para el procesamiento de la muestra, este dispositivo
debe cumplir con la normatividad sanitaria vigente en
esa materia

caso del equipo biomédico, cumple con los requisitos
establecidos en el Decreto 4725/2005 para obtener el
registro sanitario.

ACOBAR

Articulo 4. Entornos de uso de las pruebas utilizadas en
el punto de atencién del paciente. Las pruebas POCT
pueden ser realizadas en los sitios donde se prestan
servicios de salud, en entornos comunitarios o
laborales, en el marco de actividades de promocion y
prevencion. En todo caso, deben estar apoyados por
un laboratorio clinico habilitado, sea propio o contratado
para el asesoramiento en las fases preanalitica,
analitica y posanalitica de la prueba y a sus controles
de calidad internos y externos.

Los prestadores de servicios de salud evaluaran la
necesidad de la aplicacion de pruebas POCT en los
diferentes entornos, como aquellos donde haya
limitaciones de oferta y acceso de atencion en salud, o
en el laboratorio clinico para dar respuesta en forma
inmediata o en tiempo real, sin que lo anterior
reemplace los servicios de laboratorio clinico.

El como usarlas es lo que se debe describir con mas especificidad
indicando como se implementa este programa, que el bacteriélogo
sera el profesional responsable del mismo, que seré el profesional que
las ejecute y salvo en aquellos sitios en los cuales no exista
disponibilidad de personal con formacion en bacteriologia, se podra
contratar el personal de salud con la formacién mas idénea en el tema.
Igualmente, todo lo relacionado con control de calidad.

El proyecto de norma POCT no contempla comités
programas u otras formas de organizacion, dado que es
autonomia del implementador, utilizar los mecanismos y
érganos que considere dentro de su estructura. No obstante,
deben seguir los lineamientos establecidos en este proyecto
de norma.

Con relacién a que hacer se incluyen en el Articulo 7 los
procedimientos que debe documentar y desarrollar el
implementador de las pruebas POCT:

Igualmente documentara los siguientes procedimientos para
el desarrollo de las pruebas a realizar:

7.1. Preparacion del paciente para la toma de muestra segun
examen a realizar.

7.2. Recoleccion de la muestra.

7.3. Rotulado y manipulacion de la muestra.

7.4. Procesamiento de la muestra.

7.5. Lectura del resultado obtenido.

7.6. Interpretacion del resultado.

7.7. Reporte del resultado.

7.8. Bioseguridad.

7.9. Manejo de residuos.

7.10. Aimacenamiento y transporte de los reactivos in vitro.
7.11. Transporte de muestras para confirmacion.

7.12. Control de calidad interno y externo.

Sobre la importancia del bacteridlogo(a) en la
implementacién de este proyecto, se puede afirmar que
siendo el mismo una prolongacion del Laboratorio clinico, en
el marco de la atencién primaria y el modelo de salud, los
cuales tienen como objetivo llevar la atencidon de salud
integral a la poblacién rural y rural dispersa, solamente sera
posible realizarla con la participacion de estos profesionales,
quienes seran los que brindan apoyo técnico cientifico y
administrativo en la realizacién de las pruebas POCT con el




rigor téenico cientifico esperado. En este sentido, los
laboratorios de apoyo deben contratar profesionales en
bacteriologia suficientes para atender la alta demanda.

ACOBAR

Articulo 5. Requisitos de formacién continua del talento
humano de salud y de gestores comunitarios. El talento
humano que realice las pruebas POCT debe cumplir
con capacitacion dirigida a adquirir, fortalecer o
actualizar los conocimientos, destrezas, habilidades,
aptitudes y actitudes que contribuyan a mantener su
idoneidad, para el uso, lectura, interpretacion y reporte
de cada una de las pruebas.

La capacitacién debe contener, como minimo, los
siguientes temas:

5.12. Preparacion del paciente para la toma de
muestra segun examen a realizar.

5.13. Recoleccion de la muestra.

5.14. Rotulado y manipulacion de la muestra.

5.15.  Procesamiento de la muestra.

5.16. Lectura del resultado obtenido.

5.17. Interpretacion del resultado.

5.18. Reporte del resultado.

5.19. Bioseguridad.

5.20. Manejo de residuos.

5.21.  Almacenamiento y transporte de los reactivos

in vitro.
5.22.  Transporte de muestras para confirmacion.

a-Capacitacion dirigida a adquirir, fortalecer o actualizar los
conocimientos, destrezas, habilidades, aptitudes y actitudes que
contribuyan a mantener su idoneidad, para el uso, lectura,
interpretacion y reporte de cada una de las pruebas: esta certificacion
en competencias solamente lo otorgan las universidades, es un tema
misional de ministerio de educacion.

b-Esto va en detrimento de la calidad de la atencion en salud, si se
piden procesos de habilitacion con personal profesional, como es
posible fomentar esto? Si hay suficiente oferta profesional como es
posible hacer este tipo de “capacitaciones”. Esto va a generar una
cultura de venta de pruebas rapidas por personal no idéneo y a
publicidad engafiosa como se estéa viendo en la pandemia de Covid-
19.

a- En concordancia con la Resolucién 3100 de 2019
relacionada con las competencias que establece: “La
presente resolucion, incluido el Manual aqui adoptado no
establece competencias para el talento humano, dado que
las mismas se encuentran definidas en los programas
académicos aprobados por el Ministerio de Educacion
Nacional’, el proyecto de norma no establece competencias
al personal de salud que participa en POCT, sin embargo, la
resolucién citada también contempla la  “formacion
continuada para el talento humano de salud” la cual es
adoptada por este proyecto de norma.

b- Teniendo en cuenta la oferta de profesionales en
bacteriologia expresada por usted, se considera que este
proyecto de norma amplia la demanda de la misma, dado
que el uso regulado de estas pruebas en poblaciones rurales
y dispersas requiere del apoyo técnico cientifico de estos
profesionales desde los laboratorios clinicos hacia el equipo
de salud que se encuentra en el campo o sitios extramurales
al laboratorio clinico.

Con relacién al detrimento de la calidad de atencién en
salud, se considera que con la expedicién del proyecto de
norma que regula el uso de pruebas POCT, se amplia el
acceso y oportunidad de atencion a las poblaciones rurales y
rurales dispersas, que no cuentan en sus comunidades con
laboratorio clinico.

ACOBAR

Parégrafo. Cuando un servicio de laboratorio clinico
realice apoyo en la implementaciéon y uso de las
pruebas POCT, el profesional de bacteriologia del
mencionado Sservicio que realizara el apoyo debera
estar actualizado en las nuevas tecnologias.

Incoherente: al bacteridlogo le piden actualizacion y al que no sabe
nada de laboratorio solo una capacitacion.

En profesional en bacteriologia cuenta con formacién amplia
y suficiente, solo necesita actualizacion de acuerdo a la
innovacion en la materia. Por el contrario, el personal de
salud que incluye especialistas, profesionales, tecnélogos,
técnicos, auxiliares, todos en disciplinas de la salud
requieren capacitacion para el desarrollo de estas pruebas.

ACOBAR

Articulo 6. Control de calidad. EI implementador del uso
de pruebas en el punto de atencion del paciente debe

Esto es inherente al laboratorio

El proyecto de norma establece que el implementador
(prestador de servicios de salud, EAPB) debe tener el apoyo




garantizar la calidad y efectividad de los resultados
reportados. Para este fin, debe efectuar controles de
calidad internos y externos, asi:

6.1Control de calidad interno. Debe ser efectuado en el
punto de atencion por el responsable de realizar las
pruebas, antes de procesarlas, con el fin de verificar su
funcionamiento. Los resultados del control de calidad
interno deberan ser registrados, de manera que la
autoridad sanitaria pueda requerirlo en el momento que
lo considere oportuno.

6.2Control de calidad externo. Debe ser efectuado a
través de un servicio de laboratorio clinico habilitado,
sea propio o contratado, con el fin de evaluar
comparativa, periodica y objetivamente los resultados
de las pruebas realizadas, su finalidad es monitorear su
desempefio

de un laboratorio clinico habilitado, desde el cual el
profesional en bacteriologia asesora y apoya al personal de
salud para el desarrollo del control interno. En el caso del
control externo debe ser realizado interlaboratorio, o con
muestra siega con un laboratorio de calidad externo.

En este sentido, son acciones inherentes al laboratorio
clinico, como ustedes lo mencionan.

ACOBAR

Articulo 7. Registros documentales. El implementador
del uso de pruebas POCT debe archivar todos los
registros y documentacion de las pruebas realizadas,
incluyendo los resultados del control de calidad
interno y externo, y las acciones correctivas a que
haya lugar, los cuales deben mantenerse en archivo
durante el tiempo contemplado por la normativa de la
historia clinica vigente. Dichos registros pueden
archivarse en medios fisicos, digitales o fotograficos.

Esto es inherente al laboratorio

Son acciones inherentes al laboratorio clinico, como ustedes
lo mencionan

ACOBAR

Articulo 8. Reporte al Programa Nacional de
Reactivovigilancia. Todos los eventos e incidentes
adversos asociados a las pruebas objeto del presente
acto administrativo, se deben reportar al Programa de
Reactivovigilancia.

Esto es inherente al laboratorio

Son acciones inherentes al laboratorio clinico, como ustedes
lo mencionan

ACOBAR

Articulo 9. Validacién de las pruebas utilizadas en el
punto de atencién del paciente. El Invima solicitara al
titular del registro sanitario, la validacion para las
pruebas que se realicen en el punto de atencion al
paciente -POCT, que hayan sido reportadas al
Programa Nacional de Reactivo Vigilancia.

Esto ya se habia mencionado en otro articulo

Efectivamente se encuentra enunciado en definiciones, no
obstante, en el Articulo 9 se establece que las pruebas
POCT que deben ser validadas, son aquellas que han sido
reportadas al Programa de Reactivovigilancia, es decir en el
pos mercado.

De igual manera, se defini6 “subgrupo serotipo”, sin




En el caso de enfermedades infecciosas se debe
realizar validacién sobre los subgrupos o serotipos
circulantes en Colombia, dichos estudios deben estar
disponibles para ser pesentados ante esa autoridad
sanitaria, en el marco de las acciones de inspeccion,
vigilancia y control

embargo, en este mismo articulo se establece la validacion
de pruebas infecciosas reportadas al mismo programa.

Articulo 10. Inspeccion, vigilancia y control. Las
Entidades Territoriales de Salud de caracter
departamental,  distrital 0  municipal,  segun
corresponda, realizaran las visitas de inspeccion,
vigilancia y control a los implementadores del uso de
las pruebas utilizadas en el punto de atencion del
paciente y a sus puntos de atencion, con el fin de
verificar el cumplimiento de las disposiciones
contenidas en el presente acto administrativo. Asi
mismo, dichas entidades impondran las medidas
sanitarias de seguridad y las sanciones a que haya
lugar, de acuerdo con lo sefialado en los articulos 576
y siguientes de la Ley 9 de 1979 o la norma que la
modifique o sustituya.

Actualmente no se hace esto, solo se hace el proceso de habilitacion.

Este es un proyecto de norma, no se ha expedido aun.

Articulo 11. Condiciones regulatorias en Emergencia
Sanitaria. Cuando el Ministerio de Salud y Proteccién
Social declare una emergencia sanitaria, en el marco
de lo dispuesto en el articulo 69 de la Ley 1753 de
2015, para el uso, manejo y aplicacién de las pruebas
de laboratorio utilizadas en el punto de atencién del
paciente -POTC, se tendran en cuenta los
lineamientos técnicos que para el efecto este
Ministerio defina.

No hay propuesta

ACOBAR

ACOBAR
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Las Resoluciones 3100 de noviembre de 2019 (la cual
también debe ser revisada) y 2338 de junio de 2013 y la
reciente resolucion 1314, si bien incipientes, contienen
recomendaciones que procuran el uso adecuado y el
aseguramiento de la calidad de dispositivos POCT. La
primera entrega a los profesionales de la bacteriologia la
responsabilidad del control de calidad relacionado con el
uso de dispositivos POCT y de mantener registros que
evidencien su uso adecuado y desempefio; mientras que
la segunda consigna las directrices para el uso de

Recomendacion:

Incluir estas resoluciones en el marco normativo (considerando) y
evitar la aseveracion “actualmente el pais no cuenta”. Pueden ser de
utilidad, también, muchos de los elementos incorporados en la NTC-
ISO 22870 como criterios para el uso, manejo y aplicacion de las
pruebas utilizadas en el punto de atencion del paciente para la
prestacion integral de servicios de salud.

Se revisara la recomendacion con el fin determinar la
pertinencia de incluir o no las normas mencionadas en la
parte considerativa del proyecto, asi como, la sugerencia
frente a la afirmacion “actualmente el pais no cuenta’.




pruebas rapidas con objeto de facilitar el acceso al
diagnéstico de la infeccion por VIH y ofras Infecciones de
Transmision Sexual — ITS- y para el entrenamiento en
pruebas rapidas de VIH, sifilis y otras ITS, ejecutadas
fuera del contexto del laboratorio clinico y por talento
humano en salud de areas diferentes a la bacteriologia o
afines.
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Revisar en la resolucion 3100 en lo concerniente a las
POCT:

27.1. Informacion documentada sobre la toma, procesamiento, control
de calidad y entrega de resultados:

Este requisito deberia delimitar claramente quién debe realizar la firma
de los resultados, definir cual debe ser el proceso para el registro y
entrega de resultados.

Por otra parte, la ley 841 de 2003 o ley del bacteritlogo, en su articulo
2 indica “Del profesional de Bacteriologia. El bacteriélogo es un
profesional universitario con una formacién cientifica, cuyo campo de
accion se desarrolla fundamentalmente en las &reas relacionadas con
la promocion de la salud, la prevencion, diagndstico, pronostico y
seguimiento de la enfermedad, vigilancia epidemioldgica, el control de
calidad, el desarrollo biotecnolégico, la investigacién bésica y
aplicada, la administracion, docencia en las areas relacionadas con su
campo especifico con proyeccion social.“; asi mismo en el articulo 9
literal e, sefiala “Certificar con su firma y numero de registro
profesional cada uno de los analisis realizados”. Estos articulos frente
al desarrollo del Programa de POCT implican la necesidad de
delimitar exactamente los deberes de los funcionarios y las
implicaciones que ellos puedan tener.

A lugar, se incluye en el Articulo 7 lo relacionado a la
documentacion de los procedimientos:

Articulo 7. Registros documentales. El implementador del
uso de pruebas POCT debe archivar todos los registros y
documentacion de las pruebas realizadas, incluyendo los
resultados del control de calidad interno y externo, y las
acciones correctivas a que haya lugar, los cuales deben
mantenerse en archivo durante el tiempo contemplado por la
normativa de la historia clinica vigente. Dichos registros
pueden archivarse en medios fisicos, digitales o fotograficos.
Igualmente documentara los siguientes procedimientos para
el desarrollo de las pruebas a realizar:

7.1. Preparacion del paciente para la toma de muestra
seglin examen a realizar.

7.2. Recoleccion de la muestra.

7.3. Rotulado y manipulacién de la muestra.

7.4. Procesamiento de la muestra.

7.5. Lectura del resultado obtenido.

7.6. Interpretacién del resultado.

7.7. Reporte del resultado.

7.8. Bioseguridad.

7.9. Manejo de residuos.

7.10. Almacenamiento y transporte de los reactivos in vitro.
7.11. Transporte de muestras para confirmacion.

7.12. Control de calidad interno y externo.

Con relacion al responsable y firma de los reportes el
implementador asignard el responsable, teniendo en que
quien realiza la prueba, siempre esta apoyada por el
laboratorio clinico.




27.2. Controles de calidad realizados por un servicio de
laboratorio clinico que puede ser propio o contratado
para tal fin, cuando aplique, de acuerdo a las
especificaciones del fabricante:

Los controles de calidad se deben realizar siempre y no es opcional,
es decir que el término “cuando aplique” no resulta valido. Es
necesario que se defina, en caso de que un laboratorio particular
preste el servicio de control de calidad como puede cobrar por dicha
labor, cémo quedaria incluido en el plan de beneficios, incluso desde
la solicitud de la prueba por método de POCT. Asi mismo es de gran
importancia que el laboratorio que preste dicho servicio debera estar
inscrito en el RELAB, segtin Resolucion 1619 de 2015.

Control de calidad de las “pruebas en el punto de atencion del
paciente - (point of caretesting -POCT)”, cuando aplique.

Registro de control de calidad de las “pruebas en el punto de atencion
del paciente - (pointof care testing - POCT)’, cuando aplique. Estas
frases pueden resultar confusas ya que tanto las pruebas de control
de calidad como su registro son requisitos obligatorios, por lo tanto,
deja abierta la posibilidad que no se lleven a cabo. Realizacion de
pruebas POCT - rapidas para la deteccién de sustancias psicoactivas,
VIH, hepatitis virales y sifilis. No se enfatiza en que estas pruebas
requieren de Consentimiento informado obligatorio y para VIH la
asesoria pre test, ;la podria realizar un Operador de POCT?

Sobre sus inquietudes:

El alcance de este proyecto de norma no es
corregir vacios de otras normas. Este proyecto
contempla la realizacion de los controles de
calidad para las pruebas POCT.

Tampoco es regular la prestacion de servicios ni la
inclusion en el Plan de Beneficios, aquellos
servicios que prestan los laboratorios particulares.
En la Red Nacional de Laboratorios - RELAB,
deben estar inscritos los laboratorios que realicen
pruebas POCT para eventos de interés en salud
publica y pruebas de inspeccion, vigilancia y
control sanitario, y otras, en concordancia con la
Resolucion 561 de 2019.
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En cuanto a la resolucion 1314 recientemente emitida,
el Colegio Nacional de Bacteriologia presentd objeciones
a dicha resolucion, en reunion efectuada el 8 de
septiembre del presente afio con el Ministro de Salud,
doctor Fernando Ruiz. En relacion con esta resolucion
puntualizamos lo siguiente:

1. El proceso que se describe en la resolucion debe ser liderado, en
su totalidad, por los profesionales en Bacteriologia y Homdlogos,
quienes tienen la formacion basica y las competencias para la
realizacion e interpretacion de pruebas de laboratorio para el
diagnéstico de enfermedades infecciosas, entre ellas las que se
mencionan en la resolucion.

Los profesionales en Bacteriologia y sus homdlogos, deberan ser los
lideres en la Asesoria, Programas de Capacitacion, Programas de
Control de Calidad y Programas de Promocion y Prevencion.

2. El perfil de las personas que puedan recibir la capacitacion para
realizar las pruebas répidas de diagnéstico deben ser solo auxiliares
de enfermeria y auxiliares de laboratorio, dado que ya tienen unos
elementos basicos necesarios para participar en este proceso, que
consideramos de suma importancia y delicado. Las Organizaciones de
base comunitaria no deben ser incluidas ya que al tratarse de
personas de la comunidad no tienen formacioén en salud y desconocen
las normas de bioseguridad, se debe evaluar la gestion del riesgo.
¢Que podria suceder si se presenta un accidente laboral en una
persona de la comunidad? ; Qué organizacion le cubre esta situacion?
No se recomiendan los demés actores mencionados en el anexo de la

La Resolucién 1314 de 2020, es competencia de la
Direccion de Promocién y Prevencién, y esté disefiada para
las enfermedades de trasmision sexual, lo cual excede del
alcance de este proyecto de norma.




resolucion, especificamente en el numeral 4.1.

3. En cuanto al reporte de estas pruebas, y en especial lo relacionado
a las pruebas de VIH, consideramos que este reporte debe ser
realizado tnicamente por el personal idéneo, quien debe conocer las
implicaciones psicosociales que tendria este diagnéstico, como los
son los profesionales en Bacteriologia, Microbiologia, Médicos y
Enfermeras.

4. Periodicidad o frecuencia de los controles de calidad debe quedar
mas claro, una vez al afio puede que sea insuficiente y al menos una
vez al afio como indicacion sea impreciso, aunque obviamente esto
dependera del SGC realizado por el laboratorio contratado para hacer
estos controles.

COLEGIO
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Articulo 4. Entornos de uso de las pruebas utilizadas en
el punto de atencion del paciente.

“..Los prestadores de servicios de salud evaluaran la
necesidad de la aplicacion de pruebas POCT en los
diferentes entornos, como aquellos donde haya
limitaciones de oferta y acceso de atencién en salud, o
en el laboratorio clinico para dar respuesta en forma

Las guias y articulos que tradicionalmente han brindado orientacién y
directrices respecto al uso de pruebas POCT y de la gestion de la
calidad de este tipo de ensayos recomiendan que dentro de los
establecimientos que prestan servicios de salud exista un comité
POCT interdisciplinario que desempefie la funcion relacionada en el
articulo. El profesional de la bacteriologia debe hacer parte de este
Comité y garantizar la gestion integral de la calidad relacionada con el
uso de estos dispositivos.

Recomendacion: Solicitar la formacién de un Comité POCT que no

El proyecto de norma POCT no contempla comités
programas u otras formas de organizacién, dado que es
autonomia del implementador, utilizar los mecanismos y
érganos que considere dentro de su estructura. No obstante,
deben seguir los lineamientos establecidos en este proyecto.

\I;ES:‘:IDENTE inmediata o en tiempo real, sin que lo anterior reemplace | solo evalle la necesidad de la aplicacion de pruebas POCT sino que
los servicios de laboratorio clinico”. vigile su desempefio una vez se implementen. Este Comité debe
participar en la seleccion, elecciéon y evaluacién de este tipo de
tecnologia.
Articulo 5. Recomendacion: A lugar, se incluye en el Articulo 5 y queda:
Requisitos de formacion continua del talento humano de | Si como se expresa en el articulo siguiente (6), la responsabilidad de | Articulo 5. Requisitos de formacién continua del talento
COLEGIO salud y de gestores comunitqrios. procesar un control de calidad es de quiep realiza 'la pfueba, el | humano de sa!ud y gestores comunitarios (...)
NACIONAL DE “El talento humano que realice las pruebas POCT debe | procesamiento ple qjuestras de control de ca/ldad debe incluirse como | 7.1. Preparacién del paciente para la toma de muestra
BACTERIOLOGOS cumplir con capacitacién dirigida a adquirir, tema de capacitacion. Es necesario que se definan los responsables | segln examen a realizar (...)

MARLENE ISABEL
VELEZ DE LA
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PRESIDENTE

fortalecer o actualizar los conocimientos, destrezas,
habilidades, aptitudes y actitudes que

contribuyan a mantener su idoneidad, para el uso,
lectura, interpretacion y reporte de cada una de

las pruebas. La capacitacion debe contener, como
minimo, los siguientes temas:

5.1. Preparacién del paciente para la toma de muestra
segun examen a realizar.

de las actividades de formacion y capacitacion, periodicidad de las
actividades que procuren

la actualizacion del personal cuando sea aplicable y las estrategias de
evaluacion y certificacion de competencias que garanticen el logro de
los objetivos trazados relacionados con estas actividades.

7.12. Control de calidad interno y externo.




5.2. Recoleccion de la muestra.

5.3. Rotulado y manipulacién de la muestra.

5.4. Procesamiento de la muestra.

5.5. Lectura del resultado obtenido.

5.6. Interpretacion del resultado.

5.7. Reporte del resultado.

5.8. Bioseguridad.

5.9. Manejo de residuos.

5.10. Almacenamiento y transporte de los reactivos in
vitro.

5.11. Transporte de muestras para confirmacion.

Articulo 6.

Control de calidad. El implementador del uso de pruebas
en el punto de atencion del paciente debe garantizar la
calidad y efectividad de los resultados reportados. Para
este fin, debe efectuar controles de calidad internos y
externos, asi:

6.1. Control de calidad interno. Debe ser efectuado en el
punto de atencién por el responsable de realizar las
pruebas, antes de procesarlas, con el fin de verificar su
funcionamiento. Los resultados del control de calidad
interno deberan ser registrados, de manera que la
autoridad sanitaria pueda requerirlo en el momento que
lo considere oportuno.

6.2. Control de calidad externo. Debe ser efectuado a
través de un servicio de laboratorio clinico habilitado, sea
propio o contratado, con el fin de evaluar comparativa,
peribdica y objetivamente los resultados de las pruebas
realizadas, su finalidad es monitorear su desempefio.

Por los efectos de la Resolucion 3100 es un profesional de la
bacteriologia el responsable de la evaluacion del control de calidad
(interno y externo) que garantice el adecuado desempefio de los
dispositivos POCT, por lo que es procedente que la gestion y
evaluacion del control de calidad interno sea llevada a cabo por un
servicio de laboratorio clinico habilitado, propio o contratado. Seria
procedente también, incluir en este articulo un numeral adicional
relacionado con la verificacion periodica del desempefio contra un
laboratorio clinico habilitado, propio o contratado que sirva como
referencia. Cuando un dispositivo POCT realice pruebas que también
se lleven a cabo en el laboratorio central (cuando este esté disponible
y sea aplicable), debe asegurar que su desempefio analitico es
comparable/concuerda con el del laboratorio.

Recomendacion: Solicitar evaluacién del control de calidad interno (no
sblo para el control de calidad externo), efectuada a través de un
servicio de laboratorio clinico habilitado propio

0 contratado. Asi mismo, incluir un numeral adicional que requiera
verificacion de procedimientos de medida contra un laboratorio central
cuando este esté disponible.

Es de gran importancia que, teniendo en cuenta que se estan
desarrollando proyectos de conectividad para integrar los resultados
POCT en la historia clinica del paciente, lo cual no

se menciona en el proyecto de resolucién, o en caso contrario se
define claramente el procedimiento para registro de resultados.

Sobre sus inquietudes:

e El control de calidad interno lo corre quien realiza
la prueba POCT, con el apoyo del laboratorio
clinico que cuenta con el profesional en
bacteriologia para su aval y posterior analisis e
implementacion de acciones correctiva.

e El proyecto de norma contempla en el Articulo 6 el
control de calidad externo, que incluye la
comparacion con otro laboratorio clinico habilitado.

e Todos los controles adicionales que sean
considerados por el implementador de POCT, en
pro de la calidad son bien venidos y pueden
realizarse de manera auténoma.
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RESOLUCION NUMERO (...) DE 2020

Por la cual se reglamenta el uso, manejo y aplicacién de
las pruebas de laboratorio utilizadas en el punto de
atencion del paciente (Point of care — POCT), dentro de

Esta Resolucion es de fundamental importancia para la
reglamentacion de las POCT en Colombia. Como se menciona en el
encabezado “pruebas de laboratorio”, que no van a ser realizadas en
el laboratorio ni por el talento humano del laboratorio que es el

Este proyecto de norma pretende establecer en Colombia, lo
que a nivel internacional ya se encuentra normado, respecto
alas pruebas POCT.
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la prestacion integral de servicios de salud

PROFESIONAL EN BACTERIOLOGIA.

Las POCT si son aporte a la salud, pero con el uso responsable y
pertinente, por ejemplo, para atencion primaria en brigadas o jornadas
de salud, asi como hacen parte del equipo extramural los
profesionales en medicina, enfermeria, odontologia; los bacteriologos
también pueden hacer parte de esta modalidad de prestacion de
servicios de salud, se puede llegar a sitios de dificil acceso con estas
pruebas para que no sea el profesional en bacteriologia desplazado
por los auxiliares y gestores comunitarios. Si no queda bien
reglamentado estas pruebas las van a terminar haciendo en cualquier
sitio sin ningun control. Por experiencia en la verificacion de
condiciones de habilitacion, ahora los prestadores se quieren ahorrar
el bacteridlogo y contratan un auxiliar y quedan como laboratorio
ambulante en desventajas estan los bacteridlogos que tienen servicio
habilitado de Toma de muestras de laboratorio y Laboratorio clinico,
cumpliendo todos los estandares de la norma.

Ya ha ocurrido que EPS y algunas IPS contratan auxiliares y
empiezan a realizar las POCT, quitandole esa poblacion a laboratorios
habilitados, pacientes que regresan solo para que le confirme
resultados. Si no son bien reglamentadas las POCT en Colombia, son
una amenaza para los profesionales en Bacteriologia; si ahora hay
mucho desempleo y los que tienen empleo estan mal remunerados,
con la llegada de la POCT sin un buen control, el futuro de la
profesion de bacteriologia es incierto. Lo anterior lo preciso
fundamentado en experiencia ocurrida con estas pruebas POCT
implementadas en el departamento. Asi como una prueba bien
aplicada puede aportar al sequimiento a un paciente, también una
prueba mal realizada puede afectar y cambiar la morbilidad o el curso
de su tratamiento principalmente en el manejo de paciente con
enfermedades cronicas.

El Ministerio de Salud y Proteccién Social ha expedido la
Politica Integral de Atencion en Salud, EI Modelo Integral de
Salud, las Redes integrales de Salud en el marco de la
Atencion Primaria en Salud establecida en la Ley 1438 de
2011 que contempla el prestador primario y el
complementario.

En este marco el proyecto de norma reglamenta una
prolongacién del laboratorio clinico con algunas pruebas,
que inclusive ya se vienen desarrollando sin ningin control
ni orden, de forma regulada sin duda incrementard la
necesidad de contratacién de los profesionales en
bacteriologia, dado que son los designados como apoyo
técnico cientifico, para que la realizacion de las pruebas
POCT en la poblacién rural y rural dispersa, se lleve a cabo
con calidad y seguridad.

El apoyo técnico cientifico serd brindado al equipo
multidisciplinario de salud el cual segin el proyecto de
norma “Por la cual se adoptan los “Lineamientos Técnicos
para la Organizacion y Funcionamiento de los Equipos
Multidisciplinarios para la Salud “estara conformado por
profesionales, especialistas, tecndlogos, técnicos, gestores
comunitarios de salud (auxiliar de salud) quienes realizaran
las pruebas POCT, bajo la asesoria del profesional en
bacteriologia.

SECRETARIA DE

SALUD
CAUCA

DEL

Articulo 3. Uso de las pruebas en el punto de
atencion -POCT. Para el uso de las pruebas en el punto
de atencion del paciente — POCT, se requiere contar,

Para el uso de las pruebas en el punto de atencion — POCT, se
requiere.... Unicamente refiere el registro sanitario, lo primero a tener
en cuenta es el TALENTO HUMANO (Bacteridlogo)

previamente, con el registro sanitario expedido por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos, Invima.

El Articulo 2 del proyecto de norma establece dos requisitos,
uno para la prueba y otro para el equipo biomédico cuando
este es requerido. En este sentido, es indispensable que la
prueba POCT cuente con el registro sanitario a fin de
garantizar que la seguridad y efectividad de la misma ya ha
sido validada y autorizada para su comercializacion. En el
caso del equipo biomédico, cumple con los requisitos
establecidos en el Decreto 4725/2005 para obtener el




registro sanitario.

No obstante, le aclaramos que la reglamentacién en ningun
caso pretende desplazar a los profesionales en
Bacteriologia dado que estos profesionales de los
Laboratorios clinicos publicos y privados habilitados, son los
que van a brindar el apoyo y asesoria a los
implementadores de estas pruebas POCT, en este sentido
las EPS, IPS no estan facultadas para reemplazar al
Bacteriélogo (a) por personal auxiliar o gestor comunitario.

SECRETARIA DE
SALUD DEL
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Articulo 4. Entornos de uso de las pruebas utilizadas
en el punto de atencion del paciente. Las pruebas
POCT pueden ser realizadas en los sitios donde se
prestan servicios de salud, en entornos comunitarios o
laborales, en el marco de actividades de promocién y
prevencién. En todo caso, deben estar apoyados por un
laboratorio clinico habilitado, sea propio o contratado
para el asesoramiento en las fases preanalitica,

Analitica y posanalitica de la prueba y a sus controles de
calidad internos y externos.

Los prestadores de servicios de salud evaluaran la
necesidad de la aplicacion de pruebas POCT en los
diferentes entornos, como aquellos donde haya
limitaciones de oferta y acceso de atencion en salud, o
en el laboratorio clinico para dar respuesta en forma
inmediata o en tiempo real, sin que lo anterior reemplace
los servicios de laboratorio clinico.

a- Se debe ser mas explicito con respecto al uso segun el entorno,
qué talento humano lo haria.

b- En todo caso deben depender de un laboratorio clinico y no estar
apoyado.

c- Con las POCT realizadas por cualquier personal sea de salud o no,
Si va a reemplazar los servicios de laboratorio, ya esta ocurriendo;
cualquier prestador designara a cualquier auxiliar a realizar la POCT,
que le ha quitado campo de trabajo a los Bacteridlogos que tienen
laboratorio habilitado y que han dedicado varios afios formandose en
una Universidad, para que con una capacitacién de algunas horas sea
reemplazado por un auxiliar o un gestor comunitario. Las POCT estan
desplazando a los Bacteridlogos. Las POCT son de gran aporte, pero
normadas desde o para el Laboratorio Clinico.

a- En cualquier sitio en donde se habiliten las pruebas
POCT, estas seran realizadas por el talento humano en
salud que haya recibido capacitacion y cuente con la
constancia de asistencia o certificacion.

b. El proyecto de norma pretende buscar el apoyo de un
Laboratorio clinico para lo establecido, dado que el prestador
de servicios de salud puede contratar con un laboratorio
externo para la implementacién.

¢- Sobre su planteamiento, el proyecto de norma establece:

e que el personal autorizado para el uso de pruebas
PCT es de salud capacitado.

e Las pruebas objeto de reglamentaciéon son las
pruebas POCT no todas las pruebas que realiza el
Laboratorio clinico.

El servicio de Laboratorio clinico se encuentra establecido en
la Resolucidén 3100 del 2019 y todas las que la anteceden,
razén por la cual no se pueden suprimir.

SECRETARIA DE
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Articulo 5. Requisitos de formacion continua del
talento humano de salud y de gestores comunitarios.
El talento humano que realice las pruebas POCT debe
cumplir con capacitacién dirigida a adquirir, fortalecer o
actualizar los conocimientos, destrezas, habilidades,
aptitudes y actitudes que contribuyan a mantener su
idoneidad, para el uso, lectura, interpretacion y reporte de
cada una de las pruebas.

De la misma forma que se define el contenido minimo de la
capacitacion se debe exigir los procesos documentados para estas
pruebas que no esta establecido en la norma de habilitacion
Resolucién 3100 de 2019.

Se debe tener informacién documentada de pruebas POCT:

7.1. Preparacion del paciente para la toma de muestra segun examen
a realizar.

7.2. Recoleccion de la muestra.

A lugar, teniendo en cuenta que corresponde al
implementador elaborar y documentar los procedimientos
que vaya a desarrollar sobre cada prueba, se incluye en el
Articulo 7 el requisito de los procedimientos documentados.

Articulo 7. Registros documentales. El implementador del
uso de pruebas POCT debe archivar todos los registros y
documentacion de las pruebas realizadas, incluyendo los




La capacitacion debe contener, como minimo, los
siguientes temas:

5.1. Preparacion del paciente para la toma de muestra
segun examen a realizar.

5.2. Recoleccion de la muestra.

5.3. Rotulado y manipulacién de la muestra.

5.4. Procesamiento de la muestra.

5.5. Lectura del resultado obtenido.

5.6. Interpretacion del resultado.

5.7. Reporte del resultado.

5.8. Bioseguridad.

5.9. Manejo de residuos.

5.10. Almacenamiento y transporte de los reactivos in
vitro.

5.11. Transporte de muestras para confirmacion.

75.3. Rotulado y manipulacién de la muestra.

7.4. Procesamiento de la muestra.

7.5. Lectura del resultado obtenido.

7.6. Interpretacion del resultado.

7.7. Reporte del resultado.

7.8. Bioseguridad.

7.9. Manejo de residuos.

7.10. Almacenamiento y transporte de los reactivos in vitro.
7.11. Transporte de muestras para confirmacion.

resultados del control de calidad interno y externo, y las
acciones correctivas a que haya lugar, los cuales deben
mantenerse en archivo durante el tiempo contemplado por la
normativa de la historia clinica vigente. Dichos registros
pueden archivarse en medios fisicos, digitales o fotograficos.
Igualmente documentara los siguientes procedimientos para
el desarrollo de las pruebas a realizar:

5.1. Preparacion del paciente para la foma de muestra
segun examen a realizar.

5.2. Recoleccion de la muestra.

5.3. Rotulado y manipulacion de la muestra.

5.4. Procesamiento de la muestra.

5.5. Lectura del resultado obtenido.

5.6. Interpretacion del resultado.

5.7. Reporte del resultado.

5.8. Bioseguridad.

5.9. Manejo de residuos.

5.10. Almacenamiento y transporte de los reactivos in vitro.
5.11. Transporte de muestras para confirmacion.
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Articulo 6. Control de calidad. EI implementador del
uso de pruebas en el punto de atencién del paciente
debe garantizar la calidad y efectividad de los resultados
reportados.

Para este fin, debe efectuar controles de calidad internos
y externos, asi:

6.1. Control de calidad interno. Debe ser efectuado en el

punto de atencién por el responsable de realizar las

Si Control de calidad interno, debe ser efectuado en el punto de
atencion por el responsable de realizar las pruebas, antes de
procesarlas, con el fin de verificar su funcionamiento. Los resultados
del control de calidad interno deberan ser registrados, de manera que
la autoridad sanitaria pueda requerirlo en el momento que lo considere
oportuno.

Que criterio tiene el responsable de realizar la_prueba (auxiliar o

pruebas, antes de procesarlas, con el fin de verificar su

gestor) para realizar e _interpretar el resultado del control,

funcionamiento. Los resultados del control de calidad
interno deberan ser registrados, de manera que la
autoridad sanitaria pueda requerirlo en el momento que
lo considere oportuno.

6.2. Control de calidad externo. Debe ser efectuado a
través de un servicio de laboratorio clinico habilitado, sea
propio o contratado, con el fin de evaluar comparativa,
periodica y objetivamente los resultados de las pruebas
realizadas, su finalidad es monitorear su desempefio.

desconociendo los afios de formacion académica de un bacteridlogo.
Como va a interpretar las_herramientas de los controles de calidad,
media, desviacion estandar, sesqo, error total etc.

¢La autoridad sanitaria requerira al auxiliar o gestor comunitario para
que le explique e interprete los resultados de los controles internos?

El personal de salud que realiza las pruebas POCT debe
estar capacitado para desarrollar el control de calidad e
interpretarlo con el apoyo del Laboratorio clinico.

Ahora bien, las secretarias distritales y departamentales de
Salud, en el marco de la habilitacién de servicios realizara la
verificacion de cumplimiento de los requisitos sobre el
control interno al implementador.
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Articulo 8. Reporte al Programa Nacional de
Reactivovigilancia. Todos los eventos e incidentes
adversos asociados a las pruebas objeto del presente
acto administrativo, se deben reportar al Programa de
Reactivovigilancia.

Quién haria el anélisis, de los eventos e incidentes adversos
asociados a las pruebas POCT?, la Auxiliar o el gestor no pueden ser
los referentes del Programa.

Estos analisis seran desarrollados por los implementadores
y el Laboratorio de apoyo.

JULIAN TRUJILLO
TRUJILLO

UNIVERSIDAD
DEL BOSQUE.

Alcance de la norma

Por la cual se reglamenta el uso, manejo y aplicacion de
las pruebas de laboratorio utilizadas en el punto de
atencién del paciente (Point of care — POCT), dentro de
la prestacion integral de servicios de salud

Comentario

Las pruebas de laboratorio no deben ser el objetivo de la normatividad
y la reglamentacion es la atencién del paciente en puntos especificos y
dentro de esto, el uso de las pruebas de inmunocromatografia que se
pueden utilizar en estos lugares. Orientar esta resolucion en esta
forma, es pensar que una prueba de laboratorio para la deteccion de
una patologia es algo aislado y no requiere de un contexto clinico ni
epidemioldgico al igual que su interpretacion y la articulacién con la
prestacion de servicios de salud. Por lo tanto, la resolucién debe ser
para normar puntos de atencion del paciente diferentes a la IPS e
incluir todo alli: infraestructura, talento humano, procesos de calidad.
Como esta orientada la norma, es como si se hiciera una para equipos
de cardiologia portatiles, por ejemplo y no el proceso que es la
atencién en salud facilitando la accesibilidad. Es hacer algo parecido a
Telemedicina o lo de los puestos de microscopia. Lo que se debe
normar es el proceso de atencién en salud en sitios fuera de la IPS
sino eso queda fragmentado.

Para abordar la respuesta a su comentario, es necesario
informar que la atencion en salud se encuentra
reglamentada por el Ministerio de Salud y Proteccion Social
en la Politica Integral de Atencion en Salud, EI Modelo
Integral, las Redes integrales en el marco de la Atencion
Primaria, establecida en la Ley 1438 de 2011, que
contempla el Prestador primario y el complementario.

En este sentido, para la implementacion de las redes
integrales se requiere de estrategias que permitan llevar
dicha atencién a la poblacion de é&reas rurales y rurales
dispersas que no cuentan con laboratorio clinico, centros de
salud, ni profesionales en bacteriologia, de alli que el
proyecto de norma pretende extender el laboratorio fuera de
sus instalaciones utilizando las tecnologias POCT dentro de
la prestacion de servicios integrales de salud

En concordancia con la Resolucién 3100 de 2019 que
establece la prestacion del servicio intramural y extramural
el proyecto de norma define los diferentes entornos
comunitarios (escuela, salén comunal, iglesia), que han sido
utilizados por el personal de salud en las acciones de
promocion y prevencion, donde se realizaran las pruebas.

El objeto del proyecto de norma se a refiere las pruebas
POCT, dado que hasta la fecha no se han autorizado sus
usos en esos entornos por personal de salud diferente al
bacteridlogo, para lo cual ademas se exigen requisitos de
capacitacion y apoyo de un laboratorio habilitado.

JULIAN TRUJILLO
TRUJILLO

UNIVERSIDAD
DEL BOSQUE.

Normatividad

ARTICULO 564. Corresponde al Estado como regulador
de la via comprobacién del cumplimiento de las
disposiciones de salud, dictar las disposiciones
necesarias para asegurar una adecuada situacién de
higiene y seguridad en todas las actividades, asi como

Comentario

a- Asi solamente sea normar el uso de las pruebas de laboratorio, que
es algo fragmentado y aislado de un proceso de atencion en salud
fuera de la IPS o del laboratorio, solamente toman normas de salud y
no tienen en cuenta las normas que rigen a la formacioén del talento
humano en salud que vienen del Ministerio de Educacion quien es el

Ley 9 de 1979 es el Codigo Sanitario Nacional, el cual ha
venido siendo reglamentado en diferentes normas, entre
otras las de salud y sus reglamentaciones que se derivan de
este Codigo; no obstante, en salud también contamos con
normas marco como las que usted menciona y que también
vienen siendo reglamentadas.

En relacién con los productos sanitarios, tales como los




vigilar su cumplimiento a través de las autoridades de
salud.

173 numeral 2 de la Ley 100 de 1993

2. Dictar las normas cientificas que regulan la calidad de
los servicios y el control de los factores de riesgo, que
son de obligatorio cumplimiento por todas las Entidades
Promotoras de Salud y por las Instituciones Prestadoras
de Servicios de Salud del Sistema General de Seguridad
Social en Salud y por las direcciones seccionales,
distritales y locales de salud.

2° numerales 3y 4 del Decreto - Ley 4107 de 2011

Que de acuerdo con el articulo 48 de la Constitucion
Politica, modificado por el Acto Legislativo 01 de 2005, la
seguridad social es un servicio publico que se prestara
bajo la direccion, coordinacién y control del Estado, el
cual debe garantizarse a todos los ciudadanos, conforme
con lo dispuesto en el articulo 49 ibidem.

Que la Ley Estatutaria en Salud 1751 de 2015, en su
articulo 24 establece la obligacién del Estado de
garantizar la disponibilidad de los servicios de salud para
toda la poblacion en el territorio nacional, en las zonas
marginadas o de baja densidad poblacional, para lo cual
debe adoptar medidas razonables, eficaces y
progresivas y continuas.

Que la Organizacion Mundial de la Salud -OMS- en la
Asamblea Mundial de noviembre de 2010, adopté la
Resolucion WHA 63.18 de 2010 mediante la cual insté a
los Estados Miembros a implementar o mejorar los
sistemas de vigilancia epidemioldgica y capacidad de
laboratorio para generar informacién confiable que
oriente las medidas de prevencion y control de las
hepatitis virales.

Que el Plan Decenal de Salud Publica PDSP 2014 —
2021, adoptado por el Ministerio de Salud y Proteccion

organismo rector en el tema. Por lo tanto, este tema debe involucrar a
talento humano en salud del Ministerio, Colegio Nacional de
Bacteriologos y Ministerio de Educacion. Igualmente, al Ministerio de
Trabajo ya que la formacién en educacién otorga las competencias
para el campo laboral. Ademas, se citan normas relacionadas con el
uso de pruebas para VIH cuando el tema es general de pruebas
POCT. Por lo tanto, las normas citadas son aisladas, no totalmente
relacionadas con el tema y dispersas.

b- Respecto al tema de calidad, el fomento de este tema se ha basado
sobre todo en la fase analitica en lo cual los laboratorios que
actualmente funcionan han invertido mucho tiempo y dinero y el uso
masivo de estas pruebas, generara el detrimento de estos procesos al
preferir pruebas de cassette que son menos costosas y dispendiosas y
que ademas, no tienen normas claras de como hacer | control de
calidad. Igualmente, la responsabilidad juridica de emitir un resultado
esta a cargo del bacteriblogo, mediante una ley y no a cargo de
cualquiera por una resolucién que le confiere competencias laborales
mediante una capacitacién en entidades que no son autorizadas por el
Ministerio de Educacion para certificar en este tema. Igualmente,
hacer pruebas de laboratorio sin contexto clinico y fuera del ambito
asistencial, es un riesgo muy grande que no fomenta la calidad de la
atencion en salud sino la demerita y aun cuando una persona tenga
formacién en ciencias de la salud, no tiene la formacion en el
laboratorio en temas relacionados con metodologias y descripcion de
las mismas en sus alcances y limitaciones ya que estos no son sus
ejes de sus carreras o su estudio técnico. Qué calidad se puede
garantizar con personas que no saben ni qué es un anticuerpo, unos

reactivos in vitro objeto de este proyecto, se encuentran
establecidos en el Articulo 245 de la Ley 100 de 1993, pero
su norma especifica es el Decreto 3770 de 2004.

En este sentido, teniendo en cuenta que la unidad de
materia del proyecto de norma son las pruebas POCT, los
considerados dan cuenta de temas tales como: pruebas
clinicas, reactivos de diagnéstico in vitro, eventos de interés
en salud publica, entre otros, lo cual se encuentra ya
regulado en el pais, por lo tanto es necesario acudir a estas
con el fin de cumplir con requerimientos establecidos en la
técnica normativa y gobernanza, con lo cual se justifica la
necesidad de su expedicién y se comprueba que el tema no
esta reglamentado. Esta informacion y otra requerida en
técnica normativa pueden ser revisadas en el Decreto 1609
de 2015.

De ofro lado, si bien el proyecto toca temas de talento
humano y educacion, lo hace en el contexto de salud para lo
cual tiene competencia este Ministerio, sin que deban
aparecer justificadas en los considerandos.

b-El Articulo 5 del proyecto de norma establece que es el
talento humano de salud y gestores comunitarios
capacitados, quienes hacen parte del equipo
multidisciplinario de salud el cual segln el proyecto de
norma “Por la cual se adoptan los Lineamientos Técnicos
para la Organizacion y Funcionamiento de los Equipos
Multidisciplinarios para la Salud“ estd conformado por
profesionales y especialistas en disciplinas de salud,
tecndlogos de salud, técnicos de salud, gestores
comunitarios de salud (auxiliar de salud) quienes realizaran
las pruebas POCT, bajo la asesoria del profesional en
bacteriologia.

La reglamentacion en ningun caso pretende desplazar a los
profesionales en Bacteriologia, dado que los mismos
profesionales de los Laboratorios clinicos publicos y
privados habilitados, son los que van a brindar el apoyo y
asesoria a los implementadores de estas pruebas. En este
sentido las EPS, IPS no estan facultadas para reemplazar al
Bacteriélogo(a) por personal auxiliar o gestor comunitario.




Social mediante la Resolucién 1841 de 2013, en la
Dimension Vida Saludable libre de enfermedades
transmisibles pretende garantizar y materializar el
derecho de la poblacién colombiana a vivir libre de
enfermedades transmisibles en todas las etapas del ciclo
de vida y en los territorios cotidianos, con enfoque
diferencial y de equidad mediante la transformacion
positiva de situaciones y condiciones endémicas,
epidémicas, emergentes, reemergentes y desatendidas
para favorecer el desarrollo humano, social y sostenible.

Que asi mismo, en el PDSP, en la Dimensién Vida
Saludable y Condiciones No Transmisibles se propone
elevar, promover e implementar como prioridad en las
politicas de todos los sectores y entornos, una agenda
intersectorial para la promocion de la salud y el control
de las enfermedades no transmisibles (ENT).

Que la Ley 972 de 2005 en su articulo 1°, paragrafo
segundo, promueve el acceso de las personas al
diagnéstico de la infeccion por VIH/SIDA, en
concordancia con las competencias y recursos
necesarios por parte de las entidades territoriales y los
diferentes actores del Sistema General de Seguridad
Social en Salud -SGSSS.

PARAGRAFO 2. Ademas de los programas regulares
desarrollados por el Gobierno, en esta fecha, el
Ministerio de la Proteccién Social coordinara todas las
acciones que refuercen los mensajes preventivos y las
campafias de promocion de la salud, en concordancia
con el lema o el tema propuesto a nivel mundial por el
Programa Conjunto de las Naciones Unidas para el
SIDA, Onusida, y promoverd, en forma permanente, y
como parte de sus campafias, el acceso de las personas
afiliadas y no afiliadas al Sistema General de Seguridad
Social en Salud, al diagndstico de la infeccion por
VIH/SIDA en concordancia con las competencias y
recursos necesarios por parte de las entidades
territoriales y los diferentes actores del Sistema General

antigenos y demas conceptos de laboratorio que si manejan los
profesionales formados en la universidad para ello.

¢- Normatividad y trabajo en red. En la actualidad no existe
conformada una red nacional de laboratorios que indique por niveles
de complejidad los laboratorios de todo tipo que hay en Colombia y
todas las pruebas que ofertan, lo cual se lograria haciendo que en
Relab se reporten y describan todas las pruebas. Igualmente, aqui
estan dejando de un lado a los laboratorios y a los profesionales del
laboratorio y quieren construir una red de laboratorios lo cual es
incoherente.

d- Normatividad y otros ambitos de aplicacion. Estas pruebas también
se aplican en ambitos como el veterinario y sitios tales como los
aeropuertos para detectar cocaina por lo cual, esto deberia estar
normado dentro de todo lo que significa tener un punto de atencion de
pruebas de laboratorio.

e- Normatividad y validaciones. Para cualquier prueba de laboratorio,
la existencia de una validacidn previa y prética, relizada por una
entidad oficial y con un protocolo normado desde el nivel nacional con
INVIMA, ICA, Ministerio de Ambiente, Ministerio de Defensa, Ministerio
de Trabajo e INS, debe ser el requisito para su comercializacion. Y
debe estar en el portafolio de servicios de entidades como LSP y

Al ser este proyecto de norma una prolongacién del
Laboratorio clinico, que inclusive ya se vienen desarrollando
sin ningdn control ni orden, de forma regulada permitira
incrementar la contratacion de los profesionales en
bacteriologia, dado que son los designados como apoyo
técnico cientifico y administrativo a distancia, para la
realizacion de las pruebas POCT en poblacién rural y rural
dispersa en el marco de la atencién primaria y el modelo de
salud. En este sentido, los laboratorios de apoyo deben
contratar profesionales en bacteriologia suficientes para
atender la demanda todo el pais.

El implementador de las pruebas POCT, buscard el
mecanismo para que los reportes sean firmados por el
profesional en bacteriologia y la persona que procesa la
prueba, teniendo en cuenta que esta Ultima siempre esta
apoyada por este profesional ya que existe
corresponsabilidad.

c- El alcance del proyecto de norma esta dirigido a la
poblacion colombiana en el &mbito donde se encuentre.

d- El alcance del proyecto de norma esta dirigido a la
poblacion colombiana en el ambito donde se encuentre.

e- El alcance del proyecto de norma es en el marco del
Sistema General de Seguridad Social en Salud.

El proyecto de norma no deroga lo establecido en el Decreto
3770 de 2004, por lo tanto, continta vigente en todas sus
partes. En cuanto a la validacion aplica el Articulo 32 de este
decreto.




de Seguridad Social en Salud

Que, por su parte, el Decreto 780 de 2016 Unico
Reglamentario del Sector Salud y Proteccién Social, en
su Titulo 8, Capitulo 1, contempla la creacién del
Sistema de Vigilancia en Salud Publica -SIVIGILA, en el
Capitulo 2 establece la Red Nacional de Laboratorios, y
en su articulo 2.8.1.2.2 ha definido que las pruebas de
laboratorio tienen, entre otros propositos, el apoyo de
diagnéstico temprano de la infeccién por VIH.

Que del mismo modo, se resalta que a partir de los
objetivos de Desarrollo Sostenible - 2015, los paises
miembros de la Organizacion de Naciones Unidas
(ONU), entre ellos Colombia se comprometié para el afio
2030 a “... poner fin a las epidemias del SIDA, la
tuberculosis, la malaria y las enfermedades tropicales
desatendidas y combatir la hepatitis, las enfermedades
transmitidas por el agua y ofras enfermedades
transmisibles.”

Que, por lo tanto, se evidencia que la estrategia del uso
de pruebas de laboratorio, utilizadas en el punto de
atencion del paciente para la prestacion integral de
servicios de salud es fundamental para disminuir las
brechas de acceso al diagnéstico oportuno de las
enfermedades, por lo que se prevé que este tipo de
pruebas seran usadas como apoyo diagnostico, y en ese
sentido, se hace necesario disponer de una normativa
que aseguren el buen desempefio para su uso en
beneficio de los habitantes del territorio nacional

Que, el articulo 32 del Decreto 3770 de 2004 establece
que la autoridad sanitaria, en este caso el Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
Invima, podrd exigir la validaciéon técnica para los
reactivos de diagnostico in vitro con el fin de
complementar la evaluacién y las acciones de vigilancia
y control.

ARTICULO 32. VALIDACIONES. La autoridad sanitaria

Laboratorios Nacionales para que, mediante pago, se acceda a esta
validacion y hacer publico sus resultados.

- Comentario final de este item. No es solo la prueba, es el lugar,
momento y personal y objetivo del uso lo que se debe normar. Los
ministerios y sectores normados se requieren porque es alli donde se
usan estas pruebas.

f- El proyecto de norma contempla lo sefialado por usted y
aclarado anteriormente.




podré exigir la validacién técnica para los reactivos de
diagnéstico in vitro con el fin de complementar la
evaluacién y las acciones de vigilancia y control, los
costos de estas validaciones serdn asumidos
directamente por el interesado.

Que actualmente el pais no cuenta con una regulacion
que disponga criterios para el uso, manejo y aplicacion
de las pruebas utilizadas en el punto de atencion del
paciente para la prestacion integral de servicios de salud,
con el propésito de asegurar la calidad de los reactivos y
de las pruebas, para la obtencién de diagndsticos
seguros y eficaces, y de esa manera, mejorar el acceso
y cobertura para la poblacién colombiana.

JULIAN TRUJILLO
TRUJILLO

UNIVERSIDAD
DEL BOSQUE.

Articulo 1. Objeto y campo de aplicacion. La presente
resolucion tiene por objeto reglamentar el uso, manejo y
aplicacién de las pruebas de laboratorio utilizadas en el
punto de atencién del paciente - POCT, asi como
asegurar su calidad y efectividad en la prestacion integral
de servicios de salud, incluidos los entornos comunitarios
y laborales donde se desarrollan actividades de
promocién de la salud y prevencion de la enfermedad, en
coordinacion con las entidades territoriales de salud y los
diferentes actores del Sistema General de Seguridad
Social en Salud -SGSSS.

Paragrafo. Se exceptian de la aplicacion de la presente
resolucion, las pruebas para autodiagnostico.

Comentario
a-En primer lugar, debe existir una definicion sobre punto de atencion
del paciente con sus condiciones de funcionamiento y

b-el talento humano que de acuerdo a Leyes nacionales en educacion
sobre las cuales no puede legislar el Ministerio de Salud, va a asumir
procesos de la fase preanalitica, analitica y post analitica y la
responsabilidad juridica de la firma de un resultado. Si en este pais
hay suficiente talento humano formado en laboratorio que garantiza la
calidad para qué desgastarse con capacitaciones a personas que no
tienen la formacién y que muy seguramente esto terminara en un
negocio sin calidad, realizado por cualquiera y sin ningtn control.

c- Cuéles son las pruebas de autodiagnostico? ;Qué es
autodiagnéstico? Un diagndstico se hace con sintomas, signos,
antecedentes epidemiologicos, las pruebas de laboratorio detectan un
analito que se correlaciona con estos hallazgos. En ocasiones, no por

a- El punto de atencion al paciente, obedece a la expresion
en ingles Point of care — POCT, se refiere al ambito de
atencion en salud intra o extramural donde se realiza la
prueba.

b- si bien el proyecto toca temas de talento humano y
educacién, lo hace en el contexto de salud para lo cual tiene
competencia este Ministerio.

Sobre la oferta de profesionales en bacteriologia, el
Ministerio tiene en trdmite para publicacién el proyecto de
resolucion “Por la cual se adoptan los Lineamientos
Técnicos para la Organizacion y Funcionamiento de los
Equipos Multidisciplinarios para la Salud como estrategia del
fortalecimiento del talento humano en salud”, en el cual se
presenta la densidad de estos profesionales en el pais a
2019, que segun la OMS existe un déficit de acuerdo a la
poblacion con necesidad de atencion de salud en Colombia.
No obstante, segin el proyecto de norma son los
designados para realizar asesoria técnico cientifico en los
laboratorios habilitados como apoyo para POCT, pueden
hacer parte de los equipos multidisciplinarios en todas las
regiones del pais, dando mayor oportunidad de ocupacién.
c- Las pruebas de auto diagndstico estan definidas en el
Articulo 2 del proyecto de norma, ejemplo de ellas son:
prueba de embarazo, prueba de glicemia, prueba de
fertilidad. Se aclara que estas pruebas no son objeto de esta




fallas de la prueba o el proceso sino por las condiciones biolégicas
idiosincraticas una prueba de laboratorio puede dar un resultado
negativo y la persona estar afectada por el agente que se busca, lo
cual seria muy grave dejarlo a una interpretacion de una persona sin el
apoyo profesional. Esto no contribuye de ninguna manera a la calidad
de la atencién en salud. Igualmente, puede existir un falso positivo o
una ausencia de orientacion psicoldgica para asumir un diagnéstico.

reglamentacion.

Articulo 2. Definiciones. Para la aplicacion de la
presente resolucién se adoptan, ademas de aquellas
previstas en materia de dispositivos médicos y reactivos
de diagnéstico in vitro, las siguientes definiciones

21. Control interno  de la calidad: es el
procedimiento 0 mecanismo que monitoriza la calidad de
los resultados para detectar, reducir y corregir posibles
deficiencias analiticas internas y permite aceptar o
rechazar las series analiticas, antes de emitir un
resultado. Tiene por finalidad aumentar la calidad y
confiabilidad de los resultados informados.

2.2. Control externo de la calidad: es la
determinacién del desempefio de cada laboratorio
mediante la comparacion con otros laboratorios.

2.3. Entorno comunitario. Son los espacios donde
se da la dindmica social de las personas y los colectivos
dispuestos en grupos de base, redes sociales y
comunitarias, asi como también, los espacios de
relacién, encuentro y desplazamiento, como son las
infraestructuras, bienes y servicios dispuestos en el
espacio publico.

24, Prueba de labotarorio. Es un procedimiento de
analisis en sangre, orina u otro liquido o tejido del cuerpo
en los que utiliza reactivos para obtener informacién in
vitro sobre la salud; se usan para diagnosticar o hacer
parte del diagnostico, detectar o vigilar una enfermedad
o afeccién especifica, o para obtener informacion sobre
los drganos, aparatos y sistemas del cuerpo.

2.5. Pruebas in vitro realizadas en el punto de
atencion -POCT . Pruebas que son realizadas en el
punto de atencién del paciente, bien sea en los servicios
de salud, en los entornos comunitarios y laborales, en el

Comentario

Las definiciones deben estar enmarcadas en lo que es un punto de
atencion fuera de la IPS o del laboratorio y el apoyo diagnostico por
laboratorio. Son temas aislados que realmente no van a los temas ya
mencionados. Como ya se dijo, esto obvia todos los procesos de
calidad que tienen los laboratorios que usan otro tipo de metodologias.

Para la implementacion de las redes integrales se requiere
de estrategias que permitan llevar dicha atencion a la
poblacion de areas rurales y rurales dispersas que no
cuentan con laboratorio clinico, centros de salud, ni
profesionales en bacteriologia, de alli que el proyecto de
norma pretende extender el laboratorio fuera de sus
instalaciones utilizando las tecnologias POCT dentro de la
prestacion de servicios integrales de salud.

La Resoluciéon 3100 de 2019 establece la prestacion del
servicio extramural que incluye los diferentes entornos
comunitarios (escuela, salén comunal, iglesia), que han sido
utilizados por el personal de salud en las acciones de
promocién y prevencion, donde se realizaran las pruebas. Y
en el servicio intramural (institucional) en todas las areas
donde se atienden los pacientes.

Se aclara que el uso de pruebas POCT en instituciones de
salud esta regulado en la resolucion mencionada
anteriormente.




marco de las actividades de promocion y prevencion,
teniendo en cuenta el uso del reactivo previsto por el
fabricante, cuyo resultado es obtenido con rapidez, lo
que reduce el tiempo necesario para la toma de
decisiones o posiblemente a cambios en su cuidado.

Son disefiadas y fabricadas teniendo en cuenta los
entornos de aplicacion fuera del laboratorio y la
influencia de variables que se puedan anticipar a la
realizacion de la prueba, o en la técnica.

24, Pruebas para autodiagnéstico. Es la prueba in
vitro destinada por el fabricante para ser utilizada
directamente por quien la requiere.

Serotipo. Es el tipo de microorganismo infeccioso
clasificado segun los antigenos que presentan en su
superficie celular, y que permiten diferenciar organismos
a nivel de subespecie

Validacién. Confirmacion, a través del estudio y el aporte
de evidencias objetivas, de que se cumplen los requisitos
particulares para un uso especifico previsto. Estudio de
las  caracteristicas del método  (sensibilidad,
especificidad, robustez entre otras) y comprobacion de
que sus valores son adecuados para el uso previsto del
método.

Verificacion o validacion secundaria: es la evaluacion
sobre las caracteristicas de desempefio del método,
obtenidos en el laboratorio donde se van a realizan las
pruebas, previa a su uso y que comprueba si dichas
pruebas funcionan de acuerdo a los parametros
establecidos en la validacion del método

JULIAN TRUJILLO
TRUJILLO

UNIVERSIDAD
DEL BOSQUE.

Articulo 3. Uso de las pruebas en el punto de atencion —
POCT. Para el uso de las pruebas en el punto de
atenciéon del paciente — POCT, se requiere contar,
previamente, con el registro sanitario expedido por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima.

Paragrafo. Cuando se requiera de un equipo biomédico
para el procesamiento de la muestra, este dispositivo
debe cumplir con la normatividad sanitaria vigente en
esa materia

Comentario

¢ Con solo este requisito se garantiza calidad y mas aun, sequridad?

El Articulo 2 del proyecto de norma establece dos requisitos,
uno para la prueba y otro para el equipo biomédico cuando
este es requerido. En sentido la prueba POCT debe contar
con el registro sanitario y para el equipo biomédico, el
cumplimiento con los requisitos establecidos en el Decreto
4725/2005 para obtener el registro sanitario.

La seguridad del uso de las pruebas POCT en el contexto
de proyecto de norma lo constituye ademas del registro
sanitario y del equipo biomédico, los siguientes: el apoyo




técnico cientifico de un laboratorio clinico habilitado, la
formacién continua del talento humano, los controles de
calidad, los reportes a los programas de reactivovigilancia y
tecnovigilancia, entre otros.

JULIAN TRUJILLO
TRUJILLO

UNIVERSIDAD
DEL BOSQUE.

Articulo 4. Entornos de uso de las pruebas utilizadas en
el punto de atencion del paciente. Las pruebas POCT
pueden ser realizadas en los sitios donde se prestan
servicios de salud, en entornos comunitarios o laborales,
en el marco de actividades de promocion y prevencion.
En todo caso, deben estar apoyados por un laboratorio
clinico habilitado, sea propio o contratado para el
asesoramiento en las fases preanalitica, analitica y
posanalitica de la prueba y a sus controles de calidad
internos y externos.

Los prestadores de servicios de salud evaluaran la
necesidad de la aplicacion de pruebas POCT en los
diferentes entornos, como aquellos donde haya
limitaciones de oferta y acceso de atencion en salud, o
en el laboratorio clinico para dar respuesta en forma
inmediata o en tiempo real, sin que lo anterior reemplace
los servicios de laboratorio clinico.

Comentario

a- En donde dice: sitios donde se prestan servicios de salud, en
entornos comunitarios o laborales, en el marco de actividades de
promocion 'y prevencion: ;qué condiciones? El Unico servicio
habilitado por normas nacionales para hacer pruebas de laboratorio es
el laboratorio clinico, de resto no estan habilitados.

b- El como usarlas es lo que se debe describir con mas especificidad
indicando como se implementa este programa, que el bacteridlogo
sera el profesional responsable del mismo, que sera el profesional que
las ejecute y salvo en aquellos sitios en los cuales no exista
disponibilidad de personal con formacién en bacteriologia, se podra
contratar el personal de salud con la formacion mas idénea en el tema.
Igualmente, todo lo relacionado con control de calidad.

a-Los implementadores que pueden ser prestadores, entre
otros, habilitan los servicios como el laboratorio clinico,
segun estandares establecidos en la Resolucion 3100 de
2019, de donde depende el uso de las pruebas POCT, dado
que es la extension del laboratorio clinico a los entornos
comunitarios, mediante estas tecnologias.

b- El proyecto de norma POCT no contempla comités
programas u otras formas de organizacién, dado que es
autonomia del implementador, utilizar los mecanismos y
drganos que considere dentro de su estructura. No obstante,
deben seguir los lineamientos establecidos en este proyecto
de norma.

JULIAN TRUJILLO
TRUJILLO

UNIVERSIDAD
DEL BOSQUE.

Articulo 5. Requisitos de formacion continua del talento
humano de salud y de gestores comunitarios. El talento
humano que realice las pruebas POCT debe cumplir con
capacitacion dirigida a adquirir, fortalecer o actualizar los
conocimientos, destrezas, habilidades, aptitudes y
actitudes que contribuyan a mantener su idoneidad, para
el uso, lectura, interpretacion y reporte de cada una de
las pruebas.

La capacitacion debe contener, como minimo, los
siguientes temas:

51. Preparacién del paciente para la toma de
muestra segun examen a realizar.

5.2. Recoleccion de la muestra.

5.3. Rotulado y manipulacién de la muestra.
54, Procesamiento de la muestra.

5.5. Lectura del resultado obtenido.

5.6. Interpretacidn del resultado.

5.7. Reporte del resultado.

Comentario

a-Capacitacion dirigida a adquirir, fortalecer o actualizar los
conocimientos, destrezas, habilidades, aptitudes y actitudes que
contribuyan a mantener su idoneidad, para el uso, lectura,
interpretacion y reporte de cada una de las pruebas: esta certificacion
en competencias solamente lo otorgan las universidades, es un tema
misional de ministerio de educacion.

b- Esto va en detrimento de la calidad de la atencion en salud, si se
piden procesos de habilitacion con personal profesional, como es
posible fomentar esto? Si hay suficiente oferta profesional como es
posible hacer este tipo de “capacitaciones”. Esto va a generar una
cultura de venta de pruebas rapidas por personal no idéneo y a
publicidad engafiosa como se esté viendo en la pandemia de Covid-
19. Ademas, segun los resultados de la Politica Nacional de Talento
Humano en Salud, hay 14 facultades de bacteriologia y que la
creciente feminizacion de las ocupaciones y profesiones de la salud ha
estado acompafiada por un ingreso promedio menor de las mujeres

a- La educacion continuada en salud es competencia este
Ministerio.

b- El proyecto de norma contempla lineamientos que
aseguran la calidad en el uso y manejo de las pruebas
POCT, representado en el apoyo técnico cientifico de los
profesionales en bacteriologia de los laboratorios clinicos
habilitados, que estardn en comunicacion permanente con
los miembros del equipo multidisciplinario de salud que
realiza dichas pruebas, quienes han recibido educacién
continua, ademas de contar con la realizacién de los
controles internos y externos de la calidad.

Mediante este proyecto de norma se pretende mejorar la




58. Bioseguridad.

59. Manejo de residuos.

510.  Almacenamiento y transporte de los reactivos
in vitro.

511.  Transporte de muestras para confirmacion.

frente a sus pares hombres. Por ejemplo, para los profesionales (sin
incluir medicina), el IBC de las mujeres resulta 2% por debajo de la
media nacional y un 13% menos que el observado para los hombres.
Colombia dispone de informacion y estudios sistematicos sobre la
oferta de formacion y la disponibilidad de talento humano en salud. Sin
embargo, existe un déficit de estudios prospectivos y andlisis
relacionados con las necesidades futuras de personal sanitario y
equipos de salud, las condiciones laborales y de desempefio del
personal sanitario, su distribucion por servicios y niveles de atencion;
los flujos migratorios internos y externos; necesidades de capacitacion
y actualizacién; empleabilidad; entre otros. Esta situacion esta
acompafiada de una asimetria entre los diferentes agentes de los
sistemas de salud y educacion con respecto a la posibilidad de
generar y acceder a la informacion y el conocimiento requeridos para
cumplir su rol en estos sistemas. Esta asimetria se traduce en falta de
pertinencia en la formacién, oferta laboral excesiva en unas
profesiones y deficitaria en otras, con implicaciones en la
empleabilidad, los salarios, las condiciones laborales del personal de
la salud, asi como en el acceso, calidad y costos de los servicios de
salud.

atencion de salud de las poblaciones rurales y rurales
dispersas donde por condiciones geograficas, inexistencia
de centros de salud, laboratorio clinico, personal de salud,
recursos minimos suficientes, vias y transporte, no les
permite recibir atencion integral y oportuna de salud.

Estas tecnologias POCT, permite cumplir con los derechos
de las poblaciones mencionadas obtener un diagndstico,
realizar seguimiento y control, verificar el estado de salud y
con base en sus resultados recibir la conducta adecuada a
su situacion de salud.

Lo anterior en concordancia con la Ley 1751 de 2015, el
Plan Decenal de Salud Publica PDSP 2014 - 2021, la
Politica Integral de Atencion en Salud, EI Modelo Integral de
Salud, las Redes integrales de Salud en el marco de la
Atencion Primaria.

JULIAN TRUJILLO
TRUJILLO

UNIVERSIDAD
DEL BOSQUE.

Articulo 6. Control de calidad. El implementador del uso
de pruebas en el punto de atencién del paciente debe
garantizar la calidad y efectividad de los resultados
reportados.

Para este fin, debe efectuar controles de calidad internos
y externos, asi;

6.1. Control de calidad interno. Debe ser efectuado
en el punto de atencion por el responsable de realizar las
pruebas, antes de procesarlas, con el fin de verificar su
funcionamiento. Los resultados del control de calidad
interno deberan ser registrados, de manera que la
autoridad sanitaria pueda requerirlo en el momento que
lo considere oportuno.

Control de calidad externo. Debe ser efectuado a través
de un servicio de laboratorio clinico habilitado, sea propio
o contratado, con el fin de evaluar comparativa, periodica
y objetivamente los resultados de las pruebas realizadas,
su finalidad es monitorear su desempefio

Comentario

El proceso de calidad en el laboratorio es inherente a la emisién de
cualquier resultado de laboratorio, pero no solo se restringe a
controles de calidad internos y externos que, ademas, no se explica
como se haran y que normas de calidad van a asumir.

Algunos dispositivos han sido disefiados de modo que llevan
integrado el control de calidad de forma automatica sin la
necesidad de la intervencion del operador, ademas que no
permiten realizar pruebas de pacientes si previamente no se
ha realizado dicho control de calidad, y este es valido.

Ahora bien, los programas de control de calidad y sus
requisitos ya estan definidos en las Normas Técnicas que
son de uso general, como por ejemplo las ISO 15189/12 y
17025.

El control interno de calidad lo realiza el personal de salud
con apoyo del laboratorio clinico. El control de calidad
externo puede ser realizado por comparacion inter
laboratorio o por muestra desconocida enviada por un
laboratorio de calidad externo.




JULIAN TRUJILLO
TRUJILLO
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Articulo 7. Registros documentales. El implementador
del uso de pruebas POCT debe archivar todos los
registros y documentacion de las pruebas realizadas,
incluyendo los resultados del control de calidad interno y
externo, y las acciones correctivas a que haya lugar, los
cuales deben mantenerse en archivo durante el tiempo
contemplado por la normativa de la historia clinica
vigente. Dichos registros pueden archivarse en medios
fisicos, digitales o fotograficos.

Comentario

Se queda corto el concepto ya que esto debe estar inmerso en todo el
tema de calidad, pero al igual que todos los items de la resolucién, no
profundiza ni explica correctamente el contenido ni la forma de
hacerlo.

Aceptada observacién, se incluye en el proyecto de norma:
articulo 5 control de calidad como tema de formacion
continua, igualmente en el articulo 7 registros documentales.

JULIAN TRUJILLO
TRUJILLO

UNIVERSIDAD
DEL BOSQUE.

Articulo 8. Reporte al Programa Nacional de
Reactivovigilancia. Todos los eventos e incidentes
adversos asociados a las pruebas objeto del presente
acto administrativo, se deben reportar al Programa de
Reactivovigilancia.

Comentario
Es algo inherente a cualquier reactivo que se usa en el laboratorio

El Decreto 3770 de 2004, aplica a todos los reactivos in vitro
para exdmenes de especimenes de origen humano
independientemente se usen dentro o fuera del laboratorio
clinico, dado que las pruebas POCT se elaboran con estos
reactivos, por lo tanto, son objeto de vigilancia como lo
establece este decreto.

JULIAN TRUJILLO
TRUJILLO

UNIVERSIDAD
DEL BOSQUE.

Articulo 9. Validacién de las pruebas utilizadas en el
punto de atencién del paciente. El Invima solicitara al
titular del registro sanitario, la validacion para las
pruebas que se realicen en el punto de atencién al
paciente -POCT, que hayan sido reportadas al Programa
Nacional de Reactivo Vigilancia.

En el caso de enfermedades infecciosas se debe realizar
validacion sobre los subgrupos o serotipos circulantes en
Colombia, dichos estudios deben estar disponibles para
ser presentados ante esa autoridad sanitaria, en el
marco de las acciones de inspeccion, vigilancia y control

Comentario

Se supone que la identificacién de serotipos es una competencia de la
vigilancia en salud publica y hasta donde se sabe, esto no orienta en
una conducta clinica sino a nivel poblacional.

Es funcién de la validacion comprobar que las pruebas
POCT tienen los subgrupos o serotipos circulantes en
Colombia, para poder usarlas en nuestra poblacién, con fin
de proporcionar un diagndstico que oriente la conducta
clinica a seguir.

El requisito de la validacion esta contemplado en el Articulo
32 del Decreto 3770 de 2004 y es el INVIMA quien podra
exigir dicha validacién.

JULIAN TRUJILLO
TRUJILLO
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DEL BOSQUE.

Articulo 10. Inspeccién, vigilancia y control. Las
Entidades Territoriales de Salud de caracter
departamental, distrital 0 municipal, segun corresponda,
realizaran las visitas de inspeccion, vigilancia y control a
los implementadores del uso de las pruebas utilizadas en
el punto de atencién del paciente y a sus puntos de
atencion, con el fin de verificar el cumplimiento de las
disposiciones contenidas en el presente acto
administrativo. Asi mismo, dichas entidades impondran
las medidas sanitarias de seguridad y las sanciones a
que haya lugar, de acuerdo con lo sefialado en los
articulos 576 y siguientes de la Ley 9 de 1979 o la norma
que la modifique o sustituya.

Comentario

Lo que se visita por las Secretarias Departamentales de Salud y la
Secretaria de Salud de Bogota es la habilitacion del servicio de
laboratorio y no los reactivos que utilizan.

Los implementadores que pueden ser prestadores, entre
otros, habilitan los servicios como el laboratorio clinico,
segun estandares establecidos en la Resolucion 3100 de
2019, de donde depende el uso de las pruebas POCT, dado
que es la extension del laboratorio clinico a los entornos
comunitarios, mediante estas tecnologias.
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Articulo 11. Condiciones regulatorias en Emergencia
Sanitaria. Cuando el Ministerio de Salud y Proteccion
Social declare una emergencia sanitaria, en el marco de
lo dispuesto en el articulo 69 de la Ley 1753 de 2015,
para el uso, manejo y aplicacién de las pruebas de
laboratorio utilizadas en el punto de atencion del
paciente -POTC, se tendran en cuenta los lineamientos
técnicos que para el efecto este Ministerio defina.

Comentario
Para actuar en coherencia en situaciones de emergencia hay que
tener normada correctamente la situacion en situaciones rutinarias.

Los lineamientos a los que se refiere el Articulo 11,
corresponden al direccionamiento que el MSPS expide en el
evento de la presencia de un agente especifico que requiere
un manejo diferente al planteado en esta resolucion.

ZULMA J. GARCIA
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ART.5 y Paragrafo.

a. Se habla que el profesional en Bacteriologia debe estar actualizado
en nuevas tecnologias. Pero en una norma reglamentaria se esperaria
que se no solo que el personal idoneo esté actualizado, sino que el
talento humano en salud que va aplicar las POCT esté definido
claramente sus perfiles. Para lo cual deberian ser Unicamente
auxiliares de enfermeria, enfermeras y médicos.

b. Ahora bien, es totalmente irresponsable dejar abierto la entidad que
capacita en el tema de POCT, pues claramente el facilismo de las
casas comerciales por vender, provocaran una ola de capacitaciones
con baja calidad y rigurosidad técnica.

Por esto, es necesario evitar cualquier conflicto de interés viciado por
el tema comercial. Para lo cual propongo que el CNB- Colegio
Nacional de Bacteriologia, Universidades o Bacteriblogos no
conectados con la venta de reactivos puedan realizar las
capacitaciones. El Manual

a- El proyecto de norma establece que los profesionales en
bacteriologia que brindaran el apoyo técnico cientifico al
personal de salud y gestor comunitario de salud deben estar
actualizado en nuevas tecnologias con el fin de resolver
situaciones que se presenten en el desarrollo de dichas
pruebas en poblaciones rurales y rurales dispersas para
cumplir con las Rutas integrales de atencién en salud
(RIAS), en desarrollo de la Atencién Primaria en Salud.

En el marco de la Atencién Primaria, segun el proyecto de
norma “Por la cual se adoptan los Lineamientos Técnicos
para la Organizacion y Funcionamiento de los Equipos
Multidisciplinarios para la Salud como estrategia del
fortalecimiento del talento humano en salud”, se pretende
conformar dichos equipos con personal de salud de
diferentes perfiles profesionales, técnicos profesionales,
tecnélogos, especialistas de salud y gestores comunitarios
en salud, cuyo perfil no puede ser inferior a formacion de
técnico laboral. En este sentido, todos estos perfiles podran
capacitarse para desarrollar las pruebas POCT.

b- En el Manual de la Resolucion 3100 de 2019, estandar
del talento humano, se encuentra establecido que las
acciones de formacién continua son desarrolladas por parte
del prestador de servicios de salud o a través de convenio o
alianzas que este celebre con entidades con experiencia e
idoneidad en los temas a capacitacion (instituciones
formadoras de talento humano en salud, asociaciones
cientificas, entre otras).




ONAC

General

Recomendamos al Ministerio apoyarse en las herramientas de la
Infraestructura de la Calidad- SICAL, a través del uso de laboratorios
clinicos acreditados bajo la norma internacional ISO 15189 y la ISO
22870, la cual establece los requisitos para realizar las pruebas junto
al paciente (POCT), esto con el fin de que sean estos laboratorios
clinicos acreditados los que realicen las pruebas o brinden apoyo a los
sitios autorizados que prestaran este servicio en el control de la
calidad interno y externo, dado que la acreditacion de estos
laboratorios permitirian asegurar el cumplimiento de los requisitos
exigidos por el Ministerio y apoyar a las entidades Territoriales de
Salud en sus actividades de control y sequimiento.

El proyecto de norma POCT no contempla comités
programas u ofras formas de organizacion, dado que es
autonomia del implementador, utilizar los mecanismos y
érganos que considere dentro de su estructura, por
consiguiente, corresponde al mismo determinar con que
Laboratorio realizara el apoyo correspondiente; no obstante,
en la socializacion de la norma el MSPS, recomendara
utilizar las Normas técnicas internacionales para establecer
los requisitos especificos.

ACEMI

Art. 1

Se recomienda clarificar el objeto, dado que no son claros los
siguientes apartados del mismo:

a. La presente resolucion tiene por objeto reglamentar las POCT...
“incluidos los entornos comunitarios y laborales donde se
desarrollan actividades de promocion de la salud y prevencion de
la enfermedad” (la resolucién no estd regulando los entornos
comunitarios y laborales donde se desarrollan las pruebas; la
Res. 3100 de 2019, ya define los estandares de habilitacién para
la prestacion de servicios extramurales por lo cual se considera
que este apartado sobra.

b. Es importante destacar que las EPS no estan autorizadas para
intervenir en el ambito laboral para la realizacién de actividades
de promocién y prevencién, todo lo cual es del resorte de la ARL.

c. Asi mismo no resulta claro a que se refiere el ultimo apartado
acerca de la coordinacion con entidades territoriales: “en
coordinacion con las entidades territoriales de salud y los
diferentes actores del Sistema General de Seguridad Social en

a- El proyecto de norma no pretende regular los entornos
comunitarios, dado que ustedes lo afirman los servicios
extramurales ya se encuentran regulados en normas
vigentes; no obstante, el interés de incluir los entornos
comunitarios, esta justificado en el marco de la atencion
primaria para contribuir al desarrollo y funcionamiento de las
redes integradas de Salud en poblaciones rurales y rurales
dispersas, como una extension del laboratorio clinico a fin
de proveer oportunidad de apoyo diagndstico, control y
seguimiento a esta poblacién y en esa medida lograr
resolver sus problemas de salud.

Se acepta la observacion y se ampliara en un considerando
el interés de regulacién de estas pruebas, de igual manera
se clarificara en el objeto dicho interés para las poblaciones
rurales y rurales dispersas.

b- El proyecto de norma es general, por lo tanto, para el
cumplimento de lo establecido, deben concurrir segln sus
competencias las aseguradoras y prestadores de servicios
de salud con la poblacién asignada.

¢c- La coordinacion de las entidades territoriales de salud es
necesaria, toda vez que son las administradoras de la
prestacion de los servicios de salud en los territorios, en
concordancia con lo establecido en la Ley 715 de 2001,




Salud -SGSSS” pareciera que el uso de las POCT debe
realizarse en coordinacién con las Entidades territoriales y con
las ARL, lo cual no es claro en su alcance y objetivo.

Articulo 43.

ACEMI

Articulo 2. Definiciones

Dado que en el articulo 5 se menciona a los gestores comunitarios
como posible talento humano para la realizacién de las POCT y dado
que en la normatividad no estan definidas las condiciones que definen
a un gestor comunitario, se recomienda incluir la definicion de gestor
comunitario.

Segln proyecto de norma “Por la cual se adoptan los
Lineamientos  Técnicos para la  Organizaciéon y
Funcionamiento de los Equipos Multidisciplinarios para la
Salud”, se define asi:

El Gestor Comunitario en Salud se define como un rol del
Equipo Interdisciplinario de Salud - EMS; un talento humano
con minimo nivel de formacién de técnico laboral del rea de
la salud, el cual debe tener asesoria, supervision y
acompafiamiento de los profesionales del area de la salud,
en el marco del trabajo de los EMS. Dependiendo del
contexto fterritorial, los Gestores Comunitarios en Salud
pueden tener niveles superiores de formacion del area de la
salud: técnicos profesionales, tecnélogos, profesionales y
especialistas (...). En este sentido, este proyecto de norma
no es competente para definir este perfil, sin embargo,
adopta esta definicion para los efectos de este proyecto.

ACEMI

Articulo 4.

Asi como se menciond en el anterior comentario, el art. 5 sefiala que
los gestores comunitarios que hacen pruebas deberan estar
capacitados, pero no se sefiala en el articulado que se autoriza a los
gestores comunitarios y en general a cualquier personal técnico y
profesional de la salud a realizar las POCT.

Al respecto, se considera necesario definir explicitamente que estas
pruebas podran ser realizadas por cualquier personal técnico o
profesional de la salud con entrenamiento, asi como gestores
comunitarios.

A lugar, se complementa el articulo 5 del proyecto de
norma, y queda asi:

“Paragrafo.  El laboratorio clinico habilitado que realice
apoyo en la implementacion y uso de las pruebas POCT,
debe contar con profesionales en bacteriologia quienes
realicen el apoyo técnico cientifico al personal de salud y al
gestor comunitario en salud autorizados para desarrollar las
pruebas POCT, por tanto, debe estar actualizado en las
nuevas tecnologias”.

ACEMI

Articulo 3.

De acuerdo con el articulo, para el uso de las pruebas en el punto de
atencion del paciente — POCT, se requiere contar, previamente, con el
registro sanitario expedido por el Invima.

Se sugiere precisar que las pruebas deben contar con registro
sanitario, no que para el uso de las mismas se requiere contar con el
registro sanitario, ya que podria entenderse que las EPS requieren un
permiso especial del INVIMA adicional al del fabricante.

El Decreto 3770 de 2007 establece en el Articulo 1:

‘Las disposiciones contenidas en el presente decreto,
regulan el régimen de registros sanitarios y la vigilancia
sanitaria de los reactivos de diagnéstico in vitro, en relacion
con su produccion, almacenamiento,  distribucion,
importacién, exportacion, comercializacion y uso”. En este
sentido, no cabe la interpretacién de un requisito para la
EPS, por el contrario, es evitar el riesgo de uso de un
producto ilegal; no obstante, acogemos su observacion y
queda asi:

“Articulo 3. Uso de las pruebas en el punto de atencion —




POCT. Para el uso de las pruebas en el punto de atencion
del paciente — POCT, se requiere que estas cuenten,
previamente con el registro sanitario expedido por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos, Invima”.

ACEMI

Articulo 4.

No es claro el “apoyo por un laboratorio clinico habilitado” para la toma
de POCT. Se debe dar claridad respecto al tema de habilitacion de
laboratorio como soporte a toma de pruebas. Lo anterior, de cara al
proceso que se ha gestionado y definido para esta toma de pruebas.
Se sugiere dejar Unicamente tal como aparece en el estandar de
procesos prioritarios para todos los servicios, definido en la Res. 3100
de 2019:

“27.2. Controles de calidad realizados por un servicio de laboratorio
clinico que puede ser propio o contratado para tal fin, cuando aplique,
de acuerdo a las especificaciones del fabricante.”

Este proyecto de norma no va en contravia de lo establecido
en la Resolucion 3100 de 2019, referente a la habilitacion
del laboratorio clinico, se trata de que este ya esté habilitado
para dar el apoyo técnico, cientifico a través de
profesionales en bacteriologia. Es un ajuste en sus
competencias para apoyo en el desarrollo de las POCT, que
se realizaran por fuera del laboratorio clinico.

ACEMI

Articulo 4.

Se reitera que al sefialar que las pruebas pueden ser realizadas en
entornos laborales, en el marco de actividades de Promocion y
Prevencion, podria entenderse que alude a actividades propias de las
ARL. Se sugiere precisar en consecuencia, que las EPS no estan
autorizadas para hacer actividades de Promocion y Prevencidn en los
entornos laborales.

El proyecto de norma es general, por lo tanto, para el
cumplimiento de lo establecido, deben concurrir segln sus
competencias las aseguradoras y prestadores de servicios
de salud, con la poblacion asignada.

ACEMI

Articulo 4.

En general el Ultimo parrafo no es claro frente a que disposicion se
pretende establecer; de manera particular el apartado que sefiala “Los
prestadores de servicios de salud evaluaran la necesidad de la
aplicacion de pruebas POCT... sin_que lo anterior reemplace los
servicios de laboratorio clinico” genera confusiones y no es claro si a
lo que se refiere es a que sblo las pueden realizar laboratorios
habilitados o si las POCT no reemplazan las pruebas convencionales,
en cuyo caso se desdibujaria la utilidad de las POCT.

A lo largo del proyecto de norma se menciona
implementadores y laboratorios clinicos habilitados de
apoyo, corresponde entonces al implementador decidir
cuales POCT va a realiza y contar con laboratorio clinico
habilitado para el apoyo sea propio o contratado, sin que por
ello vaya a reemplazar los servicios de operacién normal del
laboratorio clinico.




Articulo 5. Requisitos de formacion continua del
talento humano de salud

a- Tal como se sefiald anteriormente, se debe precisar en este 0 en
otro articulo el tipo de profesional o personal que puede ejecutar la
prueba POCT

a- Se complementé atendiendo observacién anterior, en el
articulo 5 del proyecto de norma, y quedd asi:

“Paragrafo. (...) personal de salud y al gestor
comunitario en salud autorizado para desarrollar las
pruebas POCT, (...)

b- El proyecto de norma no establece procedimientos dado
que el implementador es autdnomo para establecerlos,

ACEMI
dentro de sus procesos.
b. Asi mismo, no espgcmca las regponsab|l|dades frente a las fa§es El personal de salud que realiza las pruebas POCT debe
pre analitica y analitica de los diferentes profesionales o perfiles . .
involucrados, asi las cosas, no es claro si en el caso de ser personal gsttar c?p?mt.ad? paratl desarrc|>llar f6| _con}rol dbe ia“.d?d ©
auxiliar o gestor comunitario, debe contar con supervision para la Efrlprge arto Jun ?,m.e”ict‘;.lf?t ed pr:j) esional en a?beno o?|a
liberacion del resultado. el laboratorio clinico habilitado de apoyo para liberar los
resultados.
Articulo 5. El rotulado depende del tipo de muestra, asi:

- Cuando se trata de control de calidad externo que
se requiere enviar la muestra a otro laboratorio,
para comparacion, dicha muestra se debe rotular.

. . - Las muestras que se recolectan en tubo o frasco
ACEMI No aplica rotulado de muestras para este tipo de pruebas (orina), se deben rotular. No todas las POCT son
por puncion capilar

- Cuando la muestra se envia a un laboratorio
clinico para confirmacién del resultado, se debe
rotular.

Articulo 5. No aplica trasporte de muestras para confirmacion. No se requiere el EX|sf_ten prqebas qule seglun su resultado requieren de una
ACEMI item de trasporte de muestras, dado que el resultado se obtiene al con'lrmatorla, para fo cua d?,be ser toma(ja nueva muestra y
. . . enviada para su confirmacién si el paciente no se puede

instante de la toma y se registra en el sistema. d

esplazar.

Articulo 5. Nuevamente hacen mencion del laboratorio clinico de apoyo y de la | Para la implementacion del proyecto de norma, son
necesidad de una bacteridloga de apoyo que consideramos no es | necesarios los profesionales en bacteriologia, dado que
ACEMI necesaria. No hay claridad respecto al apoyo por profesional de | estos haran parte de los laboratorios clinicos habilitados de

bacteriologia. No se tiene identificado en el documento operativo como
parte del personal en los puntos. Esto podria ser una limitante.

apoyo, para realizar el apoyo técnico cientifico a distancia
mediante conectividad, al personal de salud y al gestor




comunitario de salud, que estan realizando las pruebas en
poblaciones rurales y rurales dispersas.

ACEMI

Numeral 6.2 del Articulo 6. Control de calidad
externo.

En caso de que la prueba POCT no cuente con control externo
comercial dado a las caracteristicas de la muestra, se considera
importante que se mencione otras opciones de ejecuciéon de control
externo que suplan el requerimiento, como la aceptacion de controles
Inter laboratorio.

Los implementadores tendran en cuenta para los controles
externos, los realizados inter laboratorios y los
recomendados por los fabricantes de las pruebas.

ACEMI

Articulo 7.

El articulo sefiala que el implementador del uso de pruebas POCT
debe archivar todos los registros y documentacion de las pruebas
realizadas, incluyendo los resultados del control de calidad interno y
externo, y las acciones correctivas a que haya lugar, durante el tiempo
contemplado en la normativa de la historia clinica.

Se sugiere precisar que los registros y documentacion de las pruebas
clinicas hacen parte de la historia clinica, con lo cual la guarda de los
mismos corresponde al prestador. Lo anterior en la medida que podria
entenderse que el implementador de las pruebas es la EPS, con lo
cual se le estaria adjudicando una obligacion que por Ley le
corresponde al prestador. Igualmente se sugiere precisar, como lo
sefiala actualmente la Resolucion 1995 de 1994, que los reportes de
examenes paraclinicos podran ser entregados al paciente luego que el
resultado sea registrado en la historia clinica, en el registro especifico
de examenes paraclinicos que el prestador de servicios debera
establecer en forma obligatoria para tal fin.

Con la claridad de que las EPS cuentan con redes de
prestadores de servicios de salud para atender la poblacién
asignada, entonces es esta red la que debe mantener la
custodia de la documentacion y de la historia clinica, que
para efectos de este acto administrativo pueden ser
implementadores.

ACEMI

Articulo 9. Validacion de las pruebas utilizadas en el
punto de atencion del paciente.

a- El numeral menciona que solicitara al proveedor el informe
de validacion, al respecto se sugiere especificar las
verificaciones que debe hacer el laboratorio que implementa
la prueba, con el fin de garantizar la calidad técnica del
reactivo.

b- En este sentido, se sugiere precisar igualmente a qué se hace
referencia con la expresién “implementador del uso de las pruebas”.

c- Por otro lado, en el segundo parrafo menciona que sobre

a- La validacion a que hace referencia el Articulo 9,
corresponde realizarla al titular del Registro Sanitario, en el
caso de que la prueba haya sido reportada al programa
nacional de reactivovigilancia por cualquier persona que
tenga queja al respecto de su calidad.

Con relacién a la verificacién, debe ser llevada a cabo por
quien realiza a prueba con apoyo del profesional en
bacteriologia del laboratorio habilitado de apoyo.

b- A lugar, se define en el proyecto de norma
“Implementador de pruebas POCT”

c- La validacion a que hace referencia el Articulo 9,




enfermedades infecciosas se debe realizar la validacion sobre
subgrupos o serotipos circulantes en Colombia, no especifica quien es
el responsable de realizar dichos estudios. Adicional a esto se debe
confirmar si esto aplica para pruebas rapidas como VIH y Sifilis que se
realizan actualmente.

corresponde realizarla al titular del Registro Sanitario, en el
caso de que la prueba haya sido reportada al programa
nacional de reactivovigilancia por cualquier persona que
tenga queja al respecto de su calidad. En este sentido, las
pruebas VIH y Sifilis también estan incluidas.

Articulo 11. Condiciones regulatorias en Emergencia
Sanitaria. Cuando el Ministerio de Salud y Proteccion
Social declare una emergencia sanitaria, en el marco de
lo dispuesto en el articulo 69 de la Ley 1753 de 2015,

a. Se sugiere Corregir POTC

b. Se considera que la declaratoria de emergencia sanitaria y la
facultad del Ministerio de Salud y Proteccion Social para expedir

a. A lugar, se realiza la correccion.

b. Los lineamientos a los que se refiere el Articulo 11,
corresponden al direccionamiento que el MSPS expide en el

ACEMI para el uso, manejo y aplicacién de las pruebas de | normas administrativas de obligatorio cumplimiento, habilitan al | evento de la presencia de un agente especifico que requiere
laboratorio utilizadas en el punto de atencion del paciente | Ministerio para adoptar los lineamientos especificos de uso de POCT | un manejo diferente al planteado en esta resolucion.
-POTC, se tendran en cuenta los lineamientos técnicos | en contextos de emergencia, por lo cual se considera que este articulo
que para el efecto este Ministerio defina. sobra.
Articulo 1 a-Objeto y campo de aplicacién: Incluir explicitamente los entornos | a- Este proyecto de norma hace énfasis en la aplicacién de
Hospitalarios POCT, especificamente urgencias; si bien contempla los | las pruebas POCT en entornos comunitarios, dado que para
servicios de salud, tiene un enfoque en entornos ambulatorios | los entornos intrahospitalario o intramural se encuentran
ANDI (entornos comunitarios y laborales donde se desarrollan actividades | regulados en la Resolucion 3100 2019, no obstante, se
ALEJANDRA de promocion de la salud y prevencion de la enfermedad). | tendran en cuenta algunos de los lineamientos dados en
CABALLERO Adicionalmente esta que puedan ser aplicados
b-valdria la pena elevar una consulta sobre si se van a regular las | b- El borrador proyecto exceptia las pruebas de
pruebas de autodiagndstico. autodiagndstico en el paragrafo del articulo 1
Articulo 2 (2.2) Con relacion al control externo se deben considerar
diferentes aspectos: Si el volumen de pruebas es alto y
existen las matrices, debe contar con el programa de control
ANDI Control externo de la calidad. Sugerimos agregar que la comparacién de calidad externo, de lo contrario, se deben seguir las
ALEJANDRA ; ' . . recomendaciones del fabricante y evaluar opciones
sea con otros laboratorios con tecnologias semejantes . : -
CABALLERO alternativas o cumplir con la comparacion con otros
laboratorios que utilicen la misma tecnologia. Se recomienda
revisar ‘programas de ensayos de comparacion inter-
laboratorios. NTC-ISO 17043".
Articulo 2 (2.4) "Corregir la definicion: No se allega observacion ni recomendacion.
Prueba de laboratorio. Es un procedimiento de analisis en sangre,
ANDI orina u ofro liquido o tejido del cuerpo en los que utiliza reactivos para | Las definiciones, asi como los aspectos técnicos del
ALEJANDRA obtener informacion in vitro sobre la salud; se usan para diagnosticar o | proyecto de norma, fueron el resultado de trabajo de una
CABALLERO hacer parte del diagndstico, detectar o vigilar una enfermedad o | mesa de expertos en la materia, cuyo consenso es: ‘las

afeccion especifica, o para obtener informacion sobre los 6rganos,
aparatos y sistemas del cuerpo.”

pruebas POCT son de laboratorio con la diferencia que por
su_tecnologia también se pueden utilizar fuera de las




instalaciones de este”,

ANDI
ALEJANDRA
CABALLERO

Articulo 2 (2.7)

En las definiciones se incluyen las validaciones, pero no esta claro el
proceso.

El proposito del proyecto de norma no es establecer las
validaciones, no obstante, dado que las pruebas POCT
deben cumplir con este requisito se incluye lo establecido en
el Articulo 32 del Decreto 3770 de 2004. Sobre el proceso,
dicho articulo contempla que el INVIMA definira los
parametros bajo los cuales se realizaran estos estudios.

ANDI
ALEJANDRA
CABALLERO

Articulo 2 (2.8)

"En las definiciones se incluyen las validaciones secundarias, pero no
esta claro el proceso. Se sugiere incluir un método unificado con los
conceptos homogéneos a través de una guia técnica colombiana, sea
para procesos cualitativos o cuantitativos, teniendo en cuenta el
metabolito 0 analito en proceso de analisis y sus respectivas técnicas.

Se sugiere considerar que el N sea conforme a las capacidades de los
laboratorios con la debida documentacion y trazabilidad de los
procesos."

El propésito del proyecto de norma no es establecer las
validaciones, no obstante, dado que las pruebas POCT
deben cumplir con este requisito se incluye lo establecido en
el Articulo 32 del Decreto 3770 de 2004. Sobre el proceso,
dicho articulo contempla que el INVIMA definira los
parametros bajo los cuales se realizaran estos estudios.

ANDI
ALEJANDRA
CABALLERO

Articulo 2 (2.8)

a- "Se sugiere diferenciar la terminologia y los procesos con los
equipos portatiles y no portétiles.

b- Aclarar alcance de esta verificacién, ya que no esta incluyendo
equipos pequefios (meters), pues son equipos que no estan en un
laboratorio generalmente, lo que permite que la validacion se pueda
realizar en cualquier lugar 0 que no sea necesariamente en un
laboratorio. Esto en linea con el articulo 4 que habla de alcance de las
pruebas en entornos de uso de las pruebas utilizadas en el punto de
atencion del paciente. "

PROPUSTA; Los estandares de calidad establecidos deberian regir
bajo las condiciones de calidad de los prestadores de salud y la
verificacion deberia ser con lo emitido por el fabricante.
Adicionalmente, se sugiere considerar los tipos de tecnologia
disponibles en el mercado ya que los procesos son distintos.

a-El proyecto de norma no contempla las tecnologias
especificas a utilizar para realizar las pruebas POCT, dado
que las mismas pueden modificarse por la innovacion
constante. Ademas, por transparencia no le es dado al
MSPS recomendar especificaciones de las tecnologias.

b- Se puede utilizar cualquier tipo de tecnologia disponible
en el mercado y que accesible para transportar a los sitios
donde se prestan servicios de salud, en entornos
comunitarios o laborales, en el marco de actividades de
promocion y prevencidn, corresponde a cada implementador
tomar las decisiones de adquisicion de acuerdo al servicio
que desea prestar.

Efectivamente algunos dispositivos han sido disefiados de
modo que lleven integrados el control de calidad de forma
automatica sin la necesidad de la intervencion del operador,
Ademas que no permiten realizar pruebas de pacientes si
previamente no se ha realizado su control de calidad, y esto
es valido. Los datos del control de calidad deben ser




documentados y almacenados para poder para su posterior
analisis.

Existen en el mercado muchos otros dispositivos que
carecen de estas caracteristicas, por lo tanto, quien realiza
el control interno debe hacerlo de forma directa y contar con
controles de calidad certificados para tal fin, o aportados por
el fabricante.

Articulo 2 (2.8)

Solicitud de aclaracién frente a las verificaciones secundarias.
a- Este proceso de verificacion local sera un requisito?

b- ¢ En caso de ser asi, Quien hara el proceso?

¢- Cémo sera el protocolo?

d- Existira un proceso de verificacién para cada tipo de prueba?

e- A quién se le haria este reporte?

PROPUESTA

Esto supondria una gran complejidad en la implementacion de POCT
en el pais para aquellos laboratorios mas pequefios. Se sugiere avalar
la documentacion emitida por el fabricante y referentes
internacionales, esto con el objetivo de evitar las barreras en la
implementacién de POCT en el pais y el acceso al diagndstico para el
paciente.

a-El proyecto de norma si establece la verificacion o
validaciones en los términos del Articulo 32 del Decreto
3770 de 2004.

b- Dado que las pruebas POCT deben cumplir con este
requisito se incluye lo establecido en el Articulo 32 del
Decreto 3770 de 2004. Sobre el proceso, dicho articulo
contempla que el INVIMA definira los parametros bajo los
cuales se realizaran estos estudios.

Esto no impide que, si un Laboratorio de Apoyo desea
realizar una verificacién o validaciéon secundaria y cuenta
con un protocolo, no pueda hacerlo.

c- La entidad Sanitaria asignara el Laboratorio que cuente
con el protocolo y determinara los pardmetros bajo los
cuales se realizara la correspondiente validacién o
verificacion.

d- Depende de la entidad Sanitara establecerlo, de acuerdo
con el tipo de pruebas que asi lo ameriten.

e- A la entidad sanitaria que la solicito.
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Articulo 4

a-Definir los entornos de atencién al paciente, donde se pueden
realizar las pruebas.

b-Sugerimos incluir en los items de asesoramiento la transcripcion y
almacenamiento de datos.

c- En el segundo parrafo de este articulo sugerimos aclarar que la
aplicacion de este tipo de pruebas esté acorde con las indicaciones de
uso del producto sefialadas por el fabricante y autorizadas por el
INVIMA.

PROPUESTA. "Entornos de uso de las pruebas utilizadas en el punto
de atencion del paciente. Las pruebas POCT pueden ser realizadas en
los sitios donde se prestan servicios de salud intra o extra
hospitalarios, en entornos comunitarios o laborales, en el marco de
actividades de promocién y prevencién. En todo caso, deben estar
apoyados por un laboratorio clinico habilitado, sea propio o contratado
para el asesoramiento en las fases pre analitico, analitico y pos
analitica de la prueba y a sus controles de calidad internos y externos.

a- Para dar respuesta a esta observacion, es necesario
recordar que la Resolucion 3100 de 2019 establece la
atencion intramural y extramural, en este sentido, el proyecto
de norma hace énfasis a los entornos comunitarios, dado
que estan justificados en el marco de la Atencion Primaria
en Salud, para contribuir al desarrollo y funcionamiento de
las Redes Integradas de Salud en poblaciones rurales y
rurales dispersas. Estos entornos pueden ser por ejemplo
escuelas, salones comunales, iglesias, que son
comunmente utilizados para realizar acciones de promocion
de la salud y prevencion de la enfermedad, son en estos
espacios donde los equipos multidisciplinarios de salud
prestaran atencién y realizaran las pruebas de POCT.
Ademas, pueden ser utilizados otros entornos como
estadios, plantas de produccion, fabricas propias del area
urbana.

Para el caso de lo itrahospitalario o intramural, es preciso
aclarar, que las POCT se encuentran reguladas en la
Resolucion 3100 2019, no obstante, se tendran en cuenta
algunos de los lineamientos dados en este proyecto de
norma, que puedan ser aplicados en dichos entornos.

b- El proyecto de norma establece que el implementador
debe contar con un laboratorio propio o contratado para el
asesoramiento en todo lo relacionado a las fases, incluyendo
en la fase pos analitica el tema trascripcion y
almacenamiento de datos.

c- El Decreto 3770 de 2004, Articulo 10 literal 1.1, establece
que el inserto trae las recomendaciones del fabricante, las
cuales deben llegar al usuario final para ser tenidas en
cuenta, en el uso.




Las POCT son examenes que pueden ser realizados por fuera del
laboratorio, cerca del lugar de asistencia del beneficiario, en su casa,
en centros médicos ambulatorios u hospitales. Considerando también
las zonas apartadas de dificil acceso."
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Articulo 5

a- "Requisitos de formacion continua del talento humano de salud y de
gestores comunitarios. Sugerimos incluir un literal 5.12 Capacitacién
para el uso correcto de las tecnologias.

b- Se sugiere diferenciar claramente las responsabilidades frente a la
documentacion emitida del fabricante como requisito, la
responsabilidad al ingresar tecnologias en el pais y las
responsabilidades de los laboratorios/prestadores en salud que
adquieran las respectivas pruebas, considerando su entorno y
capacidades."

PROPUESTA. Articulo 5. Requisitos de formacion continua del talento
humano de salud y de gestores comunitarios por parte del proveedor
de las tecnologias POCT. El talento humano que realice las pruebas
POCT debe cumplir con capacitacién dirigida a adquirir, fortalecer o
actualizar los conocimientos, destrezas, habilidades, aptitudes y
actitudes para el uso de dichas tecnologias.
El prestador debera garantizar que la capacitacion contenga,
como minimo, los siguientes temas:
(...) 5.12. Capacitacion para el uso correcto de las tecnologias.

a- El proyecto de norma incluye los aspectos de formacion
continuada de acuerdo con el objeto de la misma.
Corresponde al distribuidor de las tecnologias brindar
informacién e instrucciones dadas por el fabricante para el
uso, segun los Decretos 4725 de 2005 (equipos) y 3770 de
2004 (RDIV).

b- Todo lo relacionado con la importacién de tecnologias, se
encuentra regulado en los Decretos 4725 del 2005 y 3770
de 2004, que se encuentran vigentes.

ANDI
ALEJANDRA
CABALLERO

Articulo 6

"El control de calidad deberia ser del lote conforme a lo indicado por el
fabricante, no prueba por prueba. El control de calidad esta incluido en
el dispositivo, el proceso debe hacerse una sola vez cuando existe un
cambio de lote. Adicionalmente, se debe considerar que el control de
calidad debe considerar los distintos tipos de pruebas y tecnologias.
"PROPUESTA- Considerar la documentacion y recomendaciones del
fabricante, los tipos de tecnologias existentes y la viabilidad en
recursos para la implementacion de este proceso en laboratorios del
pais. Por lo tanto, se recomienda la siguiente redaccion:
Articulo 6. Control de calidad. El implementador del uso de pruebas en
el punto de atencién del paciente debe garantizar la calidad y
efectividad de los resultados reportados. Es importante tener
siempre en cuenta las recomendaciones del fabricante.




Articulo 6 (6.1)

Control de calidad interno: considerar que este control debe ser
conforme a las recomendaciones emitidas por el fabricante,
considerando que estas cumplen con los altos estandares y en funcién
de las capacidades de los laboratorios locales para realizar estos
procesos. Considerar el control de calidad de pruebas rapidas: El
control interno estad incluido en cada test y es el que valida el
resultado. El control interno independiente se realiza a cada lote nuevo

A lugar, se incluye en el Articulo 6 el siguiente paragrafo:

Paragrafo. Para el cumplimiento de lo establecido en los
numerales 6.1 y 6.2 pueden ser acogidos los controles o las
recomendaciones dadas por el fabricante o las normas
técnicas nacionales e internacionales relacionadas al tema.

ANDI de pruebas una sola vez.
ALEJANDRA PROPUESTA. Por lo tanto, se recomienda la siguiente redaccion:
CABALLERO 6.1. Control de calidad interno. Debe ser efectuado en el punto de
atenciéon por el responsable de realizar las pruebas, antes de
procesarlas, con el fin de verificar su funcionamiento. Los resultados
del control de calidad interno deberan ser registrados, de manera que
la autoridad sanitaria pueda requerirlo en el momento que lo considere
oportuno. Teniendo siempre en cuenta las recomendaciones del
fabricante.
Articulo 6 (6.2) Control de calidad externo: En Colombia no existe la matriz para el Alugar, se incluye en el Articulo 6 el siguiente paragrafo:
control de todos los tipos de prueba, considerando la capacidad de los ’ '
ANDI laboratorios en las poblaciones apartadas. Adicionalmente, el costo Paraarafo. Para el cumplimiento de | tablecido en |
ALEJANDRA para llevar a cabo estos controles seria alto para aquellas instituciones grato. pimiento ge ‘o establecido en 1os
! numerales 6.1 y 6.2 pueden ser acogidos los controles o las
CABALLERO que no cuenten con estos recursos (considerando los procesos de ; !
. . ; recomendaciones dadas por el fabricante o las normas
congelacion y las tecnologias requeridas). técnicas nacionales e internacionales relacionadas al tema
PROPUESTA. '
Articulo 7 "El implementador del uso de pruebas POCT debe archivar todos los | Sobre los registros documentales.
registros y documentacion de las pruebas realizadas".
a- No esta claro si este archivo incluye todos los registros y resultados. | a- Corresponde al implementador  establecer los
Se debe considerar que la documentacion debe realizarse a través de | mecanismos para que los resultados de las pruebas POCT,
ANDI lotes adelantados por parte de casa matriz. sean trasferidos a la historia clinica y permanezcan en esta
un minimo de cinco afios, desde la fecha de alta de cada
ALEJANDRA proceso asistencial, en concordancia a lo establecidos la
CABALLERO ’

b- Donde se consignaria la documentacion para procesos

Resolucion 1995 de 1999.

Ahora bien, los registros de control de calidad y acciones
correctivas se archivaran en el laboratorio de acuerdo con la
norma de archivistica vigente.




descentralizados y apartados?

c¢-De quién dependeria la responsabilidad en los distintos entornos?

PROPUESTA. Articulo 7. Registros documentales. E| implementador
del uso de pruebas POCT debera incluir actividades que
promuevan el adecuado registro y documentacion de la
informacion, debe archivar todos los registros y documentacion de
las pruebas realizadas, incluyendo los resultados del control de
calidad interno y externo, y las acciones correctivas a que haya lugar,
los cuales deben mantenerse en archivo durante el tiempo
contemplado por la normativa de la historia clinica vigente. Dichos
registros pueden archivarse en medios fisicos, digitales o fotograficos.

b- Las POCT se aplicaran a la poblacién ubicada en las
zonas rurales y dispersas, quienes cuentan con afiliacion al
SGSSS, por lo tanto, deben tener historia clinica.

c- En el uso de las pruebas POCT concurren los prestadores
de servicios de salud, los laboratorios de apoyo y el equipo
interdisciplinario de salud, conformado por profesionales,
especialistas, tecnologos, técnicos, gestores (auxiliares) de
salud, en el marco de la Atencién Primaria en Salud, todos
son responsables segun el rol y la competencia establecida
en las normas vigentes.

Articulo 8 Reporte al Programa Nacional de Reactivovigilancia. Consideramos
ANDI que se debe dar alcance al programa de tecnovigilancia cuando la | A lugar se incluye el Programa de Tecnovigilancia en el
ALEJANDRA POCT dependa de equipo para procesamiento para dar un reporte | Articulo 8 del proyecto de norma
CABALLERO mediante ambos programas.

Articulo 9 Propuesta de redaccion. Considerar que en el caso de enfermedades | Dado que las POCT se van a realizar fuera del laboratorio,
infecciosas se debe realizar validacion sobre los subgrupos o | los implementadores de dichas pruebas deben establecer un
serotipos circulantes en Colombia, dichos estudios deben estar | sistema de datos interoperable para los actores, también
disponibles para ser presentados ante esa autoridad sanitaria, en el | debe contar con equipos de conectividad, acciones y
marco de las acciones de inspeccidn, vigilancia y control. | procedimientos necesarios que asegure la calidad del

reporte.
Adicionalmente, sugerimos que se incluya una mencién a que la
gestion de los datos (transmision, reporte y almacenamiento) se haga
ANDI con altos estandares de calidad para minimizar los errores de
ALEJANDRA transcripcion.
CABALLERO

En cuanto a la validacion para enfermedades infecciosas, esta deberia
estar limitada a casos solicitados por la autoridad sanitaria.
PROPUESTA. Articulo 9. Validacion de las pruebas utilizadas en el
punto de atencién del paciente. El Invima solicitara al titular del
registro sanitario, la validacion para las pruebas que se realicen en el
punto de atencién al paciente -POCT, que hayan sido reportadas al
Programa Nacional de Reactivo Vigilancia, por consiguiente, seran
validas y aceptadas las validaciones realizadas por el fabricante.

Las validaciones definidas en este proyecto de norma
aplican en el marco de lo establecido en el Articulo 32 del
Decreto 3770 de 2004.

El Decreto 3770 de 2004, no contempla la validacién de los
reactivos de diagndstico in vitro como requisito previo a la
obtencién del registro sanitario, por lo que no es
juridicamente viable que a través de una resoluciéon se




modifique un decreto.
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Articulo 11. Condiciones regulatorias en Emergencia
Sanitaria. Cuando el Ministerio de Salud y Proteccion
Social declare una emergencia sanitaria, en el marco de
lo dispuesto en el articulo 69 de la Ley 1753 de 2015,
para el uso, manejo y aplicacion de las pruebas de
laboratorio utilizadas en el punto de atencidén del
paciente -POCT, se tendran en cuenta los lineamientos
técnicos que para el efecto este Ministerio defina.

Revision de redaccion.

No es clara la observacion. No hay propuesta de redaccion.
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Definicion POCT

Definicion de POCT no es clara y en la norma 3100 del 25 de
noviembre de 2019 no aparece; por lo tanto, se sugiere una definicion
que ya se tenia en borrador para complementar la definicion de POCT.

PROPUESTA. Pruebas en el punto de atencién del paciente — “(Point
of Care Testing —POCT)" Examenes que son ejecutados cerca del sitio
de ubicacion del paciente a través de equipos portatiles de diagndstico
0 prueba rapida cuyo resultado lleva posiblemente a cambios en su
cuidado, que es aplicable en cualquier modalidad de atencion, ya sea
intramural, extramural o tipo de prestador en salud, puede ser aplicada
a mediciones en diferentes muestras bioldgicas y/o otras para la
monitorizacion in vivo de parametros fisioldgicos y cuyas pruebas
debe estar debidamente registradas ante los entes de regulatorios.

No a lugar, las definiciones, asi como los aspectos técnicos
del proyecto de norma, fueron el resultado de trabajo de una
mesa de expertos en la materia.
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Diferenciacion de responsabilidades y procesos de
implementacién

Se sugiere diferenciar claramente las responsabilidades frente a la
documentacion emitida del fabricante como requisito, la
responsabilidad al ingresar tecnologias en el pais y las
responsabilidades de los laboratorios/prestadores en salud que
adquieran las respectivas pruebas, considerando su entorno y
capacidades.

Todo lo relacionado con la importacion de tecnologias, se
encuentra regulado en los Decretos 4725 del 2005 (equipos)
y 3770 de 2004 (RDIV), que se encuentran vigentes.
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Dudas generales

a- Dada que la categoria de POCT tiene un uso para zonas apartadas,
sugerimos crear un mecanismo de pago distinto en esta categoria y
tener este factor en consideracion al momento de su inclusién en las
canastas y tarifas de los procedimientos.

b- EI documento no es claro en referencia a los gastos que se sucede
en el proceso de una verificacion.

a-El proyecto de norma no tiene alcance para establecer
mecanismos de pago. Corresponde al implementador
(prestador de servicios de salud) aplicar los mecanismos de
pago existentes.

b- El proyecto de norma no tiene alcance para establecer
costos del proceso de verificacion. Corresponde al




implementador (prestador de servicios de salud) y al
laboratorio, realizar el estudio de costos.

Se sugiere aclarar;
a- A partir de cuando sera la implementacion de este proceso.

a- La implementacion de lo establecido en el proyecto
normativo se inicia a partir de la publicacion de la resolucién
en el Diario Oficial.

ANDI Inclusién de transitoriedad b- Lo establecido en la resolucién publicada en el Diario
ALEJANDRA b- Las condiciones implementadas seran retroactivas? - : : P
Oficial, no tiene efectos retroactivos.
CABALLERO
PROPUESTA A lugar, la transitoriedad opera para aquellos prestadores
Se sugiere implementar un articulo de transitoriedad a la aplicabilidad gar, ! pera para aq P y
laboratorios que se encuentra utilizando las pruebas POCT
de la norma. S )
al momento de publicacién de la resolucién, la cual puede
ser de 12 meses.
Incluir la definicion de "pruebas de diagndstico” con el objetivo de
unificar conceptos (para uso por parte de los profesionales en salud
con el fin de apoyar un diagnostico).
Fuente internacional:
https://www.who.int/reproductivehealth/topics/rtis/pocts/en/ L .
ANDI . : ! X : En el proyecto de resolucion se encuentra definida prueba
ALEJANDRA Preambulo https:/www.ncbi.nim.nih.govipme/articles/PMC5527409/ de Laboratorio, sindnimo de prueba diagndstica y de analisis
CABALLERO clinico,

PROPUESTA

Por la cual se reglamenta el uso, manejo y aplicacion de las pruebas
diagnéstico de laboratorio utilizadas en el punto de atencion del
paciente (Point of care — POCT), dentro de la prestacion integral de
servicios de salud.




