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Resolucion 200 de 2021 - POCT

¢, Qué pruebas de laboratorio hacen parte o son clasificadas
como POCT?

Las pruebas de laboratorio denominadas POCT por sus siglas en inglés “Point
Of Care Testing” o en espafol llamadas pruebas en el punto de atencién al
paciente, en su mayoria son pruebas rapidas y algunas pueden traer dispositivos
de analisis 0 equipos portatiles que deben ser manejados por el personal de
salud. Como su nombre lo indica, son pruebas que se realizan fuera del
laboratorio y en el lugar donde se encuentra el paciente, lo cual facilita la atencién
integral y oportuna, reduciendo los costos de desplazamiento. Estas pruebas se
encuentran disponibles en el mercado, su desarrollo tecnolégico asegura un
buen desempefio para resultados confiables en tiempo real que orientan el
manejo de la situacion de salud de la persona oportunamente, a la vez que
propone una nueva vision de la funcion del laboratorio clinico a nivel extramural,
bajo condiciones de aseguramiento de la calidad.

¢ Quién permite el ingreso al pais de las pruebas POCT?

Las pruebas de laboratorio en el punto de atencién al paciente o POCT, asi como
cualquier otra prueba de laboratorio debe obtener el Registro Sanitario o el
permiso de comercializacion del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos -INVIMA, segun lo establecido en el Decreto 3770 de
2004, para lo cual puede ampliar la informacién en el enlace:
https://www.invima.gov.co/ donde podran revisar y consultar sus tramite, o en el
PBX: (+57 1) 2948700 (conmutador) — Direccion de Medicamentos y Otras
Tecnologias del Invima.

¢éCuales son las normas en Colombia que regulan las pruebas
de laboratorio POCT?



Las pruebas de laboratorio en el punto de atencion al paciente o POCT estan
reglamentadas por las Resoluciones 200 del 23 de febrero del 2021, 3100 de
2019 de habilitacién de servicios de salud y la 1314 de 2019" sobre el diagndstico
temprano de algunas enfermedades de trasmision sexual.

¢ Como se aplica la Resolucion 1314 de 2020 en el contexto de
las pruebas POCT?

El ambito de aplicacion y el alcance de la Resolucion 1314 del 2020, establece
el diagndstico temprano de la infeccion por VIH, Sifilis, Hepatitis B y Hepatitis C,
para las cuales puede utilizar las pruebas POCT. Esta resolucion cuenta con un
anexo técnico especifico que contiene lineamientos para la realizacion de
pruebas rapidas fuera del laboratorio clinico, uUnicamente para dichas
enfermedades.

En este sentido, la Resolucion 1314 de 2020 debidamente implementada exime
a los regulados por esta, del cumplimiento de la Resolucion 200 de 2021.

No obstante, las pruebas de laboratorio POCT para otras enfermedades de
trasmision sexual si deben cumplir con lo establecido en la Resolucion 200 de
2021.

¢Coémo se aplican las POCT en el ambito hospitalario y de
prestadores de servicios de salud segun la Resoluciéon 3100 de
20197

---------------------------------------------------------------------------------------

Cuando el prestador de servicios de salud realice pruebas en el punto de
atencién del paciente o POCT en un servicio habilitado, debe cumplir con lo
establecido en la Resoluciéon 3100 del 2019 en los siguientes estandares: el
Estandar de procesos prioritarios (item 27 del numeral 11.1.5.), Estandar de
talento humano (item 12 del numeral 11.1.1) y los estandares del servicio de
laboratorio clinico, referentes a la realizacion de los controles de calidad a las
pruebas en el punto de atencion del paciente o POCT en otros servicios de salud
habilitados que hacen uso de estas pruebas (item 4 del numeral 11.3.12).

¢éCuanto tiempo tienen los implementadores para cumplir con
los requisitos de la Resoluciéon 200 de 2021?

Para la implementacion de las pruebas de laboratorio en el punto de atencion al
paciente o POCT reglamentadas por la Resolucion 200 del 23 de febrero del
2021, los prestadores y laboratorios que se encuentra utilizando dichas pruebas
al momento de publicacion de esta resolucion, contaran con un término de doce
(12) meses para su implementacion (Articulo 12).

" Resolucién 200 de 2021:
https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Resoluci%C3%B3n%20No.%20200%20de %
202021.pdf



Finalizado este periodo, las Secretarias Distritales y Departamentales de Salud,
segun sus competencias y procedimientos establecidos por la mismas, iniciaran
la inspeccidn, vigilancia y control de los requisitos establecidos en la Resolucion
200 de 2021.

Si el enfoque de la resolucion 200 de 2021 es la poblacién rural
y rural dispersa, ¢ se puede implementar una prueba POCT en
la ciudad?

La Resolucion 200 de 2021 tiene un enfoque dirigido a la poblacion rural y rural
dispersa, sin embargo, aplica para cualquier entorno sea rural o urbano donde
se aplique estas pruebas, siempre y cuando sean realizadas por personal de
salud capacitado. Se recuerda que, para los prestadores de servicios
extramurales de salud habilitados, se cuenta también con lo establecido en la
Resolucion 3100 de 2019.

¢ Quién puede implementar una prueba de laboratorio POCT?
Los implementadores de las pruebas en el punto de atencion del paciente POCT,
pueden ser:

e Las entidades promotoras de salud EPS, a través de su red de

prestadores de servicios de salud.

e Las entidades adaptadas, a través de su red de prestadores de servicios
de salud.
Los prestadores de servicios de salud.
Los laboratorios de salud publica departamentales y del distrito capital
Los laboratorios que integran la Red Nacional de Laboratorios.
Las secretarias de salud del orden departamental y distrital o la entidad
que haga sus veces.

¢ Quién puede tomar una prueba POCT?
El personal de la salud que haya recibido la capacitacién establecida en la
resoluciéon 200 de 2021.

¢ Cual es el rol del profesional de bacteriologia con las pruebas
POCT?

Para el desarrollo de todas las pruebas de laboratorio que el personal de salud
realice en el punto de atencién al paciente POCT se debe contar con el apoyo,
asesoria y supervision de un profesional en bacteriologia de un laboratorio
clinico habilitado, que a su vez revise, apruebe y sugiera en lo relativo a los
controles de calidad.

El profesional de bacteriologia podra realizar las acciones de formacion continua
en lo referente a los temas establecidos en la Resolucion 200 de 2021 para el



correcto desarrollo de estas pruebas, previa elaboracion de un pensum y una
programacion con todo el contenido, que demuestre que se abarcaran todos los
temas antes mencionados.

El profesional de bacteriologia debe estar actualizado en las nuevas tecnologias
(paragrafo del articulo 6 de la Resolucion 200 de 2021).

Sin embargo, cabe aclarar que el profesional de bacteriologia no esta obligado
a realizar ni a presentar certificado o constancia de actualizacién para asesorar
las pruebas POCT.

¢Un profesional de la bacteriologia puede tomar una prueba
POCT en su laboratorio?

Para la atencion extramural un profesional de la bacteriologia puede tomar una
prueba POCT siempre y cuando realice los controles de calidad como se indica
en la Resolucidon 200 del 2021 y documente en sus archivos los procedimientos
y resultados.

Es importante aclarar que las pruebas POCT solo podran ser utilizadas en la
atencion extramural a la comunidad, dado que las metodologias de pruebas
POCT no reemplazan las técnicas o metodologias convencionales en un
laboratorio clinico.

$Quién puede desempenarse como Gestor Comunitario en
Salud?

El Gestor Comunitario en Salud se define como un rol del Equipo
Multidisciplinario para la Salud (EMS); debe contar con un minimo nivel de
formacioén de técnico laboral del area de la salud, asi:

Auxiliar en enfermeria.

Auxiliar en salud publica.

Auxiliar en salud oral.

Auxiliar en servicios farmacéuticos.
Auxiliar en administracion en salud.

Se desempefia bajo la asesoria, supervision y acompafamiento de los
profesionales del area de la salud, en el marco del trabajo de los equipos (EMS)
y dependiendo del contexto territorial, los gestores comunitarios pueden tener
niveles superiores de formacion del area de la salud: técnicos profesionales,
tecnologos, profesionales y especialistas.

Son personas que de manera preferente deben hacer parte de la poblacién de
influencia que atienden las instituciones, ya sean Prestadores de Servicios de
Salud, EAPB y Entidades Territoriales.



¢Quién puede capacitar o entrenar y dar constancia para el
desarrollo de las pruebas POCT?

El perfil del capacitador es el profesional en bacteriologia que se encuentre
actualizado en este tipo de pruebas y tecnologias.

Podran realizar acciones de formacion continua y el entrenamiento al personal
de salud que utiliza las pruebas POCT, los prestadores de servicios de salud, las
secretarias departamentales, distritales y municipales de salud, los laboratorios
de salud publica y los pertenecientes a la Red Nacional de Laboratorios, las
instituciones de educacion superior y de formaciéon para el trabajo, los
profesionales en bacteriologia.

La constancia es emitida por quien realiza la formacién continua y entrenamiento
en el caso de profesionales y demas entidades. En el caso de ser realizado por
institucion educativa o por el SENA se emitira certificacion de la capacitacion.

¢ Como se puede acceder al programa de capacitacion de POCT
del SENA?

Las instituciones, entidades o personal de salud que se interesen por
implementar el programa POCT del SENA, podran hacerlo por intermedio de la
entidad territorial de salud.

Se aclara que la formacioén continua y entrenamiento con el SENA es de caracter
gratuito.

Para realizar el curso de capacitacion con el SENA ;Qué pasos
debo seguir?

Si las entidades territoriales deciden realizare la capacitacion con el programa
POCT con el SENA, se debe realizar de la siguiente manera:

1. La Entidad territorial debe informar a los prestadores publicos y privados, la
disponibilidad del programa de formacion.

2. La entidad territorial debe confirmar nombre del municipio donde se requiere
la formacion y enviarla a rmsuarezp@sena.edu.co quien se comunicara con
el Sena Regional para confirmar la atencion de la solicitud. Se debe definir
un delegado por el territorio para comunicacion directa con el Sena Regional.

3. La entidad territorial, debe focalizar el personal que se quiera formar en el
programa en mencion teniendo en cuenta que va dirigido al Talento Humano
en Salud. En un Excel registrar la siguiente informacion: Nombres y apellidos,
numero de documento de identidad, tipo de documento, correo electronico y
numero de contacto.

4. Una vez se cuente con el personal interesado en la formacién se conformaran
grupos de 30 personas, dichos listados seran enviados al Sena Regional para
confirmar fecha de inicio y condiciones de la formacion.




5. A cada uno de los candidatos, el Sena Regional, les hara llegar por correo la
informacion correspondiente al inicio de la formacion.

6. El instructor asignado a la formacién realizara solicitud a los convocados los
documentos requeridos para matricula al curso en mencion.

7. Los aprendices deberan cumplir con las actividades de aprendizaje y
culminar la totalidad de la formacion.

8. Una vez finalizada la formacién y superado la entrega y evaluaciéon de
evidencias, los estudiantes podran descargar del aplicativo Sofia Plus, una
semana después, el certificado de aprobacién del mismo.

¢ Quién elabora, o existe un manual de procedimientos para el
desarrollo de las pruebas POCT?

El manual de procedimientos para la realizacion de las pruebas POCT lo debe
elaborar el implementador o el laboratorio clinico de apoyo contratado, de
acuerdo con lo convenido en el contrato, y debe contener todos los temas
relacionados en la resolucion 200 de 2021.

El implementador es auténomo para generar los instrumentos o formatos que
considere necesarios para su desarrollo y segun se requieran.

¢ Qué significa el ambiente en urgencias para toma de muestras
POCT segun la 3100 de 2019?

El ambiente en el servicio de urgencias establecido en la Resolucion 3100 de
2019, es un area destinada para ubicar los equipos de POCT cuando se presenta
un volumen importante de estas pruebas. De no ser necesario, se realizaran en
el sitio en donde se encuentre ubicado el paciente.

¢ Si tengo habilitado mi laboratorio, puedo colocar un servicio
de toma de muestras en otra parte y realizar pruebas POCT?

Para realizar las pruebas en el punto de atencién del paciente POCT, no se
necesita habilitar un servicio de toma de muestras, asi mismo no son necesarios
puestos fijos de POCT, dado que estas pruebas se realizan en el punto de
atencion del paciente, es decir, el personal de salud llega donde se encuentra
ubicado el paciente, no el paciente acude a un sitio para tomarse estas pruebas.

¢Como se reportan los resultados a la historia clinica del
paciente? ;Y al médico solicitante?

El implementador debe establecer un sistema de reporte de los resultados al
médico tratante o a la historia clinica, posterior o inmediatamente al desarrollo
del a prueba POCT.



cUna prueba de embarazo o de glucometria que un ciudadano
compra en una farmacia debe cumplir con la resolucion 200 del
202172

Las pruebas para autodiagnéstico, definidas como las “realizadas in vitro y
destinada por el fabricante para ser utilizada directamente por quien la requiere”,
se exceptuan de la aplicacion de la Resolucion 200 del 2021 (paragrafo del
articulo 1).

¢ Cuales son los tipos de control de calidad que debe realizar
un implementador de POCT?

El implementador del uso de pruebas en el punto de atencion del paciente POCT,
debe garantizar la calidad y efectividad de los resultados reportados. Para este
fin, debe efectuar los controles de calidad internos y externos definidos en el
articulo 7 de la Resolucion 200 del 2021, asi:

e 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

e 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.

La frecuencia del control de calidad externo lo debe considerar el profesional
en bacteriologia contratado para el apoyo, asesoria y supervision, segun el
volumen de pruebas. El control de calidad interno puede observarse segun
los resultados histéricos de los pacientes, entre otros aspectos.

¢Para usar las pruebas POCT debo tener habilitado la toma de
muestras?

Para el desarrollo de las pruebas en el punto de atencion del paciente POCT, no
es necesario habilitar un servicio de toma de muestras, dado que estas pruebas
se realizan en entornos comunitarios y en el punto de atencion del paciente, los
cuales no son del alcance de la Resolucion 3100 de 2019.

Si se implementa una prueba POCT en un servicio
intrahospitalario como urgencias, UClI u otro, ;debe estar
habilitado el servicio de POCT?

Se aclara que el uso de las pruebas POCT, no constituye la creacion de otro
servicio diferente al del laboratorio clinico. Intrahospitalariamente, los servicios



que se habilitan con la Resolucién 3100 de 2019, entre otros, es el laboratorio
clinico, que incluye el uso de las pruebas POCT como proceso prioritario.

¢Quién firma un resultado de una prueba de laboratorio POCT?
El resuitado de laboratorio de Ia prueba realizada en el punto de atencion del
paciente POCT, debe contener el nombre, el perfil de la persona de salud que lo
realiza y el nombre del laboratorio clinico habilitado que asesora el proceso.

El profesional de bacteriologia del laboratorio clinico asesor debe firmar los
controles de calidad y los informes de supervision realizados.

(A quién le corresponde realizar la capacitacion o
entrenamiento del personal de salud que realiza pruebas POCT,
cuando esta ubicado en diferente departamento o municipio
alejado del implementador?

El implementador de la prueba de laboratorio en el punto de atencion del
paciente POCT, es el responsable de la capacitacion del personal de salud que
va a desarrollar estas pruebas, no obstante, dicha capacitacion puede ser
realizada por los prestadores de servicios de salud, las secretarias
departamentales, distritales y municipales de salud, los laboratorios de salud
publica y los laboratorios de la Red Nacional de Laboratorios, las instituciones
de educacion superior y de formacion para el trabajo, los profesionales en
bacteriologia de todas estas instituciones o a través del SENA.

¢Quiénes ejercen la vigilancia a los implementadores de las
pruebas POCT?

La Inspeccién, Vigilancia y Control a los implementadores la realizan las
Secretarias de Salud Departamentales, Distritales y Municipales o las entidades
que hagan sus veces, en el marco de sus competencias, estas deben verificar el
cumplimiento de las disposiciones contenidas en la Resolucion 200 de 2021. 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.

¢ Cuales son las responsabilidades de entidades territoriales de
salud, para el cumplimiento de la Resoluciéon 200 de 20217

Las secretarias departamentales, distritales y municipales de salud, segun sus
competencias, deben:

a. Realizar la Inspeccién, Vigilancia y Control a los implementadores de las
pruebas POCT, segun lo establecido en la Resoluciéon 200 de 2021.

b. Durante la Inspeccién, Vigilancia y Control a los laboratorios clinicos en
general y asesores de las pruebas POCT, se les debe verificar: que los
equipos para pruebas POCT solo sean utilizados en la atencion



extramural a la comunidad o intrahospitalaria en el punto de atencién del
paciente, dado que las metodologias de pruebas POCT no reemplazan
las técnicas o metodologias convencionales en un laboratorio clinico.
También deben verificar si estas pruebas se encuentran documentadas
en los servicios prioritarios de habilitacion.

c. Capacitar, si asi lo determina, al personal de salud que desarrolla las
pruebas POCT, elaborando y dictando su propio programa, o acogiendo
la capacitacion del SENA.

d. Organizar los grupos a capacitar (30 personas) para alcanzar el cupo
requerido por el SENA, siguiendo las indicaciones que esta entidad
publica en su pagina web. Asi mismo, podra designar un profesional de la
bacteriologia como tutor del curso del SENA.

e. En cumplimiento de la Resolucion 561 del 2019, deberan consultar al
registro de laboratorios -RELAB para conocer la oferta de laboratorios
clinicos que asesoran la implementacién de las pruebas POCT.

f.  Promover en los sujetos establecidos en el alcance de la Resolucion 200
de 2021, el uso de las pruebas POCT para la atencion integral en salud
de su poblacion afiliada ubicada en zona rural y rurales dispersas.

g. Propender por la formaciéon como técnico laboral auxiliar al Gestion
Comunitario perteneciente a la comunidad de la zona rural y rural
dispersa, cuando esto sea posible.

¢Existe un listado de pruebas POCT autorizadas en el pais?
No existe listado. Las pruebas autorizadas se pueden consultar en el Invima,
quien expide el registro sanitario.

¢ Existe un listado laboratorios que puedan realizar las pruebas
POCT en el pais?

No existe listado. Se aclara que las entidades territoriales deben contar con el
listado de los laboratorios clinicos habilitados para realizar las acciones de IVC,
entre otros, es la de verificar si han implementado las pruebas POCT o si fueron
contratados para el control de calidad.

Los listados que existen actualmente son:

¢ Registro Especial de Prestadores de Salud -REPS en el que se encuentra
el listado de laboratorios clinicos como servicio. Dado que las pruebas
POCT estan dentro de los servicios prioritarios en habilitacion estas no se
veran reflejadas en el REPS.

e Registro de Laboratorios -RELAB en el que se encuentran los laboratorios
clinicos que asesoran las POCT (Resolucion 561 de 2019).



. Se pueden implementar pruebas POCT para COVID-19?

Si se pueden implementar, siempre y cuando se dé cumplimiento a lo establecido
en la resolucion 200 de 2021, y por tratarse de un caso fortuito de interés en
salud publica, también a los lineamientos establecidos por el MSPS.

Para el uso de una prueba de laboratorio en el punto de atencién al paciente
POCT para COVID-19, el implementador debe contar con un laboratorio clinico
habilitado, sea propio o contratado, para el asesoramiento en las fases
preanalitica, analitica y post analitica de la prueba y sus controles de calidad
internos y externos, asi como contar con la verificacion del método y el
aseguramiento de la calidad del mismo, el cual debe ser realizado segun el
protocolo emitido por el Instituto Nacional de Salud -INS, el cual se puede
descargar del siguiente enlace:
https://www.ins.gov.co/BibliotecaDigital/protocolo-de-verificacion-pruebas-poct-
para-la-deteccion-del-sars-cov-2.pdf

El laboratorio clinico que respalda el control de calidad de la prueba POCT para
SARS-CoV-2, debera estar inscrito en el RELAB (Resolucion 561 de 2019) y
reportar el resultado en SISMUESTRAS.

En concordancia con el Decreto 1374 de 2020 es importante resaltar que las
pruebas diagnosticas del SARS-CoV-2 son las pruebas PCR y de detecciéon de
antigenos (no rapidas).

¢ El implementador de las pruebas POCT requiere de sistemas
de informacién?

La Resolucién 200 de 2021 la cual establece las pruebas en el punto de atencién
del paciente POCT, esta dirigida a la atencién integral de salud de la poblacién
rural y rural dispersa, para lo cual se hace necesario contar con un sistema de
informacion y de tecnologias de la comunicacién, que permitan el manejo y
trasferencia de datos entre los actores intervinientes y hacia los procesos
existentes en la atencién del paciente (médico, historia clinica); de igual manera,
de tecnologias que faciliten la comunicacion entre los asesores y el personal de
salud que se encuentra en el campo.
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