RESOLUCION 200 DE 2021
(febrero 23)

Diario Oficial No. 51.597 de 23 de febrero de 2021

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL

Por la cual se establecen disposiciones para el uso y manejo de las pruebas de laboratorio utilizadas en el Punto de
Atencion del Paciente (point-of-care testing), dentro de la prestacion integral de servicios de salud.

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL,

en ejercicio de sus facultades legales, en especial de las conferidas por los articulos, 173 numeral 2 de la Ley 100 de
1993 y 20 numerales 3 y 4 del Decreto - Ley 4107 de 2011 y en desarrollo de la Resolucion 1841 de 2013y,

CONSIDERANDO:

Que de acuerdo con el articulo 245 de la Ley 100 de 1993, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos (Invima), tiene por objeto la ejecucion de las politicas en materia de vigilancia sanitaria y de control de
calidad de medicamentos, productos biolégicos, dispositivos médicos, reactivos de diagnéstico in vitro, y otros que
puedan tener impacto en la salud individual y colectiva.

Que la Resolucion 3100 de 2019 define los procedimientos y las condiciones de inscripcion de los prestadores de
servicios de salud y de habilitacion de los servicios de salud, y contempla el uso de las pruebas utilizadas en el punto
de atencidn del paciente (point-of-care testing), en los servicios establecidos en esta.

Que la Resolucién 1314 de 2020 adopt6 los lineamientos para la realizacion de pruebas rapidas fuera del laboratorio
clinico para el diagndstico temprano de la infeccion por VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C, por lo que, en caso de
practicarse las pruebas POCT para diagndstico de las precitadas patologias, debera hacerse uso de las disposiciones
previstas en la mencionada resolucion.

Que mediante la Resolucion 1841 de 2013, este Ministerio adopt6 el Plan Decenal de Salud Pablica - PDSP 2012-
2021, determinando en la dimensién prioritaria “Vida Saludable y Condiciones No Transmisibles” 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), y en la dimension “Vida saludable y
enfermedades transmisibles” se propone 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.

Que el Plan Decenal de Salud Puablica (PDSP) 2012-2021 se ha constituido como un pacto social y un mandato
ciudadano que constituye la actuacién articulada entre actores y sectores publicos, privados y comunitarios para crear
condiciones que garanticen el bienestar integral y calidad de vida en el pais a partir de lineas de trabajo para dar
respuesta a los desafios actuales en salud publica y para consolidar las capacidades técnicas en los ambitos nacional y
territorial a través de la planeacion, ejecucion, seguimiento y evaluacion de las intervenciones, de acuerdo con los
Objetivos de Desarrollo del Milenio (ONU, 2000); asi mismo, plantea estrategias de intervencién colectiva e
individual, que involucran tanto al sector salud como a otros sectores, dentro y fuera de los servicios de salud.

Que la Politica de Atencién Integral de Salud (PAIS), el Modelo de Atencion Integral en Salud (MIAS) y las Rutas
Integrales de Salud (RIAS), en el marco de la Atencién Primaria en Salud (APS), constituyen la trasformacién
operativa de la organizacion y prestacién de los servicios de salud en el pais, coordinada a la salud publica e integral en
su componente individual, que junto con el PDSP, requiere desarrollar estrategias, para el desarrollo de las
dimensiones “Vida saludable y enfermedades transmisibles” y “Vida Saludable y Condiciones No Transmisibles”, que
se materialicen en la atencién de las poblaciones rurales y rurales dispersas, especificamente en el apoyo de
diagndstico clinico, control y seguimiento y en esa medida lograr resolver sus problemas de salud.

Que a partir de los objetivos de Desarrollo Sostenible -2015, los paises miembros de la Organizacion de Naciones
Unidas (ONU), entre ellos Colombia, se comprometio 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.”



Que, la estrategia del uso de pruebas de laboratorio, utilizadas en el punto de atencion del paciente (Point-of-care
testing), para el diagndstico y prestacion integral de los servicios de salud, se ha constituido en el marco del Plan
Decenal de Salud Publica (PDSP) 2012-2021, como una estrategia fundamental para disminuir las brechas de acceso al
diagnostico oportuno de las enfermedades, por lo que es necesario establecer disposiciones para que este tipo de
pruebas sean usadas como apoyo diagnéstico y se asegure el buen desempefio en su uso y beneficie a los habitantes del
territorio nacional, en especial, para la poblacién ubicada en el sector rural y rural disperso.

Que conforme con lo anteriormente expuesto, se requiere establecer disposiciones para el uso y manejo de las pruebas
utilizadas en el punto de atencion del paciente (Point-of-care testing), para la prestacion integral de servicios de salud,
con el prop6sito 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.

En mérito de lo expuesto,

RESUELVE:

ARTICULO 1o. OBJETO. La presente resolucion tiene por objeto establecer disposiciones para el uso y manejo de
las pruebas de laboratorio utilizadas en el Punto de Atencion del Paciente (point-of-care testing), asi como asegurar su
calidad y efectividad en la prestacion integral de los servicios de salud dirigidas especialmente a las poblaciones
rurales y rurales dispersas, que se lleven a cabo en entornos comunitarios, donde se desarrollan actividades de
promocion de la salud y prevencion de la enfermedad, en coordinacion con las secretarias de salud departamentales y
distritales o las entidades que hagan sus veces y demas actores del SGSSS.

PARAGRAFO. Se excepttian de la aplicacion de la presente resolucion, las pruebas para autodiagnéstico.

ARTICULO 20. AMBITO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en la presente resolucion aplican a:
2.1 Entidades Promotoras de Salud (EPS).
2.2 Entidades adaptadas.
2.3 Los prestadores de servicios de salud.

2.4 Los laboratorios de salud publica departamentales, distritales y todos los laboratorios que integran la red nacional
de laboratorios.

2.5 Las secretarfas de salud del orden departamental y distrital o la entidad que haga sus veces

ARTICULO 30. DEFINICIONES. Addptense las siguientes definiciones, ademas de las previstas en materia de
dispositivos médicos y reactivos de diagnostico in vitro, para la aplicacion de la presente resolucion, asi:

3.1. Control de calidad interno: 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.

3.2. Control de la calidad externo: es una evaluacién comparativa, periodica y objetiva de los resultados de las
pruebas realizadas mediante la comparacidn con otros laboratorios, cuya finalidad es monitorear su desempefio. es la
determinacion del desempefio de cada laboratorio mediante la comparacion con otros laboratorios. Proceso donde las
muestras de valores conocidos se examinan periddicamente y los resultados no son conocidos por el operador en el
momento del examen.

3.3. 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 relacidn, encuentro y
desplazamiento, como son las infraestructuras, bienes y servicios dispuestos en el espacio publico.

3.4. Implementador de pruebas de laboratorio utilizadas en el punto de atencion al paciente. Son los
prestadores de servicios de salud, y los aseguradores que a través de su red de prestacién de servicios realicen estas
pruebas.



3.5. 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 informacién 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 drganos,
aparatos y sistemas del cuerpo.

3.6. Pruebas in vitro realizadas en el punto de atencion al paciente. Pruebas que son realizadas en el punto de
atencion del paciente por el personal del area de la salud, 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 las
indicaciones de uso del reactivo dadas por el fabricante, cuyo resultado es obtenido con rapidez, lo que reduce el
tiempo necesario para la toma de decisiones o posibles cambios en su cuidado. Son disefiadas y fabricadas teniendo en
cuenta los entornos de aplicacion fuera del laboratorio y la influencia de variables que puedan influir en el resultado o
en la técnica.

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

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

3.9. 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 comprobacién de que sus valores son adecuados para el uso previsto del método.

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

ARTICULO 40. USO DE LAS PRUEBAS EN EL PUNTO DE ATENCION DEL PACIENTE. Para el uso de
las pruebas en el punto de atencion del paciente, se requiere que estas cuenten, 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

ARTICULO 50. ENTORNOS DE USO DE LAS PRUEBAS UTILIZADAS EN EL PUNTO DE ATENCION
DEL PACIENTE. Las pruebas en el punto de atencion al paciente 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.

ARTICULO 60. REQUISITOS DE FORMACION CONTINUA DEL TALENTO HUMANO DE SALUD Y
GESTORES COMUNITARIOS EN SALUD. EIl talento humano que realice las pruebas 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:

6.1. Preparacion del paciente para la toma de muestra segiin examen a realizar.
6.2. Recoleccioén de la muestra.

6.3. Rotulado y manipulacion de la muestra.

6.4. Procesamiento de la muestra.

6.5. Lectura del resultado obtenido.

6.6. Interpretacion del resultado.



6.7. Reporte del resultado.

6.8. Bioseguridad.

6.9. Manejo de residuos.

6.10. Almacenamiento, conservacién y transporte de los reactivos in vitro.

6.11. Transporte de muestras para confirmacion.

6.12. Control de calidad interno y externo.

PARAGRAFO. El laboratorio clinico habilitado que realice apoyo en la implementacién 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 en el punto de atencién al paciente, por tanto, este
profesional debe estar actualizado en las nuevas tecnologias.

ARTICULO 70. CONTROL DE CALIDAD. EI 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:

7.1. 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
deberén ser registrados, de manera que la autoridad sanitaria pueda requerirlo en el momento que lo considere
oportuno.

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

PARAGRAFO. Para el cumplimiento de lo previsto en el presente articulo se podran acoger los controles o las
recomendaciones dadas por el fabricante o las normas técnicas nacionales e internacionales relacionadas al tema.

ARTICULO 80. REGISTROS DOCUMENTALES. El implementador del uso de pruebas en el punto de
atencion al paciente debe archivar todos los registros y documentacién, los cuales deben mantenerse en medios fisicos,
digitales o fotograficos en concordancia con la norma de archivistica vigente. Documentara los siguientes
procedimientos:

8.1 Preparacion del paciente para la toma de muestra segin examen a realizar.
8.2 Recoleccion de la muestra.

8.3 Rotulado y manipulacién de la muestra.

8.4 Procesamiento de la muestra.

8.5 Lectura del resultado obtenido.

8.6 Interpretacion del resultado.

8.7 Reporte del resultado.

8.8 Bioseguridad.

8.9 Manejo de residuos.

8.10 Almacenamiento y transporte de los reactivos in vitro.

8.11 Transporte de muestras para confirmacion.



8.12 Control de calidad interno/externo y acciones correctivas.

Se debe establecer los mecanismos para que los resultados de las pruebas realizadas en el punto de atencidn al paciente
sean trasferidos a la historia clinica y permanezcan en esta un minimo de cinco (5) afios, desde la fecha de alta de cada
proceso asistencial, en concordancia a lo establecido por la normativa de la historia clinica vigente.

ARTICULO 90. 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 del Invima.

ARTICULO 10. VALIDACION DE LAS PRUEBAS UTILIZADAS EN EL PUNTO DE ATENCION DEL
PACIENTE. El Invima podra solicitar al titular del registro sanitario, la validacion para las pruebas que se realicen en
el punto de atencion al paciente, que hayan sido reportadas al Programa Nacional de Reactivovigilancia, y de acuerdo
con el andlisis de los diferentes reportes allegados. Igualmente, podré 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.

PARAGRAFO. Para la validacion de las pruebas que se utilizan para el diagndstico de enfermedades infecciosas en
salud publica, el Invima solicitara que el titular del registro sanitario presente dicha validacién sobre los subgrupos o
serotipos circulantes en Colombia.

ARTICULO 11. INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL. Las secretarias de salud del orden
departamental y distrital o la entidad que haga sus veces, en el marco de sus competencias, realizaran las visitas de
inspeccidn, vigilancia y control a los implementadores del uso de las pruebas utilizadas en el punto de atencion del
paciente, con el fin de verificar el cumplimiento de las disposiciones contenidas en la presente resolucion. 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.

ARTICULO 12. TRANSITORIEDAD. Los prestadores y laboratorios que se encuentran utilizando las pruebas
en el punto de atencidn del paciente al momento de publicacién de la resolucion, contaran con un término de doce (12)
meses para su implementacion.
ARTICULO 13. VIGENCIA. La presente resolucion empezara a regir a partir de la fecha de su publicacion.
Publiquese y cimplase
23 de febrero de 2021

El Ministro de Salud y Proteccion Social,

Fernando Ruiz Gémez

Disposiciones analizadas por Avance Juridico Casa Editorial Ltda.
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