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Resumen

El primer caso notificado de COVID-19 fue en
la ciudad de Wuhan, provincia de Hubei (China),
y sucesivamente se han presentado multiples
casos de pacientes con neumonia por el nuevo
coronavirus (SARS-CoV-2). Los laboratorios, en
estos momentos, adquieren gran importancia
como referente en el diagndstico. El Labora-
torio de Salud Publica del Distrito (LSP) fue el
primero en estandarizar la prueba de reaccion
en cadena de la polimerasa con transcriptasa
inversa (RT-PCR) en tiempo real en la ciudad,
presentando uno de sus mas grandes desafios
ante la nueva dinamica impuesta por el virus;
su capacidad se vio ampliamente superada con
el alto numero de muestras que ingresaban en
condicion de emergencia al LSP. Se establecio la
red de laboratorios —en tiempo récord— donde
universidades y laboratorios clinicos de la ciu-
dad aportaron para realizar el diagndstico del
virus, el Laboratorio de Salud Publica se centro
en su funcion principal de apoyo a la vigilancia
y ser el soporte de la estrategia establecida en
el Distrito Capital.

A 30 de noviembre de 2020, el Labora-
torio de Salud Publica procesd 568.413 mues-
tras para la identificacion del nuevo virus con
una positividad general del 20,48 %, y para los
meses de julio y agosto —en que se presento
el primer pico- la positividad fue de 27,03 y
25,91 % respectivamente.

Es indudable la contribucion que ha
tenido el laboratorio en este brote, aportando
informacion a la vigilancia, en la coordinacion
del diagndstico en la ciudad, y en el seguimiento
del COVID-19
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1. Introduccion

El primer caso notificado de COVID-19 fue en
la ciudad de Wuhan, provincia de Hubei (China)
y, sucesivamente, se han presentado multiples
casos de pacientes con neumonia por el nuevo
coronavirus (SARS-CoV-2)(1). La enfermedad
del coronavirus 2019 (COVID-19) se declaro
como pandemia el 11 de marzo de 2020 por
parte de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS). Desde entonces, se han implantado
diferentes medidas en la sociedad como el
distanciamiento fisico; el trabajo y estudio
desde casa, lavado frecuente de manos, uso
de tapabocas, entre otras con el fin de aplanar
la curva de la infeccion(2).

Sin lugar a duda, en estos momentos
los laboratorios adquieren gran importancia
como referente en el diagndstico del SARS-
CoV-2, debido a la formacion y conocimiento
que tienen sobre las distintas metodologias
existentes para el diagnéstico del SARS-CoV-2
y la informacion que pueden producir.

El Laboratorio de Salud Publica del
Distrito fue el primero en estandarizar y va-
lidar la prueba RT-PCR en tiempo real en la
ciudad y, como tal, el responsable de realizar
la confirmacién de los casos para el seqgui-
miento y control de pacientes, contactos,
y sus resultados como base de los analisis
epidemioldgicos para orientar las decisiones
y acciones en salud publica.
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Es asi que, el laboratorio se encontraba
frente a uno de sus mas grandes desafios por la
nueva dinamica impuesta por el SARS-CoV-2.
Aunque se tenia una experiencia previa con la
pandemia del virus Influenza A HIN1/09 que,
gracias a las lecciones aprendidas, se definio
una organizacion para cada una de las etapas
necesarias tanto para realizar la preparacion de la
muestra, su analisis y resultados como de la infor-
macion generada, su capacidad se vio ampliamente
superada ante el alto numero de muestras que
ingresaban en condicion de emergencia al LSP.

Ante la magnitud de esta emergencia, fue
necesario que diferentes actores participaran en
la contencion de éste, fue asi que se establecid
la red de laboratorios en tiempo récord donde
universidades y laboratorios clinicos de la ciudad
aportaron su talento humano, infraestructuray
recursos para realizar el diagnoéstico del virus.
Para esto, previamente deberian cumplir con
los estandares de calidad que en el 2015 habian
sido establecidos por el Instituto Nacional de
Salud. (3)

Con una red operando, le permitié al
Laboratorio de Salud Publica centrarse en su
funcion principal de apoyo a la vigilancia y ser
el soporte de la estrategia inicial establecida
en el Distrito Capital, para la identificacion de
casos asintomaticos en conglomerados con el
fin de cortar las cadenas de transmision.

En este articulo se presentan las acciones

que realizo el LSP para dar respuesta efectiva
a la actual pandemia.

2. Materiales y métodos

RT-PCR en tiempo real

Con base en las recomendaciones de la OMSy
los lineamientos del Instituto Nacional de Salud,

el Laboratorio de Salud Publica implemento la
metodologia RT-PCR protocolo Charité, Berlin.
(Berlin, 13.01.2020, Diagnostic detection of
Wuhan coronavirus 2019 by real-time RTPCR).
El disefio y validaciéon de esta metodologia fue
posible gracias al estrecho parentesco gené-
tico con el SARS-CoV de 2003, y el uso de la
tecnologia de acidos nucleicos sintéticos. (4,5)

Etapas del proceso

El Laboratorio de Salud Publica recibié muestras
de todas las Instituciones Prestadoras de Servi-
cios de Salud de la ciudad ya que era el unico
laboratorio que ofrecia el diagndstico para la
deteccidon del SARS-CoV-2. Ante la alta de-
manda, se organizaron grupos y horarios de
trabajo disponiendo de 16 horas al dia, los siete
dias de la semana.

Los diferentes grupos se responsabili-
zaron de la recepcion, verificacion, alistamiento
de las muestras. Y, en el area molecular, de la
extraccion del material genético y su analisis.
También se organizaron grupos para el registro
de los resultados en el sistema de informacién
y generacion del informe de resultados.

Tipo de Muestras

Acorde con las recomendaciones de la OMS,
se capacito a las instituciones de salud para la
toma de material respiratorio como es hiso-
pado nasofaringeo en pacientes ambulatoriosy
esputo (si se produce) y/o aspirado endotraqueal
en pacientes con enfermedades respiratorias
mas graves. (6)

Cada muestra debia estar identificada
con el nombre y numero de identificacion del
paciente y acompainada de la ficha de notifi-
cacion del sistema de vigilancia establecida por
el Instituto Nacional de Salud. (7)




BED Boletin Epidemioldgico Distrital, vol. 17, num. 9

Informacion

El laboratorio cuenta con un Sistema de Infor-
macion (SILASP), integrado, de tipo web, que
automatiza todos los procesos del Laboratorio
de Salud Publica y en el cual se registran las
variables de las fichas epidemioldgicas y los
resultados de los analisis.

Con todos estos datos se realiza analisis
de lainformaciény se elaboran los informes de
seguimiento a la pandemia.

Conformacion Red de laboratorios COVID

Serealizé el proceso de verificacion de Estanda-
res de Calidad en cumplimiento de la Resolucion
1619 de 2015, donde esta establece el Sistema
de Gestion de la Red Nacional de Laboratorios
en los ejes estratégicos de Vigilancia en Salud

Publicay de Gestion de Calidad como requisito
para la autorizacion a terceros para procesos
de pruebas relativas a eventos de interés en
salud publica.

Cada laboratorio debia demostrar que
cumplian los requisitos establecidos desde el
ingreso de la muestra hasta la emision del resul-
tado con enfoque en el diagndéstico molecular
COVID-109.

3. Resultados

El Laboratorio de Salud Publica, desde el inicio
de pandemia y al 30 de noviembre, proceso
568.413 muestras para la identificacion de virus
SARS-CoV-2. Numero de muestras nunca antes
recibidas en el LSP, esto significé un aumento
del 1.136 %.

Figura 1. Cantidad de muestras analizadas para COVID-19 en el Laboratorio
de Salud Publica, Bogota. Marzo a noviembre de 2020.
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Fuente: Base de datos virus respiratorios corte 30 noviembre. SILASP




Secretaria Distrital de Salud

Elaumento de muestras del mes de junio
se da por el inicio de la estrategia de vigilancia de

busqueda en conglomerados; y para los meses
de julio y agosto, se presento el primer pico.

Tabla 1. Namero de muestras para COVID-19 y su positividad. Laboratorio de Salud
Publica, Bogota. Marzo a noviembre de 2020.

Positividad coronavirus

Porcentaje %

SARS-CoV-2

Marzo 802 8,89 9.019

Abril 2.530 11,53 21.949
Mayo 4.299 19,22 22.370
Junio 12.729 17,06 74.595
Julio 26.265 27,03 97.170
Agosto 25.628 25,91 98.903
Septiembre 17.350 20,31 85411
Octubre 14.076 15,26 92.254
Noviembre 12.715 19,05 66.742

116.394

Total general

568.413

Fuente: Base de datos virus respiratorios corte 30 noviembre. SILASP

Se observa que en el periodo analizado
se obtuvo una positividad general del 20,48 %,
para los meses de julio y agosto en que se
presento el pico la positividad fue de 27,03 y
25,91 % respectivamente.

Red de laboratorios

El proceso de verificacion de estandares se ini-
ci6 en el mes de abril, siendo el mes en el que
mayor humero de solicitudes se recibieron de
los laboratorios interesados en prestar el ser-

vicio de pruebas moleculares para COVID-19.
Al corte del presente analisis, la red se
conformo& por 31 laboratorios clinicos avalados
para prestar el servicio de analisis molecular de
muestras COVID-19 y 9 laboratorios de uni-
versidades que apoyan al Laboratorio de Salud
Publica con el procesamiento de muestras.

Los laboratorios prestadores y colaboradores
avalados para el diagnéstico molecular de CO-
VID-19 realizaron 1.166.253 analisis con corte
a 30 de noviembre del 2020.
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Tabla 2. Numero de laboratorios de la red y de universidades avalados para procesar
muestras COVID-19 por métodos moleculares, Bogota 2020.

Laboratorios Total Laboratorios

‘ Laboratorios prestadores

colaboradores avalados

Abril 12 15
Mayo 0 0
Junio 5 9
Julio 6 7
Agosto 4 4
Septiembre 1 2
Octubre 13 3
Noviembre 0 0

Total ‘ 31 ‘ ‘ 40

Fuente: Base verificacion de estandares 2020.

Tabla 3. Numero de muestras procesadas por laboratorios prestadores,

colaboradores y por el Laboratorio de Salud Publica. Bogota, marzo a noviembre de 2020.

Laboratorio de
Salud Publica

Laboratorios
colaboradores

Laboratorios prestadores

568.413

1.012.002

154.251

Marzo 8.954 0 0 8.954
Abril 21.987 9.209 4.371 35.567
Mayo 22.369 42.252 5.020 69.641
Junio 74.899 82.621 30.322 187.842
Julio 96.867 167.938 49.470 314.275
Agosto 98.911 230.714 38.374 367.999
Septiembre 85.405 137.308 17.246 239.959
Octubre 92.256 165.841 4735 262.832
Noviembre 66.765 176.119 4713 247.597

1.734.666

Fuente: Base Sismuestras y SILASP Corte 30-11-2020
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4. Discusion

Al inicio de la pandemia en el pais y en Bo-
gotd, solo el Instituto Nacional de Salud es-
taba en condiciones de realizar diagndéstico
de COVID-19, lo cual, sin lugar a dudas, nos
colocaba en un escenario deficitario para dar
respuesta a las necesidades y requerimientos
de la situacion de emergencia sanitaria que
habia sido declarada.

Se hizo necesario una gran inversion
para ampliar la capacidad en talento humano,
equipos, reactivos e insumos, elementos de
proteccion personal en el Laboratorio de Salud
Publica, asi como reorganizacioén en los proce-
sos de recepcion, alistamiento y procesamiento
de muestras, que permitié que este fuera el
primer laboratorio en implementar la prueba
molecular que detecta los acidos nucleicos del
SARS-CoV-2, a partir de muestras respiratorias.

Esta prueba molecular, bajo el protocolo
Charité Berlin se basa en la deteccion de dos
marcadores en el genoma del virus: elgen Ey el
gen RdRP (dos sondas P1y P2 fueron disefiadas
para la deteccion del gen RdRP). Elensayo E es
especifico para todos los virus del subgénero
Sarbecovirus (es decir, SARS-CoV, el virus SARS-
CoV-2y los virus de murciélagos relacionados),
mientras que el ensayo RARP con la sonda P2
solo detecta el virus COVID-19. Sin embargo,
el unico Sarbecovirus que circula actualmente
en humanos es el virus SARS-CoV-2. Por lo
tanto, un resultado positivo con el ensayo E
confirma un caso de COVID-19. La Organiza-
cion Panamericana de la Salud (OPS/OMS) ha
distribuido reactivos especificos (cebadores,
sondas y controles positivos) y protocolos de
trabajo para estos ensayos en toda laregion. La
deteccién de un solo marcador genético es su-
ficiente para la confirmacién por laboratorio de
los casos. Aunque la recomendacion inicial era
detectar dos marcadores genéticos diferentes
(por ejemplo, deteccion del gen E seguida por

gen RdRP), un algoritmo mas simple aumenta
la capacidad del laboratorio. (8)

Se enfrentaron numerosas dificultades,
como la escasez de kits de extraccion, tanto
de la extraccidon automatizada de ARN viral
como los kits manuales, al igual que la demora
en los despachos de puntas para micropipetas.
El quiebre mundial en la produccidén de dichos
reactivos e insumos afectaba a Latinoamérica
y obviamente a Colombia también. (9)

El LSP intensificé la aplicaciéon de las
precauciones estandar de bioseguridad, de
acuerdo con las recomendaciones tanto del
CDC (Centro de Control de Enfermedades)
como de la OPS, como son la higiene de ma-
nosy el uso de equipo de proteccion personal:
batas, overoles, guantes y proteccion ocular.
Realizacion rutinaria de la descontaminacion
en las areas y de las superficies de trabajo en
cada cambio de turno y con mayor frecuencia
la ruta sanitaria para la gestidn de los residuos.

El laboratorio concentrd sus acciones
en la recepcion y procesamiento de muestras
para el diagndstico de COVID-19, generan-
do afectacion en la realizacion de asesorias
y asistencias a los laboratorios de la red y las
evaluaciones de desempefio. Ante el gran vo-
lumen de pruebas para hacer frente al brote,
se hizo necesario volcar gran parte del talento
humano del Laboratorio a atender los diferentes
procesos para el analisis de las muestras. Por
esto, fue necesario suspender los analisis de
control de calidad, aunque mantuvo la vigi-
lancia de los otros eventos de interés en salud
publica. Situacion que no fue exclusiva para
este laboratorio, sino mas bien generalizada a
nivel mundial. (10)

Una de las urgencias era aumentar la ca-
pacidad diagndstica en la ciudad, dada la gran
demanda de pruebas, por lo que el Laboratorio
de salud publica establecié dos estrategias en
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pro de favorecer el procesamiento de muestras
para la ciudad:

1. Autorizar laboratorios de universidades, que
fueran laboratorios colaboradores en el pro-
cesamiento de muestras que ingresaban al
Laboratorio de Salud Publica y analizadas
por la prueba molecular de COVID-19.

2. Autorizar laboratorios prestadores de servi-
cios para que realizaran los analisis molecu-
lares para COVID-109.

Esta estrategia colaborativa fue utili-
zada en otras regiones del mundo, donde las
universidades y otros centros de investigacion
pusieron a disposicion recursos, conocimientos
e implementaron el protocolo de diagndstico e
incrementaron significativamente la capacidad
diagnostica de sus regiones. (9)

Con el aumento de muestras que ingre-
saban al laboratorio y ademas el aumento de
la positividad, la presidon se hacia mas fuerte
hacia el laboratorio para obtener una rapida
respuesta, y el sistema de informacion se torno
insuficiente para suplir las necesidades que
emergieron; el Laboratorio de Salud Publica
en conjunto con la Direccion de Tecnologia
Informacion y Comunicaciones (TIC), de-
sarrolld un procedimiento automatizando
para que los resultados generados en los
termocicladores cargaran directamente a la
base de SILASP y asi evitar la transcripcion de
resultados de forma manual. Adicionalmente,
se cred una pagina web para la consulta in-
mediata de resultados generados en la base
SILASP por parte de los usuarios.

Como conclusion, podemos decir que el
Laboratorio de Salud Publica tuvo que establecer
prioridades para la asignacion y destinacion de
los recursos, a fin de aumentar la capacidad
de respuesta a lo largo de la pandemia y suplir
las necesidades de insumos y reactivos.

Es indudable la contribucidon que ha tenido
el laboratorio en este brote, aportando infor-
macion a la vigilancia, en la coordinacion del
diagnodstico en la ciudad y en el seguimiento
de la COVID-19.
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