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RESUMEN

En los sistemas de salud las tecnologias sanitarias y los dispositivos médicos, juegan un papel importante
en la prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacién de las enfermedades. El propdsito de este
estudio de investigacion fue analizar la situacion de las Pruebas Point of Care (POCT) dentro del Sistema
de Salud Colombiano. La metodologia empleada se basa en un enfoque de investigacion cualitativa, con
un tipo de estudio descriptivo e investigacion documental, y de método interpretativo-hermenéutico. Se
destacan como hallazgos principales de la investigacion que el marco legal del SGSSS en Colombia se
mantiene en constante evolucion y en la busqueda de mejorar la atencién médica de la poblacién. En
conclusion, la tecnologia POCT es un método novedoso de diagnéstico y sin la necesidad de que el usuario
se desplace hasta un laboratorio especifico, mejorando la calidad del servicio y la oportunidad en el
tratamiento de la enfermedad.

Palabras claves: Tecnologia Sanitaria; Ecosistema de Salud; Sistema General de Seguridad Social en
Salud; Pruebas en el Punto de Atencién; Economia de la Salud.

ABSTRACT

In health systems, health technologies and medical devices play an important role in the prevention,
diagnosis, treatment and rehabilitation of diseases. The purpose of this research study was to analyze the
situation of Point of Care Testing (POCT) within the Colombian Health System. The methodology used
is based on a qualitative research approach, with a type of descriptive study and documentary research,
and an interpretive-hermeneutic method. The main findings of the research stand out that the legal
framework of the SGSSS in Colombia remains in constant evolution and in the search to improve the
medical care of the population. In conclusion, POCT technology is a novel diagnostic method without the
need for the user to travel to a specific laboratory, improving the quality of service and the opportunity in
the treatment of the disease.

Keywords: Health Technology; Health Ecosystem; General Health Social Security System; Point-of-Care
Testing; Health economics.
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1. Introduccion

Los sistemas de salud son cada vez més dependientes de las tecnologias, tanto asi, que las
tecnologias en salud han ganado importantes espacios en las agendas publicas y técnicas de
los hacedores de politicas debido a la preocupacion sobre el desconocimiento de su
efectividad, costo y seguridad real en condiciones medias de aplicacion (Cubillos Turriago,
2007), sin desconocer la importancia de la tecnologia en el ambito de la salud, ya que ha
generado cambios significativos e impactantes en el sector, beneficiando tanto a los usuarios

como al personal asistencial y administrativo (Benitez Garcés & Castillo Alzate, 2021).

En un sistema de salud las tecnologias sanitarias y los dispositivos médicos, sin menoscabo
de la préactica clinica, son cruciales para la prevencion, diagnostico, tratamiento y
rehabilitacion de las enfermedades (Lizcano-Jaramillo, 2019). Colombia estad regida
mediante el Sistema General de Seguridad Social en Salud, que reglamenta el servicio
publico esencial de salud y crea condiciones de acceso para toda la poblacion residente del
pais a tecnologias sanitarias cubiertas con la unidad de pago por capitacion e incluidas en el

plan de beneficios en salud (Lépez-Mallama et al., 2023).

El uso de nuevas tecnologias sanitarias son una oportunidad para la mejora de los procesos
relacionados con la atencion sanitaria (Diaz De Le6n-Castafieda, 2019), y en este sentido las
pruebas en el punto de atencion (POCT) son una herramienta de diagnéstico que ha
experimentado un rapido crecimiento. Han ayudado a superar los desafios de las pruebas
retrasadas en entornos con recursos limitados en todo el mundo, sobre todo en areas donde
no hay acceso a equipos de laboratorio modernos ni a personal capacitado (Habiyambere et
al., 2018).

Las pruebas de laboratorio conocidas como POCT (Point Of Care Testing) o pruebas en el
punto de atencion al paciente, en su mayoria son pruebas rapidas. Algunas de ellas pueden
incluir dispositivos de analisis 0 equipos portatiles que son operados por el personal de salud
(Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2021) y en los laboratorios proporcionan
informacidn en un tiempo de respuesta breve, lo que permite modificar de inmediato la

conducta en el manejo del paciente (Ortegon Diaz, 2019).
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Los respaldos diagnosticos, en el contexto de la atencion clinica de los pacientes y

especificamente en las pruebas de laboratorio, representan aproximadamente el 70% de las
decisiones tomadas por el equipo médico. Esto destaca la relevancia de llevar a cabo un
control riguroso de la calidad en las fases preanalitica, analitica y post-analitica, desde una
perspectiva técnica, es decir, desde el angulo del laboratorio clinico. No obstante, este control
de calidad debe estar alineado con los requisitos y objetivos tanto clinicos como
administrativos. Los objetivos clinicos buscan mejorar el diagnéstico o la estrategia de
tratamiento, mientras que los objetivos administrativos buscan lograr la eficiencia de costos
en los procesos de atencion médica, contribuyendo en conjunto a mejorar el resultado general
en salud (Alcala Flores & Morales Cifuentes, 2017; Ortegon Diaz, 2019).

Teniendo en cuenta lo expuesto, nos formulamos la pregunta de investigacion: ;Cudl es la
situacion de las Pruebas Point of Care (POCT) en el Ecosistema de Salud Colombiano? En
este sentido, nos planteamos analizar la situacion de las Pruebas Point of Care (POCT) dentro
del Sistema de Salud Colombiano, describiendo el funcionamiento del Sistema General de

Seguridad Social en Salud y el marco legal de las pruebas, y finalmente, contextualizar el

funcionamiento de las Pruebas Point of Care en el ecosistema de salud colombiano.

2. Metodologia

Se llevo a cabo una revision con un enfoque de investigacion cualitativo para analizar el uso
y la aplicaciéon de las Pruebas Rapidas de Diagndstico (POCT) en el Sistema de Salud
Colombiano. Este enfoque fue seleccionado debido al reconocimiento de que no existe la
realidad, sino multiples realidades, y que, para este caso, cada actor del ecosistema de salud

tiene sus prioridades (Galeano, 2014; Polania Reyes et al., 2020).

El estudio realizado fue de tipo descriptivo, siguiendo la definicion de Sampieri (2018), y se
enfocO en detallar las caracteristicas de Pruebas Rapidas de Diagndstico (POCT) en el
Sistema de Salud Colombiano. Para contextualizar y conceptualizar el tema abordado, se
llevo a cabo una revision bibliogréafica utilizando fuentes de informacion secundarias de
bases de datos académicos como SciELO, Dialnet y Google Scholar, asi como libros,
informes gubernamentales y otros documentos relevantes de acceso libre (Hernandez-
Sampieri & Mendoza Torres, 2018).
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Se utiliz6 el método interpretativo-hermenéutico, el cual promueve el disefio de procesos de
investigacion centrados en el individuo y sus circunstancias como objeto principal. Ademas,
este enfoque fomenta procesos abiertos y flexibles en los cuales la creatividad del
investigador al interpretar los datos es fundamental (Polania Reyes et al., 2020).

3. Resultados

El Sistema General de Seguridad Social en Salud en Colombia

El Sistema General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) de Colombia fue establecido en
1993 mediante la Ley 100. Es un sistema de salud de competencia regulada que se basa en
una combinacion de sector publico y privado, asi como en regulaciones de mercado. Sus
principales fuentes de financiamiento son las cotizaciones de empleados y excluidos, que
financian el régimen contributivo, y los recursos fiscales obtenidos a través de impuestos
generales, que financian el régimen subsidiado. Las Empresas Administradoras de Planes de
Beneficio - EAPB son entidades publicas y privadas que operan como aseguradoras y
administradoras. Los Prestadores de Servicios de Salud se encargan de proveer los servicios
de atencion a los usuarios, de acuerdo con las prestaciones o beneficios definidos en el Plan
de Beneficios en Salud - PBS. La Administradora de los Recursos del Sistema General de
Seguridad Social en Salud - ADRES, se encarga de reconocer el pago a las Empresas
Promotoras de Servicios de Salud - EPS, segun el nimero de afiliados y el valor de la Unidad
de Pago por Capitacion (UPC) y trasladar recursos fiscales para el régimen subsidiado
(Calderon et al., 2011).

Debido al disefio del SGSSS, hay numerosos actores e instituciones que participan en la
planificacion, toma de decisiones, asignacion de recursos y operaciones: el Ministerio de la
Proteccion Social, la Superintendencia de Servicios de Salud, las entidades territoriales y las
Secretarias de Salud, las EPS, las IPS, hospitales de diferentes niveles y comunidades. Cada
uno de ellos desempefia un papel en términos del mercado o la regulacién, y se encuentran
inmersos en esquemas de relacion, articulacion, subordinaciéon y participacion (Lépez-
Mallama, 2023).
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Plan de Beneficio en Salud (PBS)

Un PBS constituye el conjunto de servicios que en un pais se decide garantizar para la
poblacién que esta cubierta por un seguro 0 un mecanismo de proteccién en salud (Casas
Bustamante, 2023). El Plan de Beneficios de Salud (PBS) de Colombia, antes conocido como
Plan Obligatorio de Salud (POS), fue adoptado en el afio 1993. Tiene una cobertura mayor
al 90% de la poblacion y se consolida como uno de los planes con més trayectoria en el

contexto de America Latina (Inter-American Development Bank (IDB), 2015).

El PBS son todos aquellos servicios y tecnologias que se financian con la Unidad de Pago
por Capitacion (UPC), con el fin de satisfacer las necesidades en salud de la poblacion
residenciada en el territorio colombiano. Fue disefiado para abarcar las coberturas de
servicios y tecnologias de salud relacionadas con un conjunto especifico de riesgos y
prestaciones de tipo médico-asistenciales. Este plan incorpora un mecanismo que establece
la afiliacion obligatoria tiene un costo asociado, es decir, el monto de la Unidad de Pago por
Capitacion (UPC). La UPC es una cantidad fija establecida por el Consejo Nacional de
Seguridad Social en Salud (CNSSS) Salud (CNSSS) colombiano. Esta cifra se ajusta
anualmente en funcién de diversos factores, como los ingresos de los afiliados, la tasa de
inflacion y los gastos de los afiliados en el afio anterior (Ministerio de Salud y Proteccion
Social, 2023).

Adicionalmente, segun lo establecido por la Ley 1438 de 2011, el PBS financiado a traves
de la Unidad de Pago por Capitacién (UPC) debe ser actualizado integralmente cada dos
afios. Esta actualizacion tiene en cuenta cambios en el perfil de la poblacién, la disponibilidad
de recursos, el equilibrio en la prestaciobn de servicios, asi como medicamentos
extraordinarios que no estén explicitos dentro del Plan de Beneficios (Congreso de la
Republica de Colombia, 2011).

Marco Legal de la Tecnologia POCT en el SGSSS

El marco legal de la tecnologia POCT (Pruebas Répidas de Diagnostico) en el Sistema
General de Seguridad Social en Salud (SGSSS) de Colombia se encuentra regulado por
diversas normativas y disposiciones legales. Estas regulaciones abarcan aspectos
relacionados con la adquisicion, implementacion, uso y control de las pruebas rapidas de
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diagnostico en el contexto del sistema de salud colombiano.

En Colombia estan reglamentadas principalmente por la Resolucion 200 del 23 de febrero
del 2021, la Resolucion 3100 de 2019 de habilitacion de servicios de salud y la Resolucion

1314 de 2020 sobre el diagndstico temprano de algunas enfermedades de trasmision sexual:

a) Resolucion 3100 de 2019: Por lo cual se definen los procedimientos y condiciones de
inscripcion de los prestadores de los servicios de salud y de habilitacion de los servicios
de salud y se adopta el manual de inscripcion de prestadores y habilitacion de servicios
de salud (Ministerio de Salud y Proteccion Social, 2019).

b) Resolucion 1314 de 2020: Por la cual se adoptan los lineamientos para la realizacion de
pruebas rapidas fuera del laboratorio clinico para el diagnéstico temprano de la infeccion
por VIH, sifilis, hepatitis B y hepatitis C (Ministerio de Salud y Proteccién Social, 2020).

¢) Resolucion 200 de 2021: Por lo cual se establecen disposiciones para el uso y manejo de
las pruebas de laboratorio utilizadas en el Punto de Atencién del Paciente (Point Of Care
Testing) (POCT) dentro de la prestacion integral de servicios de salud (Ministerio de
Salud y Proteccién Social, 2021).

Situacion actual de las Tecnologias en Salud (POCT) en el Ecosistema de Salud
Colombiano

En todo el mundo, una de las areas de mayor crecimiento en el campo de las pruebas de
laboratorio clinico es la realizacion de pruebas en el punto de atencion (POCT). Se estima
que estas pruebas estdn aumentando al menos un 10-12% al afio en general, y hasta un 30%
al afio en algunas areas de pruebas. Por otro lado, las pruebas realizadas en laboratorios
centrales han experimentado un crecimiento de aproximadamente un 6-7% anual. Un cambio
significativo se refiere a la formacion y evaluacion continua de las competencias de muchos
analistas sanitarios, cuya principal responsabilidad es la atencion al paciente (Rodriguez
Garzon, 2023).

Los programas de formacion del talento humano en salud en Colombia presentan debilidades

en el entrenamiento especifico en Point of Care Testing (POCT), lo que ha creado una brecha
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entre las habilidades técnicas para la toma de muestras y las necesidades del sector salud.

Esta situacion podria llevar a una baja validez diagnoéstica, es decir, a la obtencion de
resultados que no son clinicamente Gtiles y que, por el contrario, podrian ocasionar errores
en el tratamiento de los pacientes, afectando negativamente su seguridad. Ademas, podria
provocar una sobreutilizacion o un uso inadecuado de los recursos (Rodriguez Garzon, 2023).

Las pruebas de laboratorio utilizadas en el Punto de Atencion del Paciente (Point of Care
Testing - POCT) son mediciones de magnitudes bioldgicas que se realizan fuera del
laboratorio y que permiten la toma de decisiones médicas en la cabecera del paciente. Estas
pruebas, debido a su fiabilidad, proporcionan resultados en menos de 30 minutos, lo que
reduce el tiempo necesario para la toma de decisiones clinicas. Ademas, utilizan muestras de
facil obtencidn, lo que facilita la toma, el procesamiento e interpretacion de las muestras
(Giménez Alarcon & Pefa Cabia, 2018).

Las pruebas de laboratorio utilizadas en el Punto de Atencion del Paciente - POCT se utilizan
en diversos &mbitos, incluyendo dentro de los hospitales (salas de emergencia, unidades de
cuidados intensivos, salas de cirugia, entre otros), fuera de los hospitales (consultorios
médicos, farmacias, ambulancias, escuelas, centros comunitarios) y en el hogar del paciente
(Giménez Alarcon & Pefa Cabia, 2018).

En Colombia se encuentra la NTC — ISO 22870:2017 Examenes Cerca al Paciente (Point Of
Care Testing POCT). Requisitos para la Calidad y Competencia; la NTC-1SO 15189:2022
contiene todos los requisitos que los Laboratorios clinicos. Requisitos para la calidad y la
competencia; y GTC- ISO 22583:2020 orientacion para supervisores y operadores de
dispositivos de examenes cerca al paciente (POCT), designan al Laboratorio Clinico en
cabeza del Bacteridlogo y Laboratorista Clinico como responsable de implementar y
supervisar los programas de POCT en el &mbito sanitario (Icontec, 2017, 2020, 2022).
Teniendo en cuenta lo anterior, el bacteridlogo tendrd de sus funciones la seleccion de
equipos, el entorno apropiado para los examenes, la confidencialidad de la informacién, la
interpretacion de los resultados, asesoramiento, verificacion del método, control de calidad,
los procesos, la capacitacion, control de inventario y los procedimientos de bioseguridad
(Giménez Alarcon & Pefia Cabia, 2018).
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4. Discusion

La politica nacional de prestacion de servicios se enfoca en el mejoramiento continuo de la
calidad y en brindar una atencion centrada en el usuario, y las tecnologias sanitarias se han
disefiado para mejorar la atencion médica y los estandares de calidad, a través de servicios
meédicos accesibles, talento humano en salud entrenados, con el uso racional de los recursos
disponibles y en busqueda de satisfacer las necesidades del usuario (Lopez-Mallama et al.,
2023).

El crecimiento del uso de las pruebas de laboratorio clinico en el punto de atencién (POCT),
requiere que el bacteriologo y laboratorista clinico se entrenen en las condiciones necesarias
para implementar programas de POCT que respondan a las necesidades clinico-asistenciales
de los pacientes y de los prestares de servicios y en general de los actores del ecosistema de
salud de nuestro pais. Esta estrategia de atencion apunta lograr una cobertura universal y

efectiva en salud para toda su poblacién (Vivas, 2021).

IS5N 2806-5913

@ REVISTA SOCIAL FRONTERIZA



IS5N 2806-5513

Revista Social Fronteriza ISSN: 2806-5913 | doi: 10.59814/resofro.2024.4(2)e207
5. Conclusiones

A pesar de los esfuerzos para la cobertura universal de los servicios tecnologicos en salud
sigue siendo un desafio pendiente en el sistema de salud del pais ya que aun no se logra

garantizar la atencion para toda la poblacion colombiana.

La tecnologia POCT es un método novedoso de diagnostico sin la necesidad de que el usuario
se desplace hasta un laboratorio especifico, mejorando la calidad del servicio y la oportunidad
en el tratamiento de la enfermedad. En Colombia estan reglamentadas por las Resolucion 200
del 23 de febrero del 2021, la Resolucion 3100 de 2019 de habilitacion de servicios de salud
y la Resolucion 1314 de 2020 sobre el diagnostico temprano de algunas enfermedades de

trasmision sexual.

Las pruebas rapidas realizadas durante la atencion en el hogar pueden agilizar la obtencién
de resultados para un diagnostico, mejorando la calidad de las muestras, una disminucién en
las posibles repercusiones negativas derivadas de diagndsticos incorrectos y tratamientos
farmacoldgicos inadecuados.

Limitaciones

El estudio se basdé en datos obtenidos de las bases de libre consulta, documentos
institucionales y normatividad vigente en Colombia, que no incluye todos los documentos
académicos publicados a nivel mundial. Para contrastar los resultados, seria necesario llevar
a cabo nuevos estudios que consideren y comparen informacion de otras bases de datos,

repositorios doctorales, estudios gerenciales e investigaciones sectoriales.

Se recomienda realizar evaluacion econémica de la tecnologia sanitaria POCT desde su
analisis de minimizacion de costos, costo-efectividad, costo-utilidad y costo-beneficio,
debido a que es un tema complejo y denso.

Conflicto de Intereses
Los autores declaran que este estudio no presenta conflictos de intereses y que, por tanto, se
ha seguido de forma ética los procesos adaptados por esta revista, afirmando que este trabajo

no ha sido publicado en otra revista de forma parcial o total.
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