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Abstract
Este documento aclara y actualiza los aspectos técnicos para 

realizar la vigilancia por laboratorio de los virus respiratorios, 

incluyendo el SARS-CoV2  
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1. Objetivo

Actualizar los lineamientos para la vigilancia por 

laboratorio de los virus respiratorios, alineados con 

las estrategias de vigilancia de variantes de SARS-

CoV-2 en Colombia 

2. Contexto normativo

El Instituto Nacional de Salud -INS es una entidad 

de naturaleza científica y técnica, con personería 

jurídica, autonomía administrativa y patrimonio 

propio creado por el Decreto 470 de 1968, con 

cambio de naturaleza mediante el Decreto 4109 

de 2011 y reestructurado a través de los Decretos 

2774 y 2775 del 28 de diciembre de 2012, adscrita 

al Ministerio de Salud y Protección Social, pertene-

ciente al Sistema General de Seguridad Social en 

Salud y al Sistema Nacional de Ciencia, Tecnología 

e Innovación. Uno de sus objetos es: “actuar como 

laboratorio nacional de referencia y coordinador 

de las redes especiales, en el marco del Sistema 

General de Seguridad Social en Salud y del Siste-

ma de Ciencia, Tecnología e Innovación”. 

Que así mismo el artículo 4 del Decreto 4109 de 2011 

establece las funciones del Instituto Nacional de 

Salud, dentro de las que se resaltan: “(…) 17. Coordi-

nar y asesorar la Red Nacional de Laboratorios de 

Salud Pública, Red de Bancos de Sangre y Servi-

cios de Transfusión y Red Nacional de Donación y 

Trasplantes de Órganos y Tejidos, en coordinación 

con el Ministerio de Salud y Protección Social.”

Que el artículo 18 del Decreto 2774 de 2012, indica 

que la Dirección de Redes en Salud Pública tiene, 

entre otras funciones: “(…) 3. Dirigir, programar, 

coordinar y supervisar las actividades de labora-

torio para el diagnóstico de referencia y confir-

mación de eventos que contribuyan a la investi-

gación, vigilancia y control en salud pública. 12. 

Supervisar el cumplimiento de los estándares de 

calidad a los laboratorios o instituciones que so-

liciten autorización para realizar análisis de inte-

rés en salud pública.” 

Que dentro de las competencias de los laborato-

rios nacionales referencia (Artículo 2.8.8.2.9 del 

Decreto 780 de 2016), se encuentran: “(…) 6. De-

sarrollar las acciones que garanticen la eficien-

te operación del Sistema de Vigilancia en Salud 

Pública acorde con los lineamientos que defina 

el Ministerio de Salud y Protección Social en re-

lación con el componente de laboratorio15. Vi-

gilar la calidad de los exámenes de laboratorio 

de interés en salud pública desarrollados por los 

laboratorios de salud pública departamentales 

y del Distrito Capital. 20. Proponer y divulgar las 

normas científicas y técnicas que sean aplica-

bles para el fortalecimiento de la Red. 23. Prestar 

asesoría y asistencia técnica a los laboratorios de 

salud pública en aspectos relacionados con sus 

competencias.”

Que dentro de las funciones del Instituto Nacio-

nal de Salud (Artículo 2.8.8.1.1.8 del Decreto 780 de 

2016) se encuentran: “(…) a. Desarrollar las accio-

nes que garanticen la operación del Sistema de 

Vigilancia en Salud Pública en las áreas de su 

competencia; d. Apoyar a los departamentos y 

distritos en la gestión del Sistema de Vigilancia 

en Salud Pública y en el desarrollo de acciones de 

vigilancia y control epidemiológico en las áreas 
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de su competencia, cuando así se requiera; h. Su-

pervisar y evaluar las acciones de vigilancia en 

salud pública realizadas por las entidades terri-

toriales, en las áreas de su competencia”.

En consonancia con la normativa vigente, a conti-

nuación, se describen los criterios y estrategias de 

trabajo para la realización de la vigilancia por labo-

ratorio de virus respiratorios en nuestro país.

3. Toma de muestras en casos de infecciones respiratorias

Personal que realiza la toma de la muestra

De acuerdo con el lineamiento técnico emitido 

por el Ministerio de Salud y Protección Social, las 

muestras deben ser tomadas por profesionales 

de la salud que hayan recibido capacitación y en-

trenamiento en la toma de este tipo de muestras, 

teniendo en cuenta todas las instrucciones de bio-

seguridad, incluido el uso de los equipos de pro-

tección personal adecuados para la manipulación 

de muestras potenciales con virus respiratorios. En 

el caso de los auxiliares de laboratorio o auxiliares 

de enfermería capacitadas y entrenadas, deberán 

contar con la supervisión por parte de un profe-

sional de la salud que verifique el procedimiento. 

Tomado de: numeral 6.1.4 del documento “LINEA-

MIENTOS PARA LA GESTIÓN DE MUESTRAS DU-

RANTE LA PANDEMIA DEL SARS- CoV-2 (COVID-19) 

EN COLOMBIA”, disponible en el siguiente vínculo: 

https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/Biblio-

tecaDigital/RIDE/VS/ED/VSP/psps02-lineamien-

tos-gmuestras-pandemia-sars-cov-2-col.pdf

Tipos de muestras

Del tracto respiratorio inferior: toda muestra que 

incluya secreciones, fluidos o células de las vías 

respiratorias posteriores a la laringe. Estas pueden 

incluir el esputo, el lavado bronco alveolar y el as-

pirado traqueal (tomada de acuerdo con criterios 

médicos). Estas muestras se consideran ideales 

debido a la asociación de la severidad de los casos 

con la invasión de tejido en la patogénesis viral.

Del tracto respiratorio superior: aquellas obte-

nidas por hisopados nasofaríngeo, orofaríngeo, o 

por toma combinada (recomendado) en los cuales 

ambos hisopos se sumergen en el mismo tubo de 

medio de transporte viral. Estas muestras son ruti-

narias en las estrategias de muestreo y rastreo por 

búsqueda activa (estrategia PRASS) y en contactos 

o casos asintomáticos. 

Tejidos y biopsias del tracto respiratorio: aque-

llas que son tomadas en casos de mortalidad por 

infecciones respiratorias o síndromes asociados. 

Teniendo en cuenta las limitaciones actuales para 

realizar viscerotomías y/o autopsias en Colombia, 

se recomienda como muestra ideal la toma de 

hisopados post-mortem o colecta de secrecio-

nes respiratorias hasta seis horas posteriores a la 

muerte. Cuando sea posible la obtención de teji-

dos se deben recolectar fragmentos de 3 a 5 cm 

de espesor, priorizando parénquima pulmonar 

(izquierdo y derecho), bronquios, y tráquea (proxi-

mal / distal). En el marco de la vigilancia por la 

emergencia actual por COVID-19 en el país, estas 

muestras deben enviarse al Laboratorio Nacional 

de Referencia (LNR) en condiciones de embalaje 

para estudios histopatológicos (formol tampona-

do al 10%) y estudios virales (solución salina o bu-

ffer). Como alternativa en casos fatales donde las 

https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/ED/VSP/psps02-lineamientos-gmuestras-pandemia-sars-cov-2-col.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/ED/VSP/psps02-lineamientos-gmuestras-pandemia-sars-cov-2-col.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/ED/VSP/psps02-lineamientos-gmuestras-pandemia-sars-cov-2-col.pdf
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muestras anteriores no puedan ser colectadas, se 

sugiere la toma de sangre total (punción cardiaca).

Estas muestras deben refrigerarse a 4°C rápida-

mente y enviarse al laboratorio para ser procesa-

das a la mayor brevedad posible; los entes inter-

nacionales recomiendan que las muestras que no 

vayan a ser procesadas luego de 3-4 días de toma, 

deben almacenarse en congelación (– 70°C ideal-

mente) hasta su traslado al laboratorio.

4. Condiciones de conservación, almacenamiento y transporte

Independientemente del tipo de muestra, la cade-

na de frío a temperatura de refrigeración (2 a 8 °C) 

debe garantizarse hasta que se inicie la cadena de 

procesamiento en el laboratorio. Si los análisis por 

laboratorio no son posibles en los siguientes 3-4 

días, se deben almacenar a temperatura de ultra-

congelación (– 70°C).

La viabilidad y conservación del material viral de-

penderá de su concentración en la muestra, y de 

las condiciones de almacenamiento. En general, 

se considera que las muestras almacenadas en ul-

tracongelación (– 70°C o inferior) pueden ser esta-

bles durante meses o años. 

El transporte de las muestras debe realizarse en 

cumplimiento de condiciones técnicas y de biose-

guridad como está descrito en manual de proce-

dimientos para la toma, conservación y envío de 

muestras al Laboratorio Nacional de Referencia ht-

tps://www.ins.gov.co/BibliotecaDigital/Manual-to-

ma-envio-muestras-ins.pdf#search=manual%20

de%20toma%20de%20muestra y conforme a la 

guía de la Organización Mundial de la Salud como 

reglamentación relativa al transporte de sustan-

cias infecciosas 2019-2020 https://apps.who.int/iris/

bitstream/handle/10665/327978/WHO-WHE-CPI-

2019.20-spa.pdf?ua=1 

5. Registro documental relacionado con la colecta y notificación de muestras

Todas las muestras tomadas para el diagnóstico 

de virus respiratorios deberán ser remitidas a los 

Laboratorios de Salud Pública Departamentales y 

distrital, junto con la ficha epidemiológica y la ficha 

de solicitud del laboratorio de salud pública corres-

pondiente (enlaces de descarga al final del párra-

fo), de acuerdo con el algoritmo para la vigilancia 

por laboratorio de virus respiratorios, la definición 

de casos y los protocolos de vigilancia epidemio-

lógica vigentes. Cuando se requiera su remisión al 

Laboratorio Nacional de Referencia, se debe usar 

el sistema de información LABMUESTRAS del Sis-

tema de Vigilancia por Laboratorio (SIVILAB). 

http://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Linea-

mientos/348_Irag_inusitado_2021.pdf

http://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Linea-

mientos/345_ESI_Irag_2021.pdf

http://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Linea-

mientos/Laboratorios_SP_2020.pdf 

El registro en LABMUESTRAS – SIVILAB se debe 

realizar de acuerdo con el manual de toma de 

muestras citado anteriormente, diligenciando la 

información en la herramienta o software y tenien-

do en cuenta lo siguiente:

https://www.ins.gov.co/BibliotecaDigital/Manual-toma-envio-muestras-ins.pdf#search=manual de toma de muestra
https://www.ins.gov.co/BibliotecaDigital/Manual-toma-envio-muestras-ins.pdf#search=manual de toma de muestra
https://www.ins.gov.co/BibliotecaDigital/Manual-toma-envio-muestras-ins.pdf#search=manual de toma de muestra
https://www.ins.gov.co/BibliotecaDigital/Manual-toma-envio-muestras-ins.pdf#search=manual de toma de muestra
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/327978/WHO-WHE-CPI-2019.20-spa.pdf?ua=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/327978/WHO-WHE-CPI-2019.20-spa.pdf?ua=1
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/327978/WHO-WHE-CPI-2019.20-spa.pdf?ua=1
http://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Lineamientos/348_Irag_inusitado_2021.pdf
http://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Lineamientos/348_Irag_inusitado_2021.pdf
http://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Lineamientos/345_ESI_Irag_2021.pdf
http://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Lineamientos/345_ESI_Irag_2021.pdf
http://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Lineamientos/Laboratorios_SP_2020.pdf
http://www.ins.gov.co/buscador-eventos/Lineamientos/Laboratorios_SP_2020.pdf
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1. Datos demográficos completos y correctamen-

te digitados.

2. Se anexen en la herramienta los documentos  

requeridos (fichas y carta remisoria)  informa-

ción que debe estar completa y legible.

Toda la información asociada al caso, la calidad y 

cantidad de muestra colectada son determinan-

tes para el éxito de los análisis de laboratorio y su 

contextualización con los hallazgos clínicos, para el 

ajuste de casos.

6. Condiciones a tener en cuenta para la obtención de resultados en la vigilancia 

por laboratorio

El éxito del diagnóstico de influenza y otros virus 

respiratorios depende de: 

 • Dinámica de la infección (tiempo entre fecha 

de inicio de síntomas y fecha de recolección de 

muestra).

 • Recolección de la muestra: técnica de hisopa-

do, entrenamiento de personal y condiciones 

de bioseguridad.

 • Conservación y transporte (para garantizar la 

viabilidad del virus y la seguridad de profesional 

y de la comunidad)

 • Blanco de detección (proteínas o ácidos nucleicos).

 • Desempeño de las pruebas diagnósticas (sensi-

bilidad/especificidad).

 • Controles internos incluidos en el proceso ana-

lítico.

7. Funciones de la Red Nacional de Laboratorios (RNL) 

para la Vigilancia de Virus Respiratorios

Funciones de los laboratorios prestadores 

públicos y privados o referentes para el 

evento en el nivel municipal y/o local, según 

corresponda

 • Informar a los Laboratorios de Salud Pública 

(LSP), las técnicas de diagnóstico que realizan 

en sus laboratorios para apoyar el diagnóstico 

de la Infección Respiratoria Aguda (IRA).

 • Asegurar todos los insumos y reactivos para la 

recolección de muestras respiratorias conforme 

a los lineamientos de toma y recolección.

 • Asegurar el envío de las muestras respiratorias 

al LSP, dentro de los tiempos y condiciones de 

embalaje, conservación y transporte.

 • Realizar la remisión de muestras con la docu-

mentación respectiva.

 • Realizar las pruebas del panel de virus respirato-

rios para la confirmación del agente etiológico 

de acuerdo a su capacidad diagnóstica; de lo 

contrario seguir el procedimiento de envío de 

las muestras al LSP.

 • Participar en el control de calidad indirecto que 

el LSP departamental o distrital disponga como 

aseguramiento de la calidad en los laboratorios 

diagnósticos. 
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Funciones del Laboratorio de Salud Pública 

(LSP)  Departamental y distrital

 • Adoptar las políticas nacionales del LNR.

 • Monitorear la red de hospitales y clínicas que 

realizan la vigilancia de IRA y verificar los están-

dares de calidad, de acuerdo con la normativa 

vigente.

 • Realizar la identificación viral de influenza y la 

subtipificación, adicional otros virus respirato-

rios a todas las muestras procedentes de la vi-

gilancia de IRA (Inmunoflorescencia, RT-PCR 

u otra técnica), de acuerdo con la capacidad 

diagnóstica de su laboratorio. Los Laboratorios 

de Salud Pública designados como colaborado-

res por el LNR para la vigilancia por laboratorio 

de virus influenza y otros virus respiratorios (cir-

cular 031 de 2018) realizarán el diagnóstico para 

IRA, IRAG (Grave) e IRAGi (inusitado) y aplicarán 

los mismos algoritmos implementados y trans-

feridos por el LNR-INS.

 • Asegurar todos los insumos y reactivos para la 

recolección de muestras respiratorias y proce-

samiento de las muestras

 • Asegurar la vigilancia de las diferentes estrate-

gias de la vigilancia de IRA

 • Capacitar a la red de laboratorios del área de su 

influencia en la toma, diagnóstico, interpreta-

ción de las pruebas y envío de muestras naso-

faríngeas para diagnóstico de influenza y otros 

virus respiratorios.

 • Informar a los epidemiólogos los casos confir-

mados por el laboratorio.

 • Garantizar la vigilancia de IRA en su depar-

tamento, corroborar que las muestras estén 

correctamente embaladas para su envió́ al 

LNR-Grupo de Virología, cuando corresponda 

la notificación como fue descrito previamente.

 • Realizar el envío de las muestras al LNR tenien-

do en cuenta el ítem “condiciones de conserva-

ción, almacenamiento y transporte” del presen-

te documento.

 • Diseñar y ejecutar las estrategias de control de 

calidad a su red de laboratorios para la vigilan-

cia de SARS-CoV-2.

 • Participar en los programas de evaluación del 

desempeño directo e indirecto teniendo en cuen-

ta los cronogramas realizados por el LNR en el 

marco de la emergencia sanitaria por COVID-19.

 • Cumplir con el lineamiento técnico sobre veri-

ficación de métodos moleculares por parte de 

la red ampliada de diagnóstico de SARS-CoV2 

y Protocolos de verificación de pruebas mole-

culares RT-qPCR y POCT para la detección de 

SARS - CoV2, las cuales están disponibles en 

http://www.ins.gov.co/Paginas/BibliotecaDigi-

tal/covid-redes.aspx 

Funciones del Laboratorio Nacional  

de Referencia (LNR):

 • Procesar las muestras de laboratorios con cen-

tinelas ESI (Enfermedad Similar a Influenza), 

IRAG sin capacidad diagnóstica.

 • Procesar las muestras de IRA inusitado y casos 

de mortalidades (tejidos) notificadas desde los 

LSP departamentales y distrital.

 • Realizar pruebas de laboratorio para la confir-

mación de casos con el diagnóstico diferencial 

incluyendo Influenza A y B, SARS-CoV2, Virus 

Sincitial Respiratorio, y Adenovirus, teniendo en 

cuenta las definiciones de caso y la disponibili-

http://www.ins.gov.co/Paginas/BibliotecaDigital/covid-redes.aspx
http://www.ins.gov.co/Paginas/BibliotecaDigital/covid-redes.aspx
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dad de insumos.

 • Estandarizar e implementar técnicas de diag-

nóstico para virus respiratorios  y realizar la 

transferencia a los laboratorios de la red nacio-

nal cuando aplique.

 • Capacitar / brindar asistencia técnica en el diag-

nóstico por laboratorio a los LSP departamenta-

les y distrital.

 • Participar en programas de evaluación del des-

empeño de entidades  rectoras internacionales, 

de acuerdo con los cronogramas que sean es-

tablecidos.

 • Notificar muestras a CDC y/o OPS de los casos 

con potencial pandémico de acuerdo con los 

cronogramas definidos por estas instituciones. 

 • Procesar y emitir resultados para los laborato-

rios que remiten muestras al LNR  y que previa-

mente han cumplido con el registro  de la infor-

mación en LABMUESTRAS-SIVILAB y los demás 

requisitos descritos en el presente lineamiento. 

 • Cumplir con las actividades del NIC (Centro Na-

cional de Influenza) y garantizar su implemen-

tación en el LNR.

 • Apoyar las actividades de la vigilancia epide-

miológica dentro del Instituto Nacional de Sa-

lud, de acuerdo con las estrategias actualmente 

definidas.

8. VIGILANCIA GENÓMICA DE SARS-CoV-2

Dentro de las estrategias de vigilancia definidas 

desde la Organización Panamericana de la Salud 

e implementadas en Colombia, los casos positi-

vos de SARS-CoV-2 son susceptibles de estudios 

genómicos para caracterización de variantes cir-

culantes en las diferentes regiones del país. Esta 

vigilancia es liderada desde el Instituto Nacional 

de Salud, con el acompañamiento de laboratorios 

especializados que conforman la red nacional de 

secuenciación genómica (SARS-CoV-2).

Todos los laboratorios de la red ampliada de diag-

nóstico de COVID-19 en el país, deben almacenar 

las muestras procesadas teniendo en cuenta las 

directrices técnicas definidas en los comunicados 

y actualizaciones de estos emitidos por el INS, y los 

diseños de trabajo coordinados con la Dirección 

de Investigación en Salud Pública del INS.

Para la garantía de resultados de la vigilancia ge-

nómica, la temperatura de almacenamiento es 

fundamental en la integridad de los ácidos nuclei-

cos; de esta manera, muestras primarias y/o ex-

tractos de ARN (eluidos) deberán conservarse en 

ultracongelación (-70°C) hasta su uso. Esta tem-

peratura idealmente debe mantenerse durante 

su transporte hasta el laboratorio que realizará los 

análisis genómicos.

Tamizaje de variantes del virus SARS-CoV-2

Los ensayos de secuenciación genómica de SARS-

CoV-2 están destinados a definir cuales variantes 

se encuentran actualmente circulando en el país y 

su frecuencia. Esta vigilancia se fundamenta, entre 

otros factores, por las posibles diferencias en infecti-

vidad, riesgo de contagio, y virulencia que afectan el 

comportamiento epidemiológico de la enfermedad. 
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La Organización Panamericana de la Salud ha pro-

puesto la necesidad de generar estrategias para 

distribuir los esfuerzos en estos programas de vi-

gilancia ante la elevada confirmación de casos en 

países con limitaciones técnicas y presupuestales. 

La experiencia técnica y científica en diversos paí-

ses ha propuesto la opción de realizar pruebas de 

amplificación genómica por RT-PCR usando los 

segmentos genéticos característicos de las muta-

ciones como blanco de detección.

Como parte de las estrategias para la vigilancia 

de variantes de SARS-CoV-2 en Colombia, se reco-

mienda que todos los LSP departamentales y dis-

trital y su red de laboratorios colaboradores pue-

dan implementar estos ensayos de tamizaje para 

el alcance de dos posibles objetivos:

1. Obtener información rápida de la posible circu-

lación de variantes de preocupación en una re-

gión particular, especialmente en aquellas don-

de no se ha notificado previamente.

2. Priorizar los ensayos de secuenciación cuando 

se presenten casos positivos simultáneos de la 

misma región.

Estos ensayos de RT-PCR se encuentran estanda-

rizados por diversos laboratorios de casas comer-

ciales, instituciones académico-científicas y por la 

OPS. En el primer caso, existen comercialmente 

opciones disponibles en el mercado, que impli-

can diseños estandarizados para la detección de 

diversas mutaciones. En los otros casos, existe bi-

bliografía científica que describe secuencias de 

iniciadores que pueden ser sintetizados para su 

uso, teniendo en cuenta la necesidad de realizar 

previamente los procesos de verificación de las 

metodologías que se deseen implementar. 

El LNR realiza actualmente ensayos de RT-PCR en 

tiempo real para detección de variantes de preo-

cupación, como un modelo de tamizaje (scree-

ning) en las muestras que son enviadas y notifica-

das desde las entidades territoriales a los cuales se 

realiza apoyo en la detección de SARS-CoV-2. De 

esta manera, el protocolo de trabajo en el LNR-vi-

rología comprende los siguientes pasos:

1. Realización de RT-PCR para detección de SARS-

CoV-2

2. Realización de RT-PCR de tamizaje para varian-

tes de preocupación en las muestras que resul-

tan positivas para SARS-CoV-2

3. Envío de muestras positivas a la Dirección de In-

vestigación del INS para realizar los ensayos de se-

cuenciación, teniendo especial atención en aque-

llas positivas para variantes de preocupación.

El protocolo de RT-PCR fue compartido por la OPS, 

y podrá ser transferido por el LNR a los LSP que de-

seen su implementación y cuya capacidad actual 

permita su viabilidad y sostenibilidad, sin perjuicio 

de que decidan usar otros modelos de tamizaje, 

incluyendo las opciones comerciales que los labo-

ratorios deberán verificar previamente.



10

FIN DEL DOCUMENTO

9. Algoritmo para la vigilancia por laboratorio de virus respiratorios


