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Acceso limitado a datos centralizados: En Colombia, no existe un repositorio centralizado
y de libre acceso sobre los laboratorios autorizados para pruebas moleculares, dificultando la
evaluacion de capacidades para el diagnéstico molecular de agentes patégenos. A pesar de
esto, se identificaron 311 laboratorios en todo el pais, concentrados principalmente en
Bogota y Valle del Cauca.

Desigualdad geografica: La mayoria de los laboratorios identificados se ubican en areas
urbanas, lo que genera un acceso desigual en las zonas rurales, donde una parte
significativa de la poblacion no tiene facil acceso a servicios diagnésticos avanzados.

Retos en infraestructura y gestion: La falta de infraestructura estandarizada y la necesidad
de mejoras en los sistemas de gestion de calidad son desafios importantes. La bioseguridad
y la vinculacion de talento humano capacitado también necesitan atencion, especialmente en
laboratorios publicos donde la continuidad del personal es un desafio.

Oportunidades de mejora en portafolios de servicios: Se identifica la oportunidad de
ampliar los servicios ofrecidos por los laboratorios estatales incluyendo un mayor nimero de
pruebas moleculares , idealmente adaptadas a las necesidades regionales, lo cual mejoraria
su sostenibilidad y su capacidad de respuesta a las necesidades de salud publica.

Legislacion y normas: Colombia cuenta con marcos regulatorios para laboratorios de
diagnostico, como la Resolucion 1619 de 2015 y el Decreto 780 de 2016. Estos buscan
asegurar la calidad de las pruebas, aunque aun se requieren guias mas especificas para
pruebas moleculares.

Lecciones de la pandemia de COVID-19: La pandemia impulsé una expansion de la
capacidad de pruebas y fortalecio6 la colaboracion interinstitucional. Es clave continuar
trabajando en el fortalecimiento de estas colaboraciones para consolidar estrategias que
permitan responder oportunamente a futuras emergencias y optimizar los recursos
disponibles.

Sostenibilidad de los laboratorios: Es fundamental desarrollar politicas que garanticen el
acceso a pruebas de biologia molecular y continten fortaleciendo las capacidades
diagnosticas con tecnologias avanzadas.

SOBRE EL ESTUDIO

Durante la pandemia, Colombia fortalecié su capacidad de diagnéstico molecular
para SARS-CoV-2, alcanzando mas de 40.000 pruebas diarias, pero sin extender
esta capacidad a otras enfermedades infecciosas relevantes. Aunque se
identificaron 311 laboratorios autorizados, persisten brechas en acceso, cobertura
y equidad, especialmente en zonas rurales, donde la infraestructura, el talento
humano y la disponibilidad de pruebas son limitados. La mayoria de los laboratorios
son privados y estan concentrados en areas urbanas, lo que dificulta una respuesta

eficaz en regiones apartadas. Para avanzar hacia un sistema mas equitativo y
sostenible, se recomienda fortalecer la red de laboratorios, mejorar la
infraestructura y regulacion, ampliar la cobertura del Plan de Beneficios en Salud e
implementar estrategias para capacitar y retener personal calificado en todo el
territorio.

1.Centro de Investigaciones en Microbiologia y Biotecnologia-UR (CIMBIUR), Escuela de Ciencias e Ingenieria,
Universidad del Rosario, Bogota, Colombia
2. Instituto de Biotecnologia-UN (IBUN), Universidad Nacional de Colombia, Bogota, Colombia
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Problema

Colombia logré avances notables en la capacidad de diagnéstico
molecular durante la pandemia de COVID-19, incrementando su
capacidad para enfrentar emergencias sanitarias [1]. No obstante,
este progreso reveld desigualdades estructurales en el acceso a
estas herramientas diagnoésticas, particularmente en regiones
rurales y de bajos recursos. Estas inequidades resaltan la necesidad
de consolidar un sistema de diagnéstico molecular que integre un
repositorio centralizado de informacion, estandares de calidad y
politicas inclusivas para ampliar el acceso y garantizar una
respuesta efectiva a futuras emergencias sanitarias bajo el enfoque
de “Una Salud” [2].

La distribucion geogréafica de los laboratorios de diagnostico
molecular en Colombia sigue siendo desigual, con el 65% de ellos
ubicados en areas urbanas y predominantemente en el sector
privado. Esta concentracion limita el acceso a pruebas diagnésticas
para el 25% de la poblacién que reside en zonas rurales. Ademas, la
ausencia de un repositorio de consulta y acceso libre para
informacion sobre laboratorios autorizados para el diagnéstico
molecular de patdgenos a partir de muestras de humanos, dificulta
la toma de decisiones informadas, la planificacién estratégica y la
optimizacién de recursos, afectando la eficacia del sistema de salud
en su conjunto.

Otro desafio critico para fortalecer las capacidades para el
diagnéstico molecular de patdgenos es la falta de una legislacion
especifica aporte en la regulacion para el funcionamiento de los
laboratorios. Este vacio normativo impide la estandarizacion vy
supervision adecuada de los métodos utilizados, generando
incertidumbre en la calidad y precision de los resultados. Ademas,
esta carencia limita la implementacion de estrategias efectivas de
vigilancia epidemiolégica, comprometiendo la deteccion oportuna de
amenazas emergentes y dificultando la formulacion de politicas
publicas basadas en evidencia. Establecer un marco legislativo claro
es esencial para garantizar la uniformidad y fiabilidad de las pruebas
diagnosticas dentro del sistema de salud.

Las brechas en estandares de infraestructura y gestion de residuos,
asi como la inestabilidad laboral del personal capacitado, también
representan barreras significativas para la sostenibilidad del
sistema. Sin medidas correctivas, estos problemas podrian revertir
los avances logrados durante la pandemia, debilitando la capacidad
del pais para responder a brotes de enfermedades infecciosas y
dificultando la vigilancia epidemiologica necesaria para proteger la
salud publica.

Por ultimo, se resalta la articular la salud animal y la salud publica,
especialmente en el contexto de enfermedades zoonéticas y
emergentes. La falta de integraciéon efectiva de la vigilancia de la
salud animal con los sistemas de salud humana agrava los riesgos
para la poblacion. Los animales desempenan un papel critico como
reservorios y vectores de patégenos, lo que resalta la importancia de
incluir este ambito dentro de las politicas de regulacion de pruebas
diagnésticas. Adoptar un enfoque de "Una salud" permitira detectar,
controlar y prevenir enfermedades que afectan tanto a humanos
como a animales, fortaleciendo un sistema integral.
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Acceso a pruebas Resultados

mOIECUIares en COIOmbIa' Durante la pandemia, la capacidad de pruebas moleculares aumenté

imi de 0 a méas de 40.000 pruebas diarias [1, 3], pero esta expansion se
dESde Ilmlta_do haSta enfocd en SARS-CoV-2, dejando otras enfermedades infecciosas,
amp"o tales como la leishmaniasis, el chikungunya y el dengue, entre otras

relevantes, sin suficiente cobertura diagnéstica. A pesar de los
avances, persisten retos significativos que limitan el acceso equitativo

Amp“O a estos servicios. Actualmente, no existe un repositorio centralizado y
de libre acceso que compile datos sobre los laboratorios autorizados
para pruebas moleculares. Este vacio dificulta la evaluacion integral
de las capacidades diagnosticas a nivel nacional. Aunque se

identificaron 311 laboratorios, la mayoria se encuentran distribuidos

principalmente en Bogota y Valle del Cauca, lo que representa mas del

. . 32% del total. En contraste, departamentos como Guaviare y Vichada

Acceso amplio a través tienen un acceso muy limitado a estas instalaciones, lo que evidencia
de redes colaborativas una desigualdad significativa.

Por otro lado, el estudio reveld que el 65% de los laboratorios en
Colombia son de caracter privado, mientras que solo el 21% son
estatales y el 14% estan vinculados a instituciones universitarias. Esta
distribucion, predominantemente concentrada en é&reas urbanas,
Acceso concentrado en genera una marcada inequidad en el acceso a servicios diagnosticos
areas urbanas en las zonas rurales, donde vive aproximadamente el 25% de la
poblacién. Esta brecha geografica no solo incrementa los tiempos y
costos asociados al diagnostico, sino que también limita la deteccion y
tratamiento oportuno de enfermedades infecciosas, como las
anormalidades cervicales asociadas al Virus del Papiloma Humano, la
enfermedad de Chagas y la leishmaniasis, entre otros. Ademas, la
Acceso limitado debidoa  cobertura limitada del Plan de Beneficios en Salud, donde solo 39 de
la concentracion urbana los cédigos corresponden a pruebas moleculares, restringe aiun mas
su adopcién y disponibilidad generalizada.

Los laboratorios enfrentan otros desafios adicionales: el 26,2% reportd
carencias en infraestructura y falta de directrices estandarizadas,
mientras que el 14,3% identificd problemas en la gestiéon de residuos y

Guaviare y Vichada bioseguridad. Por otro lado, el 10,7% expreso la necesidad de politicas
@) mas robustas para la contratacidn y retencién de personal capacitado.
Acceso muy limitadoa Estas limitaciones, si no se abordan, podrian comprometer la
instalaciones sostenibilidad de los avances logrados y afectar la capacidad del pais

para responder a emergencias sanitarias futuras.

La pandemia dejé lecciones importantes, como la creacion de redes
de colaboracion interinstitucionales y la ampliacion de las capacidades
de testeo en regiones previamente desatendidas. Estos esfuerzos
o lograron incrementar la equidad en el acceso y fortalecieron la
Limitado formacion de talento humano, factores que pueden servir como base
para mejorar la sostenibilidad y la cobertura de los laboratorios de

diagnéstico molecular en Colombia.
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Recomendaciones

1. Acceso limitado a datos centralizados:

- Implementar un repositorio publico y de libre acceso
con informacion actualizada sobre laboratorios
autorizados para realizar pruebas moleculares.

- Incluir en la plataforma detalles como ubicacién,
capacidad, tipo de pruebas realizadas, estado de
acreditacién y nivel de bioseguridad, facilitando asi la
toma de decisiones y la planificacion de politicas
publicas.

- Establecer un mecanismo de actualizacion periédica
en coordinacion con las entidades reguladoras para
garantizar la confiabilidad de la informacion.

2. Desigualdad geografica en el acceso a pruebas

moleculares:

- Descentralizar los servicios de diagn6stico molecular
mediante la instalacion de laboratorios moviles y
nodos de referencia, que funcionen como centros
regionales de procesamiento de muestras y
capacitacién, en regiones con menor acceso

- Fortalecer la capacitacién de personal local en el uso
de tecnologias moleculares, garantizando su
sostenibilidad operativa.

- Disenar incentivos para la expansién de laboratorios
publicos en zonas rurales, facilitando su financiaciéon
y mantenimiento.

3. Desafios en infraestructura y gestion:

- Establecer estandares minimos de infraestructura
para laboratorios de diagndstico molecular,
asegurando condiciones adecuadas para la
bioseguridad, el manejo de residuos y el
mantenimiento de equipos.

- Implementar un plan nacional de renovacion de
equipos de laboratorio, priorizando la actualizacion
tecnoldgica en laboratorios publicos, con
financiamiento a través de fondos gubernamentales,
cooperacion internacional o alianzas publico-privada

- Desarrollar programas de auditoria y certificacion
para mejorar la gestién de calidad en los laboratorios
y fortalecer su integracion en la red nacional de
diagnéstico.

4. Expansion del portafolio de pruebas en
laboratorios con priorizacion hacia los laboratorios
estatales:

- Ampliar la capacidad de los laboratorios publicos
para incluir pruebas moleculares asociados a otras
enfermedades infecciosas de interés en salud
publica, como Dengue, Leishmaniasis, Tuberculosis y
Chagas.

- Incentivar la diversificacion de servicios en
laboratorios con el objetivo de mejorar su
sostenibilidad y generar impacto en la vigilancia
epidemioldgica a nivel regional.

AGTIRA

5. Legislacién y regulaciéon de pruebas moleculares:

- Revisar y actualizar los marcos regulatorios
existentes (Resolucién 1619 de 2015 y Decreto 780
de 2016), incorporando lineamientos especificos para
validacion de métodos moleculares, control de
calidad, bioseguridad y certificacion de laboratorios.

- Crear un protocolo unificado de acreditacion para
laboratorios de diagnéstico molecular que contemple
los requisitos técnicos y administrativos exigidos a
nivel nacional.

6. Lecciones de la pandemia de COVID-19:

- Aprovechar la infraestructura dirigida a diagnéstico
molecular desarrollada durante la pandemia a través
de la consolidacion de una red de laboratorios
interconectados, mejorando la respuesta ante
emergencias sanitarias.

- Fomentar la cooperacion interinstitucional entre el
sector salud, la academia y la industria para la
gestidn eficiente de recursos y la transferencia de
conocimiento en tecnologias moleculares.

7. Sostenibilidad y financiamiento de los laboratorios

de diagnéstico molecular:

- Desarrollar estrategias de financiamiento
publico-privado que permitan la sostenibilidad de los
laboratorios publicos en el largo plazo.

- Disenar planes de negocio para laboratorios
estatales, promoviendo la oferta de servicios
adicionales que les permitan generar ingresos y
garantizar su operatividad.

- Garantizar que las pruebas moleculares esenciales
sean incluidas en el Plan de Beneficios en Salud
(PBS), facilitando su cobertura y acceso equitativo.

8. Gestidon del Talento Humano en los laboratorios de

diagnéstico:

- Implementar politicas de contratacion que aseguren
la continuidad del personal capacitado, evitando la
alta rotacion en laboratorios publicos.

- Disefiar un programa de formacion y certificacion
continua en técnicas de biologia molecular y
bioseguridad, dirigido a profesionales y técnicos de
laboratorio enfocado en diagnéstico molecular.

- Crear incentivos laborales que motiven la
permanencia del talento humano en laboratorios
ubicados en regiones con menor acceso a servicios
diagnosticos.

Estas recomendaciones pueden sentar las bases para un

sistema de testeo molecular inclusivo y robusto,

preparado para abordar los desafios actuales y futuros
de salud publica en Colombia.
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Mejorando la Infraestructura de Pruebas Moleculares en Colombia

Acceso a Datos
Implementacion de un
repositorio publico para
informacion actualizada

Desafios de Infraestructura
Establecimiento de estandares
minimos y renovacion de
equipos Desigualdad Geogrdfica
Descentralizacion de servicios
a través de laboratorios
moviles

Marcos Regulatorios
Revision y actualizacion de
regulaciones para pruebas

moleculares

Ampliacion de la capacidad
de pruebas para diversas
enfermedades

Sostenibilidad y

Financiamiento
Desarrollo de estrategias de

financiamiento publico-privado

Lecciones de la Pandemia

Aprovechamiento de la
infragstructura de la pandemia
para futuras emergencias

Gestion del Talento
Humano

Implementacion de politicas
para retener personal
capacitado
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AGORA: “Alianza para la Generacion de evidencia sobre Covid-19, su respuesta y lecciones Aprendidas para la postpandemia y futuras epidemias”,
financiado por el Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion de Colombia. El proyecto fue ejecutado por la Pontificia Universidad Javeriana en
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