
 

Resumen presentación 

 

“Ensayo de aptitud: Detección del virus SARS-CoV-2 por RT-qPCR” 

 

Ante la pandemia originada por la enfermedad del nuevo coronavirus 2019 – COVID 

19, desde el Instituto Nacional de Salud y el Instituto Nacional de Metrología, con el 

apoyo del programa de Calidad y Normas (GQSP) y del Instituto de Estandares y 

Tecnología de Estados Unidos (NIST) se desarrolló un Ensayo de Aptitud dirigido a 

los laboratorios que forman parte de la red ampliada para la detección del virus, 

como una herramienta de aseguramiento de la calidad de las mediciones y por tanto 

de fortalecimiento de la red de laboratorios. 

Se presentan por tanto el desarrollo y caracterización del item de ensayo empleado, 

así como los resultados y conclusiones obtenidos en el ensayo de aptitud para la 

detección del virus por RT-PCR como método de referencia, el cual conto con 121 

laboratorios participantes, y donde mas del 90% de laboratorios obtuvieron un 

desempeño satisfactorio para cada uno de los genes evaluados. 
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Introducción



Antecedentes
Estructura SARS-CoV-2 

Protocolos – Detección ácidos nucleicos PCR
https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/whoinhouseassays.pdf?sfvrsn=de3a76aa_2

https://www.finddx.org/covid-19/pipeline/World J Gastroenterol. Nov 7, 2020; 26(41): 6335-6345. doi: 10.3748/wjg.v26.i41.6335



Antecedentes

Estructura SARS-CoV-2 

https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/whoinhouseassays.pdf?sfvrsn=de3a76aa_2

https://www.finddx.org/covid-19/pipeline/World J Gastroenterol. Nov 7, 2020; 26(41): 6335-6345. doi: 10.3748/wjg.v26.i41.6335

Proceso medición



Ensayos comerciales 

https://covid-19-diagnostics.jrc.ec.europa.eu



Antecedentes

https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/VS/laboratorios-pruebas-covid-19.pdf

Red laboratorios detección y diagnóstico SARS-CoV-2  (162)



Objetivo

Fortalecer la red de laboratorios del país que realizan actividades de detección y diagnóstico relacionadas con el

virus SARS-CoV2 por RT-PCR a través del desarrollo de herramientas de aseguramiento de la calidad de las

mediciones para asegurar la confiabilidad de los resultados de medición



Objetivo

1. Caracterizar un material de referencia para ser usado como
Ítem de ensayo (IE) en un ensayo de aptitud (EA

2. Organizar un ensayo de aptitud (EA) para ejecutar entre la

los laboratorios de la red nacional de laboratorios encargados

de la detección y el diagnóstico del SARS CoV-2 por RT-PCR

Item de Ensayo

Laboratorios

Coordinador

Fortalecer la red de laboratorios del país que realizan actividades de detección y diagnóstico relacionadas con el

virus SARS-CoV2 por RT-PCR a través del desarrollo de herramientas de aseguramiento de la calidad de las

mediciones para asegurar la confiabilidad de los resultados de medición



Preparación del IEA



1. Caracterizar un MR 

MR RGTM 10169 NIST



Panel IEA

1. Caracterizar un MR 

Estudio  piloto



1. Caracterizar un MR 

Apto 

para el 

EA

Panel IEA

Estudio 
Homogeidad  

Vial 1 Vial 2 Vial 3

x1 x2 x3 x1 x2 x3 x1 x2 x3

RT-dPCR

Homogeneidad

RT-qPCR

4ºC
-70ºC-20ºC

Semana 1 Semana 4Semana 2 Semana 3

Estudio estabilidad corto plazo
Estabilidad

RT-qPCR

Estudio  piloto



Panel IEA

1. Caracterizar un MR 

Nivel Valor 

(copias/μL)

U*

(copias/μL)

Alto 1417 216

Medio 146 28

Bajo 14 10

* k=2, 95% nivel de confianza

Item de Ensayo SARS-CoV-2

Nivel E N1 N2 RdRp Promedio RNasaP

Alto 25.75 26.31 25.20 26.95 26.15 27.39

Medio 29.11 29.55 28.36 30.30 29.40 27.38

Bajo 32.48 32.78 32.10 33.37 32.75 27.20

Blanco matriz 27.25

Evaluación IEA con diferentes ensayos por RT-qPCR – Respuesta en Ct

Asignación de valor



1. Caracterizar un MR 

Item de Ensayo SARS-CoV-2



Ejecución del EA



Muestreo
Extracción

RNA
RT PCR

Análisis 

resultados

https://urologiaymedicinasexual.wordpress.com/category/espana/

2. Ensayo de Aptitud

Ítem de ensayo

Alcance - Cualitativo 



Evaluación

124  laboratorios 

RT-qPCR

Ct

F
lu

or
es

ce
nc

ia

Protocolo EA
Positivas / negativas

Resultados

Evaluación

2. Ensayo de Aptitud

Evaluación del desempeño:

Concordancia resultados con 
Lab. Referencia - INM



Organización del EA

Planificación y 
elaboración de 

documentos previos 

Publicación en 
pagina web

Envío de protocolo 
Final

Envío de IEA y 
periodo de 
mediciones

Envío de informe 
Preliminar

Procesamiento de 
datos y evaluación 

de desempeño

Envío de Informe 
Final

Pagina web: https://inm.gov.co/servicios/ensayos-de-aptitud/

Normas Técnicas: ISO/IEC 17043:2010 y ISO 13528:2015

https://inm.gov.co/servicios/ensayos-de-aptitud/


La evaluación de cada ítem es binaria (positivo/negativo) y el desempeño global se evaluó con base 

en la concordancia entre los resultados del laboratorio participante y el laboratorio de referencia

Evaluación del desempeño

Parámetro
Declaración de 

resultados
Criterio de evaluación

SARS-CoV-2 

(Cualitativo)

Positivo

Negativo

80 %

(4 de 5 resultados correctos 

respecto al valor de 

referencia)

𝑅𝑒𝑠𝑢𝑙𝑡𝑎𝑑𝑜 𝑙𝑎𝑏𝑜𝑟𝑎𝑡𝑜𝑟𝑖𝑜 =
𝑁ú𝑚𝑒𝑟𝑜 𝑑𝑒 𝑠𝑜𝑙𝑢𝑐𝑖𝑜𝑛𝑒𝑠 𝑎𝑠𝑖𝑔𝑛𝑎𝑑𝑎𝑠 𝑐𝑜𝑟𝑟𝑒𝑐𝑡𝑎𝑚𝑒𝑛𝑡𝑒

5
𝑥 100



De acuerdo a la evaluación de desempeño a través “proporción de resultados

correctos” se tiene:

Interpretación del indicador de desempeño

•Si la proporción de resultados correctos es ≥ 80%, el desempeño se considera

“satisfactorio”.

•Si la proporción de resultados correctos es < 80%,  el desempeño se considera 

“No satisfactorio”.



Resultados Generales



Dado que los laboratorios participantes reportaron resultados con diferente

número de ensayos y dianas moleculares, la evaluación de desempeño se hizo

por gen o ensayo para cada laboratorio.

Evaluación del desempeño
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Laboratorios que reportaron dos genes

0
5

10
15
20
25
30
35
40

E-N
-R

d
R

p

O
R

F1
ab

-O
R

F1
ab

-O
R

F8

O
R

F1
-E-N

N
o

 la
b

o
ra

to
ri

o
s

Ensayos

Laboratorios que reportaron tres genes
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Desempeño general

E N RdRp ORF1ab ORF1ab2 M M-S ORF8 N1 N2

Satisfactorios 100% 70 52 49 14 0 3 4 0 3 4

Satisfactorios 80% 8 3 11 1 1 0 0 1 0 0

No Satisfactorios <80% 0 0 1 0 0 0 0 0 0 0
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La evaluación se hizo para cada gen reportado por cada laboratorio participante, 119

laboratorios obtuvieron un desempeño satisfactorio para los distintos genes reportados,

equivalente al 98.3 %, el 1.7% restante obtuvo un desempeño no satisfactorio para al

menos uno de los genes reportados



Evaluación de desempeño por tipo de plataforma

Gen plataforma Satisfactorio
No 

Satisfactorio
Total

E
Abierta 66 0

78
Cerrada 12 0

N
Abierta 47 0

55
Cerrada 8 0

RdRp
Abierta 47 1

61
Cerrada 13 0

ORF1ab
Abierta 11 0

15
Cerrada 4 0

ORF1ab2
Abierta 0 0

1
Cerrada 1 0

M
Abierta 0 0

3
Cerrada 3 0

M-S
Abierta 0 0

4
Cerrada 4 0

N1
Abierta 1 0

3
Cerrada 2 0

N2
Abierta 1 0

4
Cerrada 3 0



Causas de error identificadas en el EA

●Reportar como negativa una muestra positiva (falso negativo)

●Reportar como positiva una muestra negativa (falso positivo)

●No reportar un resultado.
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Distribución de valores Ct para ensayos con genes 

E, N y RdRp



Conclusiones del EA 

 El presente EA buscaba evaluar la competencia de los laboratorios para

detectar la presencia del virus SARS-CoV-2 por RT-qPCR, dada la

naturaleza del IEA empleado, este proceso no cubre la etapa de extracción

de ARN.

 Participaron un total de 121 laboratorios con plataformas abiertas y

cerradas de medición, en particular para estas últimas, se evaluó la aptitud

del IEA de manera que, independiente del proceso de extracción,



Conclusiones del EA 

 De manera general se observa como los laboratorios están empleando entre

una y tres dianas para detectar el virus SARS-CoV-2, siendo la secuencia del

gen E una de las más comunes, seguida por RdRp y N (35 %, 28 % y 25 %

respectivamente).

 En cuanto a los resultados del EA, los laboratorios participantes se han

destacado por su desempeño técnico frente a la detección de diferentes

genes o secuencias genómicas del virus SARS-CoV-2. El 98.3% de los

laboratorios obtuvo un desempeño satisfactorio, 81.8% con una

correspondencia del 100 % frente a los resultados del laboratorio de

referencia del EA, mientras que el restante 16.5 % de los laboratorios con

desempeño satisfactorio presentó un error en la asignación de una de las

muestras del panel asignado



Conclusiones del EA 

 La causa más frecuente de esta situación (70 % aproximadamente

dependiendo el gen) fue la no detección de una de las muestras positivas

(falso negativo) asociado al nivel de menor concentración, seguido por la

detección de una muestra negativa (falso positivo, 20 %

aproximadamente) y finalmente por aquellos casos en los que no se

reportó ningún resultado.
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¡Gracias!


