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RESUMEN Objetivo. Evaluar los efectos del cambio del algoritmo de diagnóstico serológico para la infección por T. cruzi 
en los Laboratorios de Salud Pública Departamentales y en el Laboratorio Nacional de Referencia de Colom-
bia, desde una perspectiva del acceso al diagnóstico.

 Métodos. Se realizó un estudio descriptivo, transversal, a partir de fuentes secundarias entre el 2015 y 2021, 
se consolidó el número de ensayos serológicos realizados por los laboratorios. Se elaboró una encuesta para 
identificar beneficios y limitaciones en la implementación del nuevo algoritmo de diagnóstico serológico. Se 
estimaron totales, proporciones y promedios del número de pruebas comparando dos periodos diferentes.

 Resultados. Se analizó la información de 33 Laboratorios de Salud Pública, encontrando que el 87,9% de ellos 
procesaron ensayos serológicos durante el periodo analizado. El uso de las pruebas serológicas aumentó 
después de la publicación del nuevo lineamiento en 2017 y la capacidad de realización de la segunda prueba 
paso de 4 a 33 Laboratorios de Salud Pública. La ELISA de antígenos totales y de antígenos recombinantes 
se consolidaron como las pruebas más realizadas en Colombia después del 2017.

 Conclusiones. El cambio del algoritmo de diagnóstico serológico para la enfermedad de Chagas en Colom-
bia en 2017 tuvo efectos positivos en el acceso al diagnóstico ya que facilitó el uso de la segunda prueba, 
esta modificación se tradujo en aumento de la cobertura diagnóstica. Los laboratorios del país tienen dispo-
nible un algoritmo sencillo, oportuno, de calidad y que podría ser implementado en casi cualquier laboratorio 
clínico del país.

Palabras clave Enfermedad de Chagas; diagnóstico serológico; cobertura de los servicios de salud; Colombia.

La enfermedad de Chagas es producida por la infección del 
protozoo flagelado Trypanosoma cruzi (T. cruzi), que afecta prin-
cipalmente el tejido cardíaco y digestivo (1,2). Es endémica en 
las Américas y la Organización Panamericana de la Salud (OPS) 
estima que más de seis millones de personas están infectadas 
(3,4). Según estimaciones del Ministerio de Salud y Protección 
Social de Colombia, 11  917  000 personas están en riesgo de 
adquirir la infección (5,6). Es considerada por la Organización 
Mundial de la Salud (OMS) como una enfermedad desatendida 
(7), en donde menos del 10% de las personas que padecen la 

infección son diagnosticadas (8), limitando las acciones de con-
trol de la enfermedad (9).

Durante los últimos años en Colombia, la articulación entre 
instituciones gubernamentales y no gubernamentales han per-
mitido fortalecer el acceso al diagnóstico y tratamiento (10–12). 
Colombia a partir de 2013 hace parte de los países de la región 
que adoptaron la estrategia “Interrupción vectorial del T. cruzi 
por Rhodnius prolixus intradomiciliado en municipios prioriza-
dos”, que incide en el principal mecanismo de transmisión y 
en el vector más frecuente (6,13). Esta estrategia requiere apoyo 
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técnico por parte de la Red Nacional de Laboratorios (RNL) 
en acciones dirigidas a la vigilancia en salud pública y el con-
trol de calidad. La RNL es liderada por el Instituto Nacional 
de Salud (INS), a través del Laboratorio Nacional de Referen-
cia (LNR), 33 Laboratorios de Salud Pública Departamentales 
(LSPD), 32 ubicados en cada departamento y uno en Bogotá, y 
todos los laboratorios clínicos de las Instituciones Prestadoras 
de Salud (IPS) y laboratorios de centros de investigación (14). 
Los Laboratorios de Salud Publica Departamentales cumplen 
un rol fundamental en la vigilancia en salud pública y lideran 
los programas de control de calidad (14).

En 2015 se inició un trabajo colaborativo entre el Minis-
terio de Salud y Protección Social, el INS de Colombia, y la 
organización Drugs for Neglected Diseases initiative (DNDi). Ini-
cialmente se documentaron, desde diversas perspectivas, las 
barreras de acceso a la atención integral de la enfermedad de 
Chagas en Colombia (15), entre las barreras más relevantes se 
reportó la falta de acceso a la segunda prueba diagnóstica, oca-
sionando que los pacientes tuvieran acceso a una única prueba, 
lo cual según la OPS es insuficiente para confirmar la infección 
(16–18).

En Colombia hasta 2017 el algoritmo de diagnóstico sero-
lógico para la infección por T. cruzi se realizaba de forma 
secuencial, con una ELISA (por su sigla en inglés Enzyme-Linked 
ImmunoSorbent Assay) de cualquier tipo de antígeno (lisado, 
recombinante o péptidos sintéticos) como prueba inicial y como 
segunda prueba una Inmunofluorescencia Indirecta (IFI) con-
figurada localmente por el laboratorio con cepas autóctonas 
colombianas de T. cruzi (figura 1). Este algoritmo tenía limita-
ciones de implementación, pues solo el Laboratorio Nacional 

de Referencia y cuatro Laboratorios de Salud Pública Departa-
mentales realizaban la segunda prueba (16,19).

Las principales limitaciones del algoritmo eran la subjetividad 
en la interpretación de la IFI, ya que es realizada por operador 
dependiente y la dificultad de adquirir algunos elementos nece-
sarios para su ejecución (16,19). Estas condiciones prolongaban 
el tiempo para la confirmación diagnóstica, incluso en algunos 
municipios superaban los seis meses, destacando un bajo número 
de pacientes diagnosticados y posteriormente tratados (11,15,17).

Entre 2016 y 2017 el INS y DNDi desarrollaron un estudio de 
evaluación diagnóstica de ELISA, para conocer el rendimiento 
(sensibilidad y especificidad) en la población colombiana y 
así ofrecer mejores herramientas para realizar el diagnóstico 
siguiendo las directrices de OPS/OMS (19).

Los resultados permitieron rediseñar el algoritmo de diag-
nóstico con las técnicas de mejor rendimiento, promoviendo la 
eliminación de las barreras que existían en los territorios para 
completar el diagnóstico (11). En 2017 se inició la implementa-
ción del nuevo algoritmo, también secuencial, basado en una 
ELISA comercial de antígenos totales (ELISA-t) como primera 
prueba, y como segunda prueba una ELISA comercial de antí-
genos recombinantes (ELISA-r). La IFI se estableció como la 
técnica para dirimir discordancias entre las dos primeras prue-
bas y actualmente se realiza en el LNR (figura 1) (20).

Teniendo en cuenta lo anterior, el objetivo del estudio fue 
evaluar los efectos del cambio en el algoritmo de diagnóstico 
serológico para la infección por T. cruzi en los Laboratorios de 
Salud Pública Departamentales, y en Laboratorio Nacional de 
Referencia de Colombia, desde una perspectiva del acceso al 
diagnóstico.

FIGURA 1. Antiguo y nuevo algoritmo de diagnóstico serológico para la detección de la infección por T. cruzi en Colombia, 2015-2021

Antiguo

NOTA: si el resultado de alguno de los tres ensayos serológicos es “indeterminado” este debe repetirse hasta obtener un resultado positivo o negativo, puede ser necesario la obtención de una nueva muestra de suero.
*Ensayo derivado al Laboratorio Nacional de Referencia de Parasitología del Instituto Nacional de Salud
ELISA=Enzyme-Linked ImmunoSorbent Assay; Ag=antígeno; IFI=inmunofluorescencia; HAI=Hemaglutinación indirecta
      Proceso que cambió con el nuevo algoritmo de diagnóstico serológico - Diagrama de elaboración propia.
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CUADRO 1. Resultados de la encuesta realizada a los Laboratorios de Salud Pública Departamentales en Colombia.

Criterio consultado n %a

Conocimiento e implementación del nuevo algoritmo

1.¿Conoce el nuevo algoritmo diagnóstico serológico para Chagas?    

Sí 27 84,38

No 5 15,63

2.¿Identifica correctamente las pruebas del nuevo algoritmo?

Sí 23 85,19

No 4 14,80

3.¿Usa el nuevo algoritmo?

Sí 18 56,25

No 14 43,75

Beneficios y limitaciones en la implementación

4.¿Cuáles son los beneficios del nuevo algoritmo?

Facilidad para interpretar 19 63,33

Menos discordancias 17 56,67

Facilidad del procesamiento 14 46,67

Rapidez para emitir resultados 14 46,67

Menor complejidad 11 36,67

Mayor rapidez 10 33,33

Buena aceptación del personal 9 30,00

Menos equipos 6 20,00

Razones económicas 2 6,67

5.¿Que limitaciones identificó en la implementación del nuevo algoritmo?

Adquisición de insumos 13 56,52

Personal no capacitado 6 26,09

Sin equipamiento 6 26,09

Capacidad técnica 5 21,74

Falta de difusión 1 4,35

6.¿Por qué no se implementa el nuevo algoritmo? 

Falta de insumos 10 71,43

Falta de capacitación al personal 3 21,43

Desconocimiento del lineamiento 2 14,29

Otras 6 42,86

Disponibilidad de insumos clave

7.¿Tiene los insumos para implementar el algoritmo?

Sí 9 28,13

No 23 71,88

8.Entre el 2019-2020 ¿se han quedado sin insumos/equipos para implementar el algoritmo?

Sí 18 56,25

No 14 43,75

9.Qué insumo(s) le han faltado

Tercera prueba 9 50,00

ELISA Ag recombinantes 9 50,00

ELISA Ag totales 5 27,78

Equipos 5 27,78

Personal capacitado 1 5,56

Discordancia entre los resultados

10. Ante una discordancia ¿Qué hace?

Se remite a otro laboratorio 28 87,50

Realiza IFI 4 12,50

(Continuará)
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MATERIALES Y MÉTODOS

Tipo y diseño del estudio

Se realizó un estudio descriptivo, transversal, con fuentes 
secundarias para evaluar el cambio del algoritmo de diagnós-
tico serológico para la infección por T. cruzi en Colombia en 
términos de acceso al diagnóstico. Para responder al objetivo 
del estudio se analizó: a) el número de determinaciones seroló-
gicas realizadas para la detección de anticuerpos anti – T. cruzi 
por los Laboratorios de Salud Pública Departamentales y por el 
Laboratorio Nacional de Referencia en un periodo de siete años; 
b) la ubicación geográfica de los Laboratorios de Salud Pública 
Departamentales en los cuales se realizaron dichas determina-
ciones; c) el motivo de ingreso de las muestras al Laboratorio 
Nacional de Referencia; d) el tipo de ensayos serológicos rea-
lizados; e) los resultados de las determinaciones y f) el efecto 
sobre el plan de interrupción de transmisión vectorial.

Adicionalmente, se realizó una encuesta dirigida a los 
responsables técnicos del diagnóstico de Chagas de los Labo-
ratorios de Salud Pública Departamentales, para identificar 
conocimiento, estado, beneficios y limitaciones, entre otras, de 
la implementación del nuevo algoritmo diagnóstico en el con-
texto de la vigilancia en salud pública.

Muestreo, tamaño de muestra y fuentes de 
información

Se obtuvo el número de determinaciones realizadas entre el 1 
de enero de 2015 y el 31 de julio de 2021. El periodo entre 2015 y 
2017 fue denominado “periodo previo al cambio” y al periodo 
entre 2018 y 2021 “periodo posterior al cambio”. Los datos uti-
lizados en el estudio procedieron de dos fuentes: los registros 
internos de los 33 Laboratorios de Salud Pública Departa-
mentales y los registros del sistema de información local del 
Laboratorio Nacional de Referencia. Para ello los laboratorios 
diligenciaron una matriz estructurada en hoja de cálculo MS 
Excel entre julio de 2021 y junio de 2022.

Para ambas fuentes se identificó: el número de ensayos sero-
lógicos para T. cruzi realizados durante el periodo en estudio en 
cada laboratorio, el número de determinaciones realizadas por 

ELISA-t, ELISA-r e IFI; el número de muestras positivas y las 
discordancias generadas entre las pruebas serológicas. Para el 
LNR además se incluyó el motivo de ingreso de las muestras. 
Para identificar aspectos generales del proceso de implemen-
tación fue utilizada una encuesta que se estructuró con tres 
preguntas sobre conocimiento e implementación del algoritmo, 
tres preguntas sobre los beneficios y limitaciones en la imple-
mentación del mismo, tres preguntas sobre disponibilidad de 
insumos clave para el procesamiento de muestras, dos pregun-
tas sobre discordancias entre los resultados de las dos primeras 
pruebas, y dos preguntas sobre tiempo de procesamiento y uso 
de muestras (cuadro 1).

Análisis de datos

Los datos utilizados en el estudio fueron registros oficiales 
y públicos de los laboratorios y pertenecen a un sistema de 
información calificado en cada laboratorio. Adicionalmente, 
los registros son producto de la vigilancia por laboratorio en 
el territorio nacional, que hace parte de las competencias técni-
cas normativas, en general con los eventos de interés en salud 
pública, incluyendo la enfermedad de Chagas. Esta evaluación 
es parte de los principios misionales del INS, necesaria para la 
evaluación continua de la implementación de nuevas tecnolo-
gías en salud (14).

Los datos generados a partir de los diferentes laboratorios 
fueron consolidados en una hoja de cálculo en MS Excel, poste-
riormente la información fue depurada y organizada en tablas 
de frecuencia por año y por departamento; se estimaron totales, 
proporciones y promedios. En cuanto a los datos provenientes 
de la encuesta se realizó una tabla de frecuencias y se estimó la 
medida relativa de cada respuesta.

Consideraciones éticas

La fuente utilizada en el presente estudio no expuso datos 
personales de pacientes, como identificación, edad o género. 
Por tanto, se resguarda la intimidad de las personas que fueron 
objeto de las pruebas serológicas realizadas en los Laboratorios 
de Salud Pública Departamentales. Los procedimientos utiliza-
dos para el análisis de los datos no representó ningún riesgo a 

Criterio consultado n %a

11. ¿A cuál laboratorio remiten las muestras discordantes?

Laboratorio Nacional de Referencia 27 96,43

Otro laboratorio 1 3,57

Tiempo de proceso y uso de muestras

12. ¿Cuál es el tiempo para procesar las pruebas? (en días)

<3 4 22,22

3-5 3 16,67

6-10 5 27,78

>10 6 33,33

13. ¿El algoritmo se aplica a la misma muestra?

Sí 26 81,25

No 6 18,75
a Proporción estimada con base a los LSPD que respondieron la pregunta
Fuente: encuesta dirigida a los Laboratorios de Salud Pública Departamentales.

CUADRO 1. (Cont.)
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la vida, al ambiente o a los derechos humanos de las personas 
tamizadas durante el periodo analizado.

RESULTADOS

Ensayos serológicos ejecutados

Durante el periodo 2015-2021 se realizaron 100 331 ensayos 
serológicos de anticuerpos anti-T. cruzi entre los Laboratorios 
de Salud Pública Departamentales y en el Laboratorio Nacio-
nal de Referencia, con una distribución de 23 819 ensayos en el 
periodo 2015-2017 y 76 512 entre 2018-2021 (figura 2a).

Por parte de los Laboratorios de Salud Pública se procesaron 
88 047 determinaciones durante el periodo analizado, previo al 
cambio del algoritmo se procesaron 18  984, siendo el 2017 el 
año de este periodo con mayor número de ensayos realizados, 
y se evidenció un aumento de 196% (de 2 970 a 8 794) respecto 
a 2015. Por otra parte, en el periodo posterior al cambio se pro-
cesaron 69 063 ensayos, siendo el 2019 el de mayor número de 
determinaciones realizadas. En la figura 2a puede observarse 
un incremento absoluto y relativo en el número de ensayos 
serológicos realizados anualmente por los Laboratorios de 
Salud Pública Departamentales. Durante el periodo estudiado, 
el 87,9% (29/33) de los laboratorios realizó ensayos serológicos 
para la infección por T. cruzi.

El Laboratorio Nacional de Referencia realizó 12 284 ensayos 
durante el periodo 2015-2021. Previo al cambio se procesaron 
4 835 y posterior al cambio 7 449, la frecuencia de realización 
de ensayos en este laboratorio fue más estable al ser compa-
rada con los Laboratorios de Salud Pública (figura 2a). Por 

cada determinación realizada en el Laboratorio de Referencia 
se realizaron 7,2 determinaciones en los Laboratorios de Salud 
Pública.

Ingreso de muestras al Laboratorio Nacional de 
Referencia

Durante el periodo 2015-2021, 6 678 muestras ingresaron al 
Laboratorio de Referencia, 3 001 previo al cambio y 3 677 pos-
terior a él. El 43,5% (2 906/6 678) correspondió a vigilancia por 
laboratorio, 26,7% (1  782/6  678) a control de calidad, 14,3% 
(956/6  678) apoyo diagnóstico, 8,5% (568/6  678) en el marco 
del plan de interrupción y 7% (466/6 678) a otros motivos como 
investigación y usuarios internos del Instituto Nacional de 
Salud. No fue posible obtener información sobre el número y 
el motivo de muestras ingresadas a los Laboratorios de Salud 
Pública Departamentales.

Tipos de ensayos realizados

Entre los años 2015-2021 los Laboratorios de Salud Pública 
procesaron 77 142 determinaciones de ELISA-t y 7 255 de ELI-
SA-r. La ELISA-t pasó de 1 947 ensayos en 2015 a 5 725 en 2017, 
con un promedio de 4 570 por año. Posterior a la publicación 
del nuevo algoritmo, en los laboratorios se observó aumento de 
la ELISA-t como primera prueba, llegando a los 12 279 en 2021, 
con un promedio de 15  858 ensayos por año. Por otra parte, 
la ELISA-r pasó de 171 ensayos en 2015 a 2 448 en 2017, con 
un promedio de 944 ensayos por año, y en el periodo poste-
rior al cambio llegó a los 987 procesamientos en 2021, con un 

FIGURA 2. Número de ensayos serológicos realizados y pacientes positivos por los Laboratorios de Salud Pública Departamen-
tales y por el Laboratorio Nacional de Referencia, Colombia, 2015 -2021

a. Ensayos serologicos ejecutados por los LSPD y LNR, Colombia, 2015 – 2021 b. Número de pacientes positivos identificados en los LSPD y en el LNR, Colombia, 2015 – 2021.
LSPD=Laboratorio de Salud Pública Departamental. LNR=Laboratorio Nacional de Referencia 
Fuente: Registros de los LSPD y LNR. Elaboración propia.
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promedio de 1 106 ensayos anuales. Ambas pruebas tuvieron 
una tendencia al aumento y la relación entre estas dos fue que 
por cada 15 ensayos de ELISA-t se procesó un ensayo de antí-
genos recombinantes.

El Laboratorio Nacional de Referencia procesó 4 172 deter-
minaciones de ELISA-t y 1  901 de antígenos recombinantes 
entre 2017 y 2021. La relación entre estas dos fue que por cada 
2,2 ELISA-t se procesó un ensayo de ELISA-r. Esta razón es 
menor al ser comparada con la de los Laboratorios de Salud 
Pública, dado que en el Laboratorio de Referencia el algoritmo 
diagnóstico se utiliza en paralelo (las dos pruebas se realizan 
simultáneamente), excepto en solicitudes particulares de los 
Laboratorios de Salud Pública y no en serie (donde la segunda 
prueba se realiza en función del resultado de la primera), como 
ocurre en los Laboratorios de Salud Pública Departamentales o 
en los laboratorios de las Instituciones prestadoras.

El Laboratorio Nacional de Referencia realizó 4  552 deter-
minaciones de IFI durante todo el periodo analizado, previo al 
nuevo lineamiento fueron 2  600, mientras que posterior a él, 
fueron 1 952; esta disminución puede ser explicada por que en 
el nuevo algoritmo solo se realiza la IFI en caso de discordancia 
entre las dos primeras pruebas.

FIGURA 3. Distribución geográfica de los ensayos serológicos realizados por los Laboratorios de Salud Pública Departamentales, 
Colombia, 2015-2021
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b. Distribución geográfica de los ensayos realizados por los LSPD en Colombia entre 2018 – 2021.
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LSPD=Laboratorio de Salud Pública Departamental.
Fuente: Registros de los LSPD. Elaboración propia.

RESULTADOS DE LOS ENSAYOS DIAGNÓSTICOS

Muestras confirmadas como positivas

Se identificó que 19 de los 33 departamentos del país (57,6%), 
reportaron casos positivos para enfermedad de Chagas entre 2017-
2021, obteniendo 1 573 muestras positivas (figura 2b). El 79,2% 
(1  246/1  573) de los positivos se concentró en: Arauca, Cesar, 
Casanare, Boyacá y Magdalena. El LNR entre 2015-2021 confirmó 
1 963 pacientes, el 46,5% (913/1 963) previo al cambio y el 53,5% 
(1050/1963) posterior a él (figura 2b). El porcentaje acumulado 
de muestras positivas en los Laboratorios de Salud Pública fue 
3,15%, y en el Laboratorio de Referencia fue 29,4%. Los hallaz-
gos obtenidos resaltan que, durante el periodo previo al cambio 
la mayoría de los pacientes con la infección por T. cruzi eran iden-
tificados por el LNR, ya que la confirmación diagnóstica estaba 
centralizada allí; la baja proporción de pacientes confirmados en 
los LPSD correspondían únicamente a aquellos que realizaban la 
IFI como prueba complementaria, entre ellos, Arauca, Casanare 
y Boyacá. Se evidenció que posterior al cambio la proporción de 
confirmación de los Laboratorios de Salud Pública alcanzó los 
niveles del Laboratorio de Referencia(figura 2b).
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FIGURA 4. Ensayos serológicos ejecutados por los Laborato-
rios de Salud Pública Departamentales según participación en 
el Plan Nacional de Interrupción Vectorial, Colombia, 2015 - 2021

Departamentos en interrupción=departamentos que participan activamente en el plan de interrupción vectorial. 
Departamentos no priorizados=departamentos que no participan en el plan de interrupción vectorial.
Fuente: Registros historicos de los LSPD y LNR. Elaboración propia. 
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Muestras discordantes

Para las discordancias, se presentan únicamente los datos 
del Laboratorio de Referencia, pues a nivel de Laboratorios de 
Salud Pública no fue posible recoger los datos correspondientes 
a esta variable. Entre 2015-2021 se presentaron 146 discordan-
cias en el total de muestras procesadas, para una proporción 
de 2,2% (146/6 678). Previo al cambio la proporción fue de 3,4 
% (101/3 001) y posterior a él fue de 1,2% (45/3 677). Los datos 
sugieren que el cambio del algoritmo pudo incidir positiva-
mente en la disminución de discordancias.

Distribución geográfica de ensayos serológicos

En cuanto a los ensayos realizados en los Laboratorios de 
Salud Pública Departamentales entre 2015-2021, el 60,9% 
(53 653/88 047) de las muestras se concentró en seis de los 32 
departamentos de Colombia: Boyacá, Santander, Casanare, 
Norte de Santander, Magdalena y Guaviare. Los departamen-
tos que menos procesaron muestras durante el mismo periodo 
fueron: Vaupés, Amazonas, Antioquia y Caldas (n=507). En la 
figura 3 se puede observar la variación de los ensayos entre los 
dos periodos en cada departamento del país.

Ensayos realizados en el marco del plan de 
interrupción vectorial

Los Laboratorios de Salud Publica Departamentales que 
hicieron parte del plan de interrupción entre 2015-2021 (n=7) 
procesaron 56  646 determinaciones serológicas y los no 

priorizados (n=25) procesaron 31 401. Previo al cambio el 55,4% 
(10 512/18 984) fue procesado por los departamentos no priori-
zados, mientras que posterior al él, esta relación se invierte, con 
el 69,8% (48 174/69 063) procesado por los departamentos en 
interrupción. La figura 4 muestra como el cambio del algoritmo 
fortalece la implementación del plan de interrupción.

Análisis de la implementación del nuevo algoritmo 
diagnóstico en los Laboratorios Departamentales de 
Salud Pública

La encuesta fue respondida por 32 de los 33 Laboratorios de 
Salud Pública Departamentales. La mayoría de ellos (27/32) 
tienen conocimiento sobre el nuevo algoritmo y de las pruebas 
que lo componen (23/27), pero solo el 56,3% (18/32) imple-
menta actualmente este lineamiento. En el cuadro 1, se pueden 
observar los beneficios que perciben los laboratorios, al igual 
que algunas limitaciones en su implementación, las cuales fre-
cuentemente son la adquisición de insumos.

DISCUSIÓN

El diagnóstico de la infección por T. cruzi ha sido un reto en 
las últimas décadas en Colombia. La necesidad del aumento 
de la cobertura diagnóstica, mejores tecnologías y del acer-
camiento a las comunidades más necesitadas, han sido una 
prioridad para el sistema de salud y el resto de los actores 
implicados (10,11,16). La formulación de un nuevo algoritmo 
estimuló la descentralización del diagnóstico, pues con ello, los 
Laboratorios de Salud Pública y los laboratorios de las institu-
ciones prestadoras pueden diagnosticar pacientes con una sola 
muestra sin necesidad de remitirlas al Laboratorio Nacional de 
Referencia. De esta manera, se fortaleció la vigilancia epidemio-
lógica dado que fue más fácil que los pacientes accedieran a las 
pruebas diagnósticas obteniendo resultados en menor tiempo, 
adicionalmente, estos avances han facilitado la implementación 
del plan de interrupción vectorial, pudiendo realizarse los ensa-
yos serológicos directamente en el departamento intervenido.

Previo a la publicación del nuevo algoritmo el envío de 
muestras al Laboratorio Nacional de Referencia era un proceso 
discreto y acompañado de dificultades (16), tal vez causa de la 
falsa percepción de los profesionales en la dificultad de alcan-
zar un diagnóstico oportuno y veraz, esta percepción estaba 
relacionada con el hecho de enviar dos pruebas en momen-
tos diferentes, con muestras de sangre diferentes, proceso que 
representaba riesgo administrativo, mayor número de contac-
tos del paciente con el sistema de salud, e inconvenientes con la 
retroalimentación de los resultados.

El nuevo algoritmo superó algunas barreras técnicas y ope-
rativas, como la dificultad de la disponibilidad de los equipos 
y reactivos para realizar la segunda prueba, con esta modi-
ficación, se pueden procesar las dos pruebas con el mismo 
equipamiento y con la misma calidad que las pruebas de 
configuración local del Laboratorio Nacional de Referencia, 
fortaleciendo la vigilancia por laboratorio (tamizajes colecti-
vos, investigaciones de brotes y búsqueda activa de casos) y el 
control de calidad. Resultados similares pueden ser observados 
en la expansión del modelo de atención de Chagas en Bolivia, 
donde la mejora del algoritmo diagnóstico aporta al aumento 
de la cobertura en la atención integral de pacientes con la enfer-
medad de Chagas (21).
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Con relación a los tipos de pruebas, después del cambio del 
algoritmo de diagnóstico, el uso de la ELISA-t se generalizó 
en el territorio nacional y actualmente está consolidada como 
primera prueba, salvo en los bancos de sangre, donde actual-
mente se sigue utilizando la quimioluminiscencia. El uso de la 
ELISA-r se consolida como la segunda prueba, sin embargo, 
su utilización está en función de la prevalencia, ya que en 
Colombia el algoritmo diagnóstico serológico se recomienda 
en serie, así el uso de la ELISA-t es más frecuente que el uso 
de la ELISA-r. Este algoritmo basado en ELISAs, que ha adop-
tado Colombia después de un proceso de evaluación riguroso 
(10,14) es utilizado también en países como: Argentina (22), 
Brasil (23) y España (24) entre otros y muestran un rendimiento 
óptimo.

El uso de la IFI en el Laboraotorio Nacional de Referencia 
se ha mantenido estable durante el proceso previo y posterior 
a la implementación del nuevo algoritmo y actualmente es la 
mejor herramienta para resolver las discordancias presentadas 
entre las dos primeras pruebas (25). Es importante destacar que 
antes del cambio de algoritmo existía un 40% de no confirma-
ción diagnóstica por las barreras de acceso (17) y posterior al 
él la confirmación se estima entre el 98 y 100% (11,19). Aunque 
el Laboratorio de Referencia ha evaluado el uso de otras tec-
nologías como tercera prueba, como el inmunoblot, su uso no 
se generalizó, dadas las limitaciones de disponibilidad en su 
comercialización.

La expansión de la cobertura diagnóstica evidenciada por 
el aumento de Laboratorios de Salud Pública Departamen-
tales con capacidad en la realización de la segunda prueba, 
que paso de cuatro a 33, gracias al nuevo algoritmo, aumentó 
la identificación de pacientes positivos. Como se ha eviden-
ciado en Colombia en varios estudios (11,16,17), la IFI como 
segunda prueba del algoritmo antiguo generaba una barrera 
en el diagnóstico (16), posterior al cambio del algoritmo, más 
pacientes accedieron a la segunda prueba, de manera rápida 
y oportuna, por su disponibilidad en todos los Laboratorios 
de Salud Pública , incluso en algunos niveles primarios de 
atención.

El plan de interrupción se benefició del cambio del algoritmo, 
por el aumento de la cobertura y el mejoramiento de la cali-
dad de las pruebas utilizadas, dado que el nuevo lineamiento 
no solo facilitó la prueba para completar los diagnósticos, sino 
que identificó las de mayor sensibilidad para aumentar la 
probabilidad de identificación de personas infectadas (19). Adi-
cionalmente, para la confirmación de casos, ya no fue necesario 
el envío de muestras al Laboratorio Nacional de Referencia, 
pues todos los Laboratorios de Salud Pública participantes en 
el plan de interrupción lograron confirmar sus casos, enfocán-
dose en la mejora de la calidad a través de la participación en 
controles directos e indirectos con el Laboratorio de Referen-
cia y de la retroalimentación técnica con otros Laboratorios 
Departamentales.

En la actualidad aún existen departamentos que tienen 
limitaciones técnicas y operativas para la implementación del 
nuevo algoritmo, a pesar de ello, los Laboratorios de Salud 
Pública Departamentales ven de forma positiva la modificación 
del algoritmo diagnóstico y su limitación está relacionada con 
la obtención de insumos y/o equipos. Es necesario continuar 

reforzando la adopción desde el Laboratorio Nacional de Refe-
rencia, con procesos de acompañamiento técnico y estrategias 
de monitoreo y evaluación de la implementación, para que en 
su totalidad los departamentos resuelvan las actuales barreras 
para la implementación del nuevo algoritmo.

Una de las limitaciones del estudio es que los datos están 
restringidos únicamente a los registros de los Laboratorios de 
Salud Pública Departamentales y al Laboratorio Nacional de 
Referencia, sin embargo, los autores consideran que pueden ser 
extrapolables a la mejora del acceso a los laboratorios clínicos. 
Los resultados expuestos están basados en fuentes secundarias 
y en la disponibilidad de los datos.

En conclusión, el cambio del algoritmo de diagnóstico sero-
lógico para la enfermedad de Chagas en Colombia en 2017, 
tuvo efectos positivos en el acceso al diagnóstico y se tradujo 
en aumento de la cobertura diagnóstica. La modificación per-
mitió que los Laboratorios de Salud Pública Departamentales 
pudieran realizar la segunda prueba necesaria para comple-
tar el diagnóstico y ahora cuentan con un algoritmo sencillo, 
oportuno, de calidad y que podría ser implementado en casi 
cualquier laboratorio clínico del país.

Se recomienda para estudios posteriores incluir registros de 
los laboratorios clínicos que representen la prestación indivi-
dual de los servicios. Además, contrastar la tendencia positiva 
en el acceso al diagnóstico registrada en los resultados de este 
estudio, con otras fuentes de información como: sistema de 
vigilancia epidemiológica y registros individuales de presta-
ción de servicios.

A nivel local, se insta a los Laboratorios de Salud Pública 
Departamentales a continuar con los análisis periódicos de la 
implementación del nuevo algoritmo de manera que se fortalez-
can aún más las capacidades y consecuentemente se aumente la 
cobertura al diagnóstico de forma sostenible. A nivel regional 
se recomienda que los algoritmos simplificados y descentrali-
zados sean implementados de manera oportuna.
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Evaluation of a change in the serological diagnostic algorithm for Chagas 
disease in Colombia

ABSTRACT Objective. To evaluate the effects of changing the algorithm for serological diagnosis of T. cruzi infection in 
departmental-level public health laboratories and in the National Reference Laboratory of Colombia, from the 
perspective of access to diagnosis.

 Methods. A descriptive, cross-sectional study was carried out, based on secondary sources between 2015 
and 2021, consolidating the number of serological tests carried out by the laboratories. A survey was deve-
loped to identify benefits and limitations in the implementation of the new algorithm for serological diagnosis. 
Totals, proportions, and averages of the number of tests were estimated by comparing two different periods.

 Results. Information from 33 public health laboratories was analyzed, 87.9% of which processed serological 
assays during the period under study. The use of serological tests increased after the publication of the new 
guideline in 2017, and the capacity to perform the second test increased from four to 33 public health labora-
tories. In absolute terms, ELISAs for antigens and recombinant antigens became the most performed tests in 
Colombia after 2017.

 Conclusions. The change in the algorithm for serological diagnosis of Chagas disease in Colombia in 2017 
had positive effects on access to diagnosis since it facilitated the use of the second test. This change resulted 
in increased diagnostic coverage. The country's laboratories have access to a simple, timely, quality algorithm 
that could be implemented in almost any clinical laboratory in the country.

Keywords Chagas disease; serologic tests; health services coverage; Colombia.

Avaliação da mudança do algoritmo de diagnóstico sorológico da doença de 
Chagas na Colômbia

RESUMO Objetivo. Avaliar os efeitos da mudança do algoritmo de diagnóstico sorológico da infecção por T. cruzi nos 
Laboratórios Departamentais de Saúde Pública e no Laboratório Nacional de Referência da Colômbia desde 
a perspectiva do acesso ao diagnóstico.

 Métodos. Foi realizado um estudo descritivo transversal a partir de fontes secundárias do período entre 2015 
e 2021, consolidando-se o número de testes sorológicos realizados pelos laboratórios. Foi desenvolvido um 
questionário para identificar benefícios e limitações na implementação do novo algoritmo de diagnóstico 
sorológico. Os totais, as proporções e as médias do número de testes foram estimados pela comparação de 
dois períodos diferentes.

 Resultados. Dados de 33 laboratórios de saúde pública foram analisados, e constatou-se que 87,9% pro-
cessaram testes sorológicos durante o período analisado. O uso de testes sorológicos aumentou após a 
publicação das novas diretrizes em 2017, e a capacidade de realizar um segundo teste aumentou de 4 para 
33 laboratórios de saúde pública. O ELISA com antígeno total e o ELISA com antígeno recombinante se con-
solidaram como os testes mais realizados na Colômbia após 2017.

 Conclusões. A mudança no algoritmo de diagnóstico sorológico da doença de Chagas na Colômbia em 2017 
teve efeitos positivos no acesso ao diagnóstico, facilitando o uso do segundo teste, o que resultou em maior 
cobertura diagnóstica. Os laboratórios do país têm à sua disposição um algoritmo simples, oportuno e de alta 
qualidade que poderia ser implementado em quase todos os laboratórios clínicos do país.

Palavras-chave Doença de Chagas; testes sorológicos; cobertura de serviços de saúde; Colômbia.
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