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Las actividades de Reactivovigilancia
consideran  problemas de seguridad
relacionados al uso de reactivos de
diagnostico  in - vitro, asi como la

identificacion de los factores de riesgo que
pueden conducir a la ocurrencia de
eventos o incidentes adversos que pueden
afectar al paciente o usuario, con el fin de
determinar la frecuencia, gravedad e
incidencia de estos y prevenir su aparicion.

¢Qué es un reactivo de diagnostico in
vitro?

Es un producto reactivo, calibrador,
elaborado en material de control, utilizado
solo o en asociacion con otros, destinado
por el fabricante a ser utilizado in vitro para
el estudio de muestras procedentes del
cuerpo humano, incluidas las donaciones
de sangre, organos y tejidos,
principalmente con el fin de proporcionar
informacion relacionada con:

o Unestado fisiologico o patologico.
Una anomalia congénita.

La determinacion de la sequridad y
compatibilidad con receptores
potenciales.

o La supervision de medidas
terapeuticas.

Marco Legal Institucional de la
Reactivovigilancia.

Con base en el Acuerdo de Consejo
Directivo #2022-2466.NOV., celebrado el
30 de noviembre de 2022, relacionado a
"Propuesta de cambio organizacional en la
Subdireccion de Salud”, que establece en
el numeral 9) la creacion de la "Seccion de
Reactivos y Materiales de Laboratorio”,

Entre las funciones principales se incluye:
elaborar lineamientos institucionales para
la realizacion de reportes, analisis vy
divulgacion de las recomendaciones en
relacion a eventos adversos relacionados al
paciente, asociados al uso de reactivos de
diagnostico in vitro;,  ademas, debe
monitorear y controlar la informacion de
Reactivovigilancia recolectada por los
centros de atencion para su reporte
oportuno al sistema correspondiente,
monitoreando las alertas internacionales
emitidas por Agencias Reguladoras vy
divulgarlas a los Centros de Atencion.

Del Boletin de Reactivovigilancia.

El presente boletin contiene las principales
alertas sanitarias a nivel nacional e
internacional emitidas por las principales
agencias reguladoras de referencia
relacionadas al uso, calidad y seguridad de
los reactivos de diagnostico in vitro, con el
objetivo de dar a conocer a los
profesionales sanitarios y/o usuarios del
ISSS los posibles riesgos que pueden
derivarse de su utilizacion.
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Principales Alertas Sanitarias de Reactivos de Diagnostico in vitro
Emitidas del 01 al 30 de septiembre de 2023

Nombre del
Reactivo de

diagnostico

in vitro

RDIV para la
determinacion de
bilirrubina total
(TBIL) y la
actividad de
fosfatasa alcalina
(ALKP) en el suero
y plasma humanos

RDIV Anticuerpo
primario
monoclonal de
conejo VENTANA
anti-ALK (D5F3).

AU/DxC AU
Quimica
Transferrina

Cadigo / Modelo

VITROS Chemistry
Products ALKP Slides

1053180

VITROS XT Chemistry
Products TBIL- 1

ALKP* Slides

6679072001

OSR6152

Instituto Salvadorerio Del Seguro Social
Alameda Juan Pablo Il y 39 Avenida Norte,
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Lote / Serie

Todas los GEN

caducadas,
actuales y
futuras

H36978,
J01547,

J06534 y
J11153

2573

Fabricante /
Pais

Ortho Clinical
Diagnostics /
Espafia

Roche
Diagnostics
Australia Pty
Limited / Australia

Beckman Coulter
Australia Pty Ltd /
Australia

Informacion de la alerta

QuidelOrtho recibio 4 reclamaciones
(ninguna de las cuales requirio un
informe de vigilancia) relacionadas con
una "recuperacion insuficiente” al
analizar una muestra con concentracion
elevada de un paciente con Slides
VITROS ALKP. Los sistemas VITROS
tienen algoritmos disefiados para realizar
una comprobacion del agotamiento del
sustrato al procesar VITROS MicroSlides.

Esta comprobacion pretende evitar que
las muestras con altas concentraciones
de ALKP (es decir, por encima del
intervalo de medicién) se notifiquen
como dentro del intervalo de medicion
de ALKP cuando se analizan sin diluir.

Roche ha observado una ligera tincion
durante el control interno de rutina de
estabilidad y vigilancia de lotes
especificos de anticuerpo primario
monoclonal de conejo VENTANA anti-
ALK (D5F3) y solicita a los clientes que
suspendan el uso y descarten cualquier
inventario restante de los lotes
especificos de VENTANA anti-ALK.
(D5F3) Anticuerpo primario monoclonal
de conejo (06679072001).

Enlace Aqui

Se ha determinado que la transferrina no
cumple con la afirmacion de estabilidad
incorporada del reactivo establecida en
las Instrucciones de uso (IFU). Esta falla
de estabilidad puede generar resultados
TRF erroneos y/o retrasos en los
resultados.

Enlace Aqui

Posible codigo

SAFISSS

(Nuevo / Anterior)

111100033 /
120302010

110200009 /
120102021

110900161 /
120207213

110200066 /
120102070

Departamento de Gestion de Tecnologias Sanitarias
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https://alertasps.aemps.es/alertasps/documentos/107003
https://alertasps.aemps.es/alertasps/documentos/107004
https://apps.tga.gov.au/PROD/SARA/arn-detail.aspx?k=RC-2023-RN-00795-1
https://apps.tga.gov.au/PROD/SARA/arn-detail.aspx?k=RC-2023-RN-00797-1
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Nombre del
Reactivo de

diagnostico

in vitro

Cadigo / Modelo
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Fabricante /

Lote / Serie .
Pais

Informacion de la alerta

Posible codigo
SAFISSS

(Nuevo / Anterior)

Solucion aditiva
para plaquetas+
(T-PAS+) de
Terumo

Material de
control de calidad

Multichem

RDIV para el
cultivo aerobio y
la recuperacion de
microorganismos
(bacterias y
levaduras) en
sangre humana.

RDIV para
determinacion
cuantitativa de alta
sensibilidad de
niveles de
troponina |
cardiaca (cTnl) en
suero y plasma
humano

40853, 40855, 40856

Technopath
Multichem IA Plus

08P86-10, -19

; 08P88-10, -11, -12 y
08P90-10

BD BACTEC Plus
Aerobic/F Culture
Vials

442023

Access hsTnl
B52699

Instituto Salvadorerio Del Seguro Social
Alameda Juan Pablo Il y 39 Avenida Norte,
Edificio El Salvador, San Salvador, El Salvador.

C/N 40853 -
23052020,
23052021
C/N 40855 - Terumo BCT Inc.
23054013, EEUU. / Estados
23054014 Unidos
C/N 40856 -
23055009
Abbott Australasia
Numeros de Pty Ltd
lote multiples Diagnostic
Division /
Australia

3062843,
3062846,
3062849, Becton Dickinson
3062847, Diagnostic
3067489, Systems / Espafia
3067488

Todos Beckman Coulter

Australia Pty Ltd /
Australia

Retirada del mercado de determinados
lotes de la solucion a la posibilidad de
que puedan contener residuos de aceite
en los conectores Luer utilizados para
mezclar la solucion aditiva con los
productos de plaquetas recolectados.

Technopath Manufacturing Ltd ha
identificado un problema con el vial de
vidrio Alinity de 8 ml utilizado para llenar
los controles Multichem IA Plus y
Multichem S Plus (ensayados). Algunos
clientes han experimentado viales rotos
al recibir o descongelar estos productos.

La rotura puede provocar que se rompa

el fondo del vial, se rompa el area de la

rosca del cuello o se agriete el costado
del vial.

Se sospecha que microfisuras o
defectos parecen estar contribuyendo al
problema. Por lo tanto, todos los lotes
futuros se fabricaran en Technopath
Manufacturing Ltd utilizando viales de
vidrio reforzado. Estaran disponibles a lo
largo de 2024.

Enlace Aqui

BD ha confirmado a través de dos
quejas de clientes que ciertos viales de
BD BACTEC™ Plus Aerobic/F Culture
Vials, mencionados anteriormente,
tienen un problema de etiquetado
donde se han identificado numeros de
secuencia de codigos de barras
duplicados en mas de un vial.

Enlace Aqui

Beckman Coulter ha determinado que
sigue siendo posible un riesgo residual
de transferencia intraensayo a un
paquete de reactivos Access hsTnl
después de actualizar al software del
sistema 7.0.0 y superior. Este riesgo esta
presente cuando se utiliza el ensayo
opcional de dilucion integrada hsTnl
(OBD) automatizado de Access.

Enlace Aqui

110400001 /
120202000

111800001, 111800002,
111800003, 111800004,
111800005, 111800006,
111800007, 111800008,
111800009, 111800010,
111800011, 111800012,
111800013, 111800014,
111800015, 111800016,
111800017, 111800018,
111800019

111300001 /
120109011

500100015 /
2006135
110900174 /
120207117

Departamento de Gestion de Tecnologias Sanitarias
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https://alertasps.aemps.es/alertasps/documentos/107033
https://alertasps.aemps.es/alertasps/documentos/107030
https://apps.tga.gov.au/PROD/SARA/arn-detail.aspx?k=RC-2023-RN-00800-1
https://fsca.swissmedic.ch/mep/#/?q=Vk_20230908_18&onlyUpdates=false&sort=PUBLICATION_DATE&direction=DESC
https://apps.tga.gov.au/PROD/SARA/arn-detail.aspx?k=RC-2023-RN-00827-1

INSTITUTO

3 SALVADORENO
Te, w" DEL SEGURO

GOBIERND DE SOCIAL

EL SATVATDOR.

Nombre del

Reactivo de Slrieae Posible codigo
Codigo / Modelo Lote / Serie apricante Informacion de la alerta SAFISSS

Pais .
(Nuevo / Anterior)

diagnostico

in vitro

Lotes especificos de indicadores
bioldgicos de lectura super rapida 3M
Attest (1492V), 3M Attest Super Rapid 5
Steam-Plus Challenge (41482V,
, 41482VF) y 3M Attest Super Rapid
Indicador Readout Steam Challenge (1496V)
biologico de 1492V 33P3X3; 3M Company /| pueden contener indicadores biolégicos
lectura super 33P4NH Estados Unidos con una tapa que se derrite, se deforma
rapida 3M Attest y/o agrieta después de un ciclo de
esterilizacion con vapor de 132°C y
135°C.

Enlace Aqui

500300103 /
2106019

En caso de identificar un reactivo de diagnostico in vitro afectado por las alertas contenidas en
este boletin o ante la ocurrencia de algun evento o incidente adverso asociado a este, deberan
notificarlo a la Seccion Reactivos y Materiales de Laboratorio, dirigido al correo electronico:

reactivo.laboratorio@isss.gob.sv

Instituto Salvadorerio Del Seguro Social Departamento de Gestidn de Tecnologias Sanitarias
Alameda Juan Pablo Il y 39 Avenida Norte, Seccion de Reactivos y Materiales de Laboratorio
Edificio El Salvador, San Salvador, El Salvador.


mailto:reactivo.laboratorio@isss.gob.sv
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRES/res.cfm?id=202894

