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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.

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

Departamento de Gestion de Tecnologias Sanitarias
Seccion de Reactivos y Materiales de Laboratorio



INSTITUTO
SALVADORENO
ey " DEL SEGURO

GOBIERNO DE SOCIAL

EL SATVATDOR.

Principales Alertas Sanitarias de Reactivos de Diagnostico in vitro
Emitidas del 01 al 31 de diciembre de 2023

Nombre del Posible codigo

Reactivo de 5di i
Cealigge Lote / Serie Felieale | Informacion de la alerta SAFISSS

diagnostico Modelo Pais .
(Nuevo / Anterior)

in vitro

La compariia esta enviando un boletin
técnico que brinda informacion y
acciones recomendadas con respecto a
un problema que afecta el kit calibrador
HBeAg de Vitros Immunodiagnostic
Products, donde los kits afectados no
cumplen con las especificaciones
actuales de estabilidad abierta —
reconstituido refrigerado. Abierto: la
estabilidad reconstituida congelada no 500100025 /
ha cambiado y permanece en = 13 2006150
semanas.
Ortho-Clinical En una comunicacion anterior, Ortho 110300005 /
No identificado 4880 y superiores. Diagnostics / Clinical Diagnostics (QuidelOrtho)
. . o 120201008
Reino Unido comunico este problema y advirtio que
los viales abiertos y reconstituidos para
los lotes 4880 y superiores solo pueden 110900131 /
usarse o almacenarse refrigerados por 120207114
hasta 2 horas. Después de realizar mas
pruebas de estabilidad, QuidelOrtho
ahora informa que los viales abiertos y
reconstituidos para los lotes 4880 v
superiores se pueden almacenar
refrigerados durante = 5 dias.

Enlace Aqui

Hemos observado una disminucion de
la sensibilidad al antigeno del VHC en las
muestras que estan cerca del limite de
deteccion.
Debido a esta disminucion en la
sensibilidad del antigeno del VHC, es
posible que no se detecte una infeccion
reciente por el VHC en las muestras de
Monolisa HCV Ag- 72561 and Multiol , | | Bio-Rad / Estados los pacientes tan pronto como en los
Ab ULTRA V2 72562 ultiples segun reca Unidos lotes anteriores del ensayo Monolisa 110300004 /
HCV Ag-Ab VULT’RAV V2. No se ha 120201009
observado ningun impacto en la
seroconversion de estos lotes a traves
de la deteccion de anticuerpos contra el
VHC.

Enlace Aqui

Vitros*
Calibrador de
Inmunodiagnostico
para HBeAg

500100024 /
2006149
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https://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_groupId=33868&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_urlTitle=alerta-4333-tecnovigilancia-comunicado-da-empresa-ortho-clinical-diagnostics-do-brasil-produtos-para-saude-calibrador-imunodiagnostico-vitros-para-hbe&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_assetEntryId=6689036&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_type=content
https://fsca.swissmedic.ch/mep/#/?q=Vk_20231201_26&onlyUpdates=false&sort=PUBLICATION_DATE&direction=DESC
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Nombre del

Reactivo de Codigo / Eabeantey, Posible codigo
odigo Lote / Serie apricante Informacion de la alerta SAFISSS

(Nuevo / Anterior)

diagnostico Modelo Pais
in vitro

La investigacion realizada por el
fabricante demostro una posible falla en
el rendimiento de los cartuchos GEM
Premier 3500 con iQM. Las pruebas
internas han identificado que los
cartuchos GEM Premier 3500 pueden
experimentar un aumento en las fallas
de pO2 de CVP nivel 1. Si el cartucho

completa el calentamiento y pasa la 123100003 /
pO2 de CVP, el cartucho GEM Premier 120401000
3500 puede permanecer en uso.
Cartuchos Instrumentation | jQMm (Gestion de Calidad Inteligente) es 123100005 /
Gem Premier 3500 0002XXXXX89 No identificado Laboratoy Co / un programa activo de control de 120401002
IVD Instrumentation Estados Unidos procesos de calidad disefiado para

proporcionar un monitoreo continuo de

todo el proceso de prueba y requiere el 123100006 /

uso del Producto de Validacion de 120401001
Calibracion (CVP) después de calentar el
cartucho. Cuando iQM desactiva o
sefiala un parametro, el programa esta
asegurando que no haya posibilidad de
riesgo para el paciente.
1074373501,
1074561801,
1074875402,
10145/3502' Las instrucciones de uso del producto
géjggﬁgé 3044-0010 son inadecuadas. La
1074383 201’ reconstitucion del vial de estandares
1074606101,’ internos (IS) de NeoBase 2 y los pasos
1074875404, adicionales de preparacion de la
1074406701, solucion de trabajo de extraccion (EWS)
1074650401, contienen poca claridad.
NeoBaseTM 2 Kit 1074925801, Rewity Pty Ltd / | ESimportante tener en cuenta que este 110900096 /
MSMS no 3044-0010 1074492201, Australia problema es intermitente porque 120207071
derivatizado 1074700401, multiples factores deben interactuar en
11%/722?%812 una serie de eventos para que se
1074723801/ produzca un resultado falso positivo
1074933602’, debido al arrastre de Ortho Sera Anti-
1074517002, Jb.
1074789801,
1074933603,
1074517003,
1074851001,
1074532401,
1074875401

Instituto Salvadorerio Del Seguro Social Departamento de Gestidn de Tecnologias Sanitarias
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Edificio El Salvador, San Salvador, El Salvador.


https://antigo.anvisa.gov.br/informacoes-tecnicas13?p_p_id=101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_groupId=33868&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_urlTitle=alerta-4342-tecnovigilancia-comunicado-da-empresa-werfen-medical-ltda-gem-premier-3500-pak-com-iqm-&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_assetEntryId=6691981&_101_INSTANCE_R6VaZWsQDDzS_type=content
https://apps.tga.gov.au/PROD/SARA/arn-detail.aspx?k=RC-2023-RN-01066-1

Nombre del
Reactivo de

diagnostico

in vitro

Caodigo /
Modelo

Lote / Serie

INSTITUTO

SALVADORENO

DEL SEGURO

SOCIAL

Fabricante /
Pais

Posible codigo
Informacion de la alerta SAFISSS
(Nuevo / Anterior)

VITROS
Immunodiagnostic
Products Anti-HBs

Reagent Pack

VITROS
Immunodiagnostic
Products Anti-HBs

Calibrators

1524693
1787753

5051
5060
5070
5081
5090
5100

QuidelOrtho
(Ortho Clinical
Diagnostics Inc.)
/ Estados Unidos

Cese de utilizacion de determinados
lotes de los calibradores y reactivos
VITROS Immunodiagnostic Products
Anti-HBs debido a una mayor frecuencia
. de f.a‘H'os de calibracion, mayor 110300013 /
mqpreasxon en el control de calidad y 120201015
posibles resultados alsamente elevados
en las muestras de pacientes, y revision
de los resultados anteriores con valores 110300015/
entre 12 30 mIU/mL generados en 120201016
determinadas circunstancias.

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 éste, deberan
notificarlo a la Seccion Reactivos y Materiales de Laboratorio, dirigido al correo electronico:

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

reactivo.laboratorio@isss.gob.sv

Departamento de Gestion de Tecnologias Sanitarias
Seccion de Reactivos y Materiales de Laboratorio
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