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INTRODUCCION

La Construccion de la cultura de la Seguridad del Paciente es la meta de todo
sistema de vigilancia epidemioldgica lo cual obliga a la evaluacién permanente y
proactiva de los riesgos asociados a la atencidbn en salud para disefiar e
implementar las medidas correctivas o preventivas que ayuden a la contencion de
los mismos. (1)

El programa de Reactivo vigilancia esta definido como el conjunto de actividades
gue tienen por objeto la identificacion y la cualificacion de los efectos adversos
serios e indeseados producidos por la utilizacion de Reactivos para Diagnostico In
Vitro, asi como la identificacion de los factores de riesgo asociados a estos efectos,
con base en la evaluacion de los problemas relacionados con el fin de determinar
la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su aparicion. (2)

La Resolucion 2020007532 del 28 de febrero del 2020, tiene por objeto actualizar el
Programa Nacional de Reactivovigilancia en Colombia; con el fin de realizar
vigilancia poscomercializacion a los reactivos contemplados en los Decretos
nameros 3770 de 2004 y 1036 de 2018 o las normas que los modifiguen o
sustituyan, identificar los efectos indeseados, gestionar la informacion recopilada de
todos los actores involucrados en el ciclo de vida del producto, con el fin de proteger
la salud de la poblacion en el marco de un sistema de gestion de riesgos, articulado
con el Modelo de Inspeccidn, Vigilancia y Control definido por el Ministerio de Salud
y Proteccién Social.

El Programa Nacional de Reactivo vigilancia se basara en la notificacion, registro y
evaluacion sistematica de los problemas relacionados con los reactivos, con el fin
de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su
aparicion.

El laboratorio Departamental de Salud Publica de Santander busca adoptar e
implementar el programa Nacional de reactivo vigilancia, debido a la utilizacion de
reactivos de diagnostico in vitro para la realizacion realizade examenes diagnésticos
y control de calidad en el departamento.

Con el fin de identificar factores de riesgo, control y cuantificacién de los mismos,
este manual incluye condiciones de almacenamiento, estabilidad, intervalos
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biologicos de referencia de cada Reactivo para Diagndstico In Vitro empleado en
los diferentes exadmenes de laboratorio.

1. OBJETIVO

Mejorar la Proteccion de la Salud y la Seguridad de los Pacientes, usuarios y otros,
mediante la reduccién de la probabilidad y control del riesgo que se produzca o
repita asociado al uso de reactivos de diagnostico in vitro usados en los diferentes
examenes realizados en el laboratorio departamental de Salud publica de

Santander

1.1 objetivos especificos
e Detectar los reactivos de diagndstico in vitro que generan riesgos de incidentes

adversos para asi minimizar riesgos fisicos o biolégicos.

e Desarrollar mecanismos de informacién, seguimiento y control sobre posibles
incidentes adversos al uso de reactivos que generen algun tipo de riesgo.

e Orientar al personal del Laboratorio en los conocimientos y herramientas
necesarias para la realizacion de los reportes de incidentes adversos al uso de
reactivos de diagndéstico in vitro.

2. ALCANCE

Este Manual inicia con la descripcidon del reactivo de uso in vitro en el laboratorio
departamental de salud publica de Santander y termina con la identificacion y el
reporte de incidentes hasta las medidas que se deben tomar para la prevencion de
los mismos; Involucra a todos el personal que realice actividades dentro del
Laboratorio de Salud Publica de Santander que utilizan reactivos en el desarrollo de
las actividades diaria. Cada referente de area es responsable de verificar el

cumplimiento de las acciones descritas en este documento.

3. RESPONSABILIDADES
e Coordinadora laboratorio

Tiene la responsabilidad de verificar que este programa se esté cumpliendo a
cabalidad, recibir constancia de los reportes realizados oportunamente y participar

en los analisis y seguimiento planes de mejora establecidos.
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Referente Reactivo vigilancia

Tiene la responsabilidad de coordinar la gestion, andlisis, investigacion vy
elaboracion de acciones correctivas/preventivas o de mejora y por ultimo hacer
seguimiento a dichas acciones. Realizara el reporte de eventos adversos serios y el
informe Trimestral, tanto al INVIMA como a la secretaria de salud.

4. MARCO NORMATIVO PARA REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO EN

COLOMBIA

Ley 9 de enero 24 del979. Ministerio de Salud. Cddigo Sanitario Nacional.
Decreto 2092 de julio 02 de 1986. Ministerio de Salud. “Por el cual se
reglamenta la elaboracion, envase 6 empaque, almacenamiento, transporte y
expendio de medicamentos, cosméticos y similares”.

Ley 100 de diciembre 23 de 1993, art 245°. “Vigilancia Sanitaria y Control de
Calidad RDIV”.

Decreto 3770 del 11 de noviembre del 2004, Ministerio de Salud y Proteccion
Social, Por el cual se reglamentan el régimen de registros sanitarios y la
vigilancia sanitaria de los reactivos de diagndéstico in vitro para examenes de
especimenes de origen humano.

Resolucion 132 de enero 23 de 2006. Instituto Nacional de Salud. “Por la cual
se adopta el Manual de Condiciones de Almacenamiento y/o Acondicionamiento
para Reactivos de Diagndstico in vitro.

Decreto 1011 de abril 03 de 2006. Ministerio de Salud y Proteccion Social.
“Sistema obligatorio de Garantia de Calidad”.

Decreto 2323 de julio 13 de 2006. Ministerio de Salud y Proteccion Social. “Por
el cual se reglamenta parcialmente la ley 09 de 1979 en relacion con la Red
Nacional de Laboratorios y se dictan otras disposiciones”.

Decreto 3518 de octubre 09 de 2006. Ministerio de Salud y Proteccién Social.
“Por el cual se crea y reglamenta el Sistema de Vigilancia en Salud Publica...”
Decreto 4124 de octubre 29 de 2008. Ministerio de Salud y Proteccion Social.
“Por el cual se modifica el paragrafo del articulo 8° del Decreto 3770 de 2004”
Respecto que “...los reactivos de diagnéstico in vitro que NO provengan de un
pais de referencia deberan pasar a Sala Especializada de RDIV...”

Resolucion 1229 de abril 03 de 2013. Ministerio de Salud y Proteccion Social.
“Por la cual se establece el modelo de inspeccidn, vigilancia y control de los
productos de uso y consumo humano”.
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Resolucion 2013038979 del 26 de diciembre del 2013, Ministerio de Salud y
Proteccion Social, “por la cual se implementa el programa naciona de
Reactivovigilancia.

Ley 1751 de febrero 16 de 2015. Ministerio de Salud y Proteccion Social Ley
Estatutaria de Salud. por medio de la cual se regula el derecho fundamental a la
salud y se dictan otras disposiciones.

Decreto 581 de marzo 27 de 2017. Presidencia de la Republica de Colombia.
Modifica el Decreto 3770 de 2004

Decreto 1036 del 21 junio del 2018, Ministerio de Salud y Proteccion Social,
“Por el cual se establecen los requisitos que se deben cumplir para la
importacion y comercializacién de reactivos de diagnéstico in vitro huérfanos, in
vitro grado analitico, analito especifico, los reactivos de uso general en
laboratorio y reactivos in vitro en investigacion utilizados en muestras de origen
humano”

Resolucion 3100 del 25 noviembre del 2019, Ministerio de Salud y Proteccion
Social. “Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcion
de los prestadores de servicios de salud y de habilitacién de los servicios de
salud y se adopta el Manual de Inscripcién de Prestadores y Habilitacion de
Servicios de Salud”

Decreto 476 de marzo 25 de 2020. Ministerio de Salud y Proteccion Social. “Por
el cual se dictan medidas tendientes a garantizar la prevencion, diagnostico y
tratamiento del Covid-19...”

Resolucion 2020007532 del 28 febrero 2020, Ministerio de Salud y Proteccion
Social,” por la cual se modifica el programa nacional de Reactivovigilancia.
Decreto 1148 de agosto 18 de 2020. Ministerio de Salud y Proteccion Social.
“Por el cual se establecen los requisitos sanitarios que faciliten la fabricacion e
importacion de productos y servicios para atender la pandemia por el Covid19...”
Circular Externa 0019 de 2020. Ministerio de Salud y Proteccion Social.
“Deteccion temprana SARS CoV-2/Covid-19”.

5. DEFINICIONES

Accion correctiva Es aquella emprendida para eliminar la causa de una no
conformidad detectada, u otra situacién no deseada, con el propdsito de evitar que
vuelva a ocurrir. (2)

Accion Preventiva: Es aquella tomada para eliminar la causa de una no
conformidad potencial u otra situacion potencialmente indeseable. (2)
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Accion para abordar riesgos Es aquella tomada para prevenir o reducir efectos
no deseados. (3)

Almacenamiento: Es la actividad mediante la cual los reactivos de diagndstico in
vitro son mantenidos en condiciones que aseguran que los mismos no van a sufrir
alteraciones o cambios que influyan en la calidad de los productos. (5)

Bioseguridad: Es el conjunto de normas y procedimientos que garantizan el control
de los factores de riesgo, la prevencion de impactos nocivos y el respeto de los
limites permisibles, sin atentar contra la salud de las personas que laboran y/o
manipulan elementos bioldgicos, técnicas bioquimicas y genéticas e igualmente,
garantiza que el producto de los mismos no atente contra la salud de la comunidad
en general, ni contra el ambiente. (5)

Buenas préacticas de manufactura de reactivos de diagndéstico in vitro:

Es el conjunto de normas, procesos y procedimientos técnicos cuya aplicacion debe
garantizar la produccion uniforme y controlada de cada lote de los reactivos de
diagndstico in vitro, de conformidad con las normas de calidad y los requisitos
legalmente exigibles para su comercializacion. (4)

Calidad Conjunto de especificaciones y caracteristicas de un producto o servicio
referidas a su capacidad de satisfacer las necesidades que se conocen o
presuponen.

Caso Abierto por Reporte de un Efecto Indeseado. Cuando se recibe el reporte
inicial del efecto indeseado por parte del reportarte primario (Prestador de Servicios
de Salud, profesional independiente, Industrial y/6 demas usuarios de los reactivos
contemplados en los Decretos 3770 de 2004 y 1036 de 2018), como parte de una
investigacion preliminar y se procede a generar la primera accion 6 requerimiento
por el profesional asignado al caso. (8)

Caso cerrado De acuerdo con la documentacién allegada se determina si respecto
al analisis y plan de accion implementado por los actores implicados para minimizar
el riesgo en la utilizacion del reactivo de diagnostico y se puede dar cierre
satisfactorio al reporte.(8)

Control Es el subproceso mediante el cual la autoridad sanitaria competente
interviene para aplicar los correctivos sobre caracteristicas 6 situaciones criticas 6
irregulares identificadas en los objetos de IVC.(8)
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Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento (CCAA):
Es el documento que emite el INVIMA, en el que se certifica el cumplimiento de las
condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de control de calidad por parte del
establecimiento que almacene y/o acondicione los reactivos de diagndstico in vitro.
Esta certificacion tendra una vigencia de cinco (5) afios y estara sujeta a la vigilancia
y control por parte del INVIMA.(4).

Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de
Reactivos de Diagndstico in vitro (BPM): Es el documento expedido por el
INVIMA en el cual se certifica que el establecimiento fabricante cumple con las
Buenas Préacticas de Manufactura de los reactivos de diagndstico in vitro. Esta
certificacion tendra una vigencia de cinco (5) afios y estara sujeta a la vigilancia y
control por parte del INVIMA.(4)

Concepto técnico de las condiciones sanitarias: Es el documento expedido por
el INVIMA, en el que consta el cumplimiento de las condiciones higiénicas, técnicas,
locativas, de dotacion, de recursos humanos y de control de calidad que garantizan
el buen funcionamiento del establecimiento fabricante, asi como la capacidad
técnica y la calidad de los productos que alli se elaboran. (Decreto 3770 de 2004,
Articulo 2°).(4)

Control de calidad: Conjunto de medidas disefiadas para asegurar y verificar, en
todo momento, que las condiciones de almacenamiento no alteran o modifican la
calidad de los reactivos de diagndstico in vitro. (5)

Control de calidad: conjunto de medidas disefiadas para asegurar y verificar, en
todo momento, que las condiciones de almacenamiento no alteran o modifican la
calidad de los reactivos de diagnadstico in vitro.(5)

Cuarentena: Etapa del almacenamiento en la que se mantienen los reactivos de
diagndstico in vitro, bajo las condiciones establecidas por el fabricante, aislados por
medios fisicos o por otros medios eficaces, en espera de una decision acerca de su
autorizacion o rechazo. (5)

Defectos de calidad Cualquier caracteristica fisica 6 quimica del reactivo de
diagnéstico in vitro, que nd corresponda a las especificaciones técnicas
establecidas por el fabricante y con las que fue autorizado por el Instituto Nacional
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de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA en el registro sanitario; 6 que
impida que el reactivo cumpla de manera segura y efectiva con el uso previsto. (2 )
Efecto indeseado Acontecimiento relacionado con la atencion recibida por un
paciente, que tiene 0 puede tener consecuencias negativas derivadas del uso de un
reactivo de diagndstico in vitro. (2)

Eficacia Lograr un resultado o efecto (aunque no sea el correcto) y esta orientado
al qué.

Eficiencia Capacidad de lograr el efecto en cuestion con el minimo de recursos
posibles viable o sea el como.

Evento adverso Dafio no intencionado al usuario, paciente 6 al medio ambiente
que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un reactivo de diagndstico in
vitro. (8)

Equipo para diagndstico: Instrumentos, equipos o0 aparatos, mecéanicos,
eléctricos, electronicos o l6gicos (hardware o software) utilizados, entre otros, con
fines de diagndstico quimico, biolégico, inmunolégico, que permiten la lectura
objetiva de las muestras y el adecuado registro de soporte. (4)

Envase primario: Es aquel recipiente o elemento en contacto directo con el sistema
de envase que estando en unidn con el contenido, lo protege de la contaminacion y
cambios fisicos durante su vida util. (4)

Envase secundario: Es el recipiente o elemento del sistema de empaque, que
contiene en su interior al envase primario y lo protege de la contaminacion y cambios
fisicos durante su transporte y almacenamiento. (4)

Equipo para diagnéstico: Instrumentos, equipos 0 aparatos, mecanicos,
eléctricos, electronicos o ldgicos (hardware o software) utilizados, entre otros,
confines de diagndéstico quimico, bioldgico, inmunoldgico, que permiten la lectura
objetiva de las muestras y el adecuado registro de soporte. (4)

Inserto: Es cualquier material impreso o grafico que acompafie al reactivo de
diagnéstico in vitro, el cual contiene instrucciones generales de uso,
almacenamiento, componentes, precauciones y toda la informacion necesaria para
el uso seguro y adecuado del reactivo. (4)
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Incidente Potencial riesgo no intencionado al usuario, paciente 6 al medio ambiente
gue podria ocurrir como consecuencia de la utilizacion de un reactivo de diagnostico
in vitro. Asi mismo, cualquier circunstancia que suceda en la atencién clinica que,
aunque no genere dafio, en su ocurrencia incorpora fallas en los procesos de
atencion. (8)

Inspecciéon Es el subproceso mediante el cual se realiza la verificacion de los
objetos de IVC Sanitario con el fin de determinar que sus caracteristicas cumplan
con los estdndares establecidos por la normatividad vigente. (articulo11° Resolucién
1229 de 2013) “Por el cual se establece el Modelo de Inspeccidn, Vigilancia y
Control sanitario para los productos de uso y consumo humano”.(8)

Inspeccion, Vigilancia y Control (ivc) sanitario Segun la Ley 09 de 1979, es la
responsabilidad estatal y ciudadana de proteger la salud individual y colectiva,
mediante la minimizacién de riesgos, dafios e impactos negativos para la salud
humana por el uso de consumo de bienes y servicios, en establecimientos de interés
en salud puablica, a través de verificacion, asesoria y asistencia técnica del
cumplimiento normativo, en aspectos relacionados con condiciones sanitarias:
infraestructura, agua y saneamiento basico, control de calidad, procesos y
procedimientos, cualificacion del talento humano, monitoreo de efectos en salud.

Muestra: Cantidad de unidades o parte de un tubo, extraido con criterio racional,
para asegurar que la misma representa al producto a analizar. (5)

Producto rechazado: Producto y/o reactivo para el diagndéstico in vitro con
evidencia documental de que no cumple con uno o mas requisitos de calidad
establecidos por el fabricante y por consiguiente no puede ser utilizado. (5)

Programa nacional de Reactivovigilancia: conjunto de actividades que tiene por
objeto la identificacion, calificacion y gestion de efectos indeseados asociados al
uso de reactivos, asi como la identificacion de los factores de riesgo op
caracteristicas que puedan estar relacionadas con estos. (2)

Oportunidad Tiempo que transcurre entre la ocurrencia del evento objeto de
vigilancia, recepcién, y su notificacién, tiempo en el que el sistema detecta los
hechos y tiempo en el que se transforman las sugerencias en medidas de control y
prevencion. (2)
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Registro: Todos los documentos escritos relacionados con el almacenamiento de
un lote de un producto terminado, estos documentos contienen una historia de cada
lote del producto. (5)

Reactivo de diagnadstico in vitro: Es un producto reactivo, calibrador, elaborado
en material de control, utilizado s6lo o en asociacién 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, 6rganos y tejidos, principalmente con
el fin de proporcionar informacion. (4) relacionada con :

e Un estado fisioldgico o patoldgico.

e Una anomalia congénita.

e La determinacion de la seguridad y compatibilidad con receptores
potenciales.

e La Supervision de medidas terapéuticas

Reactivo de Diagndstico In Vitro Alterado: Se entiende que un producto o
reactivo de diagndstico in vitro se encuentra alterado cuando:
1. Se halla sustituido, sustraido total o parcialmente o reemplazado, los elementos
constitutivos que forman parte de la composicion oficialmente aprobada o cuando se le
hubieren adicionado sustancias que puedan modificar sus efectos o caracteristicas fisico-
guimicas.
2. Presente transformaciones en sus caracteristicas fisico-quimicas, microbiolégicas o
funcionales.
3. El contenido no corresponda al autorizado o se hubiere sustraido del original total o
parcialmente.
4. De acuerdo con su naturaleza no se encuentre almacenado o conservado con las
debidas precauciones. (4)

Reactivo de Diagndstico In Vitro Fraudulento: Se entiende por producto o
reactivo de diagndstico in vitro fraudulento cuando:
1. Fuere elaborado por un laboratorio o establecimiento que fabrique, almacene o
acondicione y no cumpla con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) o con el
Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento (CCAA) de acuerdo
con las disposiciones vigentes o que no las estén implementando de acuerdo con el plan
gradual sefialado en el presente decreto.
2. No provenga del titular de los registros sanitarios de que trata el presente decreto, del
laboratorio o establecimiento fabricante o del importador, o del distribuidor, o del que
almacene o acondicione que se encuentren autorizados por la autoridad sanitaria

competente.
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3. Utilice envase o empaque diferente al autorizado.

4. Fuere introducido al pais sin cumplir con los requisitos técnicos y legales establecidos
en este Decreto.

5. La marca presente apariencia o caracteristicas generales de un producto legitimo y
oficialmente aprobado, sin serlo.

6. No esté amparado con registro sanitario. (4)

Reactivo de diagnéstico huérfano: Son los reactivos de diagnostico in vitro
potenciales, en los cuales no existe un interés de comercializacion por parte de los
laboratorios productores, ya que su desarrollo no presenta un incentivo econémico
a pesar de poder satisfacer necesidades de salud . (4)

Reactivo in vitro analito especifico: Denominado "Analyte specific reagents ASR",
corresponde a anticuerpos, proteinas receptoras especificas, ligandos, secuencias
de acidos nucleicos y reactivos similares, que a través de una reaccion por la unién
guimica especifica con sustancias en una muestra se utilizan para identificar y
cuantificar una sustancia quimica individual o ligando en muestras biologicas. (6)

Reactivo in vitro grado analitico: Sustancias quimicas con un bajo contenido de
impurezas, las cuales son determinadas y cuantificadas con el objetivo de ser
empleadas en analisis quimicos. (6)

Reactivo in vitro para diagnéstico de enfermedades huérfanas: Son los
reactivos destinados al diagndéstico, prondstico, seguimiento e investigacion de las
enfermedades huérfanas. (6)

Reactivo in vitro para uso general en laboratorio: Denominado (General Purpose
Reagent -GPRs), es un reactivo quimico que tiene aplicacién general de laboratorio,
que se utiliza para recoger, preparar y analizar muestras del cuerpo humano con
fines de diagnéstico, y que no esta destinado a una aplicacion de diagnéstico
especifico. De acuerdo a la definicién de la Food and Drug Administration -FDA que
corresponde al documento "Sec. 864.4010 -CFR -Code of Federal Regulations Tifle
21" y la actualizacion que esa agencia sanitaria realice sobre la misma. Ejm.
Proteinase K Recombinant PCR.(6)

Reactivo para uso in vitro RUO: Es el utilizado en investigacion unicamente, no
esta validado por el fabricante para realizar analisis cuyo resultados proporcionen
un diagnéstico directo. (6)
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Reactivo para uso in vitro IUO: Es el que se encuentra en la fase de desarrollo de
pruebas. (6)

Test in vitro preparado inhouse "InHouse/ITOs": Es aquel preparado por una
institucion o laboratorio para su propio uso, por lo tanto, no es objeto de distribucion
0 comercializacion. Este tipo de test es preparado a partir de reactivos in vitro
analitico, huérfanos, analito especifico, aquellos usados solo en investigacion
(RUO, IUO) y los de uso general en laboratorio (GPRS). (6)

Reactivo de Diagnostico In Vitro Rapido: Son aquellos reactivos de diagnostico
in vitro que no requieren entrenamiento especializado para su utilizacién, no utilizan
equipos complejos para su montaje y cuya interpretacion y lectura es visual
arrojando resultados cualitativos que se observan ya sea por intensidad de color,
aglutinacion o formacion de anillos, entre otros, destinados por el fabricante para
ser utilizados directamente por el usuario. (4)

Registro Sanitario: Es el acto administrativo expedido por el INVIMA, mediante el
cual se autoriza previamente a una persona natural o juridica para producir,
comercializar, importar, exportar, envasar o procesar un reactivo de diagnostico in
vitro. (4)

Riesgo: Probabilidad de que un efecto indeseado ocurra (2)

Rotulado: Es toda la informacion adherida sobre el producto realizada en forma
impresa, escrita o grafica o de cualquier otro tipo, producida por el fabricante que
acompafa al envase primario o secundario del reactivo de diagnaéstico in vitro. (4)

Reactivo de diagndstico in vitro para investigacion: Cualquier reactivo para el
diagnéstico in vitro destinado para llevar a cabo investigaciones efectuadas en un
entorno cientifico y que no tienen como fin su comercializacién. (4)

Red de Reactivovigilancia Estrategia nacional de comunicacion voluntaria y de
trabajo colectivo, que busca articular, apoyar y coordinar el desarrollo de la
reactivovigilancia, a través de la participacion y comunicacion activa entre cada uno
de los integrantes del programa y la entidad sanitaria local 6 nacional. (2)

Reporte Los diferentes actores de los niveles locales de competencia dentro del
Programa de Reactivovigilancia del Distrito Capital que tengan conocimiento de
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efectos indeseados causados por el uso se reactivos de diagndstico, deben reportar
al Programa Distrital de Reactivovigilancia via Web en la Plataforma del INVIMA
www.invima.gov.co la cual fue establecida para tal fin a partir del mes de julio de
2018, por el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos-INVIMA.

(7)

Reporte inmediato: Reportes de eventos adversos asociados al uso de reactivos,
se debe realizar el reporte al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos-INVIMA en la Plataforma del INVIMA www.invima.gov.co, de manera
inmediata y nunca superior a los cinco (5) dias calendario, a partir del recibo del
requerimiento. (2)

Reporte peridédico: Corresponde al consolidado trimestral de incidentes asociados
al uso de reactivos. Los informes periddicos se enviaran via Web a en la Plataforma
del INVIMA www.invima.gov.co, con el consolidado de los reportes de efectos
indeseados, relacionados con los reactivos de diagndstico in vitro. (2)

Sefial de alerta: situaciones generadas por un caso 0 un numero de casos
reportados con una misma asociacion o relacién causal entre un efecto indeseado
y el uso de un reactivo, siendo desconocida o no documentada previamente y que
presuma un riesgo para la salud de la poblacion. (2)

Trazabilidad: Mecanismo que permite rastrear un reactivo a lo largo de su cadena
productiva, desde el proceso de elaboracion hasta el usuario final, incluyendo su
disposicion final. (2)

Vigilancia proactiva: Actividad por medio de la cual se detectan los puntos criticos
en las diferentes etapas del ciclo de vida del reactivo, mediante la aplicacion de
metodologias de gestion de riesgos. (2)

Vigilancia reactiva (vigilancia pasiva): actividad de la vigilancia epidemiolégica que
busca obtener informacion a partir de los reportes voluntarios, apuntando a la
descripcion de un incidente o evento adverso que ya ocurrio. (2)

Vigilancia intensiva: busqueda activa de informacion frete a situaciones de interés
en salud publica, con el animo de establecer las acciones pertinentes que permitan
identificar, gestionar y contener o mitigar los riesgos que puedan amenazar la salud.

(@)

Version Elaboracion Revisién Técnica Revision de Calidad
0 Debora Villa Villa - Alejandra Galvis Vargas




T il lios o Colbntts

MANUAL DE REACTIVOVIGILANCIA
i- LABORATORIO DEPARTAMENTAL DE

e

SALUD PUBLICA

cODIGO MI-GS-MA-104
VERSION 0
FECHA DE
APROBACION 23/04/2024
PAGINA 19 de 60

6. CONDICIONES GENERALES

6.1. Reactivos de diagndstico in vitro

Es un producto reactivo, calibrador, elaborado en material de control, utilizado sélo
0 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 fi n de proporcionar informacion

relacionada con:
1. Un estado fisiolégico o patolégico.
2. Una anomalia congénita.

3. La determinacion de la seguridad y compatibilidad con

potenciales.

receptores

4. La Supervision de medidas terapéuticas. (Decreto 3770 del 2004)

6.1.1. Clasificacion de los reactivos de diagndstico in vitro:

La clasificacién de los reactivos de diagndstico in vitro se debe basar en el riesgo
sanitario, Categoria Il (alto riesgo), Categoria Il (mediano riesgo) y Categoria |
(bajo riesgo), teniendo en cuenta el conocimiento, entrenamiento, tecnologia,

analisis e impacto del resultado, de acuerdo con lo siguiente:

Categoria (I) Bajo riego
Incluye los siguientes reactivos de diagndstico in vitro:
e Medios de cultivo.
e Componentes de reposicion de un estuche.
e Materiales colorantes.
e Soluciones diluyentes, tampones y lisantes.
e Soluciones de lavado.

Categoria (Il) Riego moderado

Incluye los reactivos de diagnédstico in vitro que estén relacionados con las

siguientes areas:
e Biologia Molecular.
e Endocrinologia.
e Toxico-Farmacologia.
¢ Quimica sanguinea.
e Hematologia.
¢ Inmunologia.

Version Elaboracion

Revision de Calidad

Revisién Técnica

0 Debora Villa Villa

Alejandra Galvis Vargas




N x4 (& CcODIGO MI-GS-MA-104

MANUAL DE REACTIVOVIGILANCIA ym—" -
5% LABORATORIO DEPARTAMENTAL DE FECHADE —
SALUD PUBLICA APROBACION
siretiin oA - PAGINA 20 de 60

e Microbiologia.

e Coproparasitologia.

o Coagulacion.

e Gases sanguineos.

e Uroanalisis.

e Células de rastreo de Inmunohematologia.
o Pruebas de autodiagnéstico y autocontrol.

La Categoria Il incluye todos los reactivos de diagndstico in vitro que no estén
especificamente relacionados en las Categorias | o lll.

Categoria (lll) Alto riegos

Incluyen los siguientes reactivos de diagndstico in vitro:

e Usados para el tamizaje de enfermedades transmisibles en donantes de sangre,
componentes sanguineos y demas tejidos y érganos para trasplante.

e Usados para asegurar compatibilidad inmunolégica de sangre y demas tejidos y
6rganos para trasplante.

e Usados para diagnéstico de enfermedades transmisibles de alto riesgo de
peligrosidad para la vida en la poblacion general colombiana, incluyendo las pruebas
rapidas.

7. REGLAS DE CLASIFICACION DE LOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN
VITRO:
La clasificacion de los reactivos diagnostico in vitro se realizara de acuerdo con las
siguientes reglas.

7.1. Clasificacion de los reactivos de diagnéstico in vitro respecto de los
agentes transmisibles:

Para la clasificacion de los reactivos de diagndstico in vitro respecto de los agentes
transmisibles se aplicaran las reglas 1 y 2 con las cuales se obtiene informacion
sobre el estado de enfermedad o el estado inmune de individuos con respecto a
agentes transmisibles.

Estos Reactivos de diagnostico in vitro se utilizan para diversos propésitos, tales
como tamizaje, diagnostico o manejo del paciente. En el contexto del sistema de
clasificacion basado en el riesgo, el término "agente transmisible" se refiere a
agentes infecciosos convencionales tales como bacterias, virus, hongos y protozoos
asi como a priones. No incluye rasgos genéticos.
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7.1.1 Regla 1: Reactivos de diagndstico in vitro utilizados para el tamizaje de
donantes con respecto a agentes transmisibles
Se clasifican como Categoria Ill los reactivos de diagnadstico in vitro utilizados para
detectar la presencia o0 exposicibn a un agente transmisible en la sangre,
componentes de la sangre, derivados de la sangre, tejidos u Organos para
determinar su seguridad para transfusion o trasplante.

7.1.2. Regla 2: Reactivos de diagnostico in vitro utilizados para determinar el
estado inmune y el estado y manejo de la enfermedad con respecto a agentes

trasmisibles.

Los reactivos de diagndstico, transmisibles Se clasifican como Categoria lll:

1. Los reactivos de diagndstico in vitro para detectar la presencia o la exposicién a un
agente transmisible que cause una enfermedad peligrosa para la vida y exista alto
riesgo de propagacion.

2. Los reactivos de diagnéstico in vitro para detectar la presencia o la exposicién a un
agente transmisible que cause una enfermedad congénita que sea peligrosa para la
vida de la descendencia del individuo infectado.

7.2. Clasificacién de los reactivos de diagndstico in vitro para aplicaciones
diferentes a la deteccion de agentes transmisibles:
Para la clasificaciéon de los reactivos de diagndstico in vitro utilizados para la determinacion

de grupos sanguineos o tipificacion de tejidos se aplica la regla 3.

7.2.1 Regla 3: Reactivos de diagndstico in vitro para tipificacion inmunolégica
en transfusiones y trasplantes:
Se clasifican como categoria Il los reactivos de diagndstico in vitro utilizados para la
tipificacion basica (Anti A, Anti B, Anti AB y D) o de tejidos para asegurar la compatibilidad
inmunoldgica de la sangre, los componentes sanguineos, los tejidos u érganos para
transfusion o trasplante.

7.2.2 Regla 4: Cuando las reglas del 1 al 3 no se apliquen al reactivo de
diagnostico In - Vitro este sera clasificado como de clase | o Il segun el caso:
Siempre que un kit contenga varios reactivos de diagndstico in vitro seré clasificado de
acuerdo con el reactivo con més alto riesgo.
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8. EVALUAR LA ADQUISICION DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO E
INSUMOS

1. Informacion del proveedor

Los fabricantes nacionales deberan presentar un concepto técnico de las
condiciones sanitarias o con el certificado de buenas practicas de manufactura
(BPM) segun corresponda. Los importadores deben contar con el certificado BPM
o el certificado de calidad sanitario del pais de origen. De igual manera deberan
estar acreditados por el INVIMA mediante la presentacion del certificado de
acondicionamiento y almacenamiento (CCAA). Para el caso de los productos,
estos deberan cumplir con lo reglamentado en el decreto 3770 del 2004 “Por el
cual se reglamentan el régimen de registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de
los reactivos de diagndstico in vitro para exdmenes de especimenes de origen
humano”

2. Registro sanitario INVIMA

Los reactivos de diagndstico in vitro en su totalidad deberan contar con su
respectivo registro sanitario, excepto en algunos casos como se menciona a
continuacion:

e Cuando se presentan situaciones de calamidad o emergencia determinadas
por el ministerio de salud y proteccion social.

e Cuando se trate de diagndésticos in vitro respecto de los cuales el ministerio
de salud y proteccién social y el INVIMA, haya autorizado investigacion
clinica en el pais, previo concepto especializada de la sala de insumos para
la salud y productos varios de la comision revisora del INVIMA.

8.1 Criterios para la recepcion de reactivos de diagndstico in vitro:
A continuacién, se describen cada uno de los aspectos que se deben tener en
cuenta en cada uno de los reactivos e insumos.

Tabla 1. Criterios para la recepcion de reactivos e insumos.

El envase primario debe ser fabricado con materiales que
no produzcan reaccion fisica o quimica con el producto y
gue no alteren su efectividad, seguridad y calidad (articulo
24 decreto 3770 del 2004).

Los reactivos de diagnéstico in vitro deben permanecer en
su envase original, salvo que este recomendado con el

Envase Primario
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fabricante. Sin embargo, las acciones inseguras como re
envasar, diluir y alicuotar estan prohibidas, ya que altera
las condiciones originales del producto.

Rotulado

El registro sanitario de cada producto debe correlacionar
con lo indicado en la etiqueta en cuanto a su presentacion:
liquido, liofilizado, volumen etc. Ademas debe contener
toda la informacion contemplada en el articulo 25 del
decreto 3770 del 2004 como se describe a continuacion:

. Nombre del producto.

. Nombre o razén social del fabricante y del importador.

. Numero de lote.

. Fecha de expiracion.

. Contenido.

. Uso propuesto.

. Condiciones para el almacenamiento.

. Precauciones.

. Registro sanitario.

© 0O ~NO O WDNPRP

Se debera verificar que el rotulo este firmemente adherido
al empaque y la informacién debe ser legible.

Para el caso de los productos nacionales el idioma debera
ser castellano, y para los importados se aceptaran rotulado
multilinglies siempre y cuando el inserto traiga el idioma
castellano.

Envase
Secundario

El rotulado del envase secundario debe contener toda la
informacion segun lo reglamentado por el articulo 25 de
decreto 3770 del 2004.

En el caso de los estuches, la fecha de expiracién debe
corresponder al elemento mas préximo a vencerse, en
estos deben aparecer una lista con el contenido de cada
uno de los elementos de los mismos.

Aquellos productos que no requieran envase secundario
deben cumplir con lo indicado para el rotulado del envase
primario e incluir el nimero del registro sanitario.
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Los empaques con tachones, enmendaduras y adhesivos
superpuestos seran rechazados de acuerdo a lo
contemplado por el decreto 3770 del 2004.

Inserto

Debera suministrarse en idioma castellano al usuario, en
medio impreso digital o gréfico siempre y cuando se
garantice que la informacion total la posea el usuario final,
este debe contener, entre otros, lo siguiente:

e Nombre del producto.

e Razon social del fabricante e importador.

e Aplicaciéon y uso.

e Componentes.

e Contenido del estuche.

e Materiales adicionales requeridos no suministrados.
e Metodologia

Preservacion

Se deberan cumplir las condiciones ambientales como la
temperatura, humedad, exposicion a la luz, que puedan
alterar la estabilidad de los reactivos, de acuerdo a las
especificaciones del fabricante y condiciones exigidas por
el mismo.

Equipo

El fabricante debe especificar el tipo de tecnologia a utilizar
con el reactivo. Todas las técnicas seran evaluadas por el
INVIMA, quien a su vez recomendara cuales podran ser
utilizadas en el tamizaje de las unidades de sangre
(resolucion 0901/96)

Fuente: Tomado del decreto 3770 del 2004, disponible en:
https://www.minsalud.gov.co/Normatividad Nuevo/DECRET0O%203770%20DE%202004.PDF

9. RECEPCION INSUMOS EN EL LABORATORIO

Todos los reactivos de uso en el laboratorio departamental de salud publica deben
cumplir lo estipulado en su respectivo inserto.

Cuando los insumos llegan al laboratorio, se realiza la recepcion técnica anotando
los datos solicitados en el formato MI-GS-RG-732 LISTA DE CHEQUEO PARA
RECEPCION DE REACTIVOS E INSUMOS como: fecha de ingreso, reactivo, lote,
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fecha de vencimiento, temperatura, registro INVIMA y semaforizar4 de acuerdo con
la fecha de vencimiento. Cualquier novedad sera informa al encargado del area

9.1. Semaforizacion para el manejo de las fechas de expiracion en los
reactivos usados en el laboratorio clinico

La semaforizacion es una herramienta que permitira determinar en el momento
oportuno que iNnsumos y reactivos estan proximos a vencer, lo que a su vez permitira
tener un control con los reactivos de baja rotacion en el laboratorio clinico.

Es por esto que en el Laboratorio Departamental de salud publica de Santander se
ha implementado el sistema de codificacion por colores con el fin de lograr un mejor
manejo en el uso de los reactivos e insumos teniendo en cuenta la fecha de
expiracion de los mismos. El color de etiquetas para la semaforizacién de reactivos
se describe a continuacion:

Tabla 2. Codigo de colores

Etiqueta Descripcion

Los reactivos e insumos mas proximos por vencerse
menor de seis meses.

Los reactivos e insumos con un periodo de vigencia de
mayor de seis meses hasta un afo.

Los reactivos e insumos que tienen mas de 1 afio de
vencimiento

Fuente: Elaboracion propia

Etiqueta Amarilla

Etiqueta Verde

Para la semaforizacion de los reactivos de diagndstico in vitro e insumos se debera
tener en cuenta lo siguiente:
e El &rea administrativa es quien entrega a cada responsable de area el pedido
de reactivos e insumos en sus respectivas cajas de empaque.
e Se revisa en presencia del responsable del area administrativa que los
insumos y reactivos entregados que estén en buenas condiciones en cuanto
a envase, rotulado y empaque como se mencioné en la tabla 1.
e Se registran los reactivos que se reciben en el formato MI-GS-RG-517
INVENTARIO DE REACTIVOS
e Se procede a realizar la semaforizacion teniendo en cuenta la fecha de
expedicion que indique el rotulo del reactivo. Para ello se cuenta con papel
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adhesivo de color rojo, amarillo y verde, deben ser pegados en la parte frontal
del reactivo segun corresponda, sin tapar la fecha vencimiento.

Al momento de almacenar los reactivos e insumos se debe tener en cuenta
que los reactivos e insumos etiquetados con el color rojo deberan estar
ubicados en la parte frontal como primera opcion por tener la fecha de
vencimiento mas corta, los de color amarillo se ubicardn en el medio y por
altimo los de color verde.

Los reactivos que se encuentren en uso, aparte de la semaforizacion deberan
tener fecha de inicio del kit en la caja de cartdn o frasco plastico.

Cada vez que llegue pedido nuevo y haya existencias del mismo en la
bodega debera reorganizarse segun su fecha de vencimiento.

El encargado del programa de reactivo vigilancia, debera responder por la
actualizacion de la semaforizacién los diez primeros dias de cada mes,
utilizando el formato MI-GS-RG-517 INVENTARIO DE REACTIVOS.

10. ALMACENAMIENTO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO E
INSUMOS

10.1. Criterios para el almacenamiento de reactivos de diagndstico in vitro e
iInsumos.

El laboratorio departamental de salud publica almacenara los reactivos e insumos
en los lugares destinados para tal fin teniendo en cuenta las normas de limpieza,
desinfeccién y conservacion de los mismos.

Para el almacenamiento de los reactivos e insumos se deben seguir los siguientes

pasos:

Inspeccidn visual: Una vez el &rea de calidad reciba el pedido solicitado se
debera hacer la inspeccién visual de los productos al momento de su
recepcion, verificando que sean recibidos segun las condiciones
especificadas por el fabricante como: etiqueta, empaque, envase, no
derrames, que vengan bien embalados con sus respectivos certificados de
calidad o conformidad emitidos por los proveedores del cual deberan
permanecer en archivos fisicos o medios electronicos. o Los reactivos que
requieran refrigeracion deberan conservar la cadena frio y por lo tanto deben
ser almacenados inmediatamente en la nevera correspondiente previa
semaforizacion.
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Semaforizacion: Se deberan controlar las fechas de vencimiento realizando
la semaforizacién segun lo indicado en este documento. Ver tabla 2
Verificacion de registro sanitario: Se debera realizar la verificacion del
registro sanitario que viene en la etiqueta de cada reactivo o insumo. Para
ello se deben seguir los siguientes pasos:

1. Ingresar a la pagina del invima www.invima.gov.co

2. Seleccionar el item gue dice << consulte registro sanitario >>

3. Aparecera una ventana de consulta datos de productos en la cual se

deberan diligenciar los datos solicitados.

4. Anotar el cédigo que aparece en la pantalla.

5. Seleccionar la opcion << Buscar >>

6. Si el registro es valido aparecera en un recuadro como informacion

detallada del producto. Figura 1.

Registro en formatos: Se debera realizar el registro de cada reactivo e
insumo en el formato MI-GS-RG-517 INVENTARIO DE REACTIVOS
Almacenamiento de reactivos: Se realiza teniendo en cuenta las
especificaciones del fabricante en cuanto a temperatura
Reactivos de 2 °C a 8 °C : seran ubicados en la nevera de reactivos en
stock Reactivos de 2°C a 30 °C : seran ubicados en la bodega de reactivos
en stock .
Control de temperatura: Se realizara el control de temperatura diaria de las
neveras y de la temperatura ambiente a las bodegas dos veces al dia, Para
esto se utilizara el formato MI-GS-RG-96 CONTROL DE TEMPERATURA
DE EQUIPOS ISOTERMICOS

Figura 1. Consulta registro sanitario INVIMA.
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. 4N CONSULTA DATOS DE PRODUCTOS o
rllnn ,-,ﬁ-\-r_h»;,! ! I-'=1r.|'-.1’=rrr|rf-,--'-lrg Registro ® Clasificacion ATC O

Producte:

Grupe: | REACTIVO DIAGNOSTICO W |

0002753

® por nombre del Producto () Por Registro Sanitario () Por Principic Active  Expediente:

|Ingrese parte del nombre de producto (minime 3 caracteres) |

Por favor, introduzca la palabra que se muestra a continuacion:

L2glr

[42g7r |

| MNueva Imagen |

Nueva Consulta

Para ver informacion detallada del producto, haga click en el nimero de expediente.
Su busqueda enlistd 12 registros para el grupo REACTIVO DIAGNOQSTICO Fecha/Hora sistema: 2023/09/25 16:15

Expediente . B Estado Fecha

1m0 smy INVIMA 2016RD-
H 20112055 ‘ ABX CLEANER ” 0003753

” Vigente H 2026/08/26 H ]

Fuente: Tomado de invima.gov.co, disponible https://www.invima.gov.co/reactivos-de-diagnostico-
y-reactivos-invitro

11. DISPOSICION FINAL DE LOS REACTIVOS

La recoleccién y la disposicion final de los residuos o empaques de reactivos se
realizara por el personal encargado dentro y fuera del laboratorio, conforme a los
lineamientos establecidos en su reglamento interno y al Plan de gestion integral
para los residuos generados en la atencion en salud y otras actividades-PGIRASA,
el cual ha sido elaborado bajo los lineamientos establecidos en la normatividad legal
vigente.

Dentro del PGIRSASA se mencionan aspectos importantes a la hora de realizar una
adecuada gestion de los residuos, la cual consiste en clasificar y disponer de los
residuos en las canecas y contenedores destinados, para facilitar su posterior
transporte, aprovechamiento, tratamiento o disposicién final y evitar especialmente
que los residuos no peligrosos estén en contacto con los residuos peligrosos.

Estos aspectos importantes son:

Version Elaboracion Revisién Técnica Revision de Calidad
0 Debora Villa Villa - Alejandra Galvis Vargas



https://www.invima.gov.co/reactivos-de-diagnostico-y-reactivos-invitro
https://www.invima.gov.co/reactivos-de-diagnostico-y-reactivos-invitro

T it lir o Colhon e cODIGO MI-GS-MA-104
MANUAL DE REACTIVOVIGILANCIA VERSION 0
LABORATORIO DEPARTAMENTAL DE FECHA DE Py
SALUD PUBLICA APROBACION
PAGINA 29 de 60

Separar cada residuo, segun la naturaleza de éste (peligroso y no peligroso)
de acuerdo con el cédigo de colores y las especificaciones a que hace
referencia la etiqueta de cada recipiente.

Utilizar doble bolsa o bolsa a prueba de goteo para aquellos casos en que el
residuo tenga alto porcentaje de material liquido, o de ser necesario un
envase impermeable rigido.

El contenedor al igual que la bolsa no debe ser llenado mas de sus (3/4)
partes de la capacidad a la cual estan disefiados.

No se debe compactar las bolsas que contienen residuos o desechos
peligrosos.

Los residuos de cultivos y muestras generados en los laboratorios deben
contar con un procedimiento para desactivar o inactivar el residuo previo al
movimiento interno de residuos.

Para el descarte de reactivos e insumos del laboratorio de salud publica se debera
registrar cada uno de estos indicando el nombre del producto, tipo, presentacion,
lote, registro sanitario, fecha de vencimiento, cantidad, motivo.

Una vez diligenciado el formato, se procede a realizar el descarte de reactivos e

insumos.

Los criterios que se deben tener en cuenta para el descarte de los reactivos es el

siguiente:

e Cuando los reactivos se almacenan de manera inadecuada.

e Cuando se ha perdido la estabilidad del reactivo.
e Cuando se han alterado

organolépticas
e Cuando se evidencian fallas en el transporte de los reactivos de manera
gue puede verse afectada la calidad de los reactivos.
e Cuando se ha mezclado con otra sustancia o reactivo que altere sus
propiedades.
e Cuando se observa algun cambio en sus caracteristicas como turbidez,
cambio de color.

las propiedades fisicas, quimicas vy

12. PROGRAMA DE REACTIVOVIGILANCIA LBORATORIO DEPARTAMENTAL
DE SALUD PUBLICA DE SANTANDER.
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Conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacion, cualificacion y
gestion de efectos indeseados asociados al uso de reactivos, asi como la
identificacion de los factores de riesgo o caracteristicas que puedan estar
relacionadas con estos.

El Programa de Reactivo vigilancia en el laboratorio departamental de salud
publica de Santander estar4 basado en la notificacion, registro y evaluacion
sistematica de los problemas relacionados con los reactivos de diagnéstico, con el
fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de éstos para prevenir su
aparicion. Art 3 Resolucion No. 2020007532 del 28 de febrero de 2020. INVIMA

El Programa de Reactivovigilancia se desarrolla a través de la Reactivovigilancia
Pasiva y Activa.

La Reactivovigilancia Pasiva se basa en la notificacibn espontanea de los incidentes
adversos asociados al uso de reactivo de diagnéstico In vitro a través del formato de
reporte de efectos indeseados asociados al uso de reactivo de diagndstico In vitro (RDIV),
y el analisis y la evaluacion de los casos reportados e implementacion de acciones de
mejora.

La Reactivovigilancia Activa se basa en la bdsqueda activa de efectos indeseados
asociados al uso de reactivo de diagndéstico In vitro.

Resulta imposible concebir un sistema de Reactivovigilancia, si no se tienen reportes de
efectos indeseados asociados al uso de reactivo de diagndstico In vitro. Si bien, uno de
los objetivos fundamentales de los sistemas de Reactivovigilancia es documentar efectos
indeseados ocasionados por defectos en la calidad de los reactivos de diagnéstico in vitro,
asi como la identificacién de los factores de riesgo o caracteristicas que puedan estar
relacionadas con estos.

El programa Institucional de Reactivovigilancia sera liderado por el responsable delegado
por la coordinacién del laboratorio

El reporte ante los entes territoriales es responsabilidad de la coordinadora del laboratorio
clinico a través del delegado en el cargo de Reactivovigilancia.

Vigilancia proactiva
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e Para realizar una vigilancia oportuna de los puntos criticos de control en el
proceso de reactivo vigilancia se cuenta con la guia MI-GS-GI-151 GUIA DE

ALMACENAMIENTO Y MANEJO DE REACTIVOS

e También se realiza la recepcion técnica de los reactivos e insumos a través de
la cual se describe el nombre del reactivo, presentacion, proveedor, fecha de
vencimiento, registro sanitario, cantidad minima- maxima y condiciones de
almacenamiento.

¢ Con el fin de garantizar las condiciones de almacenamiento, se realiza registro

diario de temperatura (medida con un termo higrometro).

12.1. Desarrollo del programa de Reactivovigilancia

12.1.1 Infraestructura fisica: Requerida para el estudio, evaluacion y notificacion
de los reportes realizados en el Laboratorio Departamental de Salud Publica :

e Teléfono.

e Correo electrénico.

e Computador con sistema de internet.

e Fotocopiadora.

e Impresora.

12.1.2 Personal: Para la recoleccién, evaluacion, interpretacion y publicacion de

datos.

e Bacteridlogo
¢ Ing. Quimico

¢ Microbiélogos
e Auxiliares de laboratorio

12.2 Gestiéon de efectos indeseados

e Efecto Indeseado: Acontecimiento relacionado con la atencién en salud, que tiene
0 puede tener consecuencias negativas, derivadas del uso de un reactivo. Art 3
Resolucion No. 2020007532 del 28 de febrero de 2020. INVIMA

¢ Evento adverso: Dafio no intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente
gue ocurre como consecuencia de la utilizacién de un reactivo. Art 3 Resolucion
No. 2020007532 del 28 de febrero de 2020. INVIMA
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¢ Incidente: Potencial dafio no intencionado al usuario, paciente o al medio
ambiente que podria ocurrir como consecuencia de la utilizacién de un reactivo.
Art 3 Resoluciéon No. 2020007532 del 28 de febrero de 2020. INVIMA

12.3 SISTEMA DE REPORTE

El reporte es una actividad que tiene como fin principal suministrar al INVIMA,
fabricante, importador e institucion prestadora de servicios de salud, informacion
clara, veraz y confiable sobre el riesgo de generacion de situaciones indeseables
relacionado con un reactivo de diagndstico in vitro antes o durante su uso. Segun el
decreto 3770 de 2004 para realizar la vigilancia sanitaria a los reactivos de
diagnéstico invitro, inicialmente se debe realizar la inscripcion ante el INVIMA a
través del formulario de inscripcion a la Red Nacional de Reactivovigilancia, con el
fin de ratificar la intencion de participar en la Red y el compromiso de cumplir las
actividades que de esta se generen.

La notificacion voluntaria o comunicacion espontanea es el método mas utilizado,
gue consiste en notificar mediante el diligenciamiento de un formato notificacion de
efectos indeseados asociados al uso de reactivo de diagndstico In vitro (RDIV).
La captura de los datos relacionados con efectos indeseados asociados al uso de
reactivos de diagnéstico, la realizara el delegado del programa de
Reactivovigilancia del LDSP, a través de la notificacion mediante Reporte en el
portal web del INVIMA https://farmacoweb.invima.gov.co/ReactivoVigilanciaWeb/
acorde con la periodicidad establecida por la Resolucion 2020007532 de Febrero
28 de 2020.
Todos los reportes deberan realizarse a través de la plataforma web, en la siguiente
ruta:

1. www.invima.gov.co

2. Reactivovigilancia

3. Inscripcién y reporte online

4. Reporte online

Figura 2. Reporte de efectos no deseados
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Reactiv @) Vigilancia
Calidod y seguridad del reactvo, apoyd diagndstico efectivo.

INV#i  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Usuario

Contrasefia

™

reCAPTCHA
Prirscidad - Términaz

No soy un robot

Ingresar

Registrarse en programa Recordar Contrasefia

Manual:  Instructivo para registrarse en el aplicativo @

Tutorial:  Videotuterial de Ayuda
|o_Yideotutorial de ayuda strarse en el aplicativo

Fuente: Tomado de invima.gov.co, disponible
http://www.saludcapital.gov.co/CTDLab/Publicaciones/2020/Progr_Nal_Reactivovigilancia-2020.pdf

12.3.1 REPORTE: El programa Reactivo vigilancia del laboratorio departamental de
salud publica - LDSP, adopté e implementé el formato de reporte de efectos
indeseados asociados al uso de reactivo de diagnostico In vitro (RDIV).
El formato RDIV, consta de:

¢ Informacion Institucional

¢ Informacion del Paciente

e Descripcion del evento, que contenga el INICIO, EVOLUCION y DESENLACE.

e Descripcion del reactivo de diagndstico In vitro.

e Gestion realizada por la institucién reportante.

¢ Informacion del deportante.

Figura 3. Pantallazo formato de reporte de efectos no deseados
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Fuente: Tomado de invima.gov.co, disponible en:
https://www.invima.gov.co/documents/20143/347779/Formato+Reporte+Efectos+Indeseados.pdf

Figura 4. Tipo de reporte

REPORTE 5 dias
PRESTADORES DE REPORTE Evento calendario
SERVICIOS DE INMEDIATO Adverso

REPORTE

CON
INCIDENTES O
EN CERO

PERIODICO | Incidente

Trimestral

Fuente: Tomado programa nacional de Reactivovigilancia 2020, disponible en:
http://www.saludcapital.qov.co/CTDLab/Publicaciones/2020/Progr_Nal Reactivovigilancia-2020.pdf
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12.5.2 Pasos diligenciar el formato de reporte de efectos indeseados reactivos
de diagndstico in vitro.

Lugar de ocurrencia del efecto indeseado. Para diligenciar esta primera parte del
formulario se debe tener en cuenta lo siguiente:

Tabla 3. Descripcion de los campos, lugar de ocurrencia.

Campos Descripcion

Nombre de la Se debe ingresar el nombre completo de la institucion
institucion donde ocurri6 el efecto indeseado.

NIT Se debe ingresar el Numero de Identificacion Tributaria.

Se debe seleccionar la naturaleza de la institucion:
e Pdblica: Cuando la institucion sea de capital

estatal.
Naturaleza de la . L ,
o e Privada: Cuando la institucidon sea de capital
institucion :
privado
Reportante . e . -
¢ Mixta: Cuando la institucién tiene capital publico y
privado
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en este campo se debe indicar el nivel de complejidad

de la institucion prestadora de los servicios de salud que

corresponda en su momento, como se indica a

continuacion.

e Baja complejidad: Son aquellas instituciones que
habilitan y acreditan en su mayoria servicios
considerados de baja complejidad y se dedican a
realizar intervenciones y actividades de promocion de
la salud y prevencion de la enfermedad, consulta en
lo que se denomina primer nivel de atencion.

e Mediana complejidad: Son instituciones que
cuentan con atencion de las especialidades basicas
como lo son pediatria, cirugia general, medicina
interna, ortopedia y ginecobstetricia, en lo que es el
segundo nivel de atencion.

e Altacomplejidad: Cuentan con servicios de alta
complejidad que incluyen especialidades tales como
neurocirugia, cirugia vascular, neumologia,
nefrologia, dermatologia, etc. que atienden el tercer
nivel de atencion

Se debe seleccionar la ciudad de ubicacion de la

institucién antes mencionada

Nivel de
complejidad de la
instituciéon

Ciudad

Se debe seleccionar el departamento de ubicacion de la

Departamento o . .
institucidon mencionada anteriormente.

Direccion Ingresar la direccion de la institucion

Teléfono Ingresar el numero del teléfono de la institucion

Correo Electrénico  Ingresar el Correo electronico de la institucion

Indique la fecha exacta o aproximada de ocurrencia del
evento o incidente adverso.
¢ Sidesconoce el dia puede sefialar solo el mes y el
Fecha del reporte afo.
¢ Sidesconoce el dia y el mes puede sefialar solo el
afio dd/mm/aaaa.

Fuente: Tomado de invima.gov.co, disponible en
https://www.invima.gov.co/documents/20143/442961/MANUALREACTIVOVIGILANCIAWEB.p
df/335836d9-9ed0-6505-c 7e4-b5a95376f9a4
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Figura 5. Lugar de ocurrencia del efecto indeseado.
{ Reporte de Efectos Indeseados Reactivos de Diagnéstico In Vitro
[ Lugar de ocurrencia del efecto indeseado J
Nombre de la Institucion [—] NIT :}
Maturaleza de la Institucion Reportante @ Nivel de Complejidad de la Institucion @
Departamento [SE,Em-me‘ = Ciudad Selensione. . ‘
Comeo Eletrénico [—] Fecha del Reporte od Mo 18 10:27.27 COT

Fuente: Tomado de invima.gov.co, disponible en

https://www.invima.gov.co/documents/20143/442961/MANUALREACTIVOVIGILANCIAWEB.p

df/335836d9-9ed0-6505-c 7e4-b5a95376f9a4

Tabla 4. Descripcion de los campos, informacién del paciente

Campos Descripcion

Nombre y Apellidos Se debe digitar del paciente

Tipo de . . . e, .
. P e Se debe seleccionar el tipo de identificacion del paciente
identificacion
Numero de : . . e
e, Se debe ingresar el numero de identificacion del
Identificacion de .
. paciente
paciente
. Seleccione el género del paciente (Femenino o
Género .
Masculino)
Se debe ingresar la edad del paciente en el momento de
Edad .
del evento/incidente
Se debe seleccionar la unidad de medida de tiempo de
Edad en la edad (Dias, Semanas, Meses, AR0S)
Teléfono Se debe ingresar el numero del teléfono del paciente
Direccion Se debe ingresar la direccion del paciente
Version Elaboracion Revisién Técnica Revisién de Calidad
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Fuente: Tomado de invima.gov.co, disponible en
https://www.invima.qov.co/documents/20143/442961/MANUALREACTIVOVIGILANCIAWEB.p

df/335836d9-9ed0-6505-c7e4-b5a95376f9a4

Figura 6. Informacion del paciente.

[ Informacion del Paciente

Nombre y apellidos

Selecdione... | v Nimero de identificacién dle pacients

i

Tipo de |dentificacién
Seleccione...| v ‘
Teléfono Direccién

Fuente: Tomado de invima.gov.co, disponible en
https://www.invima.qov.co/documents/20143/442961/MANUALREACTIVOVIGILANCIAWEB.p

df/335836d9-9ed0-6505-c7e4-b5a95376f9a4

Tabla 5. Descripcion de los campos Identificacion del reactivo de diagndstico

in vitro

Campos

Descripcion

Nombre comercial
del reactivo

El nombre comercial o de propiedad del reactivo de
diagndstico in vitro sospechoso se ubica en la etiqueta del
producto

Registro Sanitario

Se debe ingresar el nimero de registro sanitario. Puede
verificarlo en el siguiente link:
http://web.sivicos.gov.co:8080/consultas/consreg_encabcum.j

sp

Se debe ingresar al menos uno de los numeros de Lote,
Modelo, Referencia o Serial, asociado con Reactivo

Lote . .
sospechoso tal y como aparece en la etiqueta. Esto incluye
espacios, guiones, etc.
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Fecha de
vencimiento

Se debe ingresar la fecha de vencimiento del Reactivo

Procedencia

Seleccione la procedencia (Nacional, Importado)

Requiere cadena
de frio

Indique si el reactivo de diagndstico in vitro necesita ser
almacenado considerando una temperatura especial

Temperatura de
almacenamiento

Indigue la temperatura a la cual se debe almacenary
transportar el reactivo de diagndstico in vitro sospechoso

requerida

Nombre o razén Indique el nombre o razon social del importador o distribuidor
social del del reactivo de diagnadstico in vitro. El distribuidor para los
Importador y/o Prestadores de Servicios de Salud equivale al proveedor
Distribuidor directo del producto.

Servicio o Area de
funcionamiento
del reactivo en el
momento del
efecto indeseado

Nombre del servicio de la Institucion donde se presto la
atencion en salud al paciente y ocurrié el evento/incidente
adverso. (Ej. Cirugia, laboratorio de salud publica, servicio
transfusional, banco de sangre, entre otros).

Condiciones de
almacenamiento
adecuadas

Indique si cumple con las condiciones recomendadas por el
fabricante incluyendo la temperatura.

El producto cuenta

con certificado de
analisis

Certificado emitido por el fabricante para documentar la
conformidad del producto frente a los estandares de calidad
definidos, incluyendo sus caracteristicas fisicas y quimicas.

Fuente: Tomado de invima.gov.co, disponible en
https://www.invima.gov.co/documents/20143/442961/MANUALREACTIVOVIGILANCIAWEB.p

df/335836d9-9ed0-6505-c7e4-b5a95376f9a4

Figura 7. Identificacion del reactivo de diagnostico in vitro
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{ Identificacion del Reactivo de Diagnéstico In Vitro

Nombre comercial del reactivo [—1 Registro Sanitario rﬁ
Lote Fecha de Vencimiento
procedencia [@Z‘ Requiere cadena de frio @Z!

T

Nombre o razon social del Importador o

Distribuidor
*C

Servicio o Area de funcionamiento del reactivo en el momento del efecto indeseado

Seleccione.. i v J

Se i las cond de

del fabricante

Cual?

segln las especificaciones Seleccione... | v [ El producto cuenta con certificado de Seleccione...| v J
andlisis?

Fuente: Tomado de invima.gov.co, disponible en
https://www.invima.gov.co/documents/20143/442961/MANUALREACTIVOVIGILANCIAWEB.p

df/335836d9-9ed0-6505-c 7e4-b5a95376f9a4

Tabla 6. Descripcion de los campos Evento adverso y/o incidente

Campos

Descripcion

Fecha de ocurrencia
del efecto indeseado

Indigue la fecha exacta o aproximada de ocurrencia del
efecto indeseado. Si desconoce el dia puede sefialar solo
el mesy el afio. Si desconoce el dia 'y el mes puede
sefalar solo el afio dd/mm/aaaa.

Fecha de elaboracién
del reporte

(dd/mm/aaaa)

Deteccioén del efecto
indeseado

Marque en el cuadro correspondiente si el efecto
indeseado ocurrié
e Antes del uso del reactivo,
e Durante el uso del reactivo en la atencion del
paciente
e Después del uso del reactivo en el paciente

¢ Cual fue el
problema con el
reactivo o la
prueba?:

Aqui se debe indicar si es por:
e Calidad: envase, inserto, empaqgue, numero registro
sanitario
e Desempeio: errores imputables al reactivo en el
desarrollo de una prueba.

Clasificaciéon del
efecto indeseado

De acuerdo con la Resolucion 2013038979 de 2013, los
efectos indeseados se clasifican en:

e Evento Adverso: dafio no intencionado al usuario,

paciente o al medio ambiente que ocurre como

Version Elaboracion Revisién Técnica Revision de Calidad
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consecuencia de la utilizacion de un reactivo de
diagnastico in vitro.

e Incidente: potencial dafio no intencionado al
usuario, paciente o al medio ambiente que podria
ocurrir como consecuencia de la utilizacion de un
reactivo de diagndstico in vitro. Asi mismo cualquier
circunstancia que suceda en la atencién clinica que
aunque no genere dafio, en su ocurrencia incorpore
fallas en los procesos de atencion.

Describa el evento o incidente en detalle, teniendo en
Descripcion del cuenta la informacion Clinica relevante como estado de
efecto indeseado salud antes del evento, los signos y/o sintomas,
condiciones, entre otros

e Dafio de una funcidn o estructura corporal: Marque
si el evento adverso tiene como resultado una
alteracion sustancial en la capacidad de la persona
para realizar las funciones normales de la vida.

e Muerte: Marque si sospecha que existe una relacion
causal que llevo a la muerte del paciente por el uso del

Desenlace del efecto reactivo de diagndstico in vitro.

indeseado e Hospitalizacion inicial o prolongada: Marque si el
ingreso al hospital o la prolongacion de la
hospitalizacion fue resultado del evento adverso.

e Otro: Marque esta opcion, si sobre la base de un juicio
médico adecuado, el caso pudo poner en peligro el
paciente y puede requerir tratamiento médico para
evitar los otros desenlaces.

Fuente: Tomado de invima.gov.co, disponible en
https://www.invima.gov.co/documents/20143/442961/MANUALREACTIVOVIGILANCIAWEB.p
df/335836d9-9ed0-6505-c7e4-b5a95376f9a4

Figura 8. Evento adverso y/o incidente
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| Evento Adverso yio Incidente |
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Fuente: Tomado de invima.gov.co, disponible en
https://www.invima.gov.co/documents/20143/442961/MANUALREACTIVOVIGILANCIAWEB.p

df/335836d9-9ed0-6505-c7e4-b5a95376f9a4

Tabla 7. Descripcién de los campos Gestion realizada por la institucién

reportante

Campos

Descripcion

. Se detecto la causa
gue genero el efecto

indeseado?:

Describir la causa o factores que favorecieron que se

presentara el efecto indeseado reportado.

Causa probable del

efecto indeseado

Conforme con el resultado obtenido del andlisis de causas

del efecto indeseado

Notifico a

e Importador: Seleccione Si, No,
e Fabricante: Seleccione Si, No,

e Comercializador: Seleccione de la lista.

e Distribuidor: Seleccione Si, No,

Se ha enviado el

reactivo al Indicar si el reactivo de diagndstico in vitro fue retornado al
Importador y/o Importador y/o Fabricante y la fecha de envi6 (dd/mm/aaaa)
Distribuidor
¢cLa institucién tiene en funcionamiento un Programa de Gestién de
Riesgos?
Version Elaboracion Revisién Técnica Revisién de Calidad
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¢Serealizo algun tipo Es necesario realizar el analisis del evento cuando se
de andlisis del efecto presente, haciendo la trazabilidad de todos los factores que
indeseado? pudieron influir a que se presentara dicho efecto indeseado

¢, Qué herramienta

utilizé para el Indique si se utilizo protocolo de Londres, AMFE, espina de
andlisis del efecto pescado, otra o no aplica (NA).

indeseado?:

Describa la causa o ¢lnicio acciones de mejoramiento

factores gue (preventivas/correctivas)?: De acuerdo con las causas
favorecieron que se identificadas, escriba las acciones correctivas y preventivas
presentara el efecto planteadas para contrarrestar en evento adverso y/o

indeseado reportado incidente.

Fuente: Tomado de invima.gov.co, disponible en

https://www.invima.gov.co/documents/20143/442961/MANUALREACTIVOVIGILANCIAWEB.p

df/335836d9-9ed0-6505-c 7e4-b5a95376f9a4

Figura 9. Gestion realizad por la institucion reportante
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Fuente: Tomado de invima.gov.co, disponible en
https://www.invima.gov.co/documents/20143/442961/MANUALREACTIVOVIGILANCIAWEB.p

df/335836d9-9ed0-6505-c 7e4-b5a95376f9a4

Con el objetivo de ampliar la informacion es necesario que se coloquen los datos
de la persona que esta realizando el reporte del evento.

Tabla 8. Descripcion de los campos Identificacién del reportante

Campos Descripcion
Indigue el nombre del profesional del Reportante
(Reportante primario) que identifica y notifica el evento
Nombre -
adverso y/o incidente al referente del Programa de
Reactivovigilancia.
Numero de Se debe ingresar el nimero de identificacion del

identificacion

reportante

Profesion Indique la profesion del Reportante primario
Cargo Cargo del Reportante en el laboratorio
Area de la ,
L Nombre del area a la cual pertenece el Reportante
organizacion ala que o
primario.
pertenece

Direccién de
correspondencia

Direccién de domicilio de la Organizacion. No diligencie
direccion de residencia o personal

Ciudad o Municipio

Indigue la ciudad o municipio de ubicacién de la
Organizacion

Departamento

Diligencie el departamento asociado al campo ciudad o
municipio, ubicacion de la Organizacion

Pais

Diligencie el pais asociado

Teléfono de domicilio

Teléfono de contacto fijo de la Organizacion

Teléfono de contacto
numero celular:

Teléfono de contacto numero celular de la Organizacion

Fecha de notificacion

Fecha en la cual el referente del Programa
Reactivovigilancia, notifica a la Secretaria Departamental
o Distrital de Salud o al INVIMA sobre el evento adverso
y/o incidente

Correo electrénico
personal

Del Reportante primario o del referente Programa de
Reactivovigilancia.
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Figura 10. Identificacion del reportante

Identificacidn del Raponants

Commpondsroin

Fuente: Tomado de invima.gov.co, disponible en
https://www.invima.gov.co/documents/20143/442961/MANUALREACTIVOVIGILANCIAWEB.p

df/335836d9-9ed0-6505-c 7e4-b5a95376f9a4

13. PASOS PARA GUARDAR EL REPORTE DE EFECTOS INDESEADOS.

Luego de ingresar toda la informacién en el formato, se debe hacer click

en el botén ACEPTAR.

Si no ingresa todos los campos obligatorios, el sistema mostrara los

campos errados con color Rojo.

Si presiona el botdn <>y no existen errores, el sistema mostrara el

resumen del tramite aprobado de la solicitud.

El sistema muestra un mensaje como se observa en la figura 11.

Figura 11. Informacion de Aprobacién de Solicitud
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Reporie guardado con éxito, No. : RDIV150200022

‘ Aceptar

< > 4

Fuente: Tomado de invima.gov.co, disponible en
https://www.invima.gov.co/documents/20143/442961/MANUALREACTIVOVIGILANCIAWEB.p
df/335836d9-9ed0-6505-c7e4-b5a95376f9a4

5. Luego el sistema envia un mensaje a correo electronico del reportante
cuando se realiza algun reporte, como se muestra en la figura 12.

Figura 12. Mensaje de notificacion del reporte

Para: wox@mnnn. mail

Su reperte ha sido ingresado al sistema de Informacion del Programa Nacional de Reactivogllancia, a continuacion se presenta un resumen
del framite efectuado
Fecha y hora del Ingreso: 999919999 hivmm AM
Codigo asignado. RDIVG99995399
Reactivo de Diagnético In Vitro: WXYZ

(& NUEVOPAlS

Antes de (mpeimr plense en 59 responsabilidad y compromiso con ol medio AMBIENTE
Bofore printing, plaase think abeut yoor respossibilly and commitmast tooer ENVIRONMENT

Fuente: Tomado de invima.gov.co, disponible en
https://www.invima.gov.co/documents/20143/442961/MANUALREACTIVOVIGILANCIAWEB.p
df/335836d9-9ed0-6505-c7e4-b5a95376f9a4

Este correo debera ser impreso y almacenado en la carpeta de reportes Reactivo
Vigilancia INVIMA, con el fin de tener soporte del cumplimiento de este requisito, en
el cual se han aplicado los procedimientos y métodos establecidos para tal fin.

14. REPORTE TRIMESTRAL EN CERO
Una vez se haya ingresado aparece una pantalla en el cual se muestra los tiempos
de notificacion del reporte:
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Tabla 9. Tiempos de notificacion

Periodo

Tiempo de notificacién

Primer (1) Trimestre Enero a Marzo

Los primeros ocho (8) dias calendario del
mes de Abril

Segundo (Il) Trimestre Abril a Junio

Los primeros ocho (8) dias calendario del
mes de Julio

Tercer Trimestre (Il) Julio a Septiembre

Los primeros ocho (8) dias calendario del
mes de Octubre

Cuarto Trimestre (IV) Octubre a Diciembre

Los primeros ocho (8) dias calendario del

mes de Enero

Fuente:

tomado de:

https://ids.gov.co/2021/Medicamentos/IRETSEQ008-

%20INSTRUCTIVO%20REPORTE%20TRIMESTRAL%20EN%20CERO%20TV%20v2020.pdf

En esta primera parte se puede evidenciar que los meses se agrupan en cuatro
trimestres durante el afio y que la fecha de reporte se debe realizar durante los
primeros ocho dias calendarios del siguiente mes. Cuando el reporte se realiza fuera
de las fechas indicadas, el sistema permite realizar el reporte, pero se envia un
mensaje indicando que el reporte fue ex temporaneo.

Para realizar el reporte, se debe ubicar en la ventana de reporte trimestral en cero
tal como se observa en la figura 13.

Figura 13. formatos reporte trimestral en cero

Version

Elaboracion Revisién Técnica

Revision de Calidad

0

Debora Villa Villa -

Alejandra Galvis Vargas



https://ids.gov.co/2021/Medicamentos/IRETSE008-%20INSTRUCTIVO%20REPORTE%20TRIMESTRAL%20EN%20CERO%20TV%20v2020.pdf
https://ids.gov.co/2021/Medicamentos/IRETSE008-%20INSTRUCTIVO%20REPORTE%20TRIMESTRAL%20EN%20CERO%20TV%20v2020.pdf

.%f/w//m,/ Cothontis cODIGO MI-GS-MA-104
MANUAL DE REACTIVOVIGILANCIA VERSION 5
LABORATORIO DEPARTAMENTAL DE FECHA DE S
SALUD PUBLICA APROBACION
PAGINA 48 de 60

REPORTE TRIMESTRAL EN CERQ, POR PARTE DE FABRICANTES E IMPORTADORES DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO INVITRO ¥
PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

BOEN11 36T CLINICA ESTRIDS 5.A.5

Nots Aclateria: & conBnuscidn podri notificar ante o INVIBA gue s organizacicn, NO presentd Eventes adversos @ incidentes con ol uso de los reactives de
duagrashico inviro, duranis &l Bnmesire, marcande ¢ periodo y #) ano corespondssnis Exte np hubulty ioy cinco primeros. duy habilss postsriorss a (s finslizacisn dei
Eimestre. Tenga #n cuents gue ol sisiems o be permibica realizar nobficacionss de snos anteriores, solo de trimestres anteriores darangs ks misma vigenca. 51 notifica

por faera de los tiempos estabiecidos satos quedsrin marcsdos como sxtemporinens

La imformacian contanida en eshe repona &5 informiacon epidaminlogica, por o tanko tene cardcter confdancial y 5o ulikzara urecamenta con fines saniancs

Bl Ministeno de Salud v & Profecoon Social v el INVIMA 5on las dnicas instiuciones competentes para su divulgacion. (Ley 9 de 1978

sardar Canoelar

Fuente: Tomado de invima.gov.co, disponible en
https://www.invima.qov.co/documents/20143/442961/MANUALREACTIVOVIGILANCIAWEB.p
df/335836d9-9ed0-6505-c 7e4-b5a95376f9a4

Pasos para realizar el reporte en cero.

1. Luego de verificar el NIT de la organizacién y razén social, se procede a
seleccionar el afio de reporte en el cual solo aparece el afio en curso.

2. De igual manera se debe seleccionar el trimestre, en el cual solo
aparece el periodo que esta vigente para reportar

3. Posteriormente en la opcién << observacion del reporte>> donde se
puede escribir que no se presentaron eventos ni incidentes asociados al
uso de reactivos de diagndstico in vitro en la institucion u otra
observaciéon importante que se requiera hacer. Sin embargo es opcional
escribir una observacion o no ya que el sistema sume que es un reporte
en cero.

4. Luego seleccionar el boton << Guardar >> y automaticamente el sistema
genera un alerta donde dice que el reporte ha sido de manera exitosa.

5. Se enviara un mensaje al correo donde dice que se realiz6 el respectivo
reporte.
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6. Este correo debera ser impreso y almacenado en la carpeta de reportes
Reactivo Vigilancia INVIMA, con el fin de tener soporte del cumplimiento
de este requisito, en el cual se han aplicado los procedimientos y
meétodos establecidos para tal fin.

15. REPORTE MASIVO TRIMESTRAL ( INCIDENTES )
Se refiere al reporte de incidentes relacionados con reactivos de diagndstico in vitro
Pasos para realizar el reporte de incidentes.

1. Dar clic en reporte Masivo Trimestral como se sefiala en la figura.

2. Leer las indicaciones establecidas en la plataforma.

3. Para descargar el formato que debe ser diligenciado por el responsable del
Programa Institucional de Reactivovigilancia designado por su organizacion
dar clic en descargar la plantilla en Excel de acuerdo a la version del office
que se encuentran relacionados en los dos links como se muestra a
continuacion en la figura 14.

Figura 14. Link para descargar plantilla para el reporte trimestral de incidentes

OPCIONES DE REACTIVO VIGILANCIA o |

Regresar z!’ ‘
Salir Inicio

Reporte trimestral de incidentes asociados al uso de Reactivos de Manual VideoTutorial
Diagnéstico In Vitro por parte de Prestadores de Servicios de Salud y de
Fabricantes e Importadores Usuario

150 de reactivos de diagnéstico in vitro

campos del formulario de ReactivoVigilancia

1. Descargar plantilla reporte trimestral REAR-002 en formato Excel 97/2003

2 Descargar plantilla reporte trimestral REAR.002 en formato Excel 2007/2013/2016

4. Luego se abre el formato en la versién correspondiente. Este permite
capturar la informacion correspondiente para luego subirla al sistema.

5. Seleccionar la pestafia que dice << Reporte masivo trimestral>> donde se
digita toda la informacién referente al incidente que se presente. Este formato
basicamente funciona como una hoja de trabajo como se observa en la figura

15.

Figura 15. Hoja de trabajo reporte masivo trimestral
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[Tenga o cuenta que s campo Gl reporte pucde guedar wack |
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EY. Bencripode de s Coma |3,

T3 fhiedi s e | UKL Dsusibalas | (70 Feporsil | T Frnbos Flepmorse ol
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[CPeEaTINES 1 .
Ipmrmrmy it e chew Pl gmi | [erimacical b arie: ik

FI. Prolesiin

"

L1

P a -
_ Reporne Masive Trimestral - Especficanosss por campa *

Fuente: Tomado de https://www.invima.gov.co/documents/20143/442961/BOLETIN-DE-
REACTIVOVIGILANCIA-7.pdf/fddb642b-8eae-12e1-3e5e-369390be8291

6. Para poder diligenciar la informacion anterior se debe revisar la hoja de
trabajo que dice << Especificaciones por campo >> donde se describe la
informacion que se esta solicitando en cada uno de los campos. Figura 16.

Figura 16. Hoja de trabajo especificaciones por campo

OMBRE DEL CAMPO DESCRIPCION Tipo de dato
# (numtse 4ads repenite] W s
fada J M COMBSOlig Gl S g & Cad NEpaiE =
COOIGE INTERMO ASIGNADO POR LA DRGANIZACION Mﬂtmmm Do ranatsbdad del reporte o Darte i3 [ altarumdics
Al. Nombre de & nstrucidn Incique & nombre completn de la InstAucon donde oourmid & inddente. (5 desconooe ef kil € ampeas o v

rismioe i b InsatLckn dode OO & incdente dgite ‘desoonanids

A2, Departamento: v ssumes scund s Bogoth sesccion s DOGOTA DT & dapatamentay

st

irviue f departamentn: de ubecacin de by Instuodn menoonads en e campo AL &
flue notifcads directaments por un pacerTe & 5 organizaoGn indque & departaments
de procedenca.

& Seleccionpor ke derplegable

I T T e pe— BOBITADE w . n Sulsrciirpor kes desphgasls
[orvikoue b cuddad o municoe: de ubicscién de b Instrtuogn mencionads en o campo AZ

A4, Dieccidn irviicue ln Direcodn de b mmstitucon donds noumo o noderte, Bjemplo: Carrera 294 30 Campa datain ala mmatico
Mo 7240

BT, NTT (30 00’ oo 8 00 (b o] TR FARTHRRY Ercique & rdmen de identificacdn rbutano de la Inshucidn mencdonada en campo 3 | ampcs b it 303 PO

A L. (sin caracter ' del dhgitn de verificacin). S desconode & MIT margue cern (0).

A, Nivel de Complefidad
[EF 0

Exr carpn ko apbos ks Frestedos de Senicica de Sahed. cuw comeapands a la
Insttucidn mleerciada mulellmﬂl ey sl rowel de complepd edbam, medio o dho il
oo b prbre e THLOL

1 Sulecoiinpo ke desplegable

AT, Naturalara [plbdos, mista o priawcs)

Marcus la opoidr, plbleo s cusnds la Insstucion ses de captal ensal prived s cuandolsl
é e e i b apetial e 4

7 Swlecciénpor o derplegatle

7. El formato de reporte masivo trimestral se debe diligenciar hasta la pestafia
donde dice << Estado de reporte >> o0 hasta la celda donde dice <<
Informacién de reactivo diagnostico in vitro y reporte >> como se muestra en
la figura 17.

Figura 17. Ejemplo informacion final del reporte
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G. INFORMACION REACTIVO DE DIAGHOSTICO IV
VITRO ¥ REPORTE

(Tenga en cuenta que ninglin campo del reporte
puade quedar vado)

F10. Autoriza la divulgacion de
la informacidn v onigen del
epoTte

G1.Tipo de Repomante

GZ_Eztado del Repomre

Una vez consignada toda la informacién de reporte, se selecciona la
informacion y con el click derecho se escoge la opcidén << copiar>>.

Luego seleccionamos la hoja de trabajo que dice << plantilla de cargue >>vy
en este formato se va a pegar la informacion. Es importante recordar que la
informacion que se vaya a pegar se haga bajo el formato << valores>>

Una vez pegada la informacion se debe seleccionar toda la informacién y en
la plantilla de Excel colocarle todos los bordes y asegurarse de eliminar todas
las celdas que no correspondan para evitar errores.

Verificar nuevamente que todos los datos se hayan diligenciado
correctamente, especialmente las fechas como DD/MM/AA.

Guardar la informacion en el computador bajo el nombre del trimestre
correspondiente y el afio en la carpeta nombrada como <>

Se dirige nuevamente a la plataforma principal de reporte masivo trimestral
y se deberé seleccionar la opcion de << cargar plantilla de reporte trimestral
con evento >> como se muestra a continuacion en la figura 18.

Figura 18. Cargar plantilla de reporte trimestral con evento.
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Una vez seleccionada esta opcion aparece una ventana con dos opciones como se
muestra a continuacion. Figura 19.

Figura 19. Cargar el archivo de reporte trimestral de incidentes.

Reactiv(@)Vigilancia

“aikdiod y seguridad del reactive, OpOys diogndstico efective

Reporte trimestral de incidentes asodiados al uso de
Reactivos de Diagnasfico In Vitro (archivo en Excel

Cargar un archivo «+ Buscar Archivo

Cargar Archivo

© VideoTutorialiER

e Primero se debe seleccionar la opcién << buscar archivo >> en el cual se
escoge el archivo con el nombre con el cual se guardo.

e Luego se selecciona la opcidn << cargar archivo>> en el cual se carga a la
plataforma toda la informacién que ya se ha diligenciado en la matriz.
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e Unavez cargada lainformacion se procede a verificar que toda la informacién
sea correcta y en caso de detectar algun error se podra editar.

e Posteriormente se debe seleccionar la opcion << Validar plantilla trimestral
>>y luego << Cargar reportes trimestrales con evento >> figura 20.

Figura 20. Opcidn para validar plantilla trimestral y cargar reporte.

L

Vahodar Plantdla Tnmesral Cargar Repores Tnmestrales con Evento Limpiar contenido del Archivo

VALIDACIONES

Finalmente, para la captura e identificacion de los efectos indeseados hay que
tener en cuenta como se clasifican los reactivos de diagndéstico in vitro

16. CLASIFICACION DE LOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

La clasificacion de los reactivos de diagnéstico in vitro se debe basar en el riesgo
sanitario, Categoria Il (alto riesgo), Categoria Il (mediano riesgo) y Categoria | (bajo
riesgo), segun el Decreto 3770 de 2004, articulo 3°.

16.1 Reporte de efectos indeseados reactivos de diagnostico in vitro

Es un mecanismo que tiene como objetivo principal suministrar al INVIMA, una
informacion clara, veraz, y confiable relacionada con situaciones identificadas por
los diferentes actores del programa y que inciden o pueden incidir en la calidad,
seguridad y desempefio de los reactivos de diagndstico in vitro antes o durante su
uso.

El reporte busca obtener suficientes datos para establecer la relacién entre la
ocurrencia de una situacion no esperada en el contexto del diagnéstico de
laboratorio y el reactivo de diagndéstico in vitro.
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La clasificacion de los reactivos de diagndstico in vitro se basa de acuerdo con el
riesgo sanitario: Categoria Il (alto riesgo), Categoria Il (mediano riesgo) y Categoria
I (bajo riesgo). (Decreto 3770 de 2004, Articulo 3°).ver tabla 9

Tabla 10. Clasificacion de los reactivos de diagndéstico in vitro

Categoria Conocimiento, entrenamiento,

Categoria tecnologia, andlisis e impacto del
resultado.
Incluyen los siguientes reactivos de
diagnéstico in vitro:
1. usados para el tamizaje de enfermedades
transmisibles en donantes de sangre,
componentes sanguineos y demas tejidos y
organos para trasplante.

categoria lll (alto riesgo) 2. Usados para asegurar compatibilidad
inmunoldgica de sangre y demas tejidos y
organos para trasplante.
3. Usados para diagndstico de enfermedades
transmisibles de alto riesgo de peligrosidad
para la vida en la poblacibn general
colombiana, incluyendo las pruebas rapidas.
Incluye los reactivos de diagndstico in vitro
que estén relacionados con las siguientes
areas:

. Biologia Molecular.

. Endocrinologia.

. Téxico-Farmacologia.

. Quimica sanguinea.

. Hematologia.

. Inmunologia.

. Microbiologia.

. Coproparasitologia.

. Coagulacion.

10. Gases sanguineos.

11. Uro andlisis.

12. Células de rastreo de inmuno

hematologia.

Categoria Il (mediano riesgo)

O O ~NOoO OIS WDN P
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13. Pruebas de autodiagnéstico vy

autocontrol.

Incluye los siguientes reactivos de

diagndstico in vitro:

1. Medios de cultivo.

2. Componentes de reposicion de un
Categoria | (Bajo riesgo) estuche.

3. Materiales colorantes.

4. Soluciones diluyentes, tampones vy

lisantes.

5. Soluciones de lavado
NOTA: Los reactivos para determinacion de Covid-19, se clasifican en categoria
[ll. También hay que contemplar la clasificacion de los Reactivos in vitro usados en
investigacion segun el Decreto 1036 de 2018 art. 7.3. Ver Tabla 10.

Tabla 11. Grupos de clasificacion RUO-IUO

AREA GRUPO DESCRIPCION
Gl Preparacion de muestras, amplificacion,
deteccion y cuantificacion de acidos nucleicos
G2 Oligonucleétidos y Primers Sintéticos
G3 Individualizados. Preparaciéon de muestras
BIOLOGIA para biologia molecular
MOLECULAR G4 Reactivos para la secuenciacion de ADN y
ARN
G5 Clonacién, transfeccioén y transformacién
G6 Productos complementarios para biologia
molecular
G7 Cultivo celular
G8 anticuerpos monoclonales y policlonales para
oncologia - cancer
G9 anticuerpos monoclonales y policlonales para
BIOLOGIA inmunologia
CELULAR G10 Proteinas solubles
G1l1 Epi-genética
G12 Viabilidad, ciclo celular, proliferacion y
apoptosis
G13 Stem cell
Version Elaboracion Revisién Técnica Revisién de Calidad
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Gl14 Preparacion de Muestras para biologia celular
G15 Citotoxicidad
G16 Productos complementarios para biologia
celular.
G17 Aquellos que no se encuentran incluidos
OTROS q q

dentro de las anteriores &reas y grupos

Finalmente se debe tener en cuenta la Clasificacion de los siguientes reactivos
segun el Decreto 1036 de 2018 a saber:

Reactivos in vitro Analito Especifico denominados "Analyte specific reagents
ASR", que corresponden a anticuerpos, proteinas receptoras especificas,
ligando secuencias de acidos nucleicos y reactivos similares, que a través de
una reaccion por la union quimica especifica con sustancias en una muestra
se utilizan para identificar y cuantificar una sustancia quimica individual o
ligando en muestras biolégicas. Ejm.IO Test CD13 —ECD, Anti—-Kappa—FITC.

Reactivos in vitro Grado Analitico que se corresponden con sustancias
guimicas con un bajo contenido de impurezas, las cuales son determinadas
y cuantificadas con el objetivo de ser empleadas en analisis quimicos.

Reactivos in vitro para uso general en Laboratorio, denominados (General
Purpose Reagent- GPRS), que son reactivos quimicos que tienen aplicacion
general de laboratorio, que se utilizan para recoger, preparar y analizar
muestras del cuerpo humano con fines de diagndstico, y que no estan
destinados a una aplicacion de diagnéstico especifico. De acuerdo a la
definicién de la Food and Drug Administration-FDA que corresponde al
documento "Sec.864.4010-CFR-Code of Federal Regulations Tifle21"y la
actualizacion que esa agencia sanitaria realice sobre la misma. Ejm.
Proteinase K Recombinant PCR.

17.IMPLEMENTACION PROGRAMA REACTIVO VIGILANCIA

17.1 Designar un responsable del Programa de Reactivovigilancia
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El Laboratorio departamental de salud publica de Santander delego un responsable

17.2 Inscribirse en la Red Nacional de Reactivovigilancia

El Laboratorio departamental de salud publica de Santander se encuentra inscrito
desde el afio 2023

17.3 Obligaciones especificas del responsable designado

conformar, crear oficialmente y activar un Comité de Reactivovigilancia para
coordinar y gestionar las Unidades de Analisis que se convoquen con ocasion
de los Eventos Adversos e Incidentes que se presenten con el uso de
reactivos contemplados en los Decretos 3770 de 2004 y 1036 de 2018.
Registrar, analizar y gestionar todo efecto indeseado causado por un
reactivo. Articulo 12° Resolucion 2020007532 de 2020

Recomendar medidas preventivas y correctivas frente a los efectos
indeseados identificados. Articulo 12° Resolucion 2020007532 de 2020
Orientar a los informantes en la correcta realizacion del reporte. Articulo 12°
Resolucion 2020007532 de 2020

Enviar la informacion recolectada de manera oportuna al Invima de acuerdo
con el tipo de reporte para la toma de decisiones, dentro de los términos
establecidos en la presente resolucién. Articulo 12° Resolucion 2020007532
de 2020

Enviar trimestralmente los informes periddicos al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, a la Secretaria de Salud
del Departamento, de todo reporte de evento o incidente adverso no serio.
Realizar andlisis de causalidad y acciones de mejora con cada proveedor,
frente a Eventos adversos y/6 incidentes reportados.

Informar y solicitar al proveedor la reposicion de un producto cuando haya
sido objeto Unidad de Andlisis por Eventos adversos y/6 incidentes.
Adelantar evaluacién y seguimiento a los proveedores que hayan sido
requeridos para reposicion de sus productos con ocasion Unidad de Analisis
por Eventos adversos y/6 incidentes.

Establecer mecanismos de capacitacion del Programa de Reactivovigilancia
a los profesionales involucrados en el manejo de reactivos contemplados en
los Decretos 3770 de 2004 y 1036 de 2018.
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17.4 Caracterizacion de los Riesgos

Tabla 12. Riesgos en el laboratorio relacionados a los reactivos ivd en la fase

preanalitica.

SUBPROCESO

RIESGO

ALMACENAMIENTO

* Inadecuadas condiciones de
temperatura, humedad, iluminacién

* Confusion entre productos de
diferente naturaleza

* No contingencia para el reemplazo
equipos de refrigeracion

DESARROLLO DE METODOLOGIA

Falta de competencia técnica del
personal

* Registros equivocados

* Falta de inserto

DISTRIBUCION,
ALMACENAMIENTO

TRANSPORTE Y

* Inadecuadas condiciones de
transporte y almacenamiento

Tabla 13. Riesgos en el laboratorio relacionados a los reactivos ivd en la fase

analitica

SUBPROCESO

RIESGO

DESEMPENO

e Falla en las caracteristicas del
reactivo con alteraciones en los
valores de control de calidad y
muestra

CONTROL DE CALIDAD

Falta de competencia técnica del
personal

* Registros equivocados

* Falta de inserto

* Ausencia de control interno (Error
aleatorio)

* Ausencia de Analisis del
interno

* No valoracion de control externo (Error
Sistematico)

control
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Tabla 13. Riesgos en el laboratorio relacionados a los reactivos ivd en la fase

posanalitica

SUBPROCESO RIESGO
RESULTADOS e Transcripcion errada del
resultado
e Entrega equivocada de
resultados
SEGREGACION DE RESIDUOS Desconocimiento de las fichas de
seguridad

17.5 METODOLOGIAS PARA ANALISIS DE EVENTOS ADVERSOS E
INCIDENTES

e Protocolo de Londres

e Analisis de los modos de falla y efecto (AMFE) — preventivo
e Lluvia de ideas

e Diagrama de causa efecto

e 5 ¢Porqué?

e ANCLA
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