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1. INTRODUCCION

La Construccion de la cultura de la Seguridad del Paciente es la meta de todo sistema de
vigilancia epidemioldgica y obliga a la evaluacion permanente y proactiva de los riesgos
asociados a la atencion en salud. Es por esto que mediante el Decreto 2078 de 2012 se
establece la estructura del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA y se determinan las funciones y competencias para actuar como institucion de
referencia nacional en materia sanitaria y ejecutar las politicas formuladas por el Ministerio de

Salud y Proteccion Social.

Dentro de estas funciones esta definida la facultad para disefiar e implementar el Programa
Nacional de Reactivovigilancia a través de la Resolucion 2013038979 del 26 de diciembre de
2013 y definido como el conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacion y la
cualificacion de los efectos adversos e indeseados producidos por la utilizacion de reactivos
de diagndstico 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. De otro lado el
tema de Reactivovigilancia se encuentra enmarcado dentro de los estandares de habilitacion
de obligatorio cumplimiento para los prestadores de servicios de salud a partir de la
Resolucion 2003 de 2014.

Los actores o integrantes del programa son todas aquellas personas las cuales participan en
él como: Fabricantes, Importadores, Comercializadores, Distribuidores,

Instituciones prestadoras de servicios incluyendo los Bancos de sangre y las Unidades
transfusionales, los laboratorios clinicos y profesionales independientes (Decreto 1011 de
2006) vigilados por los Entes Territoriales, quienes desarrollan a través de esta funcién el
programa en las regiones.
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Por todo lo anterior y teniendo en cuenta la normatividad vigente y la naturaleza de las
actividades propias del ejercicio de la atencidén en salud realizadas en la E.S.E Carmen Emilia
Ospina, se genera la necesidad de implementar el programa institucional de evaluacion y
monitoreo de la seguridad de los reactivos utilizados en los laboratorios clinico y de citologias,
con el fin de garantizar la seguridad en la atencion prestada a nuestros usuarios, el apoyo a la
implementacion del modelo de gestidn de riesgos institucional y el modelo de gestion de la

tecnologia, en cada una de las sedes, ya sean rurales o urbanas.
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2. OBJETIVOS

21. Objetivo general

Desarrollar actividades encaminadas a la identificacién y caracterizacion de todos los efectos

indeseados generados por los reactivos de diagndstico in vitro adquiridos por la E.S.E Carmen

Emilia Ospina y utilizados en el desarrollo de sus actividades asistenciales, a través de la

busqueda activa, notificacion, registro y evaluacién sistematica de los mismos, que le permita

a la institucion tener una actitud dirigida a la prevencion de este tipo de situaciones y a

garantizar la seguridad de nuestros pacientes en cumplimiento de la politica de gestién del

riesgo.

2.2. Objetivos especificos

e Promover el reporte activo y voluntario de casos de reactivo vigilancia que fortalezca el

programa de seguridad de paciente y a su vez fortalezca la implementacion del modelo

de gestidn de la tecnologia a nivel institucional.

e Generar una estrategia de vigilancia permanente y recoleccion de la informacién sobre

todo efecto indeseado asociado al uso de Reactivos de Diagnostico In Vitro en el

Laboratorio Clinico y de Citologias de la E.S.E Carmen Emilia Ospina en cada una de

sus sedes.

e Realizar las investigaciones pertinentes a partir de la informacion recogida, tendientes a

clasificar y caracterizar los efectos indeseados, para valorar su impacto y buscar

posibles asociaciones o patrones relacionados, que eviten futuros incidentes o eventos

para el paciente.
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Participar en la implementacion de Programa Nacional de Reactivovigilancia y en las

disposiciones contempladas en la normatividad legal vigente, por parte de la E.S.E

Carmen Emilia Ospina relacionado con el uso de Reactivos de Diagnostico In Vitro.

Generar las recomendaciones e implementar las acciones de mejora frente a los

efectos indeseados como mecanismo de aprendizaje institucional a través de la

documentacion sistematica de toda la informacién y retroalimentacion constante al

equipo de trabajo.

Garantizar dentro de la evaluacion de proveedores la incorporacion y seguimiento de

casos de reactivo vigilancia para efectos de la contrataciéon, que aseguren la

incorporacion de productos con altos estandares de calidad para el proceso de

atencion de los pacientes.
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3. ALCANCE

Este Manual involucra todo el proceso de seleccion de proveedores, adquisicion, recepcion,
almacenamiento, distribucion y entrega de los reactivos de diagnostico in vitro y dispositivos
médicos, utilizados en la prestacién de servicios asistenciales en el Laboratorio Clinico y de

Citologias de la ESE Carmen Emilia Ospina y sus tomas de muestra periféricas.
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4. DEFINICIONES

Buenas practicas de manufactura de reactivos de diagnéstico in vitro: Es el conjunto de
normas, procesos Yy 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.

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.

Certificado de Cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura de Reactivos de
Diagnéstico in Vitro (BPM): Es el documento expedido por el INVIMA en el cual se certifica
que el establecimiento fabricante cumple con las Buenas Practicas de Manufactura de los
reactivos de diagnéstico in Vitro. Esta certificacion tendra una vigencia de cinco (5) afios y

estara sujeta a la vigilancia y control por parte del INVIMA.

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, el cual regird hasta tanto se certifique el Cumplimiento de las Buenas

Practicas de Manufactura de Reactivos de Diagnéstico In vitro (BPM).
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Envase primario: Es aquel recipiente o elemento en contacto directo con el sistema de
envase que estando en unién con el contenido, lo protege de la contaminacion y cambios

fisicos durante su vida util.

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.

Equipo para diagnéstico: Instrumentos, equipos o aparatos, mecanicos, eléctricos,
electronicos o logicos (hardware o software) utilizados, entre otros, confines de diagnédstico
quimico, bioldgico, inmunoldgico, que permiten la lectura objetiva de las muestras y el

adecuado registro de soporte.

Evento adverso: Dafio no intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente que ocurre

como consecuencia de la utilizacion de un reactivo de diagndstico in vitro.

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 dafo,

en su ocurrencia incorpore fallas en los procesos de atencion.

Inserto: Es cualquier material impreso o grafico que acomparnie al reactivo de diagndstico
In Vitro, el cual contiene instrucciones generales de uso almacenamiento componentes,

precauciones y toda la informacidn necesaria para el uso seguro y adecuado del reactivo.

Reactivo de diagnéstico in vitro: Es un producto reactivo, calibrador, elaborado en material
de control, utilizado sélo o en asociacion con otros, destinado por el fabricante a ser utilizado
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in vitro para el estudio de muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones

de sangre, organos Yy tejidos, principalmente con el fin de proporcionar informacion

relacionada con : Un estado fisiologico o patologico, Una anomalia congénita, La

determinacién de la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales, La Supervision de

medidas terapéuticas.

Reactivo de diagnéstico in Vitro alterado: Se entiende que un producto o reactivo de

diagnostico in vitro se encuentra alterado cuando:

Se halla sustituido, sustraido total o parcialmente o reemplazado, los elementos
constitutivos que forman parte de la composicién oficialmente aprobada o cuando se le
hubieren adicionado sustancias que puedan modificar sus efectos o caracteristicas
fisico-quimicas.

Presente transformaciones en sus caracteristicas fisico-quimicas, microbioldgicas o
funcionales.

El contenido no corresponda al autorizado o se hubiere sustraido del original total o
parcialmente.

De acuerdo con su naturaleza no se encuentre almacenado o conservado con las

debidas precauciones.

Reactivo de diagnéstico in vitro fraudulento: Se entiende por producto o reactivo de

diagndstico In vitro fraudulento cuando:

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 sefnalado en el presente decreto.
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e 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.

e Utilice envase o empaque diferente al autorizado.

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

e La marca presente apariencia o caracteristicas generales de un producto legitimo y

oficialmente aprobado, sin serlo. No esté amparado con registro sanitario.

Reactivo de diagnéstico huérfano: Son los Reactivos de Diagndstico 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 econdmico a pesar de poder

satisfacer necesidades de salud.

Reactivo de diagndstico in vitro rapido: Son aquellos reactivos de diagnéstico 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.

Reactivo de diagnéstico in vitro para investigaciéon: 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 comercializacion.
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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 diagnéstico in Vitro.

Reportes de retiro de productos o lotes de producto: Reportes de Reactivovigilancia
mediante los cuales un fabricante o importador informa a la autoridad sanitaria sobre el retiro
de un producto o lote de producto del mercado cuando estos supongan un riesgo para la

salud de los pacientes en que van a ser usados.

Rotulado: Es toda la informacién 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 diagnostico in vitro.

Clasificaciéon de los reactivos de diagndstico in vitro: La clasificacion de los reactivos de
diagndstico in vitro se debe basar en el riesgo sanitario, Categoria Ill (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: Incluye los siguientes reactivos de diagnéstico 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.
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Categoria II: Incluye los reactivos de diagndstico in vitro que estén relacionados con las
siguientes areas:

¢ Biologia Molecular

e Endocrinologia

e Toxico-Farmacologia

e Quimica sanguinea

e Hematologia

¢ |Inmunologia

e Coproparasitologia

e Coagulacién

e (Gases sanguineos

e Uroanalisis

e Células de rastreo de Inmunohematologia

e Pruebas de autodiagnostico y autocontrol.
Categoria lll: Incluyen los siguientes reactivos de diagnéstico in vitro:

e Usados para el tamizaje de enfermedades transmisibles en donantes de sangre,
componentes sanguineos y demas tejidos y 6rganos para trasplante.

e Usados para asegurar compatibilidad inmunoldgica de sangre y demas tejidos y tejidos
y organos para trasplante.

e Usados para diagndstico de enfermedades transmisibles de alto riesgo de peligrosidad
para la vida en la poblacion general colombiana, incluyendo las pruebas rapidas.
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5. PROGRAMA NACIONAL DE REACTIVOVIGILANCIA DE LA E.S.E CARMEN EMILIA
OSPINA

¢ Qué es el programa de reactivovigilancia
Es el sistema de vigilancia permanente y activa implementado por la E.S.E Carmen Emilia
Ospina, que permite monitorear e identificar los efectos indeseados, no descritos o
desconocidos ocasionados por defectos en la calidad de los reactivos in vitro utilizados, en los
laboratorios clinico y de citologias, asi como en los puntos de toma de muestras ubicados en

todas las sedes del area urbana.

e Para qué sirve el programa de reactivovigilancia
Cuantificar y caracterizar estos efectos adversos o incidentes y el riesgo generado por los
mismos, con el fin de generar medidas pertinentes y oportunas que permitan prevenir su
ocurrencia y garantizar la seguridad en la atencién a nuestros pacientes, ademas de contribuir
a que el sistema de informacién de la E.S.E Carmen Emilia Ospina como parte del sector
salud, para que sea el apoyo idéneo para los profesionales, las autoridades y la poblacion en

general.

La base de datos generada por estos reportes contribuira al establecimiento de politicas y al
fortalecimiento de los programas y procesos relacionados con la adquisicion, recepcion,
almacenamiento y distribucion de los reactivos utilizados en los servicios de apoyo diagnéstico

de la institucion.

e Como se desarrolla el programa de reactivovigilancia
Con el fin de desarrollar el programa en la E.S.E Carmen Emilia Ospina se determinan las

siguientes actividades:
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Seleccion e Incorporacion de los reactivos a la institucion:

Definicion de la necesidad: A partir de los estudios previos elaborados por la Coordinacion
de Laboratorio, se describe la necesidad y las condiciones técnicas y de calidad que se
requieren para los reactivos de diagndstico In Vitro a utilizar en el laboratorio clinico y de
citologias, asi como las cantidades requeridas teniendo en cuenta los consumos promedio
mensuales historicos, a partir de los cuales se calculan los maximos y minimos para cada
reactivo segun el periodo de tiempo que se vaya a contratar. De igual manera se gestiona el
presupuesto necesario para solventar la necesidad con la dependencia responsable de este
tema. La coordinacién de laboratorio debe reportar desde el inicio si se tiene algun proveedor
en especifico que requiere que se tenga en cuenta dentro del proceso de seleccidon por

determinacion de riesgo por ser un producto con una alerta de reactivovigilancia.

Estudio de mercado: Con la necesidad definida, se realizan cotizaciones con diferentes
proveedores con el fin de establecer las mejores condiciones de calidad y precio del mercado.

Esta actividad esta a cargo de la oficina de Contratacion.

Invitacion a proponentes: De acuerdo al monto a contratar se escoge la modalidad de

invitacion y se extiende la misma a los proveedores interesados en participar en el proceso.

Evaluacion técnica, financiera y juridica: A partir del estudio de las diferentes propuestas
se hace la Evaluaciéon técnica, juridica y financiera con el fin de seleccionar la mejor
propuesta. En este item se tendran en cuenta los riesgos y procesos de seguridad que

puedan llegar afectar a nuestros pacientes.

Contratacion: A partir de la seleccion del proveedor se elabora y legaliza el contrato, para dar
inicio a su ejecucion.
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Solicitud de reactivos: En forma mensual se realiza esta solicitud a través de almacén, quien

solicitara al proveedor los reactivos incluidos en el pedido.

Despacho y recepcion técnica de reactivos: El proveedor hara entrega al Almacén y al
laboratorio clinico de los reactivos solicitados, con su respectiva factura la cual debera incluir

el registro INVIMA y la fecha de vencimiento de los mismos.

A cada uno de los reactivos adquiridos, se le debe hacer la verificacion del registro sanitario
en la pagina del INVIMA y dejar documentado el cumplimiento de este requisito, en el formato
acta de recepcion de medicamentos, dispositivos médicos y reactivos de diagndstico in vitro
ADT-S4-F6 (ver anexo 1) establecido para tal fin por el Almacén General, como también se
debe proceder a la semaforizacién de todos los productos en la medida en que se verifica el

plazo de la fecha de vencimiento, asi:

Menor a 3 meses: R8I8
De 3 a 6 meses: Amairillo

Mayor a 6 meses: Verde

Distribucion: De acuerdo a los consumos promedio mensuales de los insumos de toma de
muestras en cada zona, se despacha los primeros cinco dias del mes y el dia 15 con el fin de

garantizar la oportuna provision de los mismos durante todo el mes.

El control de ingreso y salida de insumos y elementos en las tomas de muestras se llevara a

través de un kardex en cada zona donde se registraran todos los movimientos realizados.
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5.1.

Capacitacion

Se brindara capacitacion a todo

espacios educativos tales como:

el personal de la E.S.E Carmen Emilia Ospina en diferentes

ESPACIO EDUCATIVO

PARTICIPANTE

Induccidén

Médicos, Enfermeras, Bacteridlogas y auxiliares de enfermeria
que ingresan a la institucion.

Personal administrativo de areas como: almacén, contratacion,
calidad, area técnico cientifica

Reuniones de seguimiento
a matriz de riesgos

Bacteridlogas y auxiliares de laboratorio clinico y citologias

Capacitaciones en nuevas
tecnologia implementadas

Bacteridlogas y auxiliares de laboratorio clinico y citologias
Personal asistencial: Médicos, Jefes de enfermeria, auxiliares

PAGINA 16 de 27

de enfermeria.
Bacteridlogas y auxiliares de laboratorio clinico y citologias

Capacitaciones de
proveedores de insumos de
toma de muestras
Reinduccién

Médicos, Enfermeras, Bacteridlogas y auxiliares de enfermeria
y personal administrativo involucrado en el proceso: almacén,
contratacién, calidad y personal del area técnico cientifica.

5.2. Busqueda de alertas internacionales

El Reporte de Reactivovigilancia en Colombia se encuentra liderado por el INVIMA, en el cual
participa el Fabricante, comercializador, entes de control y las instituciones prestadoras de
servicios de salud. La verificacion de las alertas busca garantizar que los reactivos que se
utilizan diariamente en la gestion de resultados de las ayudas diagnosticas como son
laboratorio Clinico y citologia no generen riesgos en la interpretacion de los mismos como

falsos positivos, que puedan llevar a generar dafios a los pacientes de nuestros servicios.
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En la E.S.E Carmen Emilia Ospina la busqueda de estas alertas se realiza revisando cada
semana el reporte de alertas sanitarias en la pagina del INVIMA, para posteriormente realizar
la verificacion de si se cuenta o no con este tipo de reactivos en la instituciéon con el fin de
notificar al almacén para que se ponga en cuarentena, dar aviso al fabricante y realizar el
reporte al INVIMA en el formato reporte de efectos indeseados reactivos de diagnéstico in

vitro establecido para tal fin. (Ver anexo No1).

Se hace la gestion del reporte tal y como esta establecido en este Manual (Ver Gestién de

reportes)
5.3. Busqueda activa

En la supervision que se hace a todos los puntos de toma de muestras en forma semanal,
donde se aplica una lista de chequeo que incluye todos los temas que deben ser tenidos en
cuenta para el cumplimiento de la normatividad vigente, existe un aparte donde se recoge la
informacion sobre los incidentes que se estuvieren presentando con el uso de los reactivos en
el laboratorio y los dispositivos utilizados en la toma de muestras, que es consolidada para su
gestion. De igual manera en esta ronda se indaga a los profesionales médicos y de
enfermeria de los servicios de urgencias, observacion y hospitalizacion sobre novedades que
se presenten relacionadas con el tema para hacer el respectivo seguimiento, analisis y

reporte.
5.4. Quién debe hacer el reporte

Todo funcionario de la ESE Carmen Emilia Ospina, sea o no profesional de la salud que
identifique o tenga conocimiento de que un Reactivo In Vitro caus6é un Evento adverso o un
incidente en un paciente o es sospechoso de producirlo. Se debe diligenciar el formato unico
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de reporte de efectos indeseados reactivos de diagnéstico in vitro elaborado para tal
propodsito, (ver anexo No. 1). Si es el caso que el formato no se diligencia por parte del
personal la Coordinacidn de laboratorio asegurara el registro del mismo, de forma completa y

con la informacién suficiente para el analisis del caso.

Los reportes se pueden realizar a través de SIMAD, correo electrénico o via telefénica
extension de laboratorio al area de calidad por la linea de reporte de eventos (8888) cualquier
incidente o evento adverso que sea reportado desde cualquier dependencia o servicio debe
ser revisado para definir si califica como efecto indeseado para reporte como alerta sanitaria

por parte de nuestra institucion.
5.5. Gestion de los reportes

Después de recibir la informacion sobre los efectos indeseados independientemente de la
fuente, se realiza una visita a la dependencia o servicio generador de la alerta para verificar
en el sitio si cumple con las condiciones para ser reportado y clasificarlo como evento adverso
o incidente, teniendo en cuenta la definicion descrita en el aparte dedicado en este

documento.

Ya sea que se defina como incidente o evento adverso se registra en el formato unico de
reporte de efectos indeseados reactivos de diagndstico in vitro (ver anexo 1), enviandolo al
correo reactivovigilancia@invima.gov.co, al proveedor y se debe radicar en la Secretaria de

Salud Departamental a través del correo tecnoyreactivo.salud@huila.gov.co

Existen varios tipos de reporte, asi
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PROCESO:

Reporte inmediato: Es aquel que se realiza al presentarse un evento adverso o
incidente sobre un paciente, relacionado con los reactivos de diagndstico in vitro, este
debe reportarse al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -
INVIMA, o a la autoridad sanitaria departamental, distrital o municipal segun
corresponda, de manera inmediata y maximo cinco (5) dias calendario siguientes al
conocimiento de la situacidn. Se enviara el formato unico de reporte de efectos
indeseados reactivos de diagnaostico in vitro.

Reporte periddico: Los informes periddicos se enviaran trimestralmente, con el
consolidado de los reportes de efectos indeseados, relacionados con los reactivos de
diagndstico in vitro y sera enviado por las Secretarias Departamentales de Salud al
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA, junto con la
gestion realizada, de ser el caso. Esta se configura como la base de datos de la
empresa en razén a que resume los reportes con esta periodicidad. (Formato Reporte
Trimestral de Reactivovigilancia establecido por el INVIMA para este fin ver anexo
No2).

Reporte de retiro de productos del mercado: Es el reporte mediante el cual un
fabricante o importador informa a la autoridad sanitaria sobre el retiro de un producto o
lote de producto del mercado, cuando éstos supongan un riesgo para la salud de los
pacientes. El reporte del retiro del producto debe realizarse al Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, dentro de las setenta y dos (72)
horas siguientes al recibo de la primera comunicacién emitida por el fabricante o casa
matriz al respecto. En caso de que la institucién tenga existencias del producto objeto
de investigacion, este se retirara del servicio y se pondra en cuarentena por parte del
area de almacén, la Coordinadora de Laboratorio realizara asi mismo gestion con el
proveedor para cambio del mismo.

Reporte de alertas internacionales: Se producen cuando el importador autorizado
para comercializar reactivos de diagnéstico in vitro en Colombia informa al INVIMA,
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sobre la generacidon de una alerta internacional por parte de la casa matriz en el pais de
origen o por una agencia sanitaria a nivel mundial, en la que se vea involucrado un
reactivo comercializado en Colombia. Los titulares de registros sanitarios e
importadores deben notificar al INVIMA dicha situacién y n dentro de los cinco (5) dias

habiles de conocerse la alerta.

El producto objeto de investigacion no se vuelve a utilizar, se pone en cuarentena para
disponer la devoluciéon del mismo a través del Almacén General y en coordinacién con el

proveedor del mismo. Esto aplica para todos los productos del mismo lote involucrados.
5.6. Analisis del caso

Una vez se tenga toda la informacion recolectada se debera citar a comité extraordinario de
Farmacia y terapéutica- reactivovigilancia con el fin de analizar las causalidad del mismo y

definir acciones de intervencion, en el caso de un evento adverso grave.

En los Eventos adversos se establece la metodologia del Protocolo de Londres para el
analisis de los casos y para los incidentes se hace un Analisis Causa-Efecto en los formatos

establecidos por la institucion para tal fin.

Para lo que corresponde a informacion trimestral se presentara en el comité la base de datos
de registro de los mismos y el cumplimiento de envié del informe al INVIMA.

Los reportes y demas documentos soporte se archivan en medio magnético y fisico en

carpetas, bajo la responsabilidad de la Coordinacién del Laboratorio.
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5.7. Socializacion de los hallazgos con el personal involucrado

Los resultados de esta investigacion se socializaran en las reuniones de retroalimentacion que

se realizan con la periodicidad establecida por la Coordinacién del Laboratorio y en donde

participan todos los integrantes del equipo de trabajo. Cuando el tema a retroalimentar

involucre a un funcionario ajeno al servicio de laboratorio se hara la socializacion de manera

individual y si involucra a todo un servicio, se definira una fecha y hora para realizar una

reunion y en ese espacio hacer la retroalimentacion respectiva.
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5.8. Diagrama de flujo de actividades de Reactivovigilancia
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No.1

6. ANEXOS

PROGRAMA NACIONAL DE VIGILANCIA POST MERCADO
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO “IN ITRO" RDIV

Para uso exclusivo del
FORMATO DE REPORTE DE EFECTOS INDESEADOS INVIMA
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO “/N VITRO” (RDIV). | No.

WIS Nacore On Vigherca o

A. LUGAR DE OCURRCIA DEL EFECTO INDESEADO
1. Nombre de la Institucién:

3. Naturaleza de la institucion reportante : 4. Nivel de complejidad de la institucion:
Publical_|Privadal_] Mixta 3. 2 3] wa:Cd

5. Ciudad: 6. Departamento:

7. Direccion: 8. Teléfono:

9. Correo electronico: 10. Fecha del reporte: dd/mm/aaaa
B. INFORMACION DEL PACIENTE

1. Nombres y apellidos:
12:.] Tipo de identificacion: NUIP[_] T.1[_] C.C[_|C.E. | 3.Numero de identificacion del paciente:

4. Género: Masculino[ | Femenino[ | 5.Edad: Dias[ ] Meses[ ] Afos [] Semanas[_]
6. Teléfono: 7. Direccion:

1. Nombre comercial del reactivo: 2. Registro Sanitario:

3. Lote: 4. Fecha de vencimiento: dd/mm/aaaa

5. Procedencia: Nacional[_]Importado [] 6. Requiere cadena de frio: Si[JNo[ ]

7. Temperatura almacenamiento requerida: °C | 8. Nombre o razén social del Importador y/o Distribuidor:

9. Servicio o Area de funcionamiento del reactivo en el momento del efecto indeseado: Laboratorio clinico [7]
Laboratorio de Salud Publica [_] Servicio Transfusional[_] Banco de Sangre[] Otro["]

4Cudl?
10. ¢, Se cumplieron con las condiciones de 11. 4 El producto cuenta con certificado de analisis?
almacenamiento segun especificaciones del SiLINo[]

fabricante? : Si[]  No [J

D. EVENTO ADVERSO Y/O INCIDENTE

1. Fecha de ocurrencia del efecto indeseado: 2.Fecha de elaboracion del reporte:
dd/mm/aaaa dd/mm/aaaa
Antes del uso del RDIV ]
3. Deteccion del efecto indeseado: Durante el uso del RDIV ]
Después del uso del RDIV D
Calidad
Envase:[] Empaque:[_]
4. ¢ Cual fue el problema con el reactivo o la prueba? Inserto:[ ] No de Registro Sanitario: []
Desempefio
Errores imputables al reactivo en el desarrollo de un
aprueba:
5. Clasificacion del efecto indeseado: Evento Adversol_| - Si es un evento, continie con el punto 7
Lainformaci en este raports es infarmacn epidemiclégoa, por o tanto Sens cardcler confidencial y se uilizard dri fines 8 A iode Saud y
Proteccidn Sacd y & NVIMA sonlas (nicas para s dvdgacidn. Ley 9 d2 1979). Emiar via emal areacivoviglanca@imimagov.co o via Fax 29487000Ex. :ﬁw

" 0 ala dreocdn Carera 68D 17-1121 Bogoa D.C. - Colombia
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Incidente[ 1+ Si es un incidente, continte en la seccién E

6. Descripcion del efecto indeseado:

7. Desenlace del efecto indeseado: (Marque més de uno si es necesario)

Dafio de una funcién o estructura corporal D Muerte D Retraso en el diagndsﬁcoD Hospitalizacion o prolongacion
de la hospitalizacién ] No prescripcion de tratamiento requerido[ ] Tratamiento inapropiado [:] Transfusion de
producto biolégico no adecuado[ ] Intervencion médica ﬁ Intervencién quirdrgicalC]  Intervencién psicolgical ]
Diagnéstico incomrecto [] Otra[] ¢ Cual?:

1. ¢ Se detecté la causa que generd el efecto indeseado?: Si[_INo[ |
2. Causa probable del efecto indeseado:
3. ¢ Notificd a?:

Importador: S{_]No["] Fabricante: Si[ JNo [[] Comercializador: Si[_No [] Distribuidor: Si[_|No[T]

dd/mm/aaaa
4, Se ha enviado el reactivo al Importador y/o Distribuidor: Si[CINo[ |
5. ¢ La institucion tiene en funcionamiento un programa de gestiéon de riesgos? : sl INol ]
6. ¢ Se realizé algun tipo de analisis del efecto indeseado? SI[ JNo[ |
7. ¢ Qué hemramienta utilizé para el andlisis del efecto indeseado? : Protocolo de Londres[] AMFE [] Espina de
pescado[ | N/A[]  Otra[ ] ¢Cudl?:

8. Describa la causa o factores que favorecieron que se presentara el efecto indeseado reportado:

9. ¢ Inici6 acciones de mejoramiento (preventivas/correctivas)? : Si[CINo []
¢ Cudles?

F. IDENTIFICACION DEL REPORTANTE

1. Nombres y Apellklos: 2. Nimero de identificacion:

3. Profesién: | 4. Cargo:

5. Area de la organizacion ala que pertenece:

6. Direccién de correspondencia. 7. Ciudad 0 Municipio:

8. Departamento: 9. Pais:

10. Teléfono de domicilio: 11. Celular:

12. Fecha de notificacion: dd/mm/aaaa 13. Correo electronico personal:

14. ¢ Autoriza la divulgacion de la informacién y origen del reporte al fabricante y/o importador?: Si 0 No O

La nfommacion conterica en este repore &5 nformacién epdemioldoica. por [0 fanto Sene cardcher confi y 90 ulizard Unic: fi itaics El Minisherio de Saludy
Protecaén Social yel NVIMA son ks Oricas instiuciones competentes parasu chvudgacon. (Ley 9 de 1979). Ervdar via email a react vovigilancian@invimagoy oo o via Fax 2843700 Ext 3607
oale dreccidn Camera G20 17-11/21 Bogeta D.C. - Colombia
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No 2

B. INFORMACICN DEL REACTIVO DE DIAGNOSTICO i 7RG

A. LUGAR DONDE OCURRIG EL INCIDENTE

B 50 sumploran | 1250
B Gatosaria conlorsandiciones|  redliza | BIRE
Adrads BMambro B Tomparat " " :
iRarale|  de oo | A Departame | A7 Sorvicin rean |, .. At arran | PR | B R A8 B8 Bracsdunci| A | et | gy (IR pscificacioy b [
AZH | siciudad Ammr 84 Direzié | A.Talifan " raparte P imiantn| B Late caadin | sl ardewndel | amacunamionta | howtea | suenkaca
27 amp|jida) nta intibuzifinrepartante| Ele<tréinico del |oSanikariaf ) 2 N I . dax . L L
ddtnmtanaa| dofrin " . teacting roqt
4 Faattivg Varequoride realn. : -
aepecificacioner | northenicar | 4o andlirie]
i LG
C. CLASIFICACION DEL REFDRTE Y ANALISIS D. DATOS DE IDENTIFICACIGN DEL PACIENTE E. GESTION REALIZADA POR LA INSTITUCION REPORTANTE
Hila . 5. Duvaribalasauran -
(2 Fachads 02 Himer] e e ) BT hici
| Darsripein] meurranciodal| 63 Ladorocsitn dol G4 iCudl Fue el prablemal Ty & kikuidin ql;ﬁnlipndo E3. iRk horramicntal E4.:50 dotectd | Fackares que EE. ik qcci:lmrdo
' ' aanelreastivacla P | Ghlaneendiadela | DHambrory|  D2Tpnde [, o D Telion | D7 Direcaid | implementad . izt para el andliis| aaura que oranquere |meddarre| oo
wdlskoctn |ovanta adusrrn|  suonta advorrnn clarifizacidn : ! RO nbifcas| DA inorn | D5.Edad andlisie dol majoramionta
. . o pruchal Fallaen el reactiva Apellider identificaziin | o n 4 del eventn adh lefectn taraelefectn |adelant .
o indervadn | incidente incidonte e delragars idndel v shectn v . !
. qertitnde | incidunte? indoreadal | indoreadaropartada | ot )
; Hinmbasaa pasiente A indareadot rechivarlt
orqus?
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CONTROL DE CAMBIOS

Version

Descripciéon del cambio

Fecha de aprobacién

Elaboracion del documento:

27/03/2018

Modificaciéon del documento:

29/05/2018

Modificaciéon del documento:

15/01/2021

BAWINI—

Modificacién del documento:

22/08/2023

Modificacion del documento:
Se modifica documento con el
fin de dar cumplimiento al
cronograma de actualizacidn
de documentos del mapa de
procesos del area de Calidad
y asi mismo obtener una
mejora  continua en el
subproceso “Laboratorio
clinico”, se realizaron los
siguientes ajustes:

1. Actualizacion de la

vigencia.

10//07/2025

Nombre: Monica Alejandra
Rubio Diaz.
Cargo: Coordinadora area

Laboratorio Clinico.

Nombre: Paula Clareth [Nombre: Ketty Lorena Vargas
Garnica Quintero Fernandez Nombre: Lina Maria Vasquez
Contratista Area de|Lider de servicios de apoyo|Diaz
Planeacién diagndstico y terapéuticos Gerente (E)
Elaboré Reviso6 Aprobdé

N

LINEA AMIGA

8632828
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