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INTRODUCCION

Segun la Resolucion 2013038979 del 26 de diciembre de 2013, Articulo 4°, el programa
nacional de reactivo vigilancia es el conjunto de actividades que tiene por objeto la
identificacion y cualificacion de efectos indeseados ocasionados por defectos en la calidad
de los reactivos de diagnadstico in vitro, asi como la identificacion de los factores de riesgo
0 caracteristicas que puedan estar relacionadas con estos. El Programa Nacional de
Reactivo vigilancia se basara en la notificacion, registro y evaluacion sistematica de los
problemas relacionados con los reactivos de diagnéstico in vitro, con el fin de determinar la
frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para prevenir su aparicion.

El laboratorio del hospital san Rafael busca implementar el programa nacional de reactivo
vigilancia porque que de acuerdo a la realizacion de exadmenes diagnosticos y por ende la
utilizacién de reactivos de diagnéstico in vitro es necesario identificar factores de riesgo,
control y cuantificacion de los mismos.

Este manual incluye condiciones de almacenamiento, estabilidad, intervalos biol6gicos de
referencia de cada Reactivo para Diagnéstico In Vitro empleado en los diferentes examenes
de laboratorio.

OBJETIVO GENERAL

Mejorar la Proteccion de la Salud y la Seguridad de los Pacientes, usuarios y otros,
mediante la reduccion de la probabilidad y control del riesgo que se produzca o repita
asociado al uso de reactivos de diagndstico in vitro usados en los diferentes examenes
diagndsticos realizados en el laboratorio clinico del hospital san Rafael.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Detectar los reactivos de diagnostico in vitro que generan riesgos de incidentes
adversos para asi minimizar riesgos fisicos o biolégicos

e Desarrollar mecanismos de informacion, 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
diagndstico in vitro.

ALCANCE

Involucra a todos los procesos asistenciales que utilizan reactivos en el desarrollo de las
actividades diaria

RESPONSABLES:

e La Gerencia: Tiene la responsabilidad de dotar de los insumos y recursos
necesarios para la aplicacién de los procesos.

e Médicos, enfermeras y demas profesionales del area asistencial: Tienen la
responsabilidad de aplicar este programa, reportar el hecho, prestar atencion
inmediata al paciente, realizar los registros respectivos en la historia clinica.
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e Profesionales del area administrativa y deméas colaboradores: Tienen la
responsabilidad de aplicar este programa, reportar el hecho y velar por la gestion
de su competencia, dejando soporte de la misma.

e Comité de seguridad del Paciente: Debe recibir los reportes de incidentes,
clasificarlos y participar en el analisis de los mismos. Ademas, realizara
seguimiento a los planes de accion originados en el andlisis de los eventos
adversos.

e Coordinador/a laboratorio clinico: Tiene la responsabilidad de verificar que
este programa se esté cumpliendo a cabalidad, recibir los reportes, participar en
la gestion, analisis, investigacion y elaboracion de  acciones
correctivas/preventivas o de mejora y por ultimo hacer seguimiento a dichas
acciones. Realizaré el reporte de eventos adversos serios y el informe Trimestral,
tanto al INVIMA como a la Secretaria Distrital de Salud.

OBLIGACIONES ESPECIFICAS DEL RESPONSABLE DESIGNADO

e Registrar, analizar y gestionar todo evento o incidente adverso susceptible de ser
causado por un reactivo.

e Recomendar medidas preventivas para tomar acciones inmediatamente ocurrido
el evento.

e Estar informado del correcto diligenciamiento del formato de reporte.

e Sensibilizar al conjunto de usuarios y potenciales reportantes de su organizacion
en el Programa de reactivo vigilancia, la seguridad y uso adecuado de dispositivos
médicos.

e Informar de manera inmediata al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos INVIMA, todo reporte de evento o incidente adverso serio.

e Enviar trimestralmente los informes perioddicos 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.

JUSTIFICACION

El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, dentro del marco
de su plan estratégico global, y amparados bajo el Decreto 1290 de1994, Articulo 4, donde
le confiere al INVIMA —Impulsar y dirigir en todo el pais las funciones publicas de control
de calidad, vigilancia sanitaria y vigilancia epidemiolégica de los efectos adversos de los
productos de su competenciall y el Articulo 24 del Decreto 3770 de 2004, el cual dispone el
disefio de un Programa de Reactivo vigilancia, el INVIMA viene desarrollando el Programa
Nacional de Vigilancia Epidemioldgica Postergado de Dispositivos Médicos y Reactivos de
Diagnostico In-Vitro (Tecno vigilancia y Reactivo vigilancia).

El laboratorio del hospital san Rafael, con motivo de continuar con sus procesos de calidad,
seguridad y proteccioén de recursos, desea implementar el plan de reactivo vigilancia con el
cual se busca mejorar el uso de reactivos de diagndstico in vitro en cuanto a condiciones
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de almacenamiento y manipulacién para asi garantizar la confiabilidad de los diagnosticos
requeridos de los diferentes servicios prestados en el hospital san Rafael.

Buenas practicas 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.

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.

Equipo para diagndstico: Instrumentos, equipos o0 aparatos, mecanicos, eléctricos,
electronicos o logicos (hardware o software) utilizados, entre otros, confines de diagnostico
quimico, bioldgico, inmunoldgico, que permiten la lectura objetiva de las muestras y el
adecuado registro de soporte.

Inserto: Es cualquier material impreso o grafico que acompafie al reactivo de diagndstico
in Vitro, el cual contiene instrucciones generales de uso almacenamiento componentes,
precauciones y toda la informacién necesaria para el uso seguro y adecuado del reactivo.

Formato de reporte: Es el medio por el cual se notifica a la institucion hospitalaria, al
fabricante y/o a la entidad sanitaria, sobre un evento o incidente adverso, en este caso
asociado a un reactivo de diagnaostico in vitro.

Incidente Adverso (IA): Es un dafio o potencial riesgo de dafio no intencionado al paciente
o al medio ambiente, originado por la calidad, manejo y uso de reactivo de diagndstico in
vitro. ?

Invitro: Se refiere a una técnica para realizar un determinado experimento en un tubo de
ensayo, o generalmente en un ambiente controlado fuera de un organismo vivo.

MARCO NORMATIVO

DECRETO 3770 DEL 12 DE NOVIEMBRE DE 2004: “Por el cual se reglamentan el régimen
de registros sanitarios y la vigilancia sanitaria de los reactivos de diagnostico in vitro para
examenes de especimenes de origen humano”.
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RESOLUCION 132 DEL 23 DE ENERO DE 2006: “Por la cual se adopta el Manual de
Condiciones de Almacenamiento y/o Acondicionamiento para Reactivos de Diagndstico In
Vitro”.

RESOLUCION 132 DE ENERO 23 DE 2006: Define las condiciones que deben cumplir los
establecimientos importadores, distribuidores y comercializadores que almacenen y/o
acondicionen reactivos de diagnadstico in vitro para uso en especimenes de origen humano,
en su envase final, con el fin de garantizar que estas condiciones no alteren la calidad de
los productos establecida por el fabricante. EI cumplimiento de dichas condiciones le otorga
al Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, el soporte técnico
para expedir el Certificado de Capacidad de Almacenamiento y/o Acondicionamiento,
CCAA.

De igual forma, se definen las condiciones y responsabilidades de los distribuidores y/o
comercializadores de reactivos de diagnéstico in vitro de uso en humanos, los cuales
forman parte de la cadena de calidad, desde que el producto esta acondicionado hasta su
venta, debiendo mantener las condiciones necesarias para garantizar la calidad del
producto dada por el fabricante.

RESOLUCION 1229 DE 2013: “Por la cual se establece el modelo de inspeccion, vigilancia
y control sanitario para los productos de uso y consumo humano”.

RESOLUCION 1441 DE 2013: “Por la cual se definen los procedimientos y condiciones que
deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para habilitar los servicios y se dictan
otras disposiciones”.

1. DEFINICIONES

Almacenamiento: Es la actividad mediante la cual los reactivos de diagnéstico 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. (Resolucion 132 de 2006, Il
Definiciones)

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 biolégicos,
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. (Resolucion 132
de 2006, Il Definiciones)

Concepto técnico de las condiciones sanitarias: Es el documento expedido por el
IINVIMA, 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°)

Control de calidad: Conjunto de medidas disefladas para asegurar y verificar, en todo
momento, que las condiciones de almacenamiento no alteran o modifican la calidad de los
reactivos de diagnéstico in vitro. (Resolucién 132 de 2006)
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Cuarentena: Etapa del almacenamiento en la que se mantienen los reactivos de
diagnadstico 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. (Resolucion 132 de 2006)

Equipo para diagnostico: Instrumentos, equipos o aparatos, mecanicos, eléctricos,
electrénicos o légicos (hardware o software) utilizados, entre otros, con fines de diagndstico
guimico, bioldgico, inmunolégico, que permiten la lectura objetiva de las muestras y el
adecuado registro de soporte. (Decreto 3770 de 2004, Articulo 2°)

Inserto: Es cualquier material impreso o grafico que acomparie al reactivo de diagnostico
in vitro, el cual contiene instrucciones generales de uso, almacenamiento, componentes,
precauciones y toda la informacidén necesaria para el uso seguro y adecuado del reactivo.
(Decreto 3770 de 2004, Articulo 2°)

Producto rechazado: Producto y/o reactivo para el diagnostico 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. (Resolucion 132 de 2006)

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-quimicas.

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. (Decreto 3770 de 2004, Articulo 2°)

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 sefalado 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.

Utilice envase o empaque diferente al autorizado.

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

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

6. No esté amparado con registro sanitario. (Decreto 3770 de 2004, Articulo 2°)

Reactivo de Diagnostico In Vitro Rapido: Son aquellos reactivos de diagndstico in vitro
gue 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, aglutinacién o formacion de
anillos, entre otros, destinados por el fabricante para ser utilizados directamente por el
usuario. (Decreto 3770 de 2004, Articulo 2°)

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. (Decreto 3770 de 2004,
Articulo 2°)

Rotulado: Es toda la informacion adherida sobre el producto realizada en forma impresa,
escrita o gréfica o de cualquier otro tipo, producida por el fabricante que acomparfa al
envase primario o secundario del reactivo de diagndstico in vitro. (Decreto 3770 de 2004,
Articulo 2°)

REGLAS DE CLASIFICACION DE LOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO:

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 diagnadstico in vitro se utilizan para diversos propoésitos,
tales como tamizaje, diagnéstico 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. La clasificacion de los reactivos diagnostico in vitro
se realizara de acuerdo con las siguientes reglas:

» REGLA 1: Reactivos de diagnéstico in vitro utilizados para el tamizaje de donantes
con respecto a agentes transmisibles: Se clasifican como Categoria Il los reactivos
de diagndstico in vitro utilizados para detectar la presencia o exposicion a un agente
transmisible en la sangre, componentes de la sangre, derivados de la sangre, tejidos
u 6rganos para determinar su seguridad para transfusion o trasplante.

» REGLA 2: Reactivos de diagnéstico in vitro utilizados para determinar el estado
inmune y el estado y manejo de la enfermedad con respecto a agentes. Los reactivos
de diagndstico, transmisibles Se clasifican como Categoria lll: in vitro para detectar
la presencia o la exposicion a un agente transmisible que cause una enfermedad
peligrosa para la vida y exista alto riesgo de propagacion. Il. Clasificacion de los
reactivos de diagndstico in vitro para aplicaciones diferentes a la deteccion de
agentes transmisibles: para la clasificacién de los reactivos de diagndstico in vitro
utilizados para la determinacion de grupos sanguineos o tipificacion de tejidos se
aplica la regla 3.

Calle 5 No. 6-32, Zarzal — Valle del Cauca, Tel: 2220046 — 2220043 — Ext 104, Ext 221, Urgencias 2221011
www.hospitalsanrafaelzarzal.gov.co
gerencia@hospitalsanrafaelzarzal.gov.co — siau@hospitalsanrafaelzarzal.gov.co



http://www.hospitalsanrafaelzarzal.gov.co/

HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN RAFAEL | CODIGO: AD-LC-MA-01
Hospital Departamental DE ZARZAL E.S.E. VERSION: 01
Q@ VALLE DEL CAUCA
RA FAEL NIT: 891900441-1 FECHA: 19/10/2020
‘ TRD:
Transformando la atencién en Salud MANUAL DE REACTIVOVIGILANCIA PAG.INA: 8 de 29

» REGLA 3: Reactivos de diagnoéstico in vitro para tipificacion inmunolégica en
transfusiones y trasplantes: Se clasifican como categoria Il los reactivos de
diagndstico in vitro utilizados para la tipificacion bésica (Anti A, Anti B, Anti AB y D)
0 de tejidos para asegurar la compatibilidad inmunologica de la sangre, los
componentes sanguineos, los tejidos u 6rganos para transfusion o trasplante.

» REGLA 4: Cuando las reglas del 1 al 3 no se apliquen al reactivo de diagnéstico In
- Vitro este serd clasificado como de clase | o 1l segun el caso: Siempre que un kit
contenga varios reactivos de diagndstico in vitro seré clasificado de acuerdo con el
reactivo con mas alto riesgo.

VIGILANCIA PROACTIVA

e Para realizar una vigilancia oportuna de los puntos criticos de control en el proceso
de reactivo vigilancia se cuenta con un manual institucional en el cual se indica la
recepcion técnica y almacenamiento de los reactivos.

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

e Con el fin de garantizar las condiciones de almacenamiento, se realiza registro diario
de temperatura (medida con un termo higrometro).

EVALUAR EN LA ADQUISICION DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO
E INSUMOS

e Informacién del proveedor

Los fabricantes nacionales deberan presentar un concepto técnico de las condiciones
sanitarias o0 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 examenes de especimenes de origen
humano”

¢ Registro sanitario INVIMA

Los reactivos de diagnadstico in vitro en su totalidad, deberan contar con su respectivo
registro sanitario, excepto en algunos casos como se menciona a continuacion:
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- Cuando se presentan situaciones de calamidad o emergencia determinadas por el
ministerio de salud y proteccion social.

- Cuando se trate de diagnaosticos in vitro respecto de los cuales el ministerio de salud
y proteccion 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.

Criterios paralarecepcion de reactivos de diagnéstico 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 que no alteren
su efectividad, seguridad y calidad (articulo 24 decreto 3770 del
2004).

Los reactivos de diagndstico in vitro deben permanecer en su
envase original, salvo que este recomendado con el fabricante. Sin

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

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 informacién contemplada en el
articulo 25 del decreto 3770 del 2004 como se describe a
continuacion:

1. Nombre del producto.

ROTULADO

2. Nombre o razén social del fabricante y del importador.
3. Numero de lote.

4. Fecha de expiracion.

5. Contenido.

6. Uso propuesto.

7. Condiciones para el almacenamiento.

8. Precauciones.

9. Registro sanitario

Se debera verificar que el rotulo este firmemente adherido al
empaque y la informacion debe ser legible. Para el caso de los
productos nacionales el idioma debera ser castellano, y para los
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importados se aceptaran rotulado multilingties siempre y cuando el
inserto traiga el idioma castellano.

EMPAQUE

El rotulado del envase secundario debe contener toda la informacion
segun lo reglamentado por el articulo 26 de decreto 3770 del 2004.

En el caso de los estuches, la fecha de expiracion debe
corresponder al elemento mas proximo 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.

Los empaques con tachones, enmendaduras y adhesivos
superpuestos seran rechazados de acuerdo a lo contemplado por el
decreto 3770 del 2004.

INSERTO

Deberd suministrarse en idioma castellano al usuario, en medio
impreso digital o grafico 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 Aplicacion y uso.

e Componentes.

e Contenido del estuche.

e Materiales adicionales requeridos no suministrados.

e Metodologia.

PRESERVACION

Se deberdn cumplir las condiciones ambientales como la
temperatura, humedad, exposicién 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)

SEMAFORIZACION PARA EL MANEJO DE LAS FECHAS DE EXPIRACION EN LOS

REACTIVOS USADOS EN EL LABORATORIO CLINICO
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Criterios para la semaforizacion de insumos y reactivos de diagndéstico in vitro

La semaforizacion es una herramienta que permitira determinar en el momento oportuno
gue insumos Yy 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 la institucion 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 expiracién de los mismos. EIl color de etiquetas para la semaforizacién de
reactivos se describe a continuacion:

‘ Etiqueta Roja: Los reactivos e insumos mas proximos a vencerse menor de seis

meses.

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

Etiqueta Verde: Los reactivos e insumos que tienen mas de 1 afio de vencimiento

Para la semaforizacion de los reactivos de diagndéstico in vitro e insumos se debera tener
en cuenta lo siguiente:

El 4rea de almacén es quien entrega al laboratorio clinico el pedido de reactivos e
INSUMOS en sus respectivas cajas de empaque.

Se revisa en presencia del personal de almacén que los insumos y reactivos entregados
estén en buenas condiciones en cuanto a envase, rotulado y empaque como se
menciono en la tabla 1.

Se registran los reactivos que se reciben en el formato de recepcién de reactivos

Se procede a realizar la semaforizacién teniendo en cuenta la fecha de expedicion que
indique el rotulo del reactivo. Para ello se cuenta con papel adhesivo de color rojo,
amarillo y verde que se iran pegando 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 etiguetados 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 ubicaran detras y por ultimo 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 cartdon o frasco plastico.

Cada vez que llegue pedido nuevo y hayan existencias del mismo en la bodega debera
reorganizarse segun su fecha de vencimiento.
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e El coordinador de laboratorio y auxiliar de laboratorio clinico debera responder por la
actualizacion de la semaforizaciéon los diez primeros dias de cada mes, utilizando el
formato de recepcion de reactivos.

ALMACENAMIENTO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO E INSUMOS

CRITERIOS PARA EL ALMACENAMIENTO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN
VITRO E INSUMOS

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

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

e Inspeccion visual: Una vez el area de almacén entregue a laboratorio clinico el
pedido solicitado se debera hacer la inspeccion 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.

e Semaforizacién: Se deberan controlar las fechas de vencimiento realizando la
semaforizacion segun lo indicado en este documento.

e Verificacién 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 items que 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 codigo 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.
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I . - INVIMA Consulta Datos de Productos (X |

Registro ® Clasificacion ATC

Producto:

. v
Grupo: | REACTIVOS IN VITRO 00037532

Por nombre del Froducto '®  Por Registro Sanitario Par Principio Active  Expedients:

Puede ingresar parte del numero del registro sanitario

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

arb4x

a7bdx

| Mueva Imagen |

| Buscar | | Nueva Consulta |

Para ver informacidn detallada del producto, haga click en 2l ndmero de expadiente.

Su blusqueda enlistd 12 registros para el grupo REACTIVOS IN VITRO Fecha/Hora sistema: 2018/11/20 17:14

. _ S Estado Fecha
Nombee def Praducta [ECERmE TR Shn e“-
20112055||ABX CLEANER INVIMA 2015RD-0003752 ([Vigente 2026/08/26 IMPORT
20112055 |}RB){ DILUENT INVIMA 2016RD-0003753 ([\Vigente 2026708426 IMPORT

[ 20112055|[AEX MINIDIL LMG |[nvimMa 2016RD-0002753 |[Vigente |[2026/08/26 — —|[1MPORT
[_20112055|[ABX MINILYSE LMG |[1nviMa 2016RD-0002753 |[Vigente |[20ze/08/26  |[1MPORT

Figura 1. Consulta registro sanitario INVIMA.

Registro en formatos: Se debera realizar el registro de cada reactivo e insumo en
el formato de recepcion técnica de reactivos ( kardex )

e Almacenamiento de reactivos: se realiza teniendo en cuenta las especificaciones
del fabricante en cuanto a temperatura:

e Reactivos de 2 °C a 8 °C : seran ubicados en la nevera de reactivos en stock
e Reactivos de 2°C a 30 °C : seran ubicados en la bodega de reactivos en stock

e Control detemperatura: 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 control de temperatura.

FRECUENCIA DE SOLICITUD DE LOS REACTIVOS

La frecuencia de pedido se realiza de manera mensual o cada semana segun la rotacion
de los reactivos, revisando lo faltante de cada area.

Para realizar el pedido de cada area se revisa el stock existente, y se compara con las
estadisticas promedio mensuales para realizar el pedido de acuerdo al volumen de las
pruebas que se esté manejando en el momento.

DISPOSICION FINAL DE LOS REACTIVOS
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Para la disposicion final de los reactivos e insumos se deberan cumplir los requisitos
descritos en el Plan de gestion integral de residuos de la atencién en salud y otras
actividades.

Para el descarte de reactivos e insumos del laboratorio clinico se debera registrar cada uno
de estos en el formato “ACTA DE DESTRUCCION DE MEDICAMENTOS, DISPOSITIVOS
Y REACTIVOS”. En este formato se indica 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:

v" Cuando los reactivos se almacenan de manera inadecuada

v' Cuando se ha perdido la estabilidad del reactivo

v' Cuando se han alterado las propiedades fisicas, quimicas y organolépticas
v

Cuando se evidencian fallas en el transporte de los reactivos de manera que puede
verse afectada la calidad de los reactivos.

Cuando se ha mezclado con otra sustancia o reactivo que altere sus propiedades.

Cuando se observa algun cambio en sus caracteristicas como turbidez, cambio de
color.

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 lll (alto riesgo), Categoria Il (mediano riesgo) y Categoria | (bajo riesgo), teniendo
en cuenta el conocimiento, entrenamiento, tecnologia, analisis e impacto del resultado.

REPORTE DE EFECTOS INDESEADOS REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO

Es un mecanismo que tiene como objetivo principal suministrar al INVIMA, una informacién
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 diagndéstico 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
diagndstico in vitro.

De acuerdo con el articulo 14° de la Resolucion 2013038979 del 26 de diciembre de 2013,
los diferentes actores de todos los niveles aqui establecidos, que tengan conocimiento de
efectos indeseados relacionados con reactivos de diagndstico in vitro, deben reportar al
programa de Reactivovigilancia departamental, distrital o municipal o del Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA, dentro de los términos establecidos
en la Resolucién en mencion.
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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 | (bajo
riesgo). (Decreto 3770 de 2004, Articulo 3°).

Tabla 1. Clasificacion de reactivos por categoria.

Conocimiento, entrenamiento, tecnologia, andlisis e impacto del

Categoria resultado.

Incluyen los siguientes reactivos de diagnaostico 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 érganos para trasplante.

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

Incluye los reactivos de diagnéstico in vitro que estén relacionados
con las siguientes areas:

1. Biologia Molecular.

. Endocrinologia.

. Téxico-Farmacologia.

. Quimica sanguinea.

. Hematologia.

. Inmunologia.

. Microbiologia.

. Coproparasitologia.

. Coagulacion.

10. Gases sanguineos.

11. Uroanalisis.

12. Células de rastreo de inmuno hematologia.
13. Pruebas de autodiagndstico y autocontrol.

Categoria Il (mediano riesgo)

O©CoO~NO U~ WN

Incluye los siguientes reactivos de diagnostico in vitro:

1. Medios de cultivo.

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

4. Soluciones diluyentes, tampones y lisantes.
5. Soluciones de lavado.

PASOS DILIGENCIAR EL FORMATO DE REPORTE DE EFECTOS INDESEADOS
REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO.
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Lugar de ocurrencia del efecto indeseado.
Para diligenciar esta primera parte del formulario se debe tener en cuenta lo siguiente:

e Nombre de lainstitucion: Se debe ingresar el nombre completo de la institucion
donde ocurrié el efecto indeseado.

e NIT: Se debe ingresar el NUmero de Identificacién Tributaria.

e Naturaleza de la institucion Reportante: Se debe seleccionar la naturaleza de
la institucion:

e Publica: Cuando la institucion sea de capital estatal.
e Privada: Cuando la institucién sea de capital privado
e Mixta: Cuando la institucién tiene capital publico y privado

e Nivel de complejidad de la institucion: 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.

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.

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.

Alta complejidad: 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.

e Ciudad: Se debe seleccionar la ciudad de ubicacion de la institucion antes
mencionada.

e Departamento: Se debe seleccionar el departamento de ubicacién de la institucion
mencionada anteriormente.

e Direccidn: Ingresar la direccion de la institucion
e Teléfono: Ingresar el nUmero del teléfono de la institucion
e Correo Electrénico: Ingresar el Correo electrénico de la institucion

e Fecha del reporte: Indique la fecha exacta o aproximada de ocurrencia del evento
o incidente adverso. Si desconoce el dia puede sefalar solo el mes y el afo. Si
desconoce el dia y el mes puede sefialar solo el afio dd/mm/aaaa.
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’ Reporte de Efectos Indeseados Reactivos de Diagnéstico In Vitro

{ Lugar de ocurrencia del efecto indeseado J
Nombre de Is Institucion NIT
dela i one... | v Nivel de Complsjidad de la Institucion Saleccione... | v
Diraccién Teiéfono
Correo Eletrénico Fecha del Reporta Wed Mar 18 10:27:27 COT

Figura 3. Lugar de ocurrencia del efecto indeseado.
Informacién del paciente.
En este espacio se deben diligenciar los datos como se muestra en la figura 4.
Nombre y Apellidos: Se debe digitar del paciente.

> Tipo de identificacion: Se debe seleccionar el tipo de identificacion del paciente.

» Numero de Identificacion de paciente: Se debe ingresar el nimero de identificacion
del paciente.

» Género: Seleccione el género del paciente (Femenino o Masculino)
» Edad: Se debe ingresar la edad del paciente en el momento de del evento/incidente.

> Edad en: Se debe seleccionar la unidad de medida de tiempo de la edad (Dias,
Semanas, Meses, Af0S)

Teléfono: Se debe ingresar el nimero del teléfono del paciente

Direccion: Se debe ingresar la direccidn del paciente

[ Informacién del Paciente
Nembre y apellides [ }
Tipo de Identificacién - Nimero de identificacién dle paciente rﬁ
Género = Edad [ 1

Figura 4. Informacién del paciente.
Identificacion del reactivo de diagnostico in vitro
Se debe diligenciar la siguiente informacion:

Nombre comercial del reactivo: EI 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 niumero de registro sanitario. Puede
verificarlo en el siguiente link:
http://web.sivicos.gov.c0:8080/consultas/consultas/consreq_encabcum.jsp
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Lote: Se debe ingresar al menos uno de los numeros de Lote, Modelo, Referencia o
Serial, asociado con Reactivo sospechoso tal y como aparece en la etiqueta. Esto
incluye espacios, guiones, etc.

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 requerida: Indique la temperatura a la cual se
debe almacenar y transportar el reactivo de diagnéstico in vitro sospechoso.

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

Servicio o Area de funcionamiento del reactivo en el momento del efecto
indeseado: Nombre del servicio de la Institucion donde se prestd la atencion en
salud al paciente y ocurrio 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 anadlisis: Certificado emitido por el
fabricante para documentar la conformidad del producto frente a los estandares de
calidad definidos, incluyendo sus caracteristicas fisicas y quimicas.

Identificacion del Reactivo de Diagndstico In Vitro

Nombre comercial del reactivo Registro Sanitario

Fecha de Vencimiento

Seleccione...| v Requiere cadena de frio Seleccione...| v ‘
Nombre o razon social del Importador o
Distribuidor —_—

Lote

procedencia

Temperatura almacenamiento requerida

Jel |

'

Senvicio o Area de funcionamiento del reactive en el memento del efecto indeseado

Seleccione... ’ v ’ Cual?

Se cumplieron las condiciones de almacenamiento segln las especificaciones Saleccione... liw I El producto cuenta con cedificado de Selaccione... llv. ‘
del fabricante analisis?

5. Identificacion del reactivo de diagndstico in vitro.

Figura

Evento adverso y/o incidente
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- Fecha de ocurrencia del efecto indeseado: Indique la fecha exacta o aproximada de
ocurrencia del efecto indeseado. Si desconoce el dia puede sefialar solo el mes y el afio.
Si desconoce el dia y el mes puede sefialar solo el afio dd/mm/aaaa.

- Fecha de elaboracion del reporte: (dd/mm/aaaa)

- Deteccion del efecto indeseado: Marque en el cuadro correspondiente si el efecto
indeseado ocurrié antes del uso del reactivo, durante el uso del reactivo en la atencion del
paciente o después del uso del reactivo en el paciente.

- ¢, Cuadl fue el problema con el reactivo o la prueba?: aqui se debe indicar si es por:

>
>

Calidad: envase, inserto, empaque, numero registro sanitario
Desempefio: errores imputables al reactivo en el desarrollo de una prueba.

Clasificacion del efecto indeseado: De acuerdo a la Resoluciéon 2013038979 de
2013, los efectos indeseados se clasifican en:

Evento Adverso: dafio no intencionado al usuario, paciente o al medio ambiente
que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un reactivo de diagnéstico in vitro.

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

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

Desenlace del efecto indeseado:

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

Muerte: Marque si sospecha que existe una relacidon causal que llevo a la muerte del
paciente por el uso del reactivo de diagndstico in vitro.

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

Otro: Margue 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.
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I Evento Adverso y/o Incidente

Fecha de ocurrencia del efecto indeseado [ﬁ Fecha de Elaboracion del Reporte [ﬁ
Deteccion del efecto indeseado l Seleccione... I = |

Cual fue el problema con el reactivo o la prueba? l Seleccione... | = I

Descripcion del efecto indeseado

32000 caracteres faltantes

Calsificacion del efecto indeseado m‘

Desenlace del efecto indeseado Seleccione Cual?

Gestion realizada por la institucidon reportante

- ¢ Se detect6 la causa que gener6 el efecto indeseado?: Describir la causa o factores
gue favorecieron que se presentara el efecto indeseado reportado.

Causa probable del efecto indeseado: Conforme con el resultado obtenido del analisis de
causas del efecto indeseado.

Notifico a:

Importador: Seleccione Si, No,

Fabricante: Seleccione Si, No,

Comercializador: Seleccione de la lista.

Distribuidor: Seleccione Si, No,

Se ha enviado el reactivo al Importador y/o Distribuidor: Indicar si el reactivo de
diagndstico in vitro fue retornado al Importador y/o Fabricante y la fecha de envio
(dd/mm/aaaa)

¢Lainstitucion tiene en funcionamiento un Programa de Gestion de Riesgos?
¢ Se realiz6 algun tipo de analisis del efecto indeseado?

Es necesario realizar el analisis del evento cuando se presente, haciendo la
trazabilidad de todos los factores que pudieron influir a que se presentara dicho
efecto indeseado.

¢, Qué herramienta utiliz6 para el andlisis del efecto indeseado?: Indique si se
utilizo protocolo de Londres, AMFE, espina de pescado, otra o no aplica (NA).

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

¢Inicié acciones de mejoramiento (preventivas/correctivas)?: De acuerdo con
las causas identificadas, escriba las acciones correctivas y preventivas planteadas
para contrarrestar en evento adverso y/o incidente.
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Gestidn realizada por la Iastitucida Reportante
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Figura 7. Gestion realizada por la institucion reportante

Identificacion del reportante

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

Nombre: Indique el nombre del profesional del Reportante (Reportante primario) que
identifica y notifica el evento adverso y/o incidente al referente del Programa de
Reactivovigilancia.

Numero de identificacion:
Profesion: Indique la profesion del Reportante primario:
Cargo

Area de la organizacion a la que pertenece: Nombre del area a la cual pertenece
el Reportante primario.

Direccion de correspondencia: Direccion de domicilio de la Organizacion. No
diligencie direccion de residencia o personal.

Ciudad o Municipio: Indique la ciudad o municipio de ubicacion de la Organizacion.

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

Pais:

Teléfono de domicilio: Teléfono de contacto fijo de la Organizacién.
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Teléfono de contacto niumero celular:

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 electronico personal del Reportante primario o del referente Programa de
Reactivovigilancia.

Autoriza la divulgacién: Indicar si se autoriza la divulgacion del origen del reporte,
de conformidad con el articulo 8, numeral 2, literal e de la Resolucion 2013038979
de 2013.

Estos datos deben ser diligenciados en el formato como se muestra en figura 8.

leemiﬁcacién del Reportante

Nombre y Apellidos VIBARDO DE IESUS 1O Nimero de
identificacion

Profesién [Seteccione v | Camgo

Area de |a organizacion a la [
que pertenece

Direccién de ALLE €4 NO. 10~ 2 Ciudad 6 Municipio
Departamento o Pais
Teléfono Domiailio 28487 Celular

Fecha de notificacion A 18 1 - ComecElectrénic
Personal

Autoriza |a divulgacién de |a informacién y origen del reporte sl fabricante y/o importador “ pr=—— L = ‘

Figura 8. Identificacién del Reportante.
e 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 boton <<Aceptar>> 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 9.

Reporie guardado con &xito, Mo. : RDIV150200022

Aceptar ‘

< >4
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Figura 9. Informacién de aprobacion de solicitud.

Luego el sistema envia un mensaje a correo electronico del reportante cuando se realiza
algun reporte, como se muestra en la figura 10.

Para: xxxx@mnnn.mail

Su reporte ha sido ingresado al sistema de Informacion del Programa Nacional de Reactivogilancia, a continuacion se presenta un resumen

del tramite efectuado:
Fecha y hora del ingreso: 99/99/9999 hh:mm AM
Cédigo asignado: RDIV999999999
Reactivo de Diagnético In Vitro: WXYZ

R " g7 TODOSPORUN
] (E numvoras

Antes de imprimir piense en su responsabilidad y compromiso con el medio AMBIENTE
b Before printing, please think about your responsibility and commitment toour ENVIRONMENT

Figura 10. Correo de aviso del reporte creado.

e 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.

REPORTE TRIMESTRAL EN CERO

Una vez se haya ingresado aparece una pantalla en el cual se muestra los tiempos de
notificacion del reporte como se muestra en la figura 11.

OPCIONES DE REACTIVO VIGILANCIA (-] ‘

Regresar B .

RETSE008 - REPORTE TRIMESTRAL EN CERO, POR PARTE DE Manual®  Videotutorial de ayuda Reporte Cerol
FABRICANTES E IMPORTADORES DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICOIN ~ —
VITRO Y PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

TIEMPOS DE NOTIFICACION DEL REPORTE TRIMESTRAL SIN EVENTO

8) dias calendario del mes de Abril

8) dias calendario del mes de Julio

8) dias calendario del mes de Octubre]
8) dias calendario del mes de Enero

Primer Trimesire Enero a Marzo Los primeros ocho
Segundo Trimestre Abril a Junio Los primeros ocho
Tercer Trimestre Julio a Septiembre  |Los primeros ocho
Cuarto Trimestre Octubre a Diciembre|Los primeros ocho

Figura 11. Tiempos de notificacion del reporte trimestral sin evento.

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 12.
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REPORTE TRIMESTRAL EN CERO, POR PARTE DE FABRICANTES E IMPORTADORES DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICQO IN VITRO Y
PRESTADORES DE SERVICIOS DE SALUD

1. NIT DE LA ORGAMIZACION: 2. RAZON SOCIAL:

2060112817 CLINICA ESTRIOS S.A.5

Nota Aclatoria: A continuacion podra notificar ante el INVIMA gque la organizacion, NO presentd Eventos adversos e incidentes con el uso de los reactivos de
diagndstico invitro, durante el trimestre, marcando el periodo y el afio correspondiente. Este se habilita los cinco primeros dias hibiles posteriores a la finalizacion del
trimestre. Tenga en cuenta que el sistema no le permitira realizar notificaciones de anos anteriores, solo de trimestres anteriores durante la misma vigencia. i notifica
por fuera de los tiempos establecidos estos quedaran marcados como extemporaneos.

3. Afio de Reporte 4. Pariodo (Trimestre)

Seleccions el Afio de Reporte - Seleccione el Periodo -

5. Observacidn del Reportante

4000 caracteres pendientes
La informacion contenida en este reporte es informacion epidemiologica, por lo tanto tiene caracter confidencial y se utilizara Unicamente con fines sanitarios.

El Ministerio de Salud y la Proteccian Social y el INVIMA son las unicas instituciones competentes para su divulgacion. (Ley 9 de 1979).

Guardar Cancelar
N—

Figura 12. Formato de reporte trimestral en cero.

1 Pasos para realizar el reporte en cero.

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

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

Posteriormente en la opcién << observacion del reporte>> donde se puede escribir
gue no se presentaron eventos ni incidentes asociados al uso de reactivos de
diagndstico in vitro en la institucion u otra observacién 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.

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

Se enviara un mensaje al correo donde dice que se realizo el respectivo reporte.

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.

REPORTE MASIVO TRIMESTRAL

Se refiere al reporte de incidentes relacionados con reactivos de diagndéstico in vitro

Pasos pararealizar el reporte de incidentes.
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1. 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 13.

Regresar .

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

A continuacion podra realizar la notificacion trimestral de los incidentes asociados al uso de reactivos de diagnéstico in vitro:

1. La informacidn requerida en el presente reporte electrénico contiene los mismos campos del formularie de ReactivoVigilancia
(REAR) que describe las instrucciones de diligenciamiento de las secciones Aala F

2. La Plantilla de cargue debe ser diligenciada por el responsable del Programa Institucional de ReactivoVigilancia designado por su
Organizacisn

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 Ellnvima y/o las Secretanias de Salud segun corresponda, le TIOTMCara @ sU corTeo electronico el recibido e ingreso del consolidado
de los reportes, indicando el Codigo INVIMA asignado por cada reporte, para su posterior seguimiento.

Figura 13. Link para descargar plantilla para el reporte trimestral de incidentes

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

3. Seleccionar la pestafia que dice << Reporte masivo trimestral>> donde se digita toda la
informacion referente al incidente que se presente. Este formato basicamente funciona
como una hoja de trabajo como se observa en la figura 14.

E. GESTION REALIZADA
(Tenga en cuenta que ningiin campo del reporte puede quedar vacio)
1

tootila |EB. Causa probable, N0 Doscribalas | EfiRepondal | E12FechaReponeal | bt echa de envid del
5 del etecto sociones | ImporadouDistibui | Importadorl onosiic

E4. Do Cual | e:
o emprendidas dor fabricante | Distribuidorfabricante

ET. Descriprion de I3 Causa witro a Distribusidort

importadorlfsbricante.

ivo Trimestral GGl Especiicacones por campo @

Figura 14. Hoja de trabajo de Reporte Masivo Trimestral

4. Para poder diligenciar la informacién 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 15.
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numMero max. de

NOMBRE DEL CAMPO DESCRIPCION e e Tipo de dato

# rumere cada reporte) A altanumérios
Nimero consecutive que se asigna a cada reporte

CODIGO INTERNO ASIGNADO POR LA ORGANIZACION Nimero de identificacion signado para la razablidsd del reports por parts I A mSies
Crganizacién

Al. Nombre de fa Institucion Indique &l nambre completo de ls Institucidn donde ecurrié e inadente. (si desconoce o 30 Campode teno

nombre de la Institucidn donde ocurrié &l incidente digite "desconodida”)

Indique el departamento de ubicacion de la Institucién mencionada en el campo AL, Si
fue notificado directamente por un paciente a su organizacién indique el departamento a7 Seleccian por lista desplegable

A2. Departamento (si el evento ocurric en Bogotd seleceionar BOGOTA D.C. en departamento y
siudad) :
de procedendia.

A3, Ciudad (sielevento acuriid en Bagot} seleccionar EOGROTA D.C. en departamento y ciudad) . R perd Seleccién per lista desplegable
Indique la ciudad o municipio de ubicacidn de la Institucidn mencionada en =l campo A2

Ad. Direccisn Indique |a Direccién de la institucion donde ocurrio el inddente, Ejlemplo: Carrera 29A 30 Campo de teso alis numerios
No 72-40

AS5. NIT (sin guion ™ del digita de verificacitn] campo numérico Indique el nimero de identificacién tributario de la Institucién mencionada en campo 30 Campode tewto alfa numerica

A1 (sin caracter - del digito de verificacidn). i descanoce el NIT marqus cera (3).

A6. Nivel de Complejidad 55 = de da =l
(=i aplioa ol e :ompl |d bt . med ahoysi 1 Seleccién por lists desplegable
A7. Naturaleza ipablics, mia o privads) e B o012 7 Seleccién porlista desplegable

Figura 15. Hoja de trabajo Especificaciones por campo

5. El formato de reporte masivo trimestral se debe diligenciar hasta la pestafia donde dice
<< Estado de reporte >> o hasta la celda donde dice << Informacion de reactivo
diagnostico in vitro y reporte >> como se muestra en la figura 16.

G. INFORMACION REACTIVO DE DIAGNOSTICO IV
VITRO Y REPORTE

(Tenga en cuenta que ningtin campo del reporte
puede quedar vacio)

echa de F10. Autoriza la divulgacion de
zign de IPS la informacién y origen del G1.Tipo de Reportante G2 _Estado del Reporte
miaaaa reporte

Figura 16. Ejemplo sobre Informacion final del reporte.

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

Luego seleccionamos la hoja de trabajo que dice << plantilla de cargue >> y en este
formato se va a pegar la informacién. 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 informacion 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 informacién en el computador bajo el nombre del trimestre correspondiente
y el afio en la carpeta nombrada como <<Reportes incidentes de reactivo Vigilancia>>

Se dirige nuevamente a la plataforma principal de reporte masivo trimestral y se debera
seleccionar la opcién de << cargar plantilla de reporte trimestral con evento >> como
se muestra a continuacion en la figura 17.
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Sequndo Irimestre Abril a Junio Los primeras ocho (8) dias calendario del mes de Julio

Tercer Trimestre Julio a Septiembre  |Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Octubre

Tabla 1 g R — e C i

-

| Cargar Plantilla de Reporte Trimestral con Evento |

Cuarto Trimestre Octubre a Diciembre|Los primeros ocho (8) dias calendario del mes de Enero

Lo anterior, en cumplimiento a lo establecido en la Resolucion 2013038979 de 2013 "Por la cual se implementa el Programa

Nacional de ReactivoVigilancia™

La informacién contenida en este reporte es informacién epidemiolégica, por lo tanto tiene caracter confidencial y se utilizard
anicamente con fines sanitarios. El Ministerio Salud y Proteccion Social y el INVIMA son las Gnicas instituciones

competentes para su divulgacion. (Ley 9 de 1979).

Figura 17. Cargar plantilla de reporte trimestral con evento.

Una vez seleccionada esta opcién aparece una ventana con dos opciones como se

muestra a continuacion. Figura 18.

Reactiv(@)Vigilancia

Calidad y seguridad del reactive, apoyo diogndstico efectivo

Reactivos de Diagnostico In Vitro (archivo en Excel)

Cargar un archivo # Buscar Archivo

Cargar Archivo

Reporte trimestral de incidentes asociados al uso de © VideoTutoriallEl

Figura 18. Cargar el archivo de reporte trimestral de incidentes.

- Primero se debe seleccionar la opcién << buscar archivo >> en el cual se escoge

el archivo con el nombre con el cual se guardo.

- 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.

- Una vez cargada la informacion se procede a verificar que toda la informacion sea

correcta y en caso de detectar algun error se podra editar.

- Posteriormente se debe seleccionar la opcién << Validar plantilla trimestral >>y
luego << Cargar reportes trimestrales con evento >> figura 19.
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N

IPS BOGOTA
PRUEBA3 | DC

AB. Nivel
o A5, NIT g
Direccién Complejidad
(si aplica)

A1. Nombre
de la
Institucion

it A3. Ciudad 21
Naturaleza

Secuencial
Departamentc

N

Validar Plantilla Tnmestral Cargar Reportes Tnmestrales con Evento Limpiar contenido del Archivo

VALIDACIONES

Figura 19. Opcion para validar plantilla trimestral y cargar reporte.

Finalmente, el ente territorial pasara a revisar los reportes en el cual puede aprobar
o rechazar los reportes de incidentes enviados. En cada caso se recibira un correo
de aprobacién o rechazo y el motivo de rechazo, en el cual se debera verificar y
volver a cargarlo si es necesario.
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