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Programa de Reactivovigilancia y su Aporte a la Mejora de la Calidad de los Laboratorios Clinicos

Resumen

Los laboratorios clinicos desempefian un papel fundamental en el diagndstico, prondstico y
seguimiento de enfermedades, y la calidad de los resultados obtenidos es de suma importancia para
garantizar la seguridad del paciente en la atencion médica. Un programa de reactivovigilancia tiene
el fin de realizar la vigilancia poscomercializacion a los reactivos de diagnostico in vitro e
identificar los efectos indeseados relacionados con los mismos, con la finalidad de proteger la
salud de la poblacion. En esta monografia se exploraron los aspectos clave del programa de
reactivovigilancia y su aporte a la mejora de la calidad de los laboratorios clinicos, teniendo en
cuenta gue son componentes interrelacionados que contribuyen a la mejora continua de los
procesos analiticos. En los resultados se describe de manera detallada la implementacion del
programa de reactivovigilancia. En la discusion se integraron los resultados mas relevantes con la
experiencia y conocimiento en el tema, incluyendo observaciones y perspectivas. Finalmente se
presentan las conclusiones y recomendaciones con respecto a la implementacién del Programa de
Reactivovigilancia y su aporte a la calidad de los laboratorios clinicos. Principalmente se concluye
que la vigilancia poscomercializacion de los reactivos de diagndstico in vitro, la regulacion y
control estricto por parte de entidades como el INVIMA son fundamentales para asegurar que los
reactivos utilizados cumplan con los estandares de calidad y seguridad necesarios, lo cual es crucial
para mejorar la calidad de los resultados de los laboratorios clinicos y, en ultima instancia, la
seguridad del paciente.

Palabras clave: Programa de Reactivovigilancia, reactivos de diagndstico in vitro, calidad,

laboratorios clinicos
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Programa de Reactivovigilancia y su Aporte a la Mejora de la Calidad de los

Laboratorios Clinicos

Los laboratorios clinicos desempefian un papel fundamental en el diagnostico, pronostico y
seguimiento de enfermedades, y la calidad de los resultados obtenidos es de suma importancia para
asegurar que estos sean fiables y garantizar la seguridad del paciente en la atencion médica
(Gonzélez et al. 2017). “La calidad de un laboratorio se puede definir como la exactitud, fiabilidad
y puntualidad de los resultados analiticos” (Organizacion Mundial de la Salud, 2016, p.10). Es
importante resaltar que un sistema de gestion de la calidad aborda todos los procesos incluidos en
las fases preanalitica, analitica y posanalitica, ademas, la complejidad de dichos procesos requiere
abordar diversos factores como, por ejemplo: el entorno de la organizacion, personal competente,
reactivos y equipos de buena calidad, entre otros, con el fin de lograr una mejora en la calidad del

laboratorio (OMS, 2016).

La implementacion de sistemas de gestion de calidad en los laboratorios no solo es fundamental
para garantizar una mayor confiabilidad en los resultados analiticos, sino que también se traduce
en una notable mejora en la seguridad del paciente, la cual se define como la prevencion de dafios
evitables a los pacientes durante la prestacion de servicios de atencion médica, asi como la
reduccién del riesgo de dafios innecesarios a un nivel aceptable (Ali et al. 2024). Adicionalmente,
cuando este sistema se implementa con un enfoque en riesgos, basandose por ejemplo en la NTC-
ISO 15189:2022, se facilita la transicién de una cultura reactiva a un enfoque totalmente
preventivo y proactivo, en el cual se basan la tecnovigilancia y reactivovigilancia para la

identificacion de riesgos en tecnologia y reactivos respectivamente (Garzén, 2008).
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Un programa de reactivovigilancia tiene el fin de realizar la vigilancia poscomercializacion a
los reactivos de diagnéstico in vitro (RDIV) e identificar los efectos indeseados relacionados con
los mismos, con la finalidad de proteger la salud de la poblacion (Resolucién 2013038979, 2013),
se define en la Resolucién 2020007532 de 2020 como “conjunto de actividades que tienen por
objeto la identificacion, cualificacion y gestion de efectos indeseados asociados al uso de reactivos,
asi como la identificacion de los factores de riesgo o caracteristicas que puedan estar relacionadas
con estos”. En esta monografia se exploraran los aspectos clave del programa de reactivovigilancia
y su aporte a la mejora de la calidad de los laboratorios clinicos, teniendo en cuenta que son

componentes interrelacionados que contribuyen a la mejora continua de los procesos analiticos.
1 Planteamiento del Problema

La calidad analitica de los resultados en un laboratorio clinico puede verse afectada por diversos
factores correspondientes a todas las fases del proceso, se considera un error de laboratorio
cualquier defecto que ocurre en alguna de las etapas del ciclo del mismo, desde la solicitud de
pruebas hasta el informe de resultados y su adecuada interpretacion (Salinas et al. 2013), por
ejemplo, en la fase preanalitica pueden presentarse errores en la solicitud de los examenes, toma,
identificacion, conservacion y transporte de las muestras (San Miguel et al. 2018), la fase analitica,
que abarca todos los procedimientos relacionados directamente con el procesamiento de las
muestras, puede verse afectada por defectos en la calibracion o falta de procesamiento de controles
de calidad, uso de reactivos caducados o mal conservados, funcionamiento defectuoso de los
analizadores o interferencias analiticas (Ventura et al. 2007) y en la fase posanalitica pueden
ocurrir errores en el reporte o interpretacion de los resultados, informes emitidos fuera del tiempo

pactado, falta de notificacion de resultados criticos o comunicacién de estos por fuera del tiempo
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establecido (Yeste et al. 2021). Con respecto a la prevalencia de los errores y las fases del proceso

en las que se producen, diversos estudios han reportado resultados muy similares:

Errors in a Stat Laboratory: Types and Frequencies 10 Years Later (Carraro y
Plebani, 2007): De los 160 errores confirmados, el 61,9% fueron errores preanaliticos,
el 15% fueron analiticos y el 23,1% posanaliticos. Especificamente en la fase analitica,
se identificaron 24 errores. En particular, algunos resultados se publicaron a pesar de
tener datos de control de calidad internos inaceptables, lo cual fue atribuido a un
problema en el procedimiento de verificacion de la calibracion. En tres casos, los
resultados fueron inaceptables debido a errores aleatorios causados por dificultades de
pipeteo en el analizador, relacionadas con problemas como coagulos de fibrina y
muestreo corto.

Errores en el laboratorio clinico; evaluacién de tipos y frecuencias (Perales et al.
2011): Siendo clasificados por fase del proceso, de los 92 eventos adversos encontrados,
la fase preanalitica ocup6 62% (n = 57), la fase analitica 16% (n = 15) y la posanalitica
22% (n = 20). Dentro de la fase analitica, el evento mas frecuente fue la falla del sistema
debido a la falta de mantenimiento del equipo (n = 11), afectando principalmente al
equipo de quimica clinica.

Mistakes in a stat laboratory: types and frequency (Plebani y Carraro, 1997): 189
hallazgos fueron confirmados como errores de laboratorio, la distribucion de estos fue:
preanalitico 68,2%, analitico 13,3% Yy posanalitico 18,5%. En la fase analitica se
identificaron 25 errores, los mas comunes se debieron a interferencias o falta de
especificidad de los métodos analiticos y a un desempefio analitico inaceptable. En

particular, dos casos involucraron reacciones inespecificas en pruebas toxicoldgicas que
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resultaron en falsos positivos para opiaceos y cannabinoides. Ademas, hubo cinco casos
de mal funcionamiento instrumental aislado del analizador hematolégico. Otros errores
incluyeron un desempefio analitico inaceptable en términos de precision o
reproducibilidad (o ambos), a pesar de un control de calidad interno satisfactorio. Este
rendimiento deficiente se demostré al repetir la prueba en la misma muestra después de

la notificacion del médico, observando que el valor original no se reproducia.

Los resultados de laboratorio clinico son necesarios para la toma de decisiones por parte del
médico con respecto al manejo de su paciente, de ahi la importancia de obtener resultados fiables
y oportunos. Cuando se presentan errores en los resultados estos tienen un impacto en la seguridad
del paciente debido a que pueden generar la necesidad de solicitar estudios adicionales, lo que
ademas resulta en un aumento injustificado de los costos. También estan vinculados a decisiones
médicas inapropiadas o modificaciones en la terapia, que pueden conllevar a eventos adversos para
los pacientes. Estos datos subrayan la importancia de implementar estrategias de control de calidad
rigurosas en los laboratorios para minimizar errores y mejorar tanto la seguridad del paciente como

la eficiencia del sistema de salud (Cuadrado et al. 2015).

Entre las estrategias se encuentran el documentar y estandarizar los procesos, definir claramente
funciones, responsabilidades y autorizaciones del personal y que se encuentre capacitado y
entrenado para realizar sus funciones, por otro lado, es importante realizar un registro de los errores
ocurridos para su revisién, andlisis causal y establecer las acciones correctivas y preventivas
pertinentes. Son estrategias de prevencion de errores en la fase analitica: la verificacion de los
métodos, el procesamiento de materiales de control de calidad para cada analito y el analisis de

sus resultados, almacenar los reactivos en condiciones adecuadas de temperatura y humedad, asi
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como el control de las fechas de vencimiento, ademas el fabricante de los reactivos debe
suministrar al laboratorio clinico informacion acerca de las interferencias que pueden influir en la
medicion y en caso de no poder evitarlas se debe informar a los médicos solicitantes sobre la

posibilidad de que ocurran (Cano, 2013).

De acuerdo con lo anteriormente mencionado, las causas de errores en el laboratorio son
multifactoriales, no obstante, para este estudio, resulta importante hacer un énfasis en los reactivos
de diagndstico in vitro, toda vez que desempefian un papel fundamental en la realizacion de las
pruebas y, por lo tanto, deben ser vigilados en todas las fases de su desarrollo. EI Programa de
Reactivovigilancia surge como una medida para realizar vigilancia poscomercializacion de los
RDIV en la cual se incluyen las etapas de comercializacion, uso y disposicion final (Instituto

Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. s.f).

En Colombia, el Decreto 4725 de 2005 reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso
de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano, pero de
su cumplimiento se exceptuan los reactivos de diagnostico in vitro debido a que existe normativa
especifica como el Decreto 3770 de 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. ElI Programa Nacional de Reactivovigilancia es pionero en la
region de las Américas porque Colombia es el Unico pais que tiene normativas especificas para los
RDIV vy su vigilancia poscomercializacion, en otros paises, los reactivos estan regulados como

parte de los dispositivos médicos en general (Otalvaro et al. 2018).

Debido a que actualmente no existen estudios que profundicen en los aportes de este programa

en la calidad de los laboratorios, asi como en la toma de decisiones clinicas y la mejora continua
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de los procesos analiticos, es relevante abordar este tema mediante una busqueda detallada de
informacion sobre el funcionamiento del programa y su relacion con la calidad del laboratorio y
por ende la seguridad del paciente; solo al comprender estos aspectos sera posible identificar areas
de mejora y proporcionar recomendaciones para fortalecer y mejorar la implementacion del

mismo.

2 Justificacion

La calidad de los resultados de un laboratorio clinico es primordial para el correcto diagnostico,
tratamiento y seguimiento de las enfermedades, por lo tanto, es importante y necesario
implementar cada una de las medidas necesarias que contribuyan a la mejora continua de los
procesos y por ende a la calidad de los mismos. EI Programa de Reactivovigilancia puede ser una
herramienta valiosa para mejorar la calidad de los resultados analiticos, teniendo en cuenta el papel
fundamental que desempefia un reactivo en su confiabilidad, sin embargo, a pesar de su potencial
beneficio, no se encuentran en la literatura cientifica estudios que aborden los programas de
reactivovigilancia y permitan evidenciar especificamente su aporte a la mejora de la calidad de los
laboratorios clinicos, por tal razon, esta investigacion tiene como objetivo principal explorar el
aporte a la mejora de la calidad que genera la implementacion del programa y como la vigilancia
poscomercializacion de los reactivos de diagnostico in vitro se relaciona con la seguridad del
paciente y puede afectar la toma de decisiones clinicas. Con la realizacién de la monografia y
respondiendo la pregunta de investigacion ;Cuél es el aporte que tiene el programa de
reactivovigilancia en la mejora de la calidad de los laboratorios clinicos? se busca proporcionar no
solo informacién valiosa para los profesionales de laboratorio, sino también sentar las bases para

futuros estudios analiticos en este campo, con el fin de fortalecer la implementacién del programa.
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3 Objetivos
3.1 Objetivo General

Explorar el aporte del Programa de Reactivovigilancia a la mejora de la calidad de los

laboratorios clinicos.
3.2 Objetivos Especificos

1. Describir los aspectos clave del Programa de Reactivovigilancia y su implementacion en
los laboratorios clinicos.

2. Identificar desafios y limitaciones que puedan enfrentar los laboratorios clinicos durante la
implementacion del Programa de Reactivovigilancia.

3. Describir el aporte del Programa de Reactivovigilancia en la mejora continua de los
procesos analiticos y la calidad de los resultados en los laboratorios clinicos.

4. Proporcionar recomendaciones para fortalecer y mejorar la efectividad del Programa de

Reactivovigilancia en la calidad de los laboratorios clinicos.
4 Marco Teorico

La NTC-ISO 9000:2015 es una norma que proporciona los conceptos fundamentales, los
principios y el vocabulario para los sistemas de gestion de la calidad (SGC), en esta se define
“calidad” como el grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes de un objeto cumple
con los requisitos, ademas refiere que una organizacion enfocada en esta, fomenta una cultura que
se refleja en diversas actividades y procesos con el fin de ofrecer valor al cumplir las necesidades
y expectativas de los clientes y otras partes interesadas; también expone que la calidad de los

productos y servicios se debe a su valor percibido y el beneficio para el cliente y no solo a su
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funcién y desempefio. Un sistema de gestion se define en la misma norma como el conjunto de
elementos de una organizacién interrelacionados o que interactian para establecer politicas y
procesos para lograr los objetivos, por lo tanto, el SGC gestiona los procesos que interactian y los

recursos que se requieren para proporcionar valor y lograr los resultados para las partes interesadas.

Por otra parte, la NTC-ISO 9001:2015 que especifica los requisitos para un sistema de gestion
de la calidad, se refiere al pensamiento basado en riesgos como un elemento fundamental para
lograr un SGC eficaz, lo cual incluye por ejemplo llevar a cabo acciones preventivas para eliminar
no conformidades potenciales, analizar las que ocurran y tomar las acciones necesarias para
prevenir su recurrencia, resaltando que uno de los propdsitos fundamentales de un SGC es actuar
como una herramienta preventiva. La NTC-1SO 31000 proporciona directrices para gestionar los
riesgos que enfrentan las organizaciones. El riesgo se define como el efecto de la incertidumbre
sobre los objetivos, y la gestion del riesgo se refiere a las actividades coordinadas para dirigir y
controlar la organizacion con relacion al riesgo. La norma enfatiza que gestionar los riesgos debe
ser una parte integral de la gestion y la toma de decisiones en una organizacion. Proporciona pautas
necesarias para realizar una evaluacion de riesgos que incluye la identificacion, analisis y
valoracién de los riesgos. Ademas, detalla como debe ser el tratamiento de los mismos, para lo
cual se deben seleccionar e implementar opciones para abordarlos. Este proceso debe continuar

con el seguimiento y revision del proceso, asi como el registro y la presentacion de informes.

Las NTC-1SO mencionadas anteriormente son de aplicacion general y no estan especificamente
disefiadas para laboratorios clinicos, sino que estan dirigidas de manera amplia a organizaciones
de diversos sectores y tipos. La norma que especifica los requisitos para la calidad y la competencia

de los laboratorios clinicos es la NTC-ISO 15189:2022 aplicable para el desarrollo de sus sistemas
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de gestion. Con respecto a los requisitos relativos a los pacientes, esta norma hace énfasis en que
la direccion debe asegurar que el bienestar y la seguridad de los pacientes son prioridades
fundamentales, ademas en que se debe establecer e implementar procesos para la identificacion de
riesgos y las oportunidades de mejora con el fin de ejecutar acciones que los aborden. Relacionado
con los reactivos, la norma establece que el laboratorio debe disponer de procesos para la seleccion,
obtencidn, recepcion y almacenamiento de los mismos, verificar su desempefio, establecer un
sistema de gestion del inventario, y los incidentes o eventos adversos que puedan atribuirse
directamente a estos deben investigarse, notificarse al proveedor y a las autoridades competentes.
En términos de gestion del riesgo, la norma incluye un apartado especifico que indica que el
laboratorio debe identificar tanto los riesgos como las oportunidades de mejora relacionadas con
sus actividades. Ademas, establece que el laboratorio debe priorizar estos riesgos y tomar medidas

adecuadas para abordarlos.

Adicionalmente, los laboratorios clinicos como prestadores de servicios de salud, para su
entrada y permanencia en el Sistema Unico de Habilitacion deben cumplir las condiciones y
requisitos establecidos en la Resolucion 3100 de 2019. Esta en su estandar 4 “Medicamentos,
dispositivos médicos e insumos” especifica requisitos enfocados a los reactivos de diagndstico in
vitro, por ejemplo, que estos deben contar con informacién documentada que evidencie la
verificacion y seguimiento de nombre, marca, presentacion comercial, registro sanitario vigente,
clasificacion del riesgo, vida util, fecha de vencimiento y lote. También que el prestador de
servicios de salud cuenta con informacién documentada de la planeacion y ejecucion de los
programas de farmacovigilancia, tecnovigilancia y reactivovigilancia que garanticen el

seguimiento de medicamentos, equipos biomédicos y reactivos respectivamente.
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En el Decreto 3770 de 2004 se define un reactivo de diagndstico in vitro como “un producto
reactivo, calibrador, elaborado en material de control, utilizado solo o en asociacion con otros,
destinado por el fabricante a ser utilizado in vitro para el estudio de muestras procedentes del
cuerpo humano, incluidas las donaciones de sangre, 6rganos y tejidos, principalmente con el fin
de proporcionar informacion relacionada con un estado fisioldgico o patoldgico, una anomalia
congeénita, la determinacion de la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales o la
supervision de medidas terapéuticas” y la clasificacion de estos se debe basar en el riesgo sanitario,
los de alto riesgo se clasifican como categoria 11, los de mediano riesgo categoria Il y los de bajo
riesgo categoria I. Los reactivos de la categoria 111 son aquellos utilizados para el tamizaje de
enfermedades transmisibles en donantes de sangre, componentes sanguineos y otros tejidos y
6rganos destinados a trasplantes. Ademas, los que se emplean para asegurar la compatibilidad
inmunoldgica de sangre y otros tejidos y Organos para trasplantes, y para el diagnéstico de
enfermedades transmisibles de alto riesgo para la vida de la poblacién general en Colombia,
incluyendo las pruebas rapidas. Por otro lado, la categoria | incluye medios de cultivo,
componentes de reposicion de un estuche, materiales colorantes, soluciones diluyentes, tampones,
lisantes y soluciones de lavado. Finalmente, la categoria Il abarca todos los reactivos de
diagnostico in vitro que no estan especificamente clasificados en las categorias | o Ill. Esta
categoria generalmente incluye reactivos relacionados con las siguientes areas: biologia molecular,
endocrinologia, toxico-farmacologia, quimica sanguinea, hematologia, inmunologia,

microbiologia, parasitologia, coagulacion, gases sanguineos y uroanalisis.

El Decreto 1036 de 2018, por su parte, establece los requisitos que se deben cumplir para la
importacion y comercializacion de reactivos de diagndstico in vitro huérfanos, in vitro grado

analitico, analito especifico, los reactivos de uso general en laboratorio y reactivos in vitro en
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investigacion, que sean utilizados en muestras de origen humano. A continuacion, se presentan las

definiciones de cada uno de estos tipos de reactivos:

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

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

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

Reactivo in vitro para diagnostico de enfermedades huérfanas: destinados al
diagnostico, prondstico, seguimiento e investigacion de las enfermedades huérfanas.
Reactivo in vitro para uso general en laboratorio: es un reactivo quimico que tiene
aplicacion general de laboratorio, que se utiliza para recoger, preparar y analizar
muestras del cuerpo humano con fines de diagndstico, y que no estd destinado a una
aplicacion de diagndstico especifico.

Reactivo in vitro usado solo en investigacion: denominados "Research Use Only —

RUQO” (utilizado en investigacion unicamente, no esta validado por el fabricante para
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realizar andlisis cuyos resultados proporcionen un diagnostico directo) e Investigation

Use Only - IUO" (el que se encuentra en la fase de desarrollo de pruebas).

La exactitud, segun la NTC-1SO 15189, se define como el grado de concordancia entre el valor
medido y el valor verdadero de un mensurando, y es crucial para la calidad de los resultados
analiticos. Los reactivos de diagnostico in vitro pueden influir significativamente en esta exactitud,
ya gue pasan por rigurosos procesos de validacion antes de su comercializacion y posteriormente
por procesos de verificacion en el laboratorio para garantizar también su precision en diversas
condiciones y tipos de muestras. La pureza y especificidad de los RDIV permiten minimizar las
interferencias y errores. Ademas, una vez que un método ha sido validado, verificado y puesto en
uso, es esencial mantener una vigilancia constante para asegurar que sigue operando segun las
especificaciones establecidas. Este proceso de vigilancia implica un control continuo de la calidad
mediante el uso de controles y calibradores (UNODC, 2010). De igual forma, el desempefio
adecuado de los RDIV contribuye a la puntualidad y oportunidad de los resultados. Si un reactivo
presenta problemas de calibracion, fallos en los controles de calidad, o si esta vencido y no hay
disponibilidad de reemplazo, pueden ocurrir retrasos significativos en la entrega de resultados lo
cual puede impactar negativamente en la toma de decisiones clinicas y el manejo oportuno de los

pacientes.

“El uso previsto del reactivo de diagndstico in vitro, es el resultado de las actividades de
investigacion y desarrollo adelantadas por el fabricante, por lo tanto, cualquier cambio,
modificacion o alteracion a la indicacion determinada y validada por el fabricante, sin previa
autorizacion del INVIMA de acuerdo con lo aprobado en el registro sanitario, representara un

riesgo. La incorrecta utilizacion de los reactivos de diagnéstico in vitro, asi como los defectos en
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la calidad inherentes al producto, pueden ocasionar dafios no intencionados al paciente, al operador
o al medio ambiente” (INVIMA, 2014). EI Decreto 3770 de 2004 indica que se entiende que un
producto o reactivo de diagnostico in vitro se encuentra alterado cuando: Se haya 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; 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 o de acuerdo con su naturaleza

no se encuentre almacenado o conservado con las debidas precauciones.

La Resolucion 1229 de 2013 establece el modelo de inspeccién, vigilancia y control sanitario
para los productos de uso y consumo humano que consiste “en el proceso sistematico y constante
de verificacion de estandares de calidad e inocuidad, monitoreo de efectos en salud y acciones de
intervencion en las cadenas productivas, orientadas a eliminar o minimizar riesgos, dafios e
impactos negativos para la salud humana por el uso de consumo de bienes y servicios” y entre sus
fines se encuentran incorporar el enfoque de gestion integral del riesgo en todas las cadenas
productivas que puedan afectar la salud de individuos y de la comunidad en general y orientar las

acciones para el mejoramiento de la calidad de los bienes y servicios de uso y consumo humano.

El Instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos (INVIMA) es un
establecimiento publico del orden nacional, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion, que como
agencia sanitaria de los colombianos ejecuta las politicas en materia de vigilancia sanitaria y

control de calidad (INVIMA, 2014), por lo tanto, como organismo gubernamental, tiene la
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responsabilidad de liderar y coordinar a nivel nacional las labores de vigilancia sanitaria de los

productos bajo su competencia (Salinas y Plazas, 2014).

En este contexto, se han establecido y desarrollado en el pais programas especificos de
vigilancia poscomercializacion que se ajustan a las particularidades de cada tipo de producto. Por
ejemplo, existe la farmacovigilancia para los medicamentos, la tecnovigilancia para los
dispositivos médicos y equipos biomédicos, y la reactivovigilancia para los reactivos de
diagnostico in vitro (Otalvaro et al. 2018). El Decreto 3770 en su articulo 34 establece: EI INVIMA
disefiara un programa de reactivovigilancia que le permita identificar los efectos indeseados no
descritos o desconocidos, cuantificar el riesgo, efectuar medidas sanitarias, proponer medidas de
salud publica para reducir la incidencia y mantener informados a los profesionales de la salud,
autoridades sanitarias y la poblacion en general. Con el fin de dar cumplimiento a dicho articulo
fue expedida la Resolucion 2013038979 del 26 de diciembre de 2013 por la cual se implementa el
Programa Nacional de Reactivovigilancia que se define como el “conjunto de actividades que
tienen por objeto la identificacion, cualificacion y gestion de efectos indeseados asociados al uso
de reactivos, asi como la identificacion de los factores de riesgo o caracteristicas que puedan estar
relacionadas con estos. Se basara en la notificacion, registro y evaluacion sistemética de los
problemas relacionados con los reactivos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e
incidencia de estos para prevenir su aparicion”. Este programa, es un sistema de vigilancia post
mercado cuyo objetivo principal es identificar, recopilar, evaluar y gestionar los posibles efectos
adversos asociados con el uso de reactivos de diagndstico in vitro. Estas acciones estan destinadas
a proteger la salud y seguridad de pacientes, usuarios y cualquier persona relacionada directa o

indirectamente con el uso de dichos reactivos (Salinas y Plazas, 2014).
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La seguridad del paciente “es el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y
metodologias basadas en evidencias cientificamente probadas que propenden por minimizar el
riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencion de salud o de mitigar sus
consecuencias” (Ministerio de la Proteccion Social, 2008, p.14). El origen del movimiento por la
seguridad del paciente fue el reporte “Errar es humano” del Instituto de Medicina de los Estados
Unidos el cual calcul6 que, solo en los Estados Unidos, alrededor de 100.000 pacientes morian
cada afio, no como producto de sus enfermedades, sino como producto de errores en la atencion
médica (Unidad Sectorial de Normalizacion en Salud, 2010). En Colombia, se promueve una
Politica de Seguridad del Paciente dirigida por el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad de
la Atencion en Salud, esta iniciativa tiene como proposito principal prevenir situaciones que
puedan poner en riesgo la seguridad del paciente, asi como reducir e idealmente eliminar la

ocurrencia de eventos adversos (Ministerio de la Proteccion Social, 2008).

El Programa de Reactivovigilancia toma gran importancia en el contexto de la calidad y
seguridad del paciente dentro de los laboratorios clinicos al centrarse en la identificacion,
cualificacion y gestion de posibles efectos indeseados asociados al uso de reactivos debido a que
su deteccidn temprana y gestion pueden contribuir a la seguridad del paciente y, por lo tanto, a la
calidad en la atencién. Ademas, al implementar este sistema de vigilancia post mercado, se
promueve una cultura de seguridad en los laboratorios clinicos, donde la prevencion y la gestion

proactiva de riesgos se convierten en practicas cotidianas.
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5 Metodologia

Se realizO una basqueda detallada de literatura relacionada con el Programa de
Reactivovigilancia, la calidad de los laboratorios clinicos y la seguridad del paciente, se
consultaron bases de datos académicas como PubMed, Embase, Scielo, Clinical Key, Science
Direct, asi como normas ISO, resoluciones y decretos relacionados, guias, manuales y la pagina
oficial del INVIMA. En la basqueda se utilizaron principalmente los siguientes términos:
Reactivovigilancia, reactivo de diagnostico in vitro, programa de reactivovigilancia, laboratorio
clinico, calidad, control de calidad, seguridad del paciente, vigilancia poscomercializacion, evento

adverso, incidente, vigilancia sanitaria, vigilancia proactiva y gestion de riesgo.

Se analiz6 y sintetizd la informacion obtenida de la revision de la literatura con el fin de
presentar los resultados de manera clara y coherente. Se emplearon herramientas de gestion
bibliografica como Mendeley para organizar las referencias y facilitar el proceso de revision. En
la discusion se integraron los resultados més relevantes con la experiencia y conocimiento en el
tema, incluyendo reflexiones, observaciones y perspectivas. Finalmente se presentan las
principales conclusiones y recomendaciones con respecto a la implementacion del Programa de

Reactivovigilancia y su aporte a la calidad de los laboratorios clinicos.
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6 Resultados

La vigilancia sanitaria de los reactivos de diagnostico in vitro se efectlia en todas las etapas de
su cadena de produccion. En la fase previa a la comercializacion, se lleva a cabo una evaluacion
de los requisitos legales y técnicos en términos de seguridad y eficacia de los productos para
otorgar el registro sanitario que 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 0 procesar un reactivo de diagndstico in vitro. Es importante resaltar
que todos los RDIV necesitan obtener dicho registro sanitario para su fabricacion,
almacenamiento, acondicionamiento, importacion, exportacion y comercializacién. Este registro
se concede una vez se cumplen todos los requisitos establecidos en la normativa sanitaria vigente
y es crucial para la comercializacion de un producto, ya que asegura que cumplan con los
estandares de seguridad, eficacia y desempefio necesarios para su uso seguro y efectivo en el pais,
lo cual es un mecanismo estatal de control de calidad destinado a proteger al consumidor,
otorgando un permiso condicionado al uso adecuado del producto. Antes de conceder el registro,
se realiza una evaluacion técnica que tiene como objetivo asegurar la capacidad técnica del
fabricante, el proceso de fabricacion, y la calidad del producto, incluyendo sus caracteristicas de
seguridad y proteccién para la salud. Ademas, garantiza la funcionalidad del reactivo en el campo
de aplicacion indicado. Es importante tener en cuenta que el INVIMA, en el marco de sus
competencias, ejercera el control de los registros sanitarios y permisos de comercializacion, tal
como se define en el Decreto 581 de 2017, que modifica el Decreto nimero 3770 de 2004 y dicta
otras disposiciones: “de acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, la autoridad
sanitaria competente podra verificar en cualquier momento la informacion suministrada para la

obtencion o renovacion del registro sanitario automatico, teniendo en cuenta el riesgo del producto
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0 reactivo de diagndstico in vitro”. Segun dicha verificacion, el registro puede ser suspendido o

incluso cancelado cuando aplique (INVIMA, s.f).

Posterior a la autorizacién, continGa la etapa de vigilancia, mediante la cual el INVIMA a través
de la verificacion de estandares de calidad e inocuidad, el monitoreo de los efectos sobre la salud
y la implementacion de acciones de intervencion en las cadenas de produccion, asegura el control
y la supervision de los productos a lo largo de todo el proceso de produccién, con el objetivo de

reducir al minimo los riesgos y efectos negativos en la salud humana (INVIMA, s.f).

La Direccion de Medicamentos y Tecnologias en Salud, mediante radicado 201324001518251
otorgd al INVIMA el aval para la implementacion del Programa Nacional de Reactivovigilancia
en Colombia. EI 26 de diciembre de 2013 se publicé la Resolucion 2013038979, la cual
implement6 el Programa Nacional de Reactivovigilancia como una herramienta de vigilancia
posmercado de los reactivos de diagnostico in vitro destinados al uso humano. Su creacion se
fundamentd en el articulo 34 del Decreto 3770 de 2004 y atendiendo los lineamientos establecidos
en el Modelo de Inspeccidn, Vigilancia y Control expedido por el Ministerio de Salud y Proteccién
Social. No obstante, esta resolucién fue derogada por el articulo 31 de la Resolucion 2020007532
de 2020 que es la normativa actualmente vigente en el pais, por lo tanto, nos enfocaremos en su
contenido para describir los aspectos claves del programa. Cabe destacar que la actualizacion se
da principalmente con el fin de realizar vigilancia poscomercializacion a los reactivos
contemplados en los Decretos nimeros 3770 de 2004 y 1036 de 2018, o las normas que los
modifiquen o sustituyan. Las disposiciones de esta resolucion aplican a autoridades sanitarias,

prestadores de servicios de salud, profesionales independientes y en general a todos los usuarios
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de los reactivos contemplados en ambos decretos, asi como a titulares, importadores, fabricantes,

distribuidores y la poblacion en general.

El articulo 3 de la resolucion presenta las siguientes definiciones importantes:

Efecto indeseado: es un acontecimiento relacionado con la atencién en salud, que tiene
0 puede tener consecuencias negativas, derivadas del uso de un reactivo. Los efectos
indeseados se clasifican en evento adverso, que es el dafio no intencionado al usuario,
paciente o al medio ambiente que ocurre como consecuencia de la utilizacion de un
reactivo; e incidente que es el potencial dafio no intencionado en las mismas
condiciones.

Vigilancia proactiva: es la actividad mediante la cual se detectan los puntos criticos en
las diferentes etapas del ciclo de vida del reactivo, mediante la aplicacion de
metodologias de gestion de riesgos;

Vigilancia reactiva o pasiva: es la actividad de la vigilancia epidemioldgica que busca
obtener informacion a partir de los reportes voluntarios o espontaneos, apuntando a la

descripcion de un incidente o evento adverso que ya ocurrio.

El Programa Nacional de Reactivovigilancia se estructura en tres niveles de operacién, cada

uno con actores especificos que tienen actividades y responsabilidades claramente definidas. Estos

niveles trabajan en conjunto e integrados en una red de informacion denominada Red Nacional de

Reactivovigilancia, una estrategia de comunicacion voluntaria y trabajo colectivo cuyo objetivo es

articular, apoyar y coordinar el desarrollo de la reactivovigilancia en Colombia.
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Niveles de operacion del Programa Nacional de Reactivovigilancia

Nivel

Nacional

Actores

Ministerio de Salud
y Proteccion Social

INVIMA

Actividades
Definir politicas, planes, programas y proyectos requeridos para el
adecuado  funcionamiento  del  Programa  Nacional de
Reactivovigilancia
Evaluar y valorar la informacion generada por el programa para
formular politicas y tomar decisiones en materia de salud publica
Analizar los informes que el INVIMA presente sobre alertas sanitarias
nacionales e internacionales que generen efectos indeseados, para
disefiar lineamientos al respecto
Apoyar al Ministerio de Salud y Proteccién Social en la definicion de
la normatividad y estrategias para la vigilancia posmercado de los
reactivos
Adelantar estrategias para la vigilancia posmercado de los reactivos
Coordinar, ejecutar operativamente y hacer seguimiento al Programa
Nacional de Reactivovigilancia
Identificar, recolectar, evaluar y gestionar informacion sobre efectos
indeseados asociados a los reactivos
Informar a los fabricantes e importadores de los efectos indeseados
reportados
Analizar, investigar y evaluar la informacién recolectada relacionada
con efectos indeseados reportados y tomar medidas si fuere el caso
Sistematizar la informacion y generar alertas, en caso de que las
sefiales emitidas a partir de los reportes asi lo ameriten
Realizar seguimiento, evaluacion y gestion de los informes de
seguridad, alertas internacionales, recogida de producto y otras
informaciones de interés que generen las agencias sanitarias
internacionales en relacion con los reactivos
Desarrollar, mantener y fortalecer una estrategia de comunicacion,
retroalimentacion y trabajo conjunto
Adelantar actividades en materia de inspeccién, vigilancia, control y
seguimiento a los casos reportados e identificados en la bldsqueda
activa de situaciones de interés en salud publica, con el animo de
establecer las acciones pertinentes que permitan identificar, gestionar
y contener o mitigar los riesgos que puedan amenazar la salud
individual o colectiva de la poblacion en general
Propender por el desarrollo de relaciones con agencias sanitarias
internacionales para el fortalecimiento del programa
Desarrollar para fortalecimiento de las competencias técnicas de los
profesionales encargados de la verificacion del programa



Programa de Reactivovigilancia y su Aporte a la Mejora de la Calidad de los Laboratorios Clinicos

Secretarias

Departamental, Departamentales,
distrital y Distritales y
municipal Municipales de

Salud
Importadores,

fabricantes y/o
distribuidores

Local Bancos de sangre y
de componentes
anatoémicos,
laboratorios de
salud publica,
referencia, clinicos
y especializados,
instituciones
prestadoras de
salud, profesionales
independientes y
demas usuarios
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Dentro de los Programas Institucionales establecidos, apoyar al
INVIMA en la identificacién, recoleccién y gestion de la informacion
sobre efectos indeseados, asociados a los reactivos usados dentro de su
territorio

Gestionar los incidentes reportados por los actores de su territorio, de
acuerdo con los lineamientos y estrategias establecidas por el INVIMA
e informar sobre la ocurrencia de situaciones de riesgo evidenciadas
en los establecimientos sujetos a su vigilancia

Capacitar a los actores del programa, con relacion a la gestion de
efectos indeseados relacionados con los reactivos

Realizar seguimiento y gestion de los informes de seguridad, alertas e
informacion relacionada con los reportes que genera el INVIMA
Adelantar de oficio actividades en materia de inspeccion, vigilancia,
control y seguimiento a los casos de efectos indeseados detectados a
nivel territorial, aplicando las medidas sanitarias a que hubiere lugar
Desarrollar, mantener y fortalecer el programa de vigilancia
poscomercializacion de los reactivos

Proponer y aplicar las medidas de prevencion, vigilancia, control y
seguimiento a los casos de efectos indeseados detectados

Adoptar y adaptar el Programa de Reactivovigilancia

Asegurar la disponibilidad de la informacién que, a lo largo del ciclo
de vida del producto, permita su trazabilidad y la investigacion de los
efectos indeseados que puedan causar los reactivos, con el fin de
registrar, evaluar, gestionar y notificar los reportes de los mismos
Comunicar al INVIMA la ocurrencia de efectos indeseados
Adelantar las acciones preventivas o correctivas que sean del caso y/o
gue le sean exigidas por la autoridad competente

Comunicar al INVIMA los informes de seguridad y las alertas
internacionales que estén asociadas a los reactivos que comercializa
Atender oportunamente los requerimientos de informacion realizados
por el INVIMA, con relacién a la Reactivovigilancia

Adoptar y adaptar el Programa de Reactivovigilancia

Informar, divulgar y aplicar las précticas adecuadas de utilizacion de
los reactivos

Estar atentos y vigilantes al desempefio, calidad y seguridad de los
reactivos y reportar la ocurrencia de efectos indeseados al INVIMA y
al fabricante o importador

Responder oportunamente ante cualquier peticion del INVIMA,
relacionada con informacion o requerimientos adicionales en el marco
de las investigaciones adelantadas
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Los Programas Institucionales de Reactivovigilancia son desarrollados e implementados por
los actores de los niveles departamental, distrital, municipal y local, para lo cual deben designar a
un responsable del programa el cual debe inscribirse a la red nacional, registrar, analizar y
gestionar todos los efectos indeseados asociados al uso de reactivos. También deben registrar y
hacer seguimiento a los informes de seguridad y alertas sanitarias relacionadas con los reactivos
utilizados en la institucion, elaborar un documento institucional de reactivovigilancia, definir
estrategias de capacitacion en el programa para los profesionales involucrados en el manejo de
reactivos, documentar las actividades de mejora, registrar el ciclo de vida del reactivo en la
institucion e identificar y registrar los puntos criticos de control. Asimismo, deben participar en
las estrategias de vigilancia propuestas por las autoridades sanitarias nacionales o territoriales,
tales como realizar los reportes de los efectos indeseados al INVIMA vy realizar el seguimiento de

las acciones establecidas para dar cierre a los casos.

El punto de partida para la implementacion del programa es designar un responsable, el cual
debe ser un profesional que tenga las competencias y conocimientos en el uso y control de calidad
de los reactivos. El responsable debe realizar la inscripcion a la red y figurard como contacto ante
el INVIMA. La inscripcion debe realizarse de manera online en el aplicativo web de
reactivovigilancia. En caso de que se genere cambio del responsable se debera proceder a llevar a
cabo el registro de la persona delegada. La norma contiene las obligaciones especificas de los

delegados:

e Registrar, analizar y gestionar todo efecto indeseado causado por un reactivo objeto de

esta resolucion.
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e Recomendar medidas preventivas y correctivas frente a los efectos indeseados
identificados.

e Orientar a los informantes en la correcta realizacion del reporte.

e Enviar la informacion recolectada de manera oportuna al INVIMA de acuerdo con el
tipo de reporte para la toma de decisiones, dentro de los términos establecidos en la
presente resolucion.

e Participar en las estrategias de vigilancia planteadas por las autoridades sanitarias

nacionales o territoriales de acuerdo con las prioridades detectadas.

Los laboratorios clinicos, que son el foco principal de esta monografia, se encuentran en el nivel
local de lared, y segun lo planteado en la Tabla 1 entre sus responsabilidades se incluye que deben
mantenerse atentos y vigilantes al desempefio, calidad y seguridad de los reactivos, el punto clave
de lareactivovigilancia. Existen diversas estrategias mediante las cuales el laboratorio puede llevar
a cabo esta vigilancia y control. Inicialmente, es esencial verificar las condiciones de transporte de
los reactivos y realizar una recepcidn técnica en la que se evallen y registren criterios como la
temperatura de recepcion, la fecha de vencimiento, las condiciones del envase, la etiqueta y las
caracteristicas fisicas del RDIV (turbidez, cambio en el color). Ademas, se debe confirmar en la
pagina web del INVIMA el registro sanitario que ampara el producto, utilizando Unicamente
reactivos con registro sanitario vigente y almacenandolos en condiciones Optimas segun las

indicaciones del fabricante.

Para el uso de los reactivos de diagnostico in vitro, los usuarios deben leer cuidadosamente las
instrucciones proporcionadas por el fabricante en el inserto. En caso de adquirir un nuevo RDIV,

se debe capacitar al personal de la institucion sobre su uso para evitar eventos adversos. Es
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fundamental controlar las fechas de vencimiento de los reactivos y gestionar adecuadamente los
inventarios para asegurar la disponibilidad de los reactivos cuando se requieran. También es
importante identificar riesgos y puntos criticos en el ciclo de vida de los reactivos, asi como
establecer barreras y mecanismos de control. El laboratorio debe realizar el control de calidad de
los métodos segun la frecuencia definida por la institucion. Ademas, debe estar atento a las alertas,
informes de seguridad y hurtos publicados en la pagina del INVIMA, y llevar a cabo una vigilancia

permanente para la deteccion de incidentes y eventos adversos.

Es importante destacar que los diferentes actores, de todos los niveles, que tengan conocimiento
de efectos indeseados relacionados con los reactivos objeto de la resolucion, deben reportarlos al
INVIMA dentro de los plazos establecidos por la resolucién. El reporte de efectos indeseados es
un mecanismo cuyo objetivo principal es proporcionar al INVIMA informacion clara, veraz y
confiable sobre situaciones identificadas por los distintos actores del programa, que afectan o
pueden afectar la calidad, seguridad y desempefio de los reactivos de diagnéstico in vitro antes o
durante su uso, su importancia radica en que a partir de dicha informacién, la autoridad sanitaria
y demas responsables pueden tomar las medidas oportunas para garantizar la salud de los usuarios
de estos productos (INVIMA, 2014). En caso de un evento adverso relacionado con el uso de los
reactivos, el reporte debe realizarse de manera inmediata y no superar los cinco dias calendario
siguientes al conocimiento de la situacion. Los informes periédicos deben reportarse
trimestralmente, incluyendo un consolidado de los incidentes relacionados con el uso de los
reactivos. Si no se presenta ningun incidente, se debe realizar un reporte en cero. Todos los reportes
deben realizarse unicamente mediante el aplicativo web de reactivovigilancia, el cual articula a

todos los actores.
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Imagen 1

Reporte de efectos indeseados

REPORTE
PERIODICO | I
CON
INCIDENTES O

EN CERO

REPORTE 5 dias calendario
INMEDIATO

—

Nota. Fuente https://www.invima.gov.co/productos-vigilados/dispositivos-medicos/reactivos-de-diagnostico-
vitro-y-reactivos-vitro

En cuanto a la gestion de los reportes, cuando se trate de un reporte inmediato, el INVIMA
enviara una confirmacion de recibo al remitente y realizara una evaluacion que incluird un analisis
de causalidad, frecuencia y gravedad de la informacién contenida, clasificacion del reactivo por
riesgo y nivel de complejidad del &rea donde se genero el efecto indeseado. Esta evaluacion se
basa en las investigaciones adelantadas sobre la causalidad de la situacion reportada. Una vez
concluidas las investigaciones pertinentes, el INVIMA procedera a cerrar la investigacion del
efecto indeseado, implementar acciones preventivas y correctivas, y tomar medidas sanitarias si es
necesario. Una vez concluyan las investigaciones pertinentes, el INVIMA procedera a cerrar

definitivamente la investigacion del efecto indeseado, realizar las acciones preventivas y
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correctivas, tomar medidas sanitarias si es del caso y revisar el alcance de la situacion por medio
de los mecanismos disponibles incluyendo la evaluacion por parte de la Sala Especializada para la
toma de decisiones en materia de proteccion de la salud publica. Se resalta que la determinacion
del cierre de un reporte de un evento adverso, alerta, informe de seguridad o retiro del producto,

sera potestad exclusiva del INVIMA.

La Sala Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagndstico In Vitro
(SEDMRDIV) es un 6rgano asesor de la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
la cual desarrollara las siguientes actividades con respecto al Programa Nacional de
Reactivovigilancia: Evaluar la informacion sobre efectos indeseados causados por los reactivos in
vitro y de diagndstico in vitro, cuando se considere pertinente; recomendar acciones en atencion a
la activacion de alertas sanitarias de impacto nacional; recomendar al INVIMA las investigaciones
que estime convenientes, en el marco del Programa Nacional de Reactivovigilancia y conceptuar

frente a situaciones que por su trascendencia ameriten la revision por ese organismo.

Para los reportes trimestrales, el INVIMA recibe la informacion directamente o a través de las
diferentes Entidades Territoriales de Salud del orden Departamental, Distrital y Municipal y debe
consolidarla y evaluarla para decidir sobre la implementacion de acciones preventivas y/o
correctivas. Tanto en el caso de reportes inmediatos o trimestrales, si se determina la necesidad de
generar politicas o reglamentaciones relacionadas con los reactivos, se debera informar al
Ministerio de Salud y Proteccién Social para que este expida la reglamentacion o establezca las
politicas y acciones correspondientes. Es importante resaltar que el INVIMA podra ordenar o

ejecutar la imposicion de las medidas sanitarias de seguridad a que haya lugar sobre los
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establecimientos y los productos, si los resultados que arroje la evaluacion de los reportes asi lo

ameritan, aun si el producto esta siendo usado conforme a la indicacién del fabricante.

A nivel institucional, adicionalmente al reporte de efectos indeseados, estos también deben ser
gestionados mediante el analisis causal de los mismos, con el proposito de determinar si la causa
raiz es una falla en el proceso o del desempefio del reactivo, concretamente las fallas del proceso
pueden presentarse en cualquiera de las fases, como por ejemplo en la preanalitica por condiciones
de almacenamiento, en la analitica por el manejo del operador y en la posanalitica errores en la
entrega de resultados. Las fallas en el desempefio del reactivo pueden deberse a problemas de
calidad, fallas en el desempefio o en la fabricacion, pero igualmente a fallas en el proceso, teniendo
en cuenta que si las condiciones del transporte, almacenamiento o preparacién de un reactivo no
son las adecuadas esto puede afectar directamente la estabilidad y desempefio del mismo. También
es importante implementar actividades de mejora las cuales deben estar documentadas como
resultado del analisis de los efectos indeseados identificados, con el fin de evitar que vuelvan a
presentarse. En este sentido, la institucion debe implementar una metodologia de analisis de

causas, entre las cuales se encuentran:

e Protocolo de Londres: Aborda el proceso de atencion desde un enfoque sistémico
multicausal para encontrar las brechas e incorrecciones involucradas en todo el sistema
del cuidado de la salud y no simplemente al evento en si para detectar las causas de error
(Rodriguez y Rodriguez, 2021).

e Diagrama de Causa Efecto: El diagrama de causa-efecto (Ilamado también espina de

pescado debido a su forma o de Ishikawa debido a su autor) es un método para crear y
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clasificar ideas o hipotesis sobre las causas de un problema de manera grafica
(Asociacion Esparfiola para la Calidad. s.f)
¢Por qué?: Es una técnica de resolucién de problemas que se utiliza para explorar la
relacion causa-efecto que conduce a un determinado problema. EI nombre deriva de la
frecuente utilizacion del método de la pregunta ““; Por qué?” (Safety Culture, 2024).
ANCLA: Recibe su nombre porque analiza y clasifica (ANCLA) los eventos adversos
que pueden tener origen en cualquier nivel de la organizacion. Considera dos fases; una
de aproximacion inicial, en la cual se clasifica el evento y se obtiene informacion; y otra
en la cual se investiga el evento, se documenta y se hace un reporte final (Rodriguez y

Rodriguez, 2021).

Segun el INVIMA, entre los reportes de efectos indeseados se encuentran:

Eventos adversos: Falsos positivos y negativos que llegaron a manos del paciente.
Demora en el diagnéstico de un paciente, que estd relacionada al desempefio del
reactivo. Diagndstico errado, debido a un resultado inconsistente y que esta relacionado
al desempefio del reactivo.

Incidentes: Humedad o dafios en los empaques, etiquetado incorrecto e inconsistente
en los diferentes empaques del producto, productos abiertos o con derrames, falta de
inserto, que el mismo no se encuentre en idioma castellano o esté incompleto,
alteraciones del reactivo, comportamiento persistente de falsos positivos y negativos
(que no llegan a manos del paciente) y persistencia en errores sistematicos y/o

aleatorios.
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En otro orden de ideas, los importadores y fabricantes de reactivos de diagnostico in vitro deben
notificar al INVIMA sobre situaciones irregulares como el hurto o la pérdida de productos, porque
al desconocerse el manejo de estos, resulta imposible asegurar que mantengan sus caracteristicas
originales de calidad y seguridad. Adicionalmente, deben realizar el reporte al INVIMA del retiro
total o parcial de productos del mercado, cuando estos supongan un riesgo para la salud de la
poblacion en general, igualmente el INVIMA hace publica esta informacion en su pagina web para

la revision por parte de los interesados.

Por su parte, el Grupo de Vigilancia Epidemioldgica de la Direccidn de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias del INVIMA, realiza una monitoreo diario de las publicaciones emitidas a
través de las paginas web oficiales de las Agencias Sanitarias de paises considerados de referencia
para Colombia. Algunas de ellas son: Agencia Nacional de seguridad de medicamentos y
productos de salud “ANSM” de Francia, Agencia Regulatoria para Productos de Medicina y Salud
“MHRA” de Reino Unido, Agencia de Administracion de Alimentos y Drogas “FDA” de Estados
Unidos y Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios “AEMPS”. La informacion
disponible en las paginas oficiales incluye recomendaciones y datos generales sobre alertas,
informes de seguridad y retiros de productos del mercado notificados por los fabricantes de
reactivos de diagnostico in vitro, en cumplimiento de sus responsabilidades respecto a la seguridad,
calidad y desempefio de los productos que comercializan globalmente. Esto permite al INVIMA
identificar, evaluar, valorar e intervenir en los casos donde los RDIV se comercialicen en nuestro
pais y sea necesario aplicar alguna medida sanitaria. Sumado a esto, los titulares, importadores y
fabricantes de reactivos deben reportar al INVIMA las alertas sanitarias y los informes de
seguridad emitidos por el fabricante, casa matriz o agencia sanitaria a nivel mundial que involucren

los reactivos que cuenten con registro sanitario en Colombia. EI INVIMA realizara el seguimiento,
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evaluacion, gestion y divulgacion de la informacidn. A continuacion, se presentan las definiciones

relacionadas:

e Alerta: Sospecha de una situacion de riesgo asociada a la utilizacion de un Reactivo de
Diagnostico In vitro con una falla, que pueda afectar la salud de la poblacion o pueda
tener trascendencia social, frente a la cual se hace necesario el desarrollo de acciones de
Salud Publica urgentes y eficaces.

e Informe de Seguridad: Informacion tendiente a prevenir la ocurrencia de un evento
adverso asociado al uso de un Reactivo de Diagnostico In vitro, con una potencial falla.

e Recall: Retiro definitivo de un Reactivo de Diagnostico In vitro, como consecuencia de

una accion preventiva o correctiva del fabricante.

En lo que respecta a la gestion de estos al interior de las instituciones, es importante que en caso
de que llegue a ocurrir el hurto de reactivos se realice el reporte al INVIMA. Se debe realizar un
monitoreo a las alertas, informes de seguridad y hurtos publicados en la pagina del INVIMA con
el fin de identificar si estas aplican a alguno de los reactivos que se manejan en la institucion y
poder seguir las recomendaciones, en busqueda de reducir la probabilidad de que se presente un
incidente o evento adverso, ademas, la informacion debe ser socializada con todo el personal
implicado en el manejo del reactivo. Cuando la alerta o la situacion ordene la recogida del
producto, los encargados del programa institucional deben coordinar las acciones correspondientes

y generar un informe al INVIMA.

Otro de los aspectos claves en la implementacion del programa es elaborar un documento o
manual institucional de reactivovigilancia que defina elementos conceptuales: tales como marco

legal, objetivo, alcance, definiciones y ambito de aplicacién; operativos, es decir, mecanismos de
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andlisis, gestién y comunicacion de los riesgos del ciclo de vida de los reactivos, qué se debe
reportar, tipos de reportes, formatos, tiempos y responsables, la estrategia de identificacion,
andlisis y gestion de los efectos indeseados e implementacion de acciones preventivas, correctivas
y de mejora; y administrativos, entre ellos, la conformacion del comité de reactivovigilancia,
periodicidad de las reuniones y definir mecanismos de capacitacion, a saber, incluir dentro del plan
de capacitaciones del laboratorio clinico programas de actualizacion que capaciten a los
profesionales sobre normatividad de reactivos de diagnostico in vitro, gestion del riesgo clinico,

seguridad del paciente, entre otros (INVIMA, 2014).

En la revision de la literatura sobre el programa de reactivovigilancia, se identificaron dos
estudios descriptivos realizados por los mismos autores, profesionales del INVIMA. EI primero,
titulado "Estudio descriptivo del Programa Nacional de Reactivovigilancia,” fue elaborado en
2018, cuando el programa llevaba cuatro afios de implementacion. Su objetivo principal fue
“Evaluar, caracterizar y analizar los resultados de la implementacion del Programa Nacional de
Reactivovigilancia en el periodo comprendido entre enero de 2014 y enero de 2018.” Este estudio
reporta 4191 inscripciones en la red durante el periodo evaluado, con un 76.7% de inscripciones
provenientes de entidades privadas o prestadores independientes, y solo el 21.94% del sector
publico. Geograficamente, el 19.1% de los inscritos estaban ubicados en Bogotd y el 10.5% en
Antioquia, mientras que el 70.5% restante se distribuyd en otros departamentos. Para el periodo
evaluado se realizaron un total de 78 eventos de capacitacion; la mayor cobertura se alcanzd
durante los afios 2014 y 2016. Ademas, el estudio analizé los efectos indeseados reportados,
mostrando una tendencia creciente en los reportes anuales, pasando de 55 en 2014 a 254 en 2017.
De estos reportes, el 4% fueron clasificados como eventos adversos y el 96% como incidentes. El

segundo documento, titulado "Cuatro afios del Programa Nacional de Reactivovigilancia en
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Colombia," es una version resumida y concisa del primer estudio, publicada por los mismos
autores, y presenta la misma informacion de manera mas condensada, en el cual finalmente
mencionan que el Programa Nacional de Reactivovigilancia “luego de un tiempo relativamente
corto de haber iniciado su proceso de implementacion, ha conseguido una cobertura importante de

inscritos a la red, actores capacitados, y en el reporte de efectos indeseados”.

Otro tema relevante a considerar es el compromiso del INVIMA con la implementacion del
programa institucional de reactivovigilancia por parte de los diferentes actores locales. Para este
fin, organiza diversas capacitaciones cuyo cronograma anual se publica en su pagina web. Estas
capacitaciones abordan el programa nacional de reactivovigilancia, pero estan enfocadas segun el
publico objetivo para importadores y fabricantes de reactivos in vitro y de diagndstico in vitro, la
red de distribucion, prestadores de servicios de salud, laboratorios clinicos, bancos de componentes
anatémicos, laboratorios de salud publica y bancos de sangre. Ademas, ofrece un curso virtual de

autoaprendizaje, que es certificable y esta disponible en su Aula Virtual (INVIMA, s.f).

El desarrollo de una cultura de Seguridad del Paciente es el objetivo principal de cualquier
sistema de vigilancia epidemioldgica, lo que requiere una evaluacion constante y proactiva de los
riesgos asociados con la atencién en salud. Esta evaluacién es esencial para disefiar e implementar
medidas correctivas o0 preventivas que ayuden a mitigar dichos riesgos (INVIMA, 2014).
Actualmente, se busca que las instituciones y sus profesionales adopten una cultura proactiva,
anticipandose a posibles errores o fallos en el uso y disposicion final de los reactivos de diagnostico
in vitro, en lugar de esperar a que estos ocurran, es deseable prevenirlos mediante la
implementacién de medidas adecuadas y la identificacion de puntos criticos de control a lo largo

de toda la cadena productiva (INVIMA, s.f).
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De acuerdo con lo anterior, el INVIMA desarroll6 el "Manual operativo para la implementacion

de reactivovigilancia proactiva en el contexto colombiano” (Otalvaro et al. 2019), donde se
propone un sistema de gestion de riesgos clinicos (SGRC) como un proceso de mejora continua
aplicable en las diversas etapas de los reactivos de diagnostico in vitro, desde su fabricacion hasta
su distribucion y utilizacion. La metodologia sugerida por el SGRC es el andlisis de modo de fallas
y efectos (AMFE), que permite anticiparse a los eventos, disefiar un sistema para minimizar su
impacto y reducir la probabilidad de efectos indeseados durante el proceso. Es relevante mencionar
que la estrategia puede implementarse de manera reactiva, respondiendo a un reporte, 0 de manera
proactiva, anticipandose a posibles eventos, lo cual es ideal por las razones ya mencionadas.
Ademas, es importante destacar que el AMFE "no solo incrementa la seguridad de los pacientes,

sino también mejora la calidad de la atencion”.

En el proceso de desarrollo del AMFE es fundamental abordar diversos aspectos. Primero, se
debe realizar una evaluacion del riesgo, identificando fallas, causas y efectos. Luego, se procede a
la confrontacion del riesgo para priorizar las fallas identificadas y determinar un nivel aceptable
de este dentro de un contexto amplio. Es igualmente crucial comunicar el riesgo y controlarlo
mediante la seleccion de acciones preventivas y/o correctivas. Finalmente, se debe evaluar la
efectividad de estos controles para medir el impacto de las intervenciones y su eficacia en la
reduccion de incidentes. EI Manual especifica los pasos para desarrollar un AMFE, el cual puede
ser desarrollado por diferentes grupos de interés: usuarios (IPS, laboratorios), fabricantes,

distribuidores y entidades reguladoras.

El objetivo del AMFE es reducir al minimo las fallas potenciales, detectarlas antes de que

causen dafo a los pacientes o mitigar sus consecuencias. Un aspecto fundamental para el sistema
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de reactivovigilancia es la capacidad de realizar un analisis claro de por qué ocurren las fallas y
cuando se deben a la calidad de los reactivos de diagndstico in vitro, su manejo y/o el proceso de
atencion. Se realiz6 una “Prueba piloto para la aplicacion de AMFE como herramienta de
reactivovigilancia proactiva en 3 instituciones de la ciudad de Bogota D.C.” (INVIMA, 2013) con
el fin de identificar las fortalezas y debilidades de la metodologia planteada y lograr crear un
documento adecuado para la implementacion de AMFE en reactivovigilancia proactiva e
identificar la factibilidad de la aplicacion en el contexto colombiano. El resultado de manera
general fue que la implementacion del AMFE seria factible y sencilla en cada institucion. La
herramienta tuvo una gran aceptacion, y en el laboratorio clinico consideran que tiene un gran
potencial para ser el método adecuado para abordar efectos indeseados relacionados con los
reactivos de diagndstico in vitro. Su ventaja radica en que puede ser utilizado tanto de manera
proactiva como reactiva. Sin embargo, su efectividad dependera de las condiciones administrativas

y de recursos de cada institucion.

Adicionalmente, con la intencién de identificar percepciones sobre las barreras y facilitadores
de la aplicacion de AMFE, en dicha prueba piloto aplicaron una encuesta semiestructurada en los
laboratorios clinicos, para efectos de uno de los objetivos especificos de la monografia, cabe

revisar las respuestas de los participantes en las siguientes preguntas:

e Describa las principales sugerencias que tiene en cuanto al programa de
Reactivovigilancia:
“Se requiere acompafiamiento periodico para fortalecer el programa en la institucion”.

“Que sea aplicable. Reuniones periddicas con tareas identificadas”.
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“Implementarlo con la estructura y el equipo adecuado que analice y haga seguimiento
a las fallas encontradas y tener un respaldo del ente rector como es el INVIMA”.

e (Qué limitaciones encuentra en su institucion para la implementacion del
programa de Reactivovigilancia?:
“Se requiere en forma exclusiva un referente y equipo de trabajo para liderar dicho
programa”.
“Conocimiento por parte de gerencia de esta normay cumplimiento. Falta establecer un
grupo multidisciplinario y el lider o referente”.

“Disponer de tiempo para la implementacion y estructuracién completa del programa”.

En los resultados del estudio también mencionan que hay gran resistencia por parte de los
profesionales del laboratorio debido a la percepcién que se tiene sobre el programa de
reactivovigilancia como la realizacion de més actividades laborales y que una limitacion es que la
implementacién de acciones correctivas puede ser mas dificil en instituciones publicas debido a

las dificultades administrativas y de recursos.
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7 Discusion

La implementacion del Programa de Reactivovigilancia en los laboratorios clinicos es
fundamental para garantizar la calidad y seguridad de los resultados analiticos. La vigilancia de
los reactivos de diagnostico in vitro, desde su produccion hasta su uso y disposicion final, asegura
que los estandares de seguridad se mantengan. El registro sanitario actia como un mecanismo
estatal de control de calidad destinado a proteger al consumidor, otorgando un permiso
condicionado al uso adecuado del producto, este aspecto es de vital importancia, ya que el uso
inapropiado de los reactivos puede comprometer la calidad y confiabilidad de los resultados
obtenidos. Si los reactivos no se utilizan conforme a las instrucciones del fabricante, no se puede
garantizar la precision y fiabilidad de los resultados analiticos, lo que podria poner en riesgo la
salud del paciente y la integridad del diagnostico clinico. La regulacién y control estricto permiten
que los RDIV que llegan al mercado colombiano cumplen con los estdndares de calidad y

seguridad necesarios, protegiendo asi la seguridad del paciente.

La implementacion y actualizacion del Programa Nacional de Reactivovigilancia subrayan la
importancia de un enfoque proactivo y coordinado en la supervision de los reactivos de diagnéstico
in vitro. El analisis de las normativas relacionadas con el programa revela varios puntos clave: La
exigencia de un registro sanitario antes de la comercializacion de cualquier RDIV asegura que
estos sean evaluados rigurosamente antes de su uso clinico. La fase de vigilancia
poscomercializacion permite al INVIMA monitorear continuamente la seguridad y eficacia de los
reactivos en uso, lo cual es vital para identificar cualquier problema que pueda surgir como efectos

indeseados inesperados o problemas de calidad. Ademas, la inclusion de todos los actores
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involucrados (fabricantes, importadores, distribuidores, profesionales de la salud) en la red

nacional de reactivovigilancia demuestra un enfoque colaborativo para la gestion de riesgos.

En la actualidad, la mejora de la calidad es un eje central en la seguridad del paciente. Esto se

entiende como el proceso mediante el cual una organizacion asegura que la atencién a los pacientes

sea mas segura dentro de los diversos sistemas de salud a nivel mundial (Consuegra, 2015). La

implementacion del programa institucional de reactivovigilancia supone diferentes actividades que

pueden contribuir a la mejora de la calidad en los laboratorios clinicos, por lo tanto, es pertinente

revisar el aporte de cada una de estas.

Tabla 2

Actividades del programay su aporte a la calidad

Actividad del Programa Institucional de
Reactivovigilancia

Designar un responsable del programa e
inscribirse a la red nacional

Registrar, analizar y gestionar todos los
efectos indeseados asociados al uso de
reactivos

Hacer seguimiento a los informes de
seguridad y alertas sanitarias relacionadas
con los reactivos utilizados en la institucion

Aporte a la calidad en los laboratorios clinicos

Facilita garantizar el recurso desde la planta de cargos, asegurando que
haya personal competente para cumplir con las responsabilidades
designadas. Y pertenecer a la red va a permitir obtener informacion
actualizada sobre la seguridad de los reactivos de diagnostico in vitro a
nivel nacional e internacional y recibir invitaciones a capacitaciones y
demas actividades de formacion que organice el INVIMA o las
Seccionales de Salud, lo que puede contribuir a mejorar el programa

Permite identificar oportunamente los efectos indeseados que pueden
surgir con el uso de los reactivos. Contribuye a la mejora continua al
realizar andlisis de causa raiz y desarrollar las estrategias correctivas y
preventivas pertinentes que permitan minimizar los riesgos para los
pacientes y mejorar la precision y fiabilidad de los resultados. Ademas,
articula procesos institucionales como Mejoramiento y Seguridad del
Paciente y promueve el trabajo interdisciplinario

Mantener un registro y seguimiento de los informes de seguridad y alertas
sanitarias permite a los laboratorios estar actualizados sobre cualquier
problema de seguridad relacionado con los reactivos que utilizan. Esta
actividad es crucial para poner en practica las recomendaciones del
fabricante con respecto al reactivo y asegurar que aquellos defectuosos o
inseguros sean retirados del uso clinico de inmediato, lo que contribuye
a la calidad y seguridad de los pacientes
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Elaborar un documento institucional de
reactivovigilancia

Definir estrategias de capacitacion en el
programa para los profesionales
involucrados en el manejo de reactivos

Documentar las actividades de mejora

Registrar el ciclo de vida del reactivo en la
institucién e identificar y registrar los
puntos criticos de control
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Facilita la estandarizacion del proceso ya que proporciona una guia clara
y estructurada para todas las actividades relacionadas con la
implementacion del programa. Ademas, es importante que sea
socializado con el personal, buscando asi que se dé cumplimiento y se
minimice la probabilidad de que ocurran errores, contribuyendo a la
calidad de los procesos

Capacitar a los profesionales en el programa de reactivovigilancia
permite que todo el personal esté informado y competente en la gestion
segura y efectiva de los reactivos. Puede contribuir a mantener altos
niveles de conciencia sobre la importancia del mismo y los posibles
riesgos, lo que reduce la probabilidad de errores y mejora la calidad de
los resultados de laboratorio. En pocas palabras, promueve la cultura de
prevencion y seguridad

Permite a los laboratorios tener un registro claro de todas las acciones
preventivas y/o correctivas derivadas del analisis causal de los efectos
indeseados. Este registro es esencial para la evaluacion continua del
desempefio del laboratorio y la efectividad de las acciones,
proporcionando evidencia de cumplimiento con las normativas y
estandares de calidad

Permite que el reactivo sea monitoreado y controlado durante todas las
etapas, desde la adquisicion, el uso y disposicion final. Este permite tener
un enfoque basado en riesgos que favorezca la implementacion de
barreras que minimicen la probabilidad de que el riesgo se materialice,
asegurando que los reactivos sean utilizados de manera segura y efectiva
y asi mejore la seguridad y calidad del laboratorio

Por ejemplo, se presenta un caso concreto en el que el programa de reactivovigilancia aporto a

la mejora de la calidad de un laboratorio clinico: Para proporcionar contexto, es importante aclarar

que los proveedores de reactivos (sean fabricantes o importadores) generalmente envian

notificaciones de seguridad directamente a sus clientes para que tomen las acciones necesarias de

manera oportuna. Este laboratorio ha implementado en su programa institucional de

reactivovigilancia la revision semanal de las alertas sanitarias e informes de seguridad publicados

por el INVIMA. En una de estas revisiones semanales, identificaron un informe de seguridad

relevante que notificO un aumento en el riesgo de resultados falsos positivos para Candida
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tropicalis al utilizar un panel con medios para hemocultivos de una marca especifica, el cual les

aplicaba.

Al revisar, descubrieron que no habian recibido la notificacion del proveedor. Es decir, si no
realizaran la revision, registro y gestion de andlisis e informes de seguridad, no se habrian enterado
de la situacién ni habrian implementado las medidas necesarias, como confirmar mediante otro
método los resultados positivos para Candida tropicalis antes de notificar dichos resultados y
compartir la informacion con todo el personal relevante del laboratorio. Ademas, esto les permitio
tomar una accidn correctiva: comunicarse con su proveedor, informarle sobre la falta de recepcién

de la notificacién de seguridad y confirmar los datos para futuros envios de notificaciones.

Por otro lado, en los resultados obtenidos se menciona de manera muy general el comité de
reactivovigilancia, el cual considero que es una herramienta fundamental en la implementacién del
programa porque facilita las reuniones del personal implicado con el propdsito de realizar la
gestion, andlisis y seguimiento de los efectos indeseados, alertas e informes de seguridad,
establecer los mecanismos de capacitacion en reactivovigilancia para el personal que maneja
reactivos, articular el programa con el de seguridad del paciente y realizar los planes de mejora
cuando sean necesarios. Sin embargo, seria pertinente que el INVIMA definiera lineamientos
claros sobre la conformacion del comité, sus funciones y la metodologia a seguir, esto es
importante por varias razones, principalmente por la estandarizacion, que favorece que todos los
laboratorios sigan procedimientos uniformes, lo que facilita la comparacion de datos y la
implementacién de mejores practicas a nivel nacional. También porgque con una estructura y
metodologia bien definidas, el comité puede identificar, analizar y gestionar los riesgos de manera

mas eficaz.
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En relacion con los resultados expuestos en el estudio descriptivo del programa, es importante
mencionar que, en una capacitacion virtual realizada por el INVIMA en el mes de abril de 2024,
presentaron la siguiente informacion de formacion de los actores del programa: entre el 2018 y
2022 realizaron 222 capacitaciones para un total de 24.844 participantes y 127 asistencias técnicas
con 252 participantes. Con respecto al nimero de reportes de efectos indeseados por afio hasta el
2023 se observa que ha aumentado en comparacion con lo descrito entre enero del 2014 y enero

del 2018.

Grafico 1

Reporte de efectos indeseados entre 2018 y 2023

REPORTES DE EFECTOS
INDESEADOS

B Reportes de efectos indeseados

3
© K
[(e]
i
(o]
[a2]

2018 2019 2020 2021 2022 2023

753
782

608

Es de gran importancia que la implementacion del programa sea constantemente evaluada, para
identificar oportunidades de mejora, esta evaluacion puede llevarse a cabo mediante auditorias
internas o a través de la aplicacion de listas de verificacion que midan el grado de implementacion,
la adherencia al programa institucional y el cumplimiento de los lineamientos definidos en el

documento o manual.
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La literatura sugiere un area de mejora importante y es la necesidad de un mayor enfoque en la
gestion de riesgos y en la vigilancia proactiva, uno de los principales objetivos en la vigilancia y
especificamente en el ambito de la Seguridad del Paciente. Los resultados sefialan que actualmente
se busca que las instituciones y los profesionales de la salud adopten una cultura proactiva,
anticipandose a posibles errores o fallos en el uso y disposicion final de los reactivos de diagndstico
in vitro. La implementacién de metodologias como el AMFE puede ser efectiva para anticipar y
mitigar los riesgos asociados con los reactivos de diagndstico in vitro. La cultura proactiva en la
gestion de riesgos no solo previene incidentes, sino que también mejora la calidad general de la

atencion en salud.

No se hallaron estudios especificos relacionados con los desafios o limitaciones en la
implementacién del programa de reactivovigilancia en los laboratorios clinicos, mas alla de la
informacion derivada de la prueba piloto de implementacion del AMFE, sin embargo, es
importante destacar que dicha informacion posiblemente no refleja la realidad actual debido a que

el estudio fue realizado hace mas de 10 afios.

Mi percepcion, basada en mi experiencia profesional, es que existe una notable falta de
capacitacion y concientizacion sobre la importancia del programa entre los profesionales de
laboratorio. Desde la formacion académica, este tema no recibe la atencion necesaria en el
curriculo, lo que resulta en que el personal no disponga de las herramientas adecuadas para
implementar el programa de manera efectiva y entender su relevancia para la calidad del
laboratorio. Ademas, la carga laboral excesiva impide que se le dedique el tiempo suficiente al
programa, lo que lleva a un cumplimiento superficial, mas enfocado en satisfacer las normativas

gue en reconocer su verdadera importancia.
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Por Gltimo, desde mi perspectiva y de acuerdo a la informacion revisada y documentada en esta
monografia, me permito realizar algunas recomendaciones que podrian fortalecer la
implementacién del programa de reactivovigilancia. En primer lugar, es importante fortalecer la
capacitacion del personal de laboratorio en este &mbito, proporcionar una formacion continua y
actualizada sobre las normativas vigentes y las mejores précticas en reactivovigilancia. Esto
implica no solo familiarizarse con el uso de herramientas de gestion de calidad y analisis de
riesgos, sino también promover una cultura de seguridad mediante la adopcion de précticas de
vigilancia proactiva y un enfoque basado en riesgos. Asimismo, la participacion activa de todos
los niveles del personal en la identificacion y gestién de efectos indeseados es fundamental.
Ademas, se debe dedicar el tiempo y atencion suficientes a la implementacion del programa,
evaluando regularmente su adherencia. Realizar revisiones periddicas de los procedimientos de
reactivovigilancia y actualizar las practicas conforme a las normativas y recomendaciones
actualizadas por parte del INVIMA son pasos clave para mejorar la implementacién del programa

y estar preparados para enfrentar nuevos desafios.
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8 Conclusiones

La vigilancia poscomercializacion de los reactivos de diagnostico in vitro y la regulacion y
control estricto por parte de entidades como el INVIMA son fundamentales para asegurar que los
reactivos utilizados cumplan con los estandares de calidad y seguridad necesarios, lo cual es crucial
para mejorar la calidad de los resultados de los laboratorios clinicos y, en Gltima instancia, la

seguridad del paciente.

A pesar de los beneficios evidentes, la implementacion del programa de reactivovigilancia
enfrenta retos principalmente en la necesidad de formacion continua del personal y la
implementacion de practicas de vigilancia proactiva y enfoque basado en riesgos, lo cual es

fundamental para la mejora continua de los procesos analiticos.

Para fortalecer la implementacion del programa de reactivovigilancia se recomienda incentivar
la formacion y capacitacion del personal, promover una cultura de seguridad basada en vigilancia
proactiva y actualizar las practicas conforme a las normativas y recomendaciones actualizadas por

parte del INVIMA.
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9 Recomendaciones

Investigaciones futuras podrian centrarse en desarrollar metodologias y herramientas
especificas para la gestion proactiva de riesgos en el uso de reactivos de diagnostico in vitro.
Tambieén es relevante investigar y desarrollar estrategias efectivas para mejorar la capacitacion y
concientizacion del personal de laboratorio sobre la importancia del programa de
reactivovigilancia. Esto podria incluir una integracion mas exhaustiva del tema en los curriculos

educativos, abordandolo de manera integral y detallada.

Se pueden llevar a cabo investigaciones para identificar las mejores practicas en la
implementacion del programa de reactivovigilancia y desarrollar herramientas para facilitar su
aplicacion préactica en los laboratorios clinicos, esto podria incluir el desarrollo de lineamientos
claros sobre la conformacién del comité, sus funciones y la metodologia a seguir para la gestion

de riesgos.

La ausencia de estudios recientes acerca de las limitaciones que puedan enfrentar los
laboratorios clinicos durante la implementacién del programa, limita la comprensién de los
desafios actuales y las posibles mejoras necesarias para la implementacion efectiva de estos
programas en los laboratorios clinicos. Principalmente, es importante realizar estudios para evaluar
el impacto del programa de reactivovigilancia en la calidad y seguridad de los resultados de

laboratorio.
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