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REACTIVOVIGILANCIA

CULTURA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE ES LA META DE TODO SISTEMA DE VIGILANCIA



PROGRAMA REACTIVOVIGILANCIA

Es la participación activa de todos los actores en la vigilancia post
comercialización de los reactivos de diagnostico in vitro asumiendo
una corresponsabilidad frente a la gestión de los riesgos asociados
al uso de los reactivos de diagnóstico in vitro para prevenir la
ocurrencia de efectos indeseados

CULTURA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE ES LA META DE TODO SISTEMA DE VIGILANCIA



COMITÉ REACTIVOVIGILANCIA
Profesional Especialista Subgerencia Técnico-Científica

Coordinadora Laboratorio Clínico

Coordinador de Patología

Coordinadora Banco de Sangre

Cordinadora de Terapia

Coordinadora Departamento de Enfermería

Oficina Garantía de la Calidad

Seguridad del paciente

Profesional universitario jefe oficina de Almacén

Líder Programa Reactivovigilancia



ACTIVIDADES DEL PROGRAMA DE 
REACTIVOVIGILANCIA



DEFINICIÓN

➢Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la
identificación y cualificación de efectos indeseados
ocasionados por defectos en la calidad de los reactivos
de diagnóstico in vitro, así como la identificación de los
factores de riesgo o características que puedan estar
relacionadas con estos, con el fin de determinar la
frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para
prevenir su aparición.



Decreto 3770  

Manual de 
Condiciones de 
Almacenamiento 
y/o 
Acondicionamient
o para
Reactivos de 
Diagnóstico In 
Vitro

Resolución 132

2004

Por el cual se 
reglamentan el 
régimen de registros 
sanitarios y la 
vigilancia
sanitaria de los 
reactivos de 
diagnóstico in Vitro 
para exámenes de
especímenes
de origen humano

2006

Por el cual se adopta 
el Sistema 
Globalmente 
Armonizado de 
Clasificación y 
Etiquetado de 
Productos Químicos 
y se dictan otras 
disposiciones en 
materia de 
seguridad química 

Decreto 1496

20182013

Res 2013038979  

Por la cual se 
implementa el 
programa 
nacional de 
reactivo 
vigilancia

Res 2020007532

2020

Por la cual se 
modifica 
Programa 
Nacional de 
Reactivo 
vigilancia en 
Colombia

NORMATIVIDAD

Por el cual se 
definen los 
procedimientos y 
condiciones de 
inscripción de los 
prestadores de 
servicios de salud y 
de habilitación de 
los servicios de 
salud y se adopta el 
manual 

2019

Resolución 3100



Actores del Programa



El Invima desarrolla su gestión como Autoridad Sanitaria con el ejercicio de estas
competencias fundamentales:

✓Expedición de Registros Sanitarios, Permisos Sanitarios y Notificaciones Sanitarias

✓Visitas de Certificación

✓Acciones de Inspección Vigilancia y Control

✓Vigilancia pre y post comercialización y programas especiales

✓Laboratorio Nacional de Referencia

✓ Armonización Normativa en materia sanitaria

✓ Gestión del Conocimiento e Investigación Aplicada

✓Capacitación y Asistencia Técnica

✓Procesos sancionatorios

Competencias del Invima



¿Qué es un Reactivo de Diagnóstico In Vitro?

Un producto reactivo, calibrador, elaborado en material de

control, utilizado sólo o en asociación 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, órganos y tejidos, con el fin de proporcionar información

relacionada con un estado fisiológico o patológico, una anomalía

congénita, la determinación de la seguridad y compatibilidad con

receptores potenciales y la supervisión de medidas terapéuticas





Clasificación  de los Reactivos  de Diagnóstico IN VITRO

Grado de riesgo asociado a su uso

Categoría I ( RS 10 años)

❖Medios de cultivo

❖ Componentes de reposición de un estuche

❖ Materiales colorantes.

❖Soluciones diluyentes, tampones y lisantes

❖ Soluciones de lavado



Categoría II ( RS 10 años)



Categoría III ( RS 5 años)

❖ Usados para el Tamizaje de enfermedades transmisibles en donantes de sangre, componentes
sanguíneos y demás tejidos y órganos para trasplante

❖ Usados para asegurar la compatibilidad inmunológica de sangre y demás tejidos y órganos para
trasplante

❖Usados para diagnóstico de enfermedades transmisibles de alto riesgo de peligrosidad , incluyendo
las pruebas rápidas.



EVENTO ADVERSO
• Daño no intencionado al usuario, paciente o al medio

ambiente que ocurre como consecuencia de la utilización
de un reactivo de diagnóstico in vitro.

Clasificación de los Efectos Indeseados



Potencial daño no intencionado al usuario, paciente o al medio
ambiente que podría ocurrir como consecuencia de la utilización de un
reactivo de diagnóstico in vitro. Así mismo cualquier circunstancia que
suceda en la atención clínica que aunque no genere daño, en su
ocurrencia incorpore fallas en los procesos de atención.

INCIDENTE











¿Qué Tipos De Reportes Existen?

➢Reporte inmediato : Se realiza al presentarse un evento adverso sobre un paciente, relacionado
con los reactivos de diagnóstico in vitro, este debe reportarse al Invima, de manera inmediata y
máximo cinco (5) días calendario siguientes al conocimiento de la situación.

➢Reporte Periódico: Se enviarán trimestralmente, con el consolidado de los reportes de efectos
indeseados, relacionados con los reactivos de diagnóstico in vitro y será enviado por las
Secretarias Departamentales de Salud - Invima, junto con la gestión realizada, de ser el caso.

➢Reporte de Alertas internacionales: Cuando el importador autorizado para comercializar RDIV en
Colombia informa al Invima, sobre la generación de una alerta internacional por parte de la casa
matriz en el país de origen o por una agencia sanitaria a nivel mundial, en la que se vea
involucrado un reactivo comercializado en Colombia.



¿Quién debe diligenciar el reporte?

• Todos, profesionales de la salud, instituciones prestadoras de salud (IPS), pacientes, usuarios,
fabricantes, comercializadores o importadores que identifiquen o tengan conocimiento de que
un reactivo de diagnóstico in vitro causó o es sospechoso de causar un evento adverso o
incidente, deben realizar el reporte a la autoridad competente.



¿Qué se debe reportar en el formato de reportes de 
efectos indeseados de reactivos de diagnóstico in vitro?

❖Cualquier defecto de calidad, falla en el desempeño

❖El Incidente

❖Los eventos adversos



Si usted es un Prestador de Servicios de Salud



Análisis de Riesgos



Fase Pre-Analítica



Fase Analítica



Fase Post-analítica



Metodología para el Análisis
• Diagrama de Causa y Efecto





Caso 1





Caso 2









• Enviar al Invima el consolidado de los incidentes notificados por los 
prestadores de Servicios de Salud de su competencia, en los 
siguientes tiempos:



UBICACIÓN MANUAL REACTIVOVIGILANCIA

ADT-LC-M-001D Manual de Reactivovigilancia V2 Aprobado 
mediante resolución 0302 del 29 de marzo de 2021 y esta 
publicado para su consulta en icono:

MANUALES HUN       LABORATORIO CLINICO MANUALES MANUAL 
RAECTIVOVIGILANCIA



Estado del embalaje: Verifique si presenta averías, alteraciones, humedades, perforaciones, 
rótulos rotos.

Cadena de frío: verifique la temperatura de los Reactivos de diagnóstico Invitro de la siguiente 
manera:
● Destape los termos donde llegan los reactivos de diagnóstico Invitro
● Introduzca el termohigrómetro vuelva y tape el termo durante mas o menos 5   minutos cuidando    
de no tocar las pilas congeladas hasta que se estabilice la temperatura o tome registro de 
temperatura con dispositivo laser o pistola.
● Verifique que cumpla con las condiciones de temperatura definidas por el fabricante   
(refrigeración 2-8 ºC y/o congelación menor a 0 ºC).
●Si no cumple con las condiciones de temperatura y porcentaje de humedad, no se recibe el 
producto; (tome evidencias de esta).
● Informe vía e-mail la novedad oficina de almacén al proveedor.

Temperatura Ambiente: verifique la temperatura de los Reactivos de diagnóstico Invitro de 
temperatura ambiente cumple con las condiciones  que se requieren 25° a 30° C

RECEPCIÓN



Confrontación de la orden de compra contra la factura:

● verifique que la cantidad solicitada corresponda a lo que llega.

● Los reactivos de diagnóstico Invitro comprados deben conservar las especificaciones de la orden de 
compra  o pedido.

Tenga en cuenta que debe garantizar que cada uno de los productos a entregar tengan:

▪ Fecha de vencimiento de acuerdo a lo estipulado en el contrato, de lo contario el proveedor realizara carta 
de compromiso y si el reactivo no se alcanza a utilizar el proveedor realizara nota crédito.

▪ Registro sanitario vigente

▪ Recordar mantener el horario establecido de entrega de Reactivos de diagnóstico Invitro.



ALMACENAMIENTO
➢ Disponer de Área de Cuarentena para almacenar los reactivos que estén defectuosos y/o no cumplan 

con los requerimientos.

➢ Recuerde, en caso de que el cuarto frio  o los contenedores reporten temperaturas por fuera del rango, 
se procede a informar o reportar a mantenimiento y se toman las medidas pertinentes en caso que dejar 
de funcionar (pasar a otro contenedor)

➢ Demarque, rotule y delimite las áreas que se dedicaran al almacenamiento de reactivos de diagnóstico 
invitro

➢ Se llevará registro de temperatura aplicando el software SITRAD y se controla de modo que permanezca 
entre 2ºC y 8ºC o se llevara de forma manual en cada uno de los contenedores con tres registros al día.





➢ El control de fechas de vencimiento empieza con la ubicación según el método FEFO y de manera 
constante se realizan las siguientes actividades:

Semaforizar: Colocar stickers de colores según el vencimiento de los reactivos de diagnóstico Invitro

Rojo: vencimiento menor a  tres (3) meses

Amarillo: vencimiento de tres (3) meses hasta los seis (6) meses

Verde: vence después de los seis (6) meses

➢ Colocar en orden numérico la cantidades que lleguen para ir sacando del mayor al menor número.

➢ Almacén entregará a cada servicio semaforizado los reactivos correspondiente a la semaforización de 
color rojo que hace referencia a fechas de vencimiento menor a 3 meses si se han aceptado fechas, para 
el resto, cada unidad es responsable de la semaforización.



DISPOSICIÓN FINAL
Residuos Líquidos: El descarte de los líquidos biológicos que se depositan en contenedor de desechos 
deben estar debidamente rotulados, para luego desechar.



RIESGO QUIMICO



Residuos Sólidos: descartar recipientes que contienen los reactivos en bolsa roja, material cortopunzante 
en guardián,  cajas en bolsa gris, plástico en bolsa azul y lo no reciclable en bolsa verde.

Trasladar los residuos desde el área al centro de almacenamiento temporal hasta el de almacenamiento 
central y posteriormente entregar los residuos peligrosos al prestador del servicio especial de aseo.



FORMATO CONTROL DE INSUMOS Y 
REACTIVOS



UBICACIÓN FORMATO INSUMOS Y 
REACTIVOS

ADT-LC-F-002Q - CONTROL INSUMOS Y REACTIVOS 
V01 habilitado para su uso, el día 23 de Febrero de 2022 y 
esta publicado para su consulta en icono:

MANUALES HUN       LABORATORIO CLINICO FORMATOS ADT-LC-F-
002Q - CONTROL INSUMOS Y REACTIVOS



LINEAS DE COMUNICACIÓN PARA EL REPORTE DE 
UN INCIDENTE O EVENTO ADVERSO ASOCIADO 

AL USO DE REACTIVOS
reactivo.vigilancia@huhmp.gov.co

8715907 Ext 1993

(+57) 312 431 31 50

garantia.calidad@huhmp.gov.co



• www.invima.gov.co


