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Centro médico Cafam Centenario
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Centro médico Cafam Clínica del Dolor
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Centro médico Cafam Américas
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Centro médico Cafam Chía

Centro médico Cafam Cota

Centro médico Cafam Cajicá

Centro médico Cafam Ubaté

Centro médico Cafam Tocancipá

Centro médico Cafam Zipaquirá

Centro médico Cafam Sopó

Centro médico Cafam Bojacá

Centro médico Cafam El Rosal

Centro médico Cafam Madrid

Centro médico Cafam Facatativá

Tolima

Centro médico Cafam Melgar
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Normatividad Reactivos de Diagnóstico In Vitro

Ley 9 de 
1979

• Código Sanitario 
Nacional

Decreto 2092 
de 1983

• Introducción registros 
sanitarios

Ley 100 de 
1993

• Vigilancia Sanitaria y 
control de calidad de 
RDIV

Decreto 3770 
de 2004

• Registros sanitarios 
RDIV

Resolución 
2013038979 

de 2013

• Implementación del 
programa nacional de 
Reactivovigilancia

Resolución 
2003 de 2014

• Todos los servicios 
estándar  de 
medicamentos y 
DM

Ley 1751 de 
2015

• Estatutaria de 
salud

Decreto 1036 
de 2018

• Requisitos 
importación y 
comercialización 
RDIV en 
investigación

Resolución 
3100 de 2019

• Manual de 
Inscripción de 
Prestadores y 
Habilitación de 
servicios de salud

Resolución 
2020007532 

de 2020

• Se modifica el 
Programa 
Nacional de 
Reactivo vigilancia

1. Responsable del programa institucional



Decreto 1036 de 2018. Ministerio de Salud y Protección

Social. “Por el cual se establecen los requisitos que se deben

cumplir para la importación y comercialización de reactivos de

diagnóstico in vitro huérfanos, in vitro grado analítico, analito

específico, los reactivos de uso general en laboratorio y

reactivos in vitro en investigación utilizados en muestras de

origen humano”

Resolución 3100 de 2019 " Por la 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 de Inscripción

de Prestadores y Habilitación de servicios de salud"

Resolución 2020007532 del 28 de febrero de 2020. INVIMA.      

“Por la cual se modifica el Programa Nacional de Reactivo vigilancia”

1. Responsable del programa institucional



2. Comité de Reactivovigilancia 

Las reuniones se realizan trimestralmente y de

manera extraordinaria cuando así lo amerite.

Frecuencia de 

ejecución del comité



1. Propender por el buen uso de los Reactivos de Diagnóstico Invitro.

2. Establecer el Manual de Reactivovigilancia donde establezcan los procesos y las políticas

relacionadas con todo el proceso de la cadena de uso y manejo del reactivo.

3. Promover programas de educación continua en el campo de la Reactivovigilancia

4. Adelantar las acciones conducentes a procurar un abastecimiento de reactivos suficiente para la

prestación del servicio.

5. Analizar el informe estadístico de los efectos indeseados (Eventos Adversos e Incidentes)

relacionados con el uso de Reactivos de Diagnóstico Invitro.

6. Identificar las causas que conducen a la presentación de efectos indeseados y establecer o

sugerir, según el caso, los correctivos pertinentes.

7. Hacer conocer en la institución las normas legales y reglamentarias relacionadas con Reactivos de

Diagnóstico Invitro y velar por el cumplimiento de las mismas.

8. Identificar y controlar los factores de riesgo que condicionan la posibilidad de presentarse un efecto

indeseado.

9. Realizar seguimiento y evaluación al Programa Institucional de Reactivovigilancia; así como

contribuir al desarrollo del mismo con las acciones que haya a lugar.

10. Cooperar con los demás Comités Institucionales

2. Comité de Reactivovigilancia 
Funciones del Comité
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3. Documentos del Programa
Matriz AMFE



3. Documentos del Programa
Matriz Evaluación Riesgos



4. Gestión de reportes

INMEDIATO
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Comité de Reactivovigilancia 

Compromiso Responsable (s) Observaciones

Presentar el análisis de causalidad y

acciones de mejora enviadas por cada

proveedor, frente a los incidentes

reportados en el I, II y III Trimestre de

2021.

Dra. Kelly Cañas Realizado



Comité de Reactivovigilancia 

El medio de cultivo al destaparse presentaba licuefacción y

desprendimiento, imperfecciones dentro del agar, lo que no permite

realizar un buen aislamiento para la recuperación de la cepa a

identificar, se evidencia también condensación en el empaque primario

interno. Se realiza la revisión de las otras cajas de este mismo lote

encontrándose que se encuentra en similitud de condiciones.

C1. Nombre Comercial del Reactivo de Diagnostico In Vitro 

AGAR HEKTOEN ENTERICO

Categoría I 



Comité de Reactivovigilancia 

No. ACTIVIDAD CARGO DEL RESPONSABLE FECHA REGISTRO 

1
Informar y solicitar al proveedor la reposición 

del producto
Coordinador de comercio exterior 10/02/2021 Registro fotográfico 

2 Análisis del reclamo y respuesta final Proveedor 12/02/2021 N/A

3
Redacción de la respuesta final para el cliente 

CAFAM

Coordinador de calidad e 

infraestructura
12/02/2021

4
Notificar al cliente sobre la reposición del 

producto 

Coordinador de calidad e 

infraestructura
15/02/2021

Correo electrónico: Re: QUEJA CAFAM 

NOVEDAD INSUMO HECTOEN 

ENTERICO 10022021 / Lun, 15 de feb 

07:00 am

5 Recepción del producto Bodega 22/02/2021 Documentos externos 

6 Alistamiento del producto Bodega 24/02/2021 N/A

7 Entrega de reposición al cliente Bodega 24/02/2021 Documentos internos 

8
Solicitar análisis de causas al proveedor Coordinador de calidad e 

infraestructura
24/02/2021 Correo electrónico 

9 Respuesta del proveedor proveedor 03/03/2021 Correo electrónico 

10
Evaluación de proveedor con los requisitos 

establecidos por el proceso G. Abastecimiento
Coordinador de comercio exterior 19/03/2021

FR-GA-05 REEVALUACION 

PROVEEDORES v1

FR-GA-06 NOTIFICACIÓN 

EVALUACIÓN DE PROVEEDORES v1

11
Seguimiento a la evaluación del proveedor y a 

las acciones de mejora relacionadas en el FR-

GA-06 

Coordinador de comercio exterior 
Próximo semestre 

2021
N/A

12 Solicitud de acción correctiva cliente 24/02/2021 N/A

13
Envío de acción correctiva y análisis de causas 

Coordinador de calidad e 

infraestructura
29/03/2021 Correo electrónico 



Comité de Reactivovigilancia 
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Comité de Reactivovigilancia 
Indicadores



5. Capacitaciones

1. Programadas por cronograma 

2. Rondas de seguridad

3. Seguimiento

4. A necesidad



5. Capacitaciones
1. Programadas por cronograma 



Capacitaciones
2. Rondas de seguridad

FECHA DE VERIFICACIÓN:11 de noviembre 2021

CLÍNICA O CENTRO AMBULATORIO:Toma de muestra- Calle 90

RESPONSABLE:  Sandra Delgadillo                              CARGO: Bacterióloga Líder  -Calle 90

VERIFICADO POR:  Noreli Cera                                      CARGO:Bacterióloga -Seguridad del paciente

1,1 X

1,2 X

1,3 X

1,4 X

1,5 X

2,1 X

2,2 X

2,3 X

2,4 X

2,5 X

2,6 X

2,7 X

3,1 X

3,2 X

3,3 X

3,4 X

3,5 X

3,6 X

3,7 X

4,1 X

4,2 X

4,3 X

5,1 X

5,2 X

6,1 X

6,2 X

19 0 7

Versión

V01 de 

20/01/2020

FORMATO: LISTA DE CHEQUEO ÁREA DE VIGILANCIA-REACTIVOVIGILANCIA

Código: PR2612PSFR-021 INFORMACIÓN CLASIFICADA

items ASPECTO A EVALUAR C NC NA OBSERVACIONES 

Cuenta con zona para la   recepción de los reactivos de 

diagnostico in vitro con suficiente espacio para permitir la 

1.INFRAESTRUCTURA FISICA
Las instalaciones se encuentran ubicadas, adaptadas y 

mantenidas de forma tal que sean apropiadas para el Las paredes, pisos, techos  son lisos, fácil de limpiar, 

impermeables, resistentes a sustancias químicas ?.  Cuenta con iluminación adecuada con lamparas protegidas,  

registro  de temperatura y humedad,adecuada ventilación y Se observan definidas y señalizadas la ruta de evacuación en 

caso de emergencia?
Las áreas se encuentran delimitadas e  identif icadas?

2. AREAS y ZONAS

Cuenta con un área para el almacenamiento de productos 

retirados y devueltos? Se encuentran identif icados para tal Se dispone de estibas,estanterias, u otro sistema que evite el 

contacto con pisos y paredes. Se observa buenas condiciones de aseo, orden e higiene en las 

áreas de almacenamiento?

Se realiza inspección visual de los productos 

(nombre,marca,presentación comercial,condiciones f isicas como 

 El formato de control de técnico de reactivos  se evidencia el 

registro hasta el mes de noviembre .Se retroalimenta como hacer 

Cuenta con congeladores y/o refrigeradores con capacidad 

adecuada para almacenar los reactivos de diagnostico in vitro 

Los reactivos de esta sede su almacenamiento es a temperatura 

ambiente.Sin embargo se evidencia que el termometro externo Se dispone de un plan de contingencia en caso de falla de 

congeladores o refrigeradores?Se encuentra el acceso restringido al area de almacenamiento a 

personal no autorizado?
3.PROCESO DE ALMACENAMIENTO

Cuenta con un sistema funcional para el control de productos 

almacenados el cual permita su facil y rápida localizaciónDisponibilidad de  las f ichas técnicas  y  se controla la vigencia 

de registros sanitarios de los  reactivos almacenados?

Se evidencia carpeta de insertos. Se realiza verif icación 

aleatoria de la vigencia del registro sanitario del reactivo tira de 

Se evidencia el registro y  seguimiento a los reactivos de 

diagnostico invitro en caso de reporte de efectos indeseados?
No se han reportado efectos indeseados.

Los reactivos de diagnostico in vitro se almacenan de acuerdo a 

las condiciones de fabricante?(registros de temperatura  

Softw are Medlab QC.Se evidencia humedad  por encima del 70% 

se recomienda cambiar de sitio de almacenamiento de las Se evidencia almacenamiento de acuerdo a compatibilidad 

química de los reactivos?
Los reactivos que se manejan en esta sede no tienen clasif icación de riesgo quimico  de acuerdo a inserto

Se evidencia control de fechas de vencimiento, vida útil (si 

aplica) y rotación de existencias(lotes) ?
Semaforizados

Se tiene documentado y se cuenta con registro para  el control 

de ingresos y salidas de reactivos?
Kardex actualizado.

4.DESEMPEÑO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN VITRO
Se   evidencian registros de los procedimientos de calibración , 

control interno y externo?

Se evidencia el formato de control de calidad interno del lote 

06CDF025A  y 06CDF026Afvto: 29-03-2023 de pruebas rapidas 

Porcentaje de cumplimiento: Cumple=1 No aplica=N/A               100%

Se evidencia revisión de alertas internacionales y socialización ?
Se evidencia formato planilla de asistencia la socialización de las 

alertas relacionadas con reactivos del 3 de noviembre.
5.DISPOSICIÓN FINAL

Se evidencia correcta segregación de residuos químicos o 

peligrosos?Se tiene documentado y se evidencian registros para el manejo 

de reactivos vencidos,rechazados o para  devolución?
6.PERSONAL

Conoce el programa de reactivovigilancia?

Conoce el formato de reporte de eventos de seguridad?

Creación de formato Bacterióloga-Seguridad del paciente Gestor Seguridad del Paciente

Recomendaciones:
1.Se recomienda cambiar la rotulacion del mueble de almacenamiento de insumos de la toma de muestra.

Observaciones Enfermeria: 1.Se evidencia el reactivo de HCV con fecha de vencimiento 28 nov-21 sin semaforizar, se recomienda retroalimentar al personal y gestionar la 

rotación en otra sede ,de igual manera tener en cuenta el volumen estimado de pacientes de esta sede para tener en cuenta en los proximos pedidos y evitar  sobrestock.

2.En el  formato de control técnico de reactivo revisar la clasificación de los reactivos segun su uso.
Control de cambios

Descripción del cambio Elaborado por Aprobado por
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Capacitaciones
4. A necesidad

Reactivovigilancia



6. Seguimiento de Alertas Informes de 
Seguridad y Recall



6. Seguimiento de Alertas Informes de 
Seguridad y Recall

FORMATO: SEGUIMIENTO A ALERTAS DE REACTIVOVIGILANCIA

Código: PR2607PSFR-041 INFORMACIÓN CLASIFICADA

N° CATEGORÍA
FECHA DE 

CONSULTA

NOMBRE DEL 

PRODUCTO
LOTE REGISTRO INVIMA DESCRIPCIÓN DEL CASO LINK DE CONSULTA

OBSERVACIONES 

CORRESONDIENTES A LA 

VERIFICACIÓN

1
ALERTA 

SANITARIA
29/01/2021 Cytokeratin 5/6 (D5/16B4) F29079 INVIMA 2019RD-0005640

Roche Diagnostics GMBH, en su calidad de fabricante, ha 

informado con respecto al reactivo Cytokeratin 5/6 (D5 / 15B4) 

(Ref. 06478441001), lote F29079 que se han detectado 

coloraciones inapropiadas o aberrantes para adenocarcinoma 

de pulmón, mama (incluido carcinoma de

mama), parénquima pulmonar normal, riñón normal (túbulos 

renales), páncreas (células acinares), placenta y apéndice. Por 

lo tanto, como medida preventiva el fabricante indica dejar de 

usar y desechar cualquier inventario del lote F29079, así 

mismo ha decidido retirar el producto del mercado.

https://app.invima.gov.co/alerta

s/ckfinder/userfiles/files/ALERT

AS%20SANITARIAS/Dispositiv

os_Medicos/2021/Enero/Alerta-

No-004-2021-Cytokeratin-5-6-

D5-16B4.pdf 

Reactivo no usado en la 

institución

2
INFORME DE 

SEGURIDAD
29/01/2021

ATELLICA CH HIGH 

SENSITIVITY C-

REACTIVE PROTEIN 

CALIBRATOR (HSCRP

CAL)

484721, 516427 INVIMA 2018RD-0004795

Siemens Healthineers ha confirmado que los valores asignados 

actualmente para el calibrador Atellica CH Analyzer hsCRP, 

lotes 484721 y 516427, dieron como resultado un sesgo 

positivo de aproximadamente el 15% para las muestras de 

pacientes y los controles de calidad de hsCRP en

comparación con el material de referencia Europeo ERM 

DA474 / IFCC destinado para el ensayo de proteína C 

reactiva.Es posible que el control de calidad de cada laboratorio 

no detecte este problema. Como acción correctiva, el fabricante 

ha reasignado los valores del calibrador hsCRP del analizador 

Atellica CH, lotes 484721 y 516427; por lo tanto es importante 

que se comunique

con su proveedor para implementar las medidas necesarias 

emitidas la nota de seguridad por el fabricante.

https://app.invima.gov.co/alerta

s/ckfinder/userfiles/files/INFOR

MES%20DE%20SEGURIDAD/

Dispositivos/2021/Enero/Inform

e-de-seguridad-No-006-

2021.pdf 

Reactivo no usado en la 

institución

https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/ALERTAS SANITARIAS/Dispositivos_Medicos/2021/Enero/Alerta-No-004-2021-Cytokeratin-5-6-D5-16B4.pdf
https://app.invima.gov.co/alertas/ckfinder/userfiles/files/INFORMES DE SEGURIDAD/Dispositivos/2021/Enero/Informe-de-seguridad-No-006-2021.pdf


7. Ciclo del producto Resolución 3100 de 2019 estándar 
medicamentos, dispositivos médicos e insumos

1. Selección de reactivos.

2. Adquisición de reactivos.

3. Recepción técnica de reactivos.

4. Uso y verificación del empleo adecuado de los reactivos.

5. Disposición final de los reactivos

Ciclo 
del reactivo



1. Selección de reactivos

Definición de la necesidad: A partir de los estudios previos elaborados por la Jefatura de Sección del Laboratorio,

se describe la necesidad y las condiciones técnicas y de calidad que se requieren para los reactivos de diagnóstico

In Vitro a utilizar, así como las cantidades requeridas teniendo en cuenta los consumos promedio mensuales

históricos. De igual manera se gestiona el presupuesto necesario para solventar la necesidad con la dependencia

responsable de este tema.

Estudio de mercado: Con la necesidad definida, se realizan cotizaciones con diferentes proveedores con el fin de

establecer las mejores condiciones de calidad y precio del mercado.

Invitación a proponentes: De acuerdo al monto a contratar se escoge la modalidad de invitación y se extiende la

misma a los proveedores interesados en participar en el proceso.

Evaluación técnica, financiera y jurídica: A partir del estudio de las diferentes propuestas se hace la Evaluación

técnica, jurídica y financiera con el fin de seleccionar la mejor propuesta. En este ítem se tendrán en cuenta los

riesgos y procesos de seguridad que puedan llegar afectar a nuestros pacientes.

Contratación: A partir de la selección del proveedor se elabora y legaliza el contrato, para dar inicio a su ejecución.

7. Ciclo del producto Resolución 3100 de 2019 estándar 
medicamentos, dispositivos médicos e insumos



Mensualmente se debe verificar frente a la estadística, el

consumo de reactivos con la finalidad de realizar el pedido

correspondiente y contar con inventario y stock suficiente para la

prestación del servicio, se realiza el pedido de acuerdo a la

normatividad interna de CAFAM.

2. Adquisición de reactivos

7. Ciclo del producto Resolución 3100 de 2019 estándar 
medicamentos, dispositivos médicos e insumos



El proveedor realizará la entrega de los reactivos solicitados al

almacén, con su respectiva factura la cual deberá incluir el registro

INVIMA y la fecha de vencimiento de los mismos.

Una vez se reciben los reactivos, se relaciona fecha de recibido,

cantidad, registro INVIMA, lote y fecha de vencimiento en el

PR2607PSFR-084 FORMATO: KARDEX Y PR2607PSFR-064

FORMATO CONTROL TÉCNICO DE REACTIVOS.

3. Recepción técnica de reactivos

7. Ciclo del producto Resolución 3100 de 2019 estándar 
medicamentos, dispositivos médicos e insumos



En la recepción se debe verificar el cumplimiento de las

condiciones técnicas de calidad de los reactivos.

Debe verificarse:

• Envase primario

• Rotulado

• Envase secundario

• Inserto

• Defectos de calidad en el material de acondicionamiento y 

en la forma farmacéutica 

3. Recepción técnica de reactivos

7. Ciclo del producto Resolución 3100 de 2019 estándar 
medicamentos, dispositivos médicos e insumos



En caso que un reactivo no cumpla con los requerimientos para el fin

propuesto, se identifica como No conforme, se realiza la solicitud de

reposición al proveedor, se le entrega a este el reactivo en cuestión y se

recibe la reposición, se deja consignado en el PR2607PSFR-040

FORMATO DEVOLUCIÓN DE REACTIVOS la inconformidad presentada

(ver anexo No. 1) y se reporta el incidente en el consolidado denominado

“reporte masivo trimestral”.

3. Recepción técnica de reactivos

7. Ciclo del producto Resolución 3100 de 2019 estándar 
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3. Recepción técnica de reactivos

7. Ciclo del producto Resolución 3100 de 2019 estándar 
medicamentos, dispositivos médicos e insumos



El almacenamiento de los reactivos se realizará de acuerdo a las

especificaciones técnicas descritas en el inserto que expide el

fabricante.

Para reactivos que requieran refrigeración o congelación se

deberá contar con nevera o congelador con capacidad de

almacenamiento.

Para reactivos que requieran condiciones de temperatura

ambiente, se deberá contar con termohigrómetro y espacios de

fácil limpieza u desinfección para la conservación de los mismos.

El monitoreo a las temperaturas y/o humedad, debe quedar

registrado en software Medlab QC o formatos dispuestos para tal

fin.

4. Almacenamiento de reactivos

7. Ciclo del producto Resolución 3100 de 2019 estándar 
medicamentos, dispositivos médicos e insumos



El control de fechas de vencimiento se deberá realizar de manera semanal, revisando el stock de reactivos

que se tiene en cada almacén y/o nevera de almacenamiento. Si se detecta algún reactivo vencido se deberá

descartar como residuo químico (ver PR2608PSPR-108 PROTOCOLO DE MANEJO DE RESIDUOS

QUÍMICOS DE ANALISIS DE MUESTRAS DE LABORATORIO), se deberá dejar registró en el Kardex como

salida por vencimiento y registró en el PR2607MDFR-110 FORMATO: ACTA DE BAJA DE MEDICAMENTOS,

DISPOSITIVOS MÉDICOS, REACTIVOS O INSUMOS VENCIDOS O AVERIADOS.

4. Almacenamiento de reactivos

7. Ciclo del producto Resolución 3100 de 2019 estándar 
medicamentos, dispositivos médicos e insumos



La semaforización usada para el manejo de las fechas de

vencimiento de los reactivos, se realizará de acuerdo al código de

colores definido institucionalmente (ver PR2608MDPR-44

PROTOCOLO MANEJO, REVISIÓN Y CONTROL DE EQUIPOS DE

REANIMACIÓN (CARROS, LONCHERAS Y CONTENEDORES) Y

RESERVAS DE INSUMOS MÉDICOS), mediante el uso de un

sticker, para establecer los reactivos que se vencen primero y así

priorizar cuales se deben usar inicialmente; la semaforización

correspondiente se aplica de la siguiente manera:

• Amarillo, Reactivos con fecha de vencimiento entre tres y seis

meses (3 a 6).

• Rojo, Reactivos con fecha de vencimiento entre uno y tres meses

(1 a 3).

4. Almacenamiento de reactivos

7. Ciclo del producto Resolución 3100 de 2019 estándar 
medicamentos, dispositivos médicos e insumos



1. Nivel de riesgo asociado a su uso 2. Riesgo Químico 

Para la clasificación de

los reactivos se utilizará

el Sistema Globalmente
Armonizado (SGA).

Clasificación de los reactivos

7. Ciclo del producto Resolución 3100 de 2019 estándar 
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4. Almacenamiento de reactivos

7. Ciclo del producto Resolución 3100 de 2019 estándar 
medicamentos, dispositivos médicos e insumos



Se debe asegurar que el empleo de los reactivos está de acuerdo con lo

establecido por el fabricante.

 Conservar disponibles en las áreas de trabajo los insertos por un

periodo mínimo 6 meses.

 Realizar actividades de actualización en control de calidad, validación

de métodos y mejoramiento del sistema de calidad analítico.

En caso que el reactivo no cumpla con los requerimientos para el fin

propuesto, se notifica el incidente en el formato único de reporte de

eventos de seguridad y se realiza notificación a seguridad del paciente y

al Referente del Programa de Reactivovigilancia.

5. Uso y verificación del empleo adecuado de los reactivos 

7. Ciclo del producto Resolución 3100 de 2019 estándar 
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Se debe garantizar una adecuada rotación de los reactivos que

permita usar primero lo más próximo a vencerse - en orden FEFO

(Primero en vencer, Primero en salir), asegurando la rotación

adecuada de los reactivos, la semaforización correspondiente y

actualizada.

En caso de vencimiento de reactivos estos deben descartarse en

contenedor rojo para descarte de químicos, acorde al plan de

Gestión integral de residuos hospitalarios (ver PR2608PSPR-108

Protocolo de manejo de residuos químicos de análisis de muestras

de laboratorio).

6. Disposición final de los reactivos 

7. Ciclo del producto Resolución 3100 de 2019 estándar 
medicamentos, dispositivos médicos e insumos



¡Gracias!


