Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos

: EL CONTROL ESTA
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS
Y DISPOSITIVOS MEDIEQS
iMinisterlo’de Salud Pablica de Cubia

La Habana, 20 de agosto de 2020
“Ano 62 de la Revolucién”

Fuente: Organizacién Mundial de la Salud (OMS) 0
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Problema 1:
Las muestras de pacientes mal extrai ] )
decuado para.detectar muestr.

umbral de ciclo (Ct) de corte de 37 no fue a
extraccion o una gran cantidad de impurezas después de |a _
que una muestra débilmente positiva que se extrae de manera stb6ptima se denomine falsamente
una muestra negativa valida, lo que constituye un falso negativo. Sin embargo, ningtin cliente ha
informado resultados negativos falsos debido a este problema hasta la fecha.

Problema 2;

El ensayo MS2, que detecta el control positivo interno (IPC), se denominé erroneamente
amplificado en un pequefio porcentaje de muestras de control positivo (PC). Este problema
provocé que una placa se designara incorrectamente como invalida, lo que requeria volver a
analizar innecesariamente un lote completo de muestras.
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Como resultado de los dos problemas anteriores, Thermo Fisher Scientific recomienda una
actualizacién obligatoria para el software de interpretacién COVID-19 de Applied Biosystems que
se utiliza con el kit TagPath COVID-19 CE-IVD COVID-19 RT-PCR;:

* Si esta utilizando el software de interpretacion COVID-19 de Applied Biosystems v1.2 (utilizado
con los instrumentos de PCR en tiempo real de la serie 7500), debe actualizar al software v1.3.

+ Si esta utilizando el software de interpretacion COVID-19 de Applied Biosystems v2.0 o v2.2
(utilizado con las plataformas de PCR en tiempo real QuantStudio), debe actualizar al software
v2.3.

Problema 3: :
Thermo Fisher Scientific ha actualizado las Instrucciones para el uso (IPU), para resaltar la
importancia de agitar las placas de reaccién de RT-PCR. I la:

falsos positivos. Las instrucciones de agitacié =
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