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Sr. Editor:

He leiden con interns el articulo de Sanchez-Mulioz et al. (1), publicado en el primer nlimero

de la revista, en el que se revise el riesgo de interference de la biotins en los inmunoensayos

que utilize la union de biotins-estreptavidina, un riesgo que se incremental con el use de

medicamentos y suplementos dietéticos que contienen dosis alters de biotins; ask Como, la

implicancia clinical de esta interference, que puede dar lunar a interpretaciones

diagnésticas erréneas en pruebas de laboratorio en las que la precision de las mediciones

es crucial Para la Toma de decisiones clinics. Considerando que los inmunoensayos

pertenecen a la categoria de dispositivos medicos in vitro, me gustaria complementer la

informacién sombre el rol de las instrucciones de use (IFU, por Sus siglas en ingles) de estos

dispositivos, y sore cémo la informacién contenida podia ayudar a los profesionales de

la saud, especificamente al personal de laboratorio, a abordar este riesgo.

El IFU O insert de los dispositivos medicos se utilizer Como Una herrarnienta de control

de riesgos ante situaciones en las que el propio diseio del dispositive no permits eliminate

por complete los peligros asociados a su use (2). E1 acceso al IFU es de Gran importance y

valor Para los profesionales de la saud, ya que constituye Una Puente de informacién

proporcionada por el fabricate Para garantizar la finalidad y el use correcto y seguro del

dispositive <3,4). Este document no solo detalla las indicaciones operatives, advertencias y

precauciones que el usuario debe adopter, Sino que tarnbién incluye los posibles riesgos de

interference relacionados con el dispositive o con tratamientos especificos. En términos

de interpretacién diagnOstics confiable, un elemento especialmente relevant dentro del

IFU, es el grade de precision del dispositive (4).

En situaciones especificas de interferencia Como la ocasionada por la biotins en los

inmunoensayos, results indispensable revisal el IFU, para identifier los umbrales de

interferencia, la diferencia porcentual O el sego en cad concentracién analizada, tanto

en ensayos cualitativos Como cuantitativos, y la naturaleza del efecto esperado (por

ejemplo, un resultado falsamente elevado O falsamente disminuido) ( . No obstante, en

Peru, los IFU de los dispositivos medicos autorizados no esta disponibles para el

pUblic, lo que limits el acceso inmediato a esta inforrnaciOn por parte de los profesionales
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de saud. Aunque es posible solicitarlos a través de
mecanismos de transparency administrative, Este proceso
implica plazas we peder no ser compatibles con la
urgency de torr decisions clfnicas, lo coal conlleva a la
necesidad de disponer de estos documents técnicos Para
fomenter la préctica Segura y basada en evidence.

Asimismo, seria importante que la autoridad reguladora,
edemas de emitir advertencias oportunas sombre los riesgos
asociados, publique un listado de los dispositivos afectados
por Esta interferencia. Aunque no es Una nedda
indispensable, algunas agencies Como la Administracién
de Alimentos y Medicamentos (FDA, por Sus siglas en
ingles) de los Estados Unidos han optado por hacerlo con
el fin de que los pacientes, los profesionales de la saud y
el personal de laboratorio conozcan quo pruebas pueden
verse afectadas (6>_
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En ese sentido, el acceso pdblico a los IFU oflciales de los
inmunoensayos autorizados y la identificacién de las
pruebas susceptible de interference son elements
esenciales Para preserver la seguridad del paciente y la
confiabilidad diagnéstica. Se inst a las autoridades a
impulsar estrategias Para hacer pdblicos los IFU de los
dispositivos medicos, en favor de Una atencién sanitaria
Segura, informada y centrada en el bienestar de la
poblacién.
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