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CARTA AL EDITOR

Instrucciones de uso de los
dispositivos médicos in vitro: rol
en la prictica diagndstica

Instructions for use of iz vitro medical devices: Role in diagnostic practice
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Sr. Editor:

He leido con interés el articulo de Sénchez-Mufioz et al. (¥, publicado en el primer ntimero
de la revista, en el que se revisa el riesgo de interferencia de la biotina en los inmunoensayos
que utilizan la unién de biotina-estreptavidina, un riesgo que se incrementa con el uso de
medicamentos y suplementos dietéticos que contienen dosis altas de biotina; asi como, la
implicancia clinica de esta interferencia, que puede dar lugar a interpretaciones
diagndsticas erréneas en pruebas de laboratorio en las que la precisién de las mediciones
es crucial para la toma de decisiones clinicas. Considerando que los inmunoensayos
pertenecen a la categoria de dispositivos médicos in vitro, me gustaria complementar la
informacién sobre el rol de las instrucciones de uso (IFU, por sus siglas en inglés) de estos
dispositivos, y sobre cémo la informacién contenida podrifa ayudar a los profesionales de

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

El IFU o inserto de los dispositivos médicos se utiliza como una herramienta de control
de riesgos ante situaciones en las que el propio disefio del dispositivo no permite eliminar
por completo los peligros asociados a su uso . El acceso al IFU es de gran importancia y
valor para los profesionales de la salud, ya que constituye una fuente de informacién
proporcionada por el fabricante para garantizar la finalidad y el uso correcto y seguro del
dispositivo @9, Este documento no solo detalla las indicaciones operativas, advertencias y
precauciones que el usuario debe adoptar, sino que también incluye los posibles riesgos de
interferencia relacionados con el dispositivo o con tratamientos especificos. En términos
de interpretacién diagndstica confiable, un elemento especialmente relevante dentro del
IFU, es el grado de precisién del dispositivo .

En situaciones especificas de interferencia como la ocasionada por la biotina en los
inmunoensayos, resulta indispensable revisar el IFU, para identificar los umbrales de
interferencia, la diferencia porcentual o el sesgo en cada 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
Perti, los IFU de los dispositivos médicos autorizados no estdn disponibles para el

publico, lo que limita el acceso inmediato a esta informacién por parte de los profesionales
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de salud. Aunque es posible solicitarlos a través de
mecanismos de transparencia administrativa, este proceso
implica plazos que pueden no ser compatibles con la
urgencia de tomar decisiones clinicas, lo cual conlleva a la
necesidad de disponer de estos documentos técnicos para
fomentar la prictica segura y basada en evidencia.

Asimismo, serfa importante que la autoridad reguladora,
ademds de emitir advertencias oportunas sobre los riesgos
asociados, publique un listado de los dispositivos afectados
por esta interferencia. Aunque no es una medida
indispensable, algunas agencias como la Administracién
de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en
inglés) de los Estados Unidos han optado por hacerlo con
el fin de que los pacientes, los profesionales de la salud y
el personal de laboratorio conozcan qué pruebas pueden
verse afectadas ©.

En ese sentido, el acceso publico a los IFU oficiales de los
inmunoensayos autorizados y la identificacién de las
pruebas susceptibles de interferencia son elementos
esenciales para preservar la seguridad del paciente y la
confiabilidad diagnéstica. Se insta a las autoridades a
impulsar estrategias para hacer publicos los IFU de los
dispositivos médicos, en favor de una atencién sanitaria
segura, informada y centrada en el bienestar de la
poblacién.
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