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AVISO IMPORTANTE DE SEGURIDAD EN EL CAMPO 

Discrepancia en la cuantificación de los resultados de las muestras 

de pacientes con MicroVue™ SC5b-9 Plus EIA 
 

 

Estimado Cliente, 

 

El objetivo de esta notificación es informarle de que QuidelOrtho™ ha confirmado una 

discrepancia en la cuantificación de los resultados de las muestras de pacientes con el EIA 

MicroVue™ SC5b-9 Plus. 

 

Nombre 

Código del producto 

(Identificador único del 

dispositivo) 

Lote 

afectado 

Fecha de 

caducidad 

MicroVue™ SC5b-9 Plus EIA 
A029 

(30014613337485) 
13020221 

28 de febrero 

de 2027 

 

Resumen 

QuidelOrtho ha recibido quejas sobre discrepancias en los resultados de correlación de los 

pacientes, con diferencias porcentuales respecto al lote anterior. Hemos confirmado un sesgo 

elevado entre las muestras del lote anterior y el lote 13020221. Se recomienda a los clientes 

que dejen de utilizar, inutilicen y desechen todos los kits restantes de su inventario. 

 

Repercusión en los resultados 

El sesgo observado entre lotes afecta a las muestras de plasma con concentraciones de SC5b-

9 comprendidas aproximadamente entre 88 ng/mL y 260 ng/mL. Dentro de este rango, los 

resultados obtenidos con el lote de reactivos afectado pueden presentar un sesgo positivo, 

con un sesgo medio observado de aproximadamente +46,8 %. Los resultados falsamente 

elevados de los pacientes podrían dar lugar a una indicación errónea de una activación elevada 

del complemento terminal, lo que podría afectar al tratamiento del paciente.  

  

QuidelOrtho recomienda revisar los resultados de los pacientes con plasma con EDTA (ácido 

etilendiaminotetraacético) que se sitúen por debajo de 484,69 ng/mL cuando se diluyan a 

1:10 o de 48,469 ng/mL antes del factor de dilución, para evaluar el posible impacto de los 

lotes afectados. Las muestras de suero no se ven afectadas. Este problema es detectable 

mediante el control de calidad (CC); por lo tanto, si los resultados del CC son correctos o 

satisfactorios, es poco probable que este problema haya afectado a los resultados de sus 

pacientes. Consulte a su director médico sobre cualquier medida adicional. 

 

A fecha de 27 de julio de 2026, QuidelOrtho ha recibido 4 reclamaciones relacionadas con 

este problema, sin que se hayan notificado efectos adversos. 
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MEDIDAS NECESARIAS 

• Deje de utilizar, inutilice y deseche el stock restante del lote 13020221 de MicroVue™ 

SC5b-9 Plus EIA (código de producto A029). 

• Revise el contenido de esta comunicación con su director médico y conserve esta carta 

en su laboratorio. 

• Rellene y devuelva el formulario de confirmación de recepción adjunto a más tardar el 

11 de Agosto de 2026. 

• Por favor, reenvíe esta notificación si el producto afectado se distribuyó fuera de sus 

instalaciones. 

 

 

Información de contacto 

Lamentamos las molestias que esto pueda ocasionar a su laboratorio. Si tiene alguna otra 

pregunta, póngase en contacto con QuidelOrtho en 900 973 325. 

 

Atentamente,  

 

 

 

 

 

 

Carina Tomé 

Ortho Clinical Diagnostics Spain S.L.U. 

 

 

Anexo: Formulario de confirmación de recepción (Ref. CL2026-209a_CE_CofR) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

©2026 QuidelOrtho Corporation. Todos los derechos reservados. Todas las marcas comerciales son 

propiedad de QuidelOrtho Corporation o de sus filiales. 

Quidel Corporation (Quidel) y Ortho Clinical Diagnostics (Ortho), filiales de propiedad exclusiva de 

QuidelOrtho Corporation, están en proceso de transición hacia nuestro nuevo logotipo y marca. Debido 

a los requisitos legales y normativos aplicables a los productos de diagnóstico, es posible que siga viendo 

los nombres y marcas de Quidel y Ortho, además de QuidelOrtho, en nuestros envases, contratos y 

materiales de marketing. 
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Acuse de recibo – Respuesta obligatoria 
N.º de referencia 

de la 

comunicación: 
CL2026-209a_CE 

Fecha de 

emisión: 04-08-2026 

AVISO IMPORTANTE SOBRE SEGURIDAD DE CAMPO 
 

Discrepancia en la cuantificación de los resultados de muestras de pacientes con MicroVue™ 

SC5b-9 Plus EIA Lote 13020221 (código de producto A029) 

Le rogamos que nos envíe este formulario cumplimentado por fax o escaneado en formato PDF por correo 
electrónico para que podamos completar nuestros registros a más tardar el: 

11-08-2026 

Enviar a: 
Carina 
Tomé 

Dirección de 

correo 

electrónico: carina.tome@quidelortho.com  Fax: N/A 
 

Solicitud de verificación  

  Confirmo que esta información de contacto es correcta y no es 

necesario realizar ningún cambio 

 Rellene esta sección si alguno de estos datos ha cambiado 

Institución:       UCN:       

 

Institución:       

Contacto:       
 

Contacto:       

Dirección:       
 

Dirección:       

Ciudad:       
Estado/Pro

vincia:       
 

Ciudad:       
Estado/Pro

vincia:       
Código 

postal:       Teléfono:       
 Código 

postal:       Teléfono:       
Correo 

electrónico
:       Fax:       

 

Correo 
electrónico:       Fax:       

 

Por favor, 

confirme 

He recibido el aviso urgente de seguridad de campo relativo a una discrepancia en la cuantificación de los 
resultados de las muestras de pacientes con el EIA MicroVue™ SC5b-9 Plus. 

 

Elija una de las siguientes opciones: 

 Mi laboratorio no ha recibido el MicroVue™ SC5b-9 Plus EIA y, por lo tanto, no se ve afectado por este problema. 

 Mi laboratorio utiliza el EIA MicroVue™ SC5b-9 Plus, pero ya no tiene en stock el lote 13020221.   

 Mi laboratorio dispone del MicroVue™ SC5b-9 Plus EIA. He dejado de utilizar, he inutilizado y he desechado la cantidad que figura en la 
tabla siguiente. 

 Indique si prefiere un abono o un reemplazo: 

 Abonarlo en mi cuenta. 

 Enviar un pedido de sustitución por el número de unidades de venta completas desechadas a la dirección indicada anteriormente. (Las 
sustituciones pueden tardar entre 6 y 8 semanas). 

 

A título informativo: una unidad de venta de MicroVue™ SC5b-9 Plus EIA (código de producto A029) = 1 kit que contiene un e 
de 96 pocillos  

Nombre del producto / Código del producto / LOT 

Cantidad de kits 
completos 

desechados (sin 
abrir)  

Número de pocillos 
restantes en los 

kits parcialmente 
utilizados 
(abiertos) 

MicroVue™ SC5b-9 Plus EIA / A029 / 13020221             
 
 

Nombre para 
imprimir:       

Firma: 
Obligatorio  

 
Número de 
teléfono:       

Fecha

:       

Su firma confirma que ha 
recibido y comprendido 

esta comunicación.  

 

Sus comentarios: 
       

 

Si responde en nombre de más de una sede, indique a continuación todas las sedes y los números de cliente (UCN) a los que se refiere su 
firma: 
 

Sedes que 
representa: 

       

 

Para clientes que realizan pedidos a través de un distribuidor 
Nombre del 
distribuidor 

Si realiza el pedido a través de un distribuidor, indique el nombre de su distribuidor       
 

ID de 
contenido: 

       
 

 

carina.tome@quidelortho.com
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