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Ref. RPQ/REG/ISF/Alerta N°2.2020 27 Marzo 2020

Alerta sobre Productos Médicos N°2/2020
Test de diagnostico rapido de VIH falsificado que circula en las
regiones de la OMS de las Américas y Africa

Esta alerta de producto medico se refiere a un dispositivo médico de diagnéstico in vitro (1VD) del virus
de inmunodeficiencia humana (VIH) confirmado como falsificado en circulacion en Guyana y Kenia.

A través del Sistema de Vigilancia y Seguimiento (GSMS) de productos médicos de calidad subestandar y
falsificados, la OMS fue informada de la circulacion de al menos 8240 test de diagndstico réapido falsificados
para la deteccion de VIH-1/2 en Guyana. El producto es Uni-Gold™ HIV y declara ser fabricado por Trinity
Biotech plc. Notificaciones posteriores revelan que el mismo producto se encuentra en circulacién en Kenia.

Uni-Gold™ HIV es un test de diagndstico rapido de un so6lo uso; este inmunoensayo para la deteccién
cuantitativa de anticuerpos VIH-1y VIH-2 se realiza en suero, plasma y sangre completa. Uni-Gold™ HIV esta
disefiado para utilizarse en puntos de atencion al paciente para el diagnostico de infeccion por VIH-1y VIH-2.

Las pruebas de estrategia de la OMS recomiendan tres pruebas reactivas de VIH para confirmar que un paciente
es seropositivo. El uso del producto Uni-Gold™ HIV falsificado, asunto de la alerta sobre productos médicos
n°2/2020, es susceptible de conducir a un diagnéstico tardio de seropositividad.

Tabla 1: Detalles especificos del producto falsificado Uni-Gold™ HIV, sefialado en la alerta de la OMS
sobre productos médicos n°2 de 2020

Nombre del producto Uni-Gold™ HIV
Numero de lote HIV7120026
Fecha de caducidad 5 DEC 2020
Fabricante declarado Trinity Biotech

El embalaje de este kit de test de VIH falsificado esta en inglés.

El auténtico fabricante (Trinity Biotech plc) ha confirmado que:
= Ellos no fabricaron el producto falsificado descrito en la tabla 1.
= El lote autentico HIVV7120026 fue fabricado por Trinity Biotech plc y caducé en 2019.
= Lafecha de caducidad es falsificada y no corresponde con el registro de fabricacién del lote.

Las fotografias y recomendaciones a continuacion.

Fotografia 1 - Producto Uni-Geld™ HIYV falsificado, nUmero de lote HIVV7120026, con fecha de caducidad
falsificada.
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Fotografia 2 — Producto Uni-Geld™ HIV falsificado con inconsistencias en el etiquetado.
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Consejos sobre las medidas que los usuarios deben tomar:
o Verifique la presencia de test Uni-Gold™ HIV con nimero de lote HIVV7120026 en sus instalaciones.
e  Siestd en posesion de estos kits de pruebas falsificados con el nimero de lote HIVV7120026:

1. Por favor, no lo utilice.

2. Comuniquese de inmediato con la organizacién que le suministrd el producto (ya sea su programa
de pruebas de VIH, organizacién no gubernamental o distribuidor local).

3. Pdngase en contacto con Trinity Biotech plc:
Teléfono: +353 1 276 9800
Correo electronico: hiv@trinitybiotech.com

4. Pdngase en contacto con su autoridad sanitaria nacional.

Todos los productos médicos deben obtenerse a partir de fuentes auténticas y fiables. Su autenticidad y estado
deben comprobarse de forma minuciosa.

Consejos sobre las medidas que deben tomar las autoridades sanitarias nacionales:

La OMS solicita un mayor escrutinio dentro de las cadenas de suministro de todos los paises, particularmente
en los lugares donde se realizan estos test (centros de salud, centros comunitarios), laboratorios clinicos,
tiendas/almacenes médicos e instalaciones de los operadores econdmicos relevantes (agentes, representantes
autorizados, distribuidores, mayoristas, etc.).

Si descubre estos test falsificados con niUmero de lote HIVV7120026, no los utilice.

Se ruega a las autoridades sanitarias nacionales que notifiquen inmediatamente a la OMS en caso de que detecten
la presencia de estos productos falsificados en su pais y utilicen el formulario de quejas de productos de
diagndstico in vitro de la OMS.

Si tiene usted alguna informacion acerca de la fabricacion, la distribucién o el suministro de estos productos,
pongase en contacto con rapidalert@who.int.

Sistema OMS de Vigilancia y Seguimiento de

Productos Médicos de Calidad Subestandar y Falsificados
Para més informacion, dirijase a nuestros sitio web: https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/en/

Pégina 2 de 2
LW dinad ! dotae « HRT AR

Organisation mondiale de la Santé  BcemupHas opraHusaums 3gpaBooxpaHenus » Organizacion Mundial de la Salud


http://www.who.int/
mailto:hiv@trinitybiotech.com
https://www.who.int/diagnostics_laboratory/postmarket/150804_pms_guidance_annex3.docx
https://www.who.int/diagnostics_laboratory/postmarket/150804_pms_guidance_annex3.docx
mailto:rapidalert@who.int
https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/en/
https://www.who.int/medicines/regulation/ssffc/en/

