
 

Ref:  VIG-05-2024-01 
 
 
 
Barcelona, 24 de mayo de 2024 
 
 
 
Para la atención de:  Directores de Unidades de Salud 
   Personas a cargo de Laboratorios 
   Responsable Local de Vigilancia 
 
 
RE: INFORMACIÓN / RECOMENDACIÓN 
 CAPI 3 IT (número de producto 2600) 
 Números de lote:  13034/01 ; 13034/02 Fecha caducidad: 2025/11 
    y 13034/03 02 Fecha de caducidad: 2025/12 
 
 

Estimado, 

 

 

Como parte de nuestro compromiso con la Satisfacción del Cliente, querríamos informarle que hemos 

observado un incidente reciente en los kits de CAPI 3 IMMUNOTYPING de los números de lote 13034/01 , 

13034/02 and 13034/03. 

 

 

Hemos observado actividad anti-IgG no deseada con el antisuero anti-Kappa. Como resultado, en la 

gráfica kappa se observa una substracción total en lugar de una substracción parcial. Esto puede llevar 

a errores de interpretación en los casos descritos más abajo: 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 
1. Muestras con bandas monoclonales de IgG tipo lambda 

Actividad Anti-IgG en la gráfica K conllevará la co-substracción (completa o parcial) de esta IgG 
Lambda en la gráfica Kappa. 
Muestras con bandas monoclonales de IgG tipo lambda: 

 
- Gráfica IgG: Desaparición completa tanto del pico IgG lambda como del fondo policlonal.  
- Gráfica Kappa:  Persistencia de pico IgG lambda, desaparición parcial del fondo policlonal.  
- Gráfica Lambda: Desaparición del pico IgG lambda, desaparición parcial del fondo policlonal. 
 

Resultados esperados con el lote 13034/xx: 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
- Gráfica IgG: Desaparición completa tanto del pico IgG lambda como del fondo policlonal.  
- Gráfica Kappa: Desaparición completa o parcial tanto del pico IgG lambda como del fondo 
policlonal.  
- Gráfico Lambda: Desaparición del pico lambda IgG y desaparición parcial del fondo policlonal. 
Riesgo asociado 
Notificación erronea de una gammapatía monoclonal IgG lambda como una gammapatía 
biclonal IgG kappa + IgG lambda  
 

IgG 

Lambda 



 

2. Muestras con un incremento policlonal de IgG (Hipergammaglobulinemia) 
Actividad Anti-IgG en la gráfica K conllevaría la substracción completa del fondo policlonal en la 
gráfica K. Esto puede llevar a la interpretación errónea de un incremento policlonal (signos de una 
inflamación crónica) así como una presencia monoclonal. 

Resultados esperados: 

 
 

Resultados con el lote 13034/xx : 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
Riesgo asociado:  
Hipergamma puede confundirse con IgG kappa con el lote 13034; 
(retraso en el diagnóstico, adición de test innecesarios… …) 

 
 
 
 
 
 



 

3. Perfiles Oligoclonales 
Los perfiles oligoclonares se caracterizan por la presencia de múltiples picos pequeños (que 
pueden ser tanto IgG kappa como IgG lambda). Su interpretación depende en gran medida 
del análisis de las curvas residuales en las gráficas K y L.  
 
En el caso del lote 13034, la curva residual de la gráfica K es altamente atípica, faltando tanto 
el fondo policlonal como los correspondientes picos de los clones IgG lambda.  
 
 
Riesgos asociados :  
Interpretación inadecuada de una IgG lambda como un perfil oligoclonal (debido a la 
desaparición del pico en la gráfica K también); las dificultades en la interpretación de todos 
los resultados con los perfiles oligoclonales, debido al aspecto inesperado de la gráfica K. 
 
 

 
 
 
Nuestra trazabilidad indica que usted ha recibido uno de estos números de lote. Por ello, nos gustaría 
pedirle que por favor: 
 

1. Destruya todos los kits restantes de CAPI 3 IT correspondientes a los lotes identificados que estén 
en su posesión. 

2. Compruebe los resultados obtenidos con los kits de estos lotes (la fecha de inicio de envío de 
estos lotes: 07/05/2024). 

3. Rellene el formulario adjunto, indicando de manera precisa el número de kits recibidos y el 
número de kits destruidos. Por favor, mande estos formularios por correo electrónico a su 
contacto local de SEBIA. 

 
La Autoridad nacional ha sido informada sobre esta comunicación. 
Por favor, no dude en contactar con su contacto local de SEBIA para pedir más información. 
Nos gustaría disculparnos por cualquier molestia causada y le agradecemos la confianza depositada en 
Sebia. 
 
Un cordial saludo, 
 
 
 
 
 
 

 
Arnaud COLLIN  
Vice President Global Regulatory Affairs & Quality 
  



 

CERTIFICADO DE INFORMACIÓN 
CAPI 3 IMMUNOTYPING (número de product 2600) 

Números de lote:  
o 13034/01 y 13034/02 ,Fecha de caducidad: 2025/11  
o 13034/03 , Fecha de caducidad 2025/12 

 
  
 

Por favor, rellene este documento y reenvíenoslo rellenado. 

 
Sello del laboratorio (obligatorio) 

 
 
Don/Doña, ........................................................................................................................................................................................................... 
certifico que: 

□ Tengo conocimiento del email “VIG-05-2024-01”. 

□ He comprobado los resultados implicados y re-analizado si necesario 
 
 El número total de kits de los lotes 13034/01 ; 13034/02 y/o 13034/03 recibidos: …… 
 Número de kits destruídos:  ……… 

 
 
(Lugar) _________________________, (Fecha) __________________________  
 
Firma: 
 
 
 
 
 
 

SEBIA 
Av/ Diagonal 605, Local 2, 1ª Planta 
08028 
Barcelona 
ESPAÑA 

Tél.:  + 34 93 208 15 52 
E-mail:  asistenciacientifica@sebia.es 

  


