AN e MED Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos
T Pt e e Seccién de Vigilancia de Dispositivos Médicos

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Publica de Cuba

ALERTA DE SEGURIDAD 001/2023

La Habana, 15 de junio de 2023
“Afio 65 de la Revolucién”

Ref: R202305032cu

Denominacién: Solucién Dializante para rifiones artificiales. Componente Acido.

Fuente de Informacién: Direccién Provincial de Salud de Villa Clara. !

Descripcién del problema: La Seccién de Vigilancia de Eqmpos y Dispositivos Médicos recibié6 un
reporte procedente de la Direccién Provincial de Salud de Villa Clara, donde sefialaba la ocurrencia de
una serie de eventos adversos en 3 pacientes en el servicio de Hemodialisis del Hospital Provincial
Arnaldo Milian Castro. La sintomatologia referida estaba caracterizada por hipertensién arterial, mareos,
vémitos y dolor precordial. El evento se asocié al uso del Concentrado para Hemodialisis. Durante las
investigaciones se ha evidenciado que podria tratarse de un aumento de la conductividad del
concentrado, debido a errores durante el proceso de almacenamiento, distribucién y/o manipulacién de
este tipo de soluciones.

PUNTO DE INFORMACION:

La hemodidlisis (HD) es un procedimiento terapéutico sustitutivo para pacientes con Enfermedad o Fallo
Renal. El liquido de dilisis (LD) es un elemento fundamental de este proceso, es un medio liquido, que
se pone en contacto con la sangre a través de la membrana semipermeable del dializador durante la
sesion de HD y permite el intercambio de sustancias, fundamentalmente solutos, con la sangre de forma
bidireccional. La calidad y pureza del LD es uno de los principales requisitos de la técnica de HD y es
la consecuencia de una compleja cadena de procesos en la que cualquier error tiene un gran impacto
en el producto final. Las condiciones de preparacion, distribucién y almacenamiento deben estar
disefiadas para minimizar el riesgo de contaminacién quimica y microbiolégica. De hecho, la presencia
de contaminantes en el LD expone al paciente a un riesgo de acumular sustancias téxicas, dando lugar
a complicaciones tanto agudas como crénicas. Algunos contaminantes pueden interaccionar con células
o proteinas, desencadenando fenémenos de bioincompatibilidad, que se afiaden a los producidos por
otros componentes del circuito sanguineo extracorpéreo de la HD.

En las Unidades de Hemodidlisis, es esencial individualizar el tipo de concentrado para cada paciente,
la prescripci6n dialitica y filtro correcto, ademas de la valoracién del acceso vascular. Se deben realizar
controles de calidad para el agua de la hemodialisis, comprobando la dureza del agua, los contenidos
de cloro libre y total, asi como la resistividad o su equivalencia en conductividad. Se comprobara la
cuantificacién bacteriana y de endotoxinas, el contenido de sustancias contaminantes, que en
concentraciones elevadas dan lugar a la aparicion de complicaciones agudas en los pacientes en
dialisis.

Los materiales y reactivos deben almacenarse en las condiciones establecidas por el fabricante y de
una manera ordenada que permita la separacidn por lotes o partidas y la rotacién de existencias. Cuando
se requieran condiciones especiales de temperatura de almacenamiento, dichas condiciones deben
proporcionarse, comprobarse y vigilarse periédicamente.
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El éxito del procedimiento de calidad del agua y del LD incluye, la colaboracion de todo el personal que
trabaja en la unidad de didlisis y se relaciona con las Buenas Practicas a seguir por el recurso humano
que realiza el servicio y todos deberan seguir de manera estricta los protocolos establecidos. Las buenas
practicas son necesarias para obtener mejores resultados, aumentando la calidad de la didlisis y la
seguridad del paciente.

Orientaciones del CECMED:

1- La direccion de EMCOMED garantizara el cumplimiento e implementacion de la regulacion de
almacenamiento, velando porque se mantengan las condiciones necesarias para la conservacion,
distribucién y transporte de los Concentrados para Hemodidlisis.

2- El Jefe de almacén de EMCOMED debe garantizar que estos productos conserven el envase y
embalaje determinado por el fabricante y en condiciones necesarias que permitan la estabilidad del
producto, para evitar la manipulacion y preparacion indebida de los mismos.

3- Los directores de las instituciones de salud, garantizaran que los almacenes de sus unidades
cumplan con los requisitos necesarios para la preservacion de estos dispositivos.

4- Las Unidades de Hemodialisis deben cumplir con los Protocolos de Buenas Précticas Clinicas (BPC)
y actualizaran los procedimientos del servicio.

5- El Jefe del Programa Nacional de Nefrologia, debe garantizar el entrenamiento y capacitacion

sistematica del personal encargado de realizar estos procederes, para el cumplimiento estricto de
las Buenas Practicas Climcas

Postcomercializacion del Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos,
ablecido en la Regulacién E 69-14, "Requisitos para el seguimiento a equipos
 vigilancia activa sobre dichos dispositivos y realizara un seguimiento para
.con las acciones dictadas en esta Alerta de Seguridad.

La Seccién de Vigilanci
en cumplimiento de
médicos”, manten
verificar que se cu

Atencién Médlca Director Na ion /%a//l/”
Jefe del Departamento Nacional de

Directores Provinciales de Salud,

e //Epldemlologia Jefe del Departamento Nacronal de Hospitales,

fermeria, MEDICUBA, Biocubafarma, EMCOMED, EMSUME,

Dr. Mario Cdsar Mufiiz Ferrer

Jefe de Departamento de Equipos y D|sposn|vos Médicos
CECMED
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