i Gt Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Rt S Bl LY Seccidn de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 24 de enero de 2025
“Afio 67 de la Revoluciéon”

Ref: D202411011cu ---UMELISA TSH
D202411012cu---- UMELISA T4

Asunto: Inadecuada utilizacién de los productos UMELISA TSH y UMELISA T4 en el Sistema Nacional de
Salud (SNS).
Productos: UMELISA TSH, Cédigo UM 2004 y UM 2104
UMELISA T4, Cédigo UM 2015
Fabricante y pais: Centro de InmunoEnsayo. Cuba.
Titular y pais: Centro de InmunoEnsayo. Cuba.

Descripcién:
Como parte del Sistema de Vigilancia Postcomercializacion del CECMED, recibimos una queja relacionada
con el uso de los Dispositivos Médicos para Diagnéstico in vitro (DMDIV) UMELISA TSH y UMELISA T4,

los cuales se estan utilizando para la determinacion de dichas hormonas en muestras de pacientes adultos.

El problema consiste en que ambos ensayos tienen como finalidad prevista: para ser utilizados en nifios y
neonatos con el propésito de confirmacion (UMELISA TSH) y seguimiento (UMELISA TSH y UMELISA T4)
de los nifios que son detectados en la pesquisa neonatal para el diagnéstico de Hipotiroidismo congénito
primario. Ante esta situacidn, se iniciaron los expedientes de investigacién para ambos DMDIV, lo que fue

notificado al Centro de InmunoEnsayo.

El fabricante, en su Reporte final de investigacién confirmé la finalidad prevista de estos ensayos, y explico,
que las caracteristicas del desempefio fueron estudiadas con muestras de pacientes en edad pediatrica,
estableciendo el nivel de corte de cada prueba dirigido hacia la deteccion de hipotiroidismo congénito.
Aclaré que en el caso particular del ensayo UMELISA TSH tiene un limite de deteccion y cuantificacion de
0,3 y 0,6 mUI/L respectivamente, mientras que en el hipertiroidismo se pueden detectar valores tan bajos

como de 0,01 mUI/L, por lo que la sensibilidad analitica de este ensayo no es Util para este diagnoéstico.

Reafirmé que ninguno de los:dos ensayos refiere una informacién completa del estado funcional de la
tiroides, que no se estudiaron en los rangos de interés clinicos para el hipertiroidismo, y que tampoco
fueron validados en poblaciones adultas, por lo que no deben ser utilizados en este tipo de pacientes ni

para este fin.
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Teniendo en cuenta las evidencias y argumentos planteados para los productos de referencia, solo esta
autorizado el uso de los productos UMELISA TSH y UMELISA T4 en la edad pediatrica, en nifios y
neonatos con el propésito de confirmacién (UMELISA TSH) y seguimiento (UMELISA TSH y
UMELISA T4) de los pacientes que sean detectados en la pesquisa neonatal para el diagnostico

de Hipotiroidismo congénito primario.

Acciones:

- La empresa garantizara la notificacion de esta situacion a todos los clientes del Sistema Nacional de
Salud a través de la Comunicacién del Fabricante 001/2025.

- El CECMED mediante el Sistema de Vigilancia Postcomercializacion, emite el presente documento
para su divulgacion a todo el Sistema Nacional de Salud (SNS), al que se adjunta la comunicacién
original del Centro de InmunoEnsayo. ‘

- El Centro de InmunoEnsayo debe realizar el seguimiento a estos productos mediante su sistema de
retroalimentacion y vigilancia postcomercializacion, e informara de inmediato al CECMED ante la
persistencia del problema o ante cualquier dificultad que se presente durante el uso de estos productos.
- La Seccién de Vigilancia Postcomercializacién de Dispositivos Médicos del CECMED, realizara
Vigilancia activa a estos productos en el SNS, para comprobar que se cumplan las |nd|ca0|ones emitidas

en la presente comunicacién del fabricante.

El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara a la Seccion de

Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electronico dirigido a la dlreCC|on
centinelaegm@cecmed.cu o por los teléfonos 72164364 / 72164365 -

En el caso de diagnosticadores el que reporta lo hara medlante el llenado del Formularlo REM lVl

Distribucién: Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologias Médicas, Direccién Namonal de,

Atencién Médica, Departamento Nacional de Hospitales, Departamento Nacional del Prog‘rama de
Atencion Materno Infantil, Grupo Nacional de Laboratorio Clihico Personal especializaiio y
Coordinadores de los Comité de Segurldad de Equipos Médicos a nivel institucional. Fabrlcante

Aprobado p

Dr. Mario Cesar Mufiiz Ferrer : )i 7
Jefe de Departamento de Equipos y DTspesﬁwcé Med|cos
CECMED
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