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ISP alerta de microorganismos . al interior de productos "farmacéuticos en Chile

Nicolds Muiioz Diaz
prensa@latribuna.cl

na nueva alerta de reti-
ro de productos publico
hace pocos dias el Ins-

tituto de Salud Pablica de Chile
(ISP), esta vez a raiz de la pre-
sencia de microorganismos en
unlote de Cloruro de sodio solu-
cién inyectable 0,9 % de 20 mL.
La alerta vuelve a involucrar al
Laboratorio Sanderson quien,
junto a Difem Laboratorios, se
encuentran protagonizandouno
de los brotes mas mortales en
Chile.

De acuerdo con el ISP este
viernes tltimo se instruyé el
retiro delmercado de unlote del
“producto farmacéutico cloruro
de sodio solucién inyectable 0,9
% de 20 mL de Laboratorio San-
derson, indicado enla Alerta de
Retiro del Mercado N° 8/2024”.
La decision tomada por la enti-
dad sefundamentd “debido aque
se ha constatado que los resulta-
dos delos ensayos de esterilidad
estan fuera de las especificacio-
nes, es decir, existe la presen-
cia de microorganismos cuya
identificacion esta en proceso
de estudio”.

Asimismo, se hizo hincapié
en el riesgo inminente para la
salud de pacientes hospitali-
zados, los cuales pueden tener
una mayor susceptibilidad de
enfermedades o infecciones,
especialmente, aquellos que
presentan compromiso de su
sistema inmunitario.

RETIROS ANTERIORES

En este caso particular, la
medida de retiro afecta solo al
lote TSTFO773 del producto Clo-
rurodesodio soluciéninyectable
0,9% del Laboratorio Sanderson
SA. No obstante, no es prime-
ra vez que sucede un evento de
estas caracteristicas, ya que esta
alerta se suma a lotes retirados
previamente por orden del ISP.

Tales el caso delaalertasani-
taria emitida en enero de 2023,
donde se instruy6 el retiro de
doslotes (T5SI1496 y T5SI1474) del

ISP alerta de microorganismos

al interior de productos
farmacéuticos en Chile

El aviso de retiro involucra nuevamente al Laboratorio Sanderson, quienes estan ligados al
masivo brote de bacterias en insumos médicos que lleva cerca de 70 muertos en los tiltimos

tres anos.

mismo producto distribuido por
Sanderson. Enaquellaocasiénse
detect6 presencia de contami-
nacioén biolbgica lo que obligé,
tanto a los profesionales como
alas entidades de salud, a reem-
plazar este producto y devolver
los especimenes contaminados
al laboratorio.

UN BULLADO HISTORIAL

La empresa conocida como
Laboratorio Sanderson S.A. se
ha visto implicada en situacio-
nes de connotacién nacional y
local. Sin ir més lejos, durante
septiembre de 2023 el Complejo
Asistencial Dr. Victor Rios Ruiz
de Los Angeles debié suspen-
der intervenciones quirargi-
cas programadas luego de que
el ISP notificara el hallazgo de
contaminacién microbiolégica
en productos Sanderson.

No obstante, el caso de mayor
connotacién sigue siendo el
brote multicéntrico de Bur-
kholderia cepacia complex que
afecta anuestro pais desde sep-
tiembre del 2021. Asilo volvi6 a
evidenciar la Sociedad Chilena
de Infectologia (Sochinf) en un
reciente comunicado publicado
este viernes tltimo.

Segiin senala la entidad, “al
10 de enero de 2024, se investi-
gan como hipétesis, 8 posibles
brotes multicéntricos de infec-
ciones de distinta localizacion,
con 607 casos confirmados en 87
establecimientos de salud ptbli-
cosy privados del pais, entre las

.

regiones de Aricay Magallanes.
Considerando un periodo de 30
diasméximo posterioral hallaz-
go del cultivo, se han identifica-
do70 fallecidos con la presencia
de la bacteria (letalidad bruta
1L5%)"

Vale mencionar que dentro
de lo estudiado, los brotes de
infecciones por Burkholderia
contaminans, clones 5, 6,16 y
relacionados, Complejo Bur-
kholderia cepacia, clon 62 y
Ralstonia pickettii, clon 1, 8 y
relacionados, fueron encontra-
dos en productos farmacéuticos
elaborados en la planta de labo-
ratorio Sanderson. Mientras
que el brote de infecciones por
Burkholderia lata, clon 8 esta
vinculado con la contamina-
cion de clorhexidina jabonosa
del laboratorio Difem.

Por altimo, los otros seis
brotes, distintos a los antes
mencionados, se encuentran
alin en estudio de bisqueda de
una fuente comin de infeccion.
“Uno de estos 6 brotes (infeccio-
nes por Burkholderia reimsis) se
encuentra inactivo, sin presen-
tar casos desde septiembre de
2022. Este brote afect6 princi-
palmente a pacientes en hemo-
dialisis”, profundizé la entidad.
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Recomendaciones para los
Profesionales de la Salud:

En caso de disponer del producto farma-
céutico cloruro de sodio solucién inyectable
0,9% del Laboratorio Sanderson S.A., en
la presentacion de 20 mL, identificado
con el lote 75TFO773, este no debe ser
utilizado, y debe ser reemplazado por otro
lote u otro producto similar.
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R d para paciente:

y sus cuidadores:

Si mantiene en su domicilio dicho producto
verifique si corresponde al lote 75TFO773,
c6digo que debe estar sefialado en la caja
y en la ampolla; si efectivamente corres-
ponde, absténgase de usarlo y reemplacelo
por otro.
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Informacién para los Servicios de
Salud, Establecimientos de Salud,
Distribuidores y Farmacias:

Cada establecimiento debera revisar si
dispone de existencias del lote afectado del
producto farmacéutico. En caso de existir,
debe segregarse para su retiro y devolucion
al laboratorio, por los cauces habituales.

No esta permitida la distribucién ni la dispensacion del lote afectado
de cloruro de sodio solucién inyectable 0,9% Laboratorio Sanderson
S.A., en la presentacion de 20 mL.
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