Centro Nacional de
Epidemiologia, Prevencidn
y Control de Enfermedades

.
12"l PERU | Ministerio
@ de Salud

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
"Afo de la recuperacion y consolidacion de la economia peruana"

ALERTA EPIDEMIOLOGICA

RIESGO DE INFECCIONES ASOCIADAS A LA ATENCION DE LA SALUD CAUSADAS
POR RALSTONIA PICKETTII POR USO DEL LOTE DE PRODUCTO FARMACEUTICO
EDETOXIN 200 MCG/2ML CONCENTRADO PARA SOLUCION PERFUSION

CcODIGO: AE — CDC N°006-2025
. OBJETIVO

Alertar a las Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPRESS) publicas y privadas
del pais, frente al riesgo de infecciones asociadas a la atencién de la salud causadas por
Ralstonia pickettii relacionadas al uso del lote de producto farmacéutico Edetoxin 200
mcg/2mL concentrado para solucidon perfusion; a fin de detectar, notificar, investigar e
implementar las acciones de prevencion y control de infecciones en los servicios de salud.

. ANTECEDENTES

Ralstonia pickettii es un bacilo Gram-negativo, oportunista de baja virulencia (1,2). Se
encuentra en diversos entornos acuaticos y se reconoce cada vez mas como un patégeno
nosocomial emergente, especialmente en pacientes inmunocomprometidos (3). Tiene una
notable capacidad para persistir en condiciones ambientales adversas, como aguas
oligotrdéficas y biofilms en tuberias plasticas, lo que le permite atravesar filtros estériles (0,2—
0,45 pm) y contaminar soluciones médicas como salinas, agua estéril y medicamentos (3,4,5).

Ralstonia pickettii ha sido identificada como causa de brotes nosocomiales, debido a su
capacidad para contaminar soluciones meédicas como agua estéril, solucién salina y
desinfectantes. El primer brote registrado en Estados Unidos (1998) identificé a un paciente
colonizado por R. pickettii asociada a solucién salina intrinsecamente contaminada, reportada
por el CDC (12).

Entre 2019 y 2024, se reportaron diversos brotes de infecciones bacterianas relacionadas con
Ralstonia pickettii y otros patdgenos en varios paises. En Turquia (2019), 11 pacientes
pediatricos con leucemia desarrollaron infecciones por una solucién salina contaminada (4).
En Colombia (2021), 66 casos de bacteriemia se vincularon a medicamentos intravenosos
contaminados en pacientes con COVID-19 (8). En India (2023), se documentaron casos en
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contaminado con Klebsiella pneumoniae y Ralstonia pickettii resistentes a antimicrobianos

-o- ) ﬂ (1 3).
MINSA A
- lll. SITUACION ACTUAL
Firmado digitalmente por
MUNAYCO ESCATE Cesar
Vladimir FAU 20131373237 hard ) .. L, . .,
Molvo: Doy V' B"  eas.0s0e  EN 18 Semana Epidemioldgica (SE) 32-2025, el CDC recibio la notificacion de un brote de 5

casos de Ralstonia pickettii en un Instituto Nacional. La investigacion epidemioldgica revel6
un total de 13 casos en este instituto. Como resultado de este brote, se alerté a los hospitales
del pais, lo que llevd a la identificacion de 15 casos adicionales en otras 5 Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud (IPRESS) de Lima Metropolitana.
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Entre los casos identificados, el Instituto Nacional 1 report6 13 casos pediatricos,
principalmente de cardiopatias congénitas complejas. El Instituto Nacional 2 registré 4 casos
en adultos inmunocomprometidos con neoplasias. En el Instituto Nacional 3 se documenté 1
caso en un lactante con cardiopatia isquémica. El Hospital Nacional 1 reporté 3 casos en
neonatos y lactantes, con diagnésticos de prematuridad y sepsis neonatal. La Clinica 1
notificd6 6 casos en adultos mayores, con comorbilidades y cuadros infecciosos graves.
Finalmente, el Centro Médico de Dialisis 1 registré 1 caso en un adulto con enfermedad renal
cronica en terapia sustitutiva.
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El analisis gendmico reveld que las once cepas peruanas pertenecen al mismo genotipo, rST-
37889, confirmando un origen clonal. El analisis filogenético demostrd una estrecha relacion
de la cepa del brote con casos aislados de brotes reportados en Alemania y Australia en 2023.

Durante la investigacion, se planted6 la hipotesis de que algin medicamento utilizado por los
pacientes podria verse afectado por haber estado contaminado desde su produccién, ya que
en otros brotes en distintos paises se identificé esta como la causa. El 22 de octubre, el
Instituto Nacional de Salud (INS) confirmé esta hipotesis al detectar Ralstonia pickettii en una
ampolla de Edetoxina 200 mcg/2 mL.

La Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) en cumplimiento de
sus funciones emitié la Alerta N°116-2025, con fecha 22 de octubre, en la que se comunica
la inmovilizacion de este lote de producto debido a los resultados criticos en el control de
calidad.

En este contexto y ante el riesgo de infecciones asociadas a la atencion de la salud, causadas
por Ralstonia pickettii en el Peru, el Centro Nacional de Epidemiologia, Prevencién y Control
de Enfermedades (CDC) emite la presente alerta para su implementacién y cumplimiento.

IV. RECOMENDACIONES
VIGILANCIA E INVESTIGACION EPIDEMIOLOGICA:

o Elpersonal de laboratorio debe comunicar al personal de epidemiologia de la IPRESS ante
la identificacion de casos positivos a Ralstonia pickettii en pacientes hospitalizados o
ambulatorios en el marco de la vigilancia de infecciones asociadas a la atencién de salud.

e Todo paciente con sepsis clinica o bacteriemias por bacilos gramnegativos no
fermentadores atipicos con antecedente de haber recibido edetoxin 200 mcg / 2mL debe
ser investigado inmediatamente.

¢ Notificar el hallazgo y/o la confirmacion de aislamientos de R. pickettii. como brote dentro
de las 24 horas de constatado el evento via web: https://www.dge.gob.pe/notificar/;y, por
correo electrénico a la DIRIS/DIRESA/GERESA o la que haga sus veces y al CDC.

¢ Notificar las Infecciones Asociadas a la Atencion de Salud (IAAS) causadas por R. pickettii
en el aplicativo web de la vigilancia de infecciones asociadas a la atencion de salud del
CDC como parte de la informacion consolidada e individual segun corresponda a los
servicios vigilados.Investigar el brote de manera inmediata y presentar el informe inicial
describiendo la situacién epidemiolégica y las medidas de control de infecciones
implementadas en el establecimiento de salud (ES) o servicio médico de apoyo (SMA).
Asimismo, el seguimiento y el informe final segun se establece en la NTS N° 203-MINSA-
CDC-2023 Norma técnica de salud para la investigacion y control de brotes de I1AAS.

e El personal de epidemiologia de las IPRESS deber4 realizar la investigacién de casos
positivos a Ralstonia pickettii en pacientes hospitalizados o ambulatorios con la finalidad
de determinar la fuente de contaminacion. La cual deberd incluir el listado de soluciones
parenterales, medicamentos endovenosos, concentrados para solucion para perfusion,
entre otros que fueron administrados durante la atencion de salud, este listado debe ser
proporcionado por el personal de farmacia de la IPRESS.
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El personal de epidemiolégica debera entregar el listado de medicamentos que requieren
mayor investigacion al personal de farmacia

En coordinacion con farmacia se debera revisar los registros para identificar a pacientes
con exposicion durante la atencion médica a Edetoxin 200 mcg / 2mL conforme a lo
establecido en la Alerta DIGEMID N° 116-2025 “Inmovilizaciéon de un lote de producto
farmacéutico observado por resultado critico de control de calidad”.

DIAGNOSTICO DE LABORATORIO:

Los establecimientos asistenciales, deberan enviar al Laboratorio de Referencia Nacional
de Bacteriologia Clinica (LRN-BACLI) del INS las cepas de Ralstonia pickettii y bacilos
gramnegativos no fermentadores atipicos para confirmar la tipificacion bacteriana, pruebas
de susceptibilidad antimicrobiana, mecanismos de resistencia y secuenciacién genémica.

MEDIDAS DE PREVENCION Y CONTROL DE INFECCIONES

Cumplir con las medidas de Prevencion y Control de Infecciones en todas las IPRESS
(Establecimientos de salud, hospitales, clinicas, institutos y servicios médicos de apoyo),
lo cual incluye:

— Precauciones estandar: Higiene de manos, equipo de proteccién personal, limpieza y
desinfeccion, entre otros;

— Monitoreo de Procedimiento Operativos Estandar relacionados con la administracion
de medicamentos por via endovenosa, asi como instalacion, mantenimiento y retiro de
dispositivos médicos invasivos durante la atencion;

— Preparaciones parenterales bajo técnica aséptica en areas autorizadas; no fraccionar
viales de uso Unico; respetar tiempos de estabilidad;

— Garantizar el cumplimiento de las medidas de control de infecciones establecidas en
los servicios relacionados al brote.

DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y DROGAS / DIRECCION DE
MEDICAMENTOS INSUMOS Y DROGAS / FARMACIAS DE IPRESS

El personal de farmacia debe inmovilizar los medicamentos segun Alerta DIGEMID N°
116-2025.

El personal de farmacia de las IPRESS debe entregar al personal de epidemiologia el
registro sanitario, numero de lote, fabricante, presentacion, pais de procedencia, fecha de
vencimiento y stock, segun el listado de medicamentos sospechosos por cada caso para
que se realice la investigacion.

El personal de farmacia de la IPRESS debe coordinar con la Direccién de Medicamentos
Insumos y Drogas (DMID) de DIRIS/DIRESA/GERESA la entrega de los medicamentos
sospechosos para ser remitidos a DIGEMID para el analisis respectivo.

Garantizar y monitorizar el almacenamiento seguro de los medicamentos y dispositivos
meédicos en todos los servicios asistenciales, priorizando las unidades criticas de la
IPRESS.

Lima, 23 de octubre de 2025.
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