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ALERTA DIGEMID Nº 124 - 2026 

RIESGOS ASOCIADOS AL USO DE LA SONDA DE ASPIRACIÓN DE CIRCUITO CERRADO 

La Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas (Digemid) comunica a los profesionales 

de la salud, instituciones, establecimientos farmacéuticos, establecimientos de salud, responsables 

del suministro de dispositivos médicos en el sector público y privado, la siguiente información 

respecto a los riesgos asociados al uso de la sonda de aspiración de circuito cerrado: 

 

La sonda de aspiración de circuito cerrado es un dispositivo médico utilizado para mantener una vía 

aérea permeable en pacientes hospitalizados, principalmente en unidades de cuidados intensivos, 

con compromiso respiratorio, la cual funciona como una vía aérea artificial, que permite la 

ventilación mecánica invasiva, y facilita la eliminación de secreciones traqueobronquiales sin 

desconectar al paciente del ventilador mecánico. No obstante, su uso puede asociarse a fallas 

funcionales e incidentes adversos que comprometan la ventilación, la oxigenación y la seguridad 

del paciente. 
 

En bases de datos internacionales de tecnovigilancia, como la base de datos de experiencia de 

dispositivos para fabricantes y usuarios (MAUDE, por sus siglas en inglés) de la Administración de 

Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) de los Estados Unidos y la de la Agencia 

Nacional para la Seguridad de los Medicamentos y Productos Sanitarios (ANSM, por sus siglas en 

francés) de Francia, así como en guías de práctica clínica, como la de la Asociación Estadounidense 

para el Cuidado Respiratorio, se han identificado incidentes adversos asociados al uso de la sonda 

de aspiración de circuito cerrado tales como: aspiración o succión ineficaz en secreciones, 

obstrucción o dificultad en el avance de la sonda, insuflado de la bolsa protectora durante el 

procedimiento, fugas de aire en el sistema, desconexión o separación de componentes, 

desaturación e hipoxia asociada al mal funcionamiento, entre otras. 

 

En nuestro país, el Centro Nacional de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de la Digemid recibió 

351 notificaciones de sospechas de incidentes adversos asociados a las sondas de aspiración de 

circuito cerrado desde enero del 2018 a enero del 2026.  

 

En ese sentido, la Digemid emite las siguientes recomendaciones: 

 

A los profesionales de la salud: 

• Mantener una capacitación especializada y actualizada sobre el manejo de la vía aérea artificial, 

el uso correcto de las sondas de aspiración de circuito cerrado y sus riesgos, así como la 

identificación de posibles fallas con estos dispositivos, según las instrucciones del fabricante. 

• Verificar, antes y durante su uso, la permeabilidad de la sonda, la fuerza de succión, la 

hermeticidad del sistema y el adecuado funcionamiento del puerto de irrigación. 

• Monitorear continuamente al paciente que se encuentre usando la sonda de aspiración de 

circuito cerrado para detectar oportunamente signos de dificultad respiratoria, desaturación, 

fallas o mal funcionamiento del dispositivo, con el fin de realizar una evaluación inmediata y 

prevenir complicaciones. 

 

 

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfmaude/detail.cfm?mdrfoi__id=16525264&pc=BSY
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/systeme-daspiration-ferme-ballard-airlife-avanos
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/20507660/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/20507660/
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• Seleccionar y utilizar la sonda de aspiración de circuito cerrado de acuerdo con las instrucciones 

del fabricante y las características clínicas del paciente. En caso de persistencia de secreciones 

o deterioro clínico, considerar el recambio del dispositivo o la adopción de medidas alternativas 

según la condición del paciente. 

• Notificar toda sospecha de incidente adverso asociado a la sonda de aspiración de circuito 

cerrado al sistema de tecnovigilancia. Asimismo, comunicar oportunamente cualquier falla y 

promover estrategias preventivas, como el Análisis de Modos de Fallos y Efectos (AMFE). 

 

A los titulares de registro sanitario y titulares del certificado de registro sanitario: 

• Fortalecer las actividades de vigilancia poscomercialización de los dispositivos médicos, para 

detectar oportunamente problemas de seguridad y desempeño. Cuando se identifiquen fallas 

con la sonda de aspiración de circuito cerrado, implementar y comunicar las acciones correctivas 

correspondientes. 

• Brindar capacitación y soporte técnico a los profesionales de la salud sobre el uso adecuado de 

la sonda de aspiración de circuito cerrado. 

• Garantizar la trazabilidad del dispositivo médico comercializado y el reporte adecuado y 

oportuno de incidentes adversos a la autoridad sanitaria. 

• Presentar a la Digemid sus informes periódicos de seguridad de dispositivos médicos, conforme 

al modelo de informe correspondiente, disponible en el siguiente enlace: 

https://www.digemid.minsa.gob.pe/Archivos/PortalWeb/Informativo/Farmacovigilancia/Informaci

on/ModeloIPS_03-2025.pdf 

La Digemid recuerda a los profesionales de la salud, a los titulares de registro sanitario y titulares 

del certificado de registro sanitario que, las sospechas de incidentes adversos asociadas al uso de 

dispositivos médicos se deben reportar al Sistema Peruano de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, 

al correo tecnovigilancia@minsa.gob.pe. 

Lima, 06 de octubre de 2026 
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