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Resumen

Este documento tiene como propdsito evaluar la pertinencia para recabar la informacion
necesaria para implementar la tecnovigilancia a nivel nacional de uno de los formatos
para el registro de incidentes adversos de dispositivos médicos publicado por la
Comision Federal para la Proteccion contra los Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) en
mayo del 2013.

El presente trabajo se integra de una primera seccion denominada Introduccion; en ésta
se expone el impacto de los incidentes adversos de dispositivos médicos en la salud y
como se han implementado las medidas para detectarlos y prevenirlos a través de la
vigilancia post mercado de los dispositivos médicos. En el segundo apartado, llamado
Antecedentes, se detallan los origenes de los dispositivos médicos y de la
tecnovigilancia. De la tercera a la sexta seccion se describe el planteamiento del
problema, el marco conceptual, la justificacion, el objetivo general y los objetivos
especificos de la tecnovigilancia, la necesidad de recabar informacion de calidad, y su
implementacion a través de un Sistema de Informacién Rutinario en Salud (SRIS) que
emplea, entre otras cosas, formatos para la recoleccion de datos. En el séptimo
apartado se describen el material y los métodos seguidos para llevar a cabo la
evaluacion de la pertinencia del formato de incidentes adversos de dispositivos médicos
para el personal de salud: se enlistan la poblacion de estudio, los informantes clave, las
fuentes de informacion, la descripcion de variables e indicadores, el tratamiento de los
datos y el plan de analisis de la investigacion realizada. Por dltimo, en las secciones
siguientes se exponen los resultados obtenidos, la discusion, las conclusiones, las

limitaciones del estudio realizado y los aspectos éticos considerados.
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Introduccion

En el 2011, en Francia, se llevé a cabo el juicio contra la empresa francesa Poly Implant
Prothése (PIP) fabricante de protesis mamarias con mas de 7 400 demandas, de las
cuales 2 500 fueron extranjeras; éstas reclamaban la ruptura de los implantes’, su
composicion con gel de calidad industrial en vez de grado médico' y el incremento de la
probabilidad de que tal material produjese cancer*. Se sabe que PIP facturaba 84% de
sus ingresos fuera de Francia, principalmente en Latinoamérica y otros paises

europeos.t3

En México los implantes PIP se comercializaban desde 1994 hasta el 2010, afio en el
gue la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)
anulé los permisos de importacion a la empresa Medicina Estética Europea,
representante legal de Poly Implant Protheése. Se carece de cifras oficiales nacionales
sobre la cantidad de implantes importados y cuantas mujeres los recibieron; la
Sociedad Internacional de Cirugia Plastica Estética (ISAPS, International Society of
Aesthetic Plastic Surgery) refiere que durante el 2010 en el territorio nacional se
realizaron 85 099 cirugias de seno® con implantes de diversas marcas, entre las que se

incluia PIP.3

Del 2003 al 2012 el mercado global de los dispositivos médicos™ se ha incrementado de
145 miles de millones de délares estadounidenses (USD) a 635 miles de millones de

* Los implantes mamarios presentaron rupturas a los 3 afios? 3

T La calidad del material establece la pureza del mismo, el grado médico es probado y autorizado para
usarse en el paciente

+ Existe evidencia cientifica de que los implantes mamarios fabricados por PIP contienen una proporcion
mayor de las moléculas D4 o Disruptor Endocroldgico Quimico (EDC) que en pequefias dosis causa dafio
al feto en desarrollo?!

§ El 5.6% de los procedimientos realizados a nivel mundial 3

" En la NOM-240-SSA1-2012, Instalacién y operacién de la tecnovigilancia, se define dispositivo médico
como “la sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento (incluyendo el programa de
informatica necesario para su apropiado uso o aplicacion) empleado solo o en combinacion en el
diagnostico, monitoreo o prevencién de enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de las
mismas y de la discapacidad, asi como los empleados en el reemplazo, correccion, restauraciéon o
modificacién de la anatomia o de procesos fisioldgicos humanos. Los dispositivos médicos incluyen a los
productos de las siguientes categorias: equipo médico, prétesis, értesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnéstico, insumos de uso odontolégico, materiales quirdrgicos, de curacién y productos higiénicos™



USD. Este aumento obedece a que los dispositivos médicos, asi como las medicinas y
otras tecnologias de la salud, son esenciales para proporcionar el cuidado al paciente

de forma segura y oportuna en todos los niveles de atenciéon médica. > ©

Ante la demanda creciente de dispositivos médicos adecuados para atender de forma
segura y oportuna las necesidades epidemiologicas de las naciones, los gobiernos
tienen la responsabilidad de implementar las medidas regulatorias que garanticen un

sistema nacional de salud seguro.®

La dependencia en México que tiene las atribuciones de regulacion, control y fomento
sanitarios, en materia de medicamentos, dispositivos médicos, remedios herbolarios y
otros insumos para la salud es COFEPRIS, érgano administrativo desconcentrado de la
Secretaria de Salud Nacional. Dicha entidad establece el Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNF) en 2001, con el objetivo de evaluar y valorar los informes
sobre la deteccion de sospechas de incidentes, reacciones y eventos adversos de los
medicamentos, vacunas y dispositivos médicos, recibidos por parte de los pacientes,
familiares, profesionales de la salud, laboratorios, fabricantes y distribuidores; y
retroalimentar a las areas involucradas de COFEPRIS, para que de forma conjunta se
genere un analisis de esta informacion y se tomen decisiones oportunas que permitan

disminuir el riesgo en la poblacion.”:8

Con esta perspectiva, el 30 de octubre de 2012 se publica en el Diario Oficial de la
Federacion la NOM-240-SSA1-2012, Instalacion y operacion de la tecnovigilancia, en la
gue se establece el marco normativo para la instrumentacion del reporte de incidente
adverso y en mayo de 2013 se publican los formatos oficiales para el registro de
incidentes adversos de dispositivos médicos, componente fundamental del SIRS.* °

La tecnovigilancia busca identificar si el incidente adverso es atribuible al dispositivo
meédico y evitar que éste se vuelva a presentar en la poblacion. Para implementarla es
indispensable concentrar la informacion de los posibles incidentes adversos, con el fin
de establecer sus caracteristicas, identificar su origen y su relacién causal; y definir si
éstos estaban considerados o no dentro de los riesgos del dispositivo médico para su

comercializacion.10. 11



Este trabajo busca evaluar el disefio de uno de los tres instrumentos de recoleccion de
informacion para la tecnovigilancia implementados por COFEPRIS para fortalecer la
disponibilidad, calidad, consistencia y uso de estos referentes de incidentes adversos

provocados por dispositivos médicos.



Antecedentes

La organizacion sanitaria surge para proteger la salud de la poblacion, tanto en lo
individual como en lo colectivo, a través de los servicios sanitarios que tratan de
alcanzar la curacion o paliar las dolencias del individuo y solventar los problemas de
salud de las personas. En este complejo intercambio intervienen gran niumero de bienes
y servicios cuya integracion debe aspirar a ofrecer una asistencia de la mayor calidad
posible, en la que el paciente que busca recuperar 0 mantener su salud tenga la
garantia de un procedimiento correcto y seguro. Sin embargo, la creciente complejidad
de los sistemas sanitarios, tanto en los procedimientos como en la tecnologia médica
empleada, puede favorecer la proliferacion de errores y sucesos adversos, de cuyo
seguimiento se genera el conocimiento que permite establecer las medidas necesarias

para evitarlos y minimizarlos en la medida de lo posible.'213

El interés por los riesgos presentes en la asistencia sanitaria se ha documentado desde
el siglo XX. En 1955, Bar vio en ellos el precio a pagar por los modernos métodos de
diagndstico y tratamiento que empleaban diversos dispositivos médicos; y Moser, en
1956, denominod a los incidentes adversos como “las enfermedades del progreso de la
medicina”. En 1998, en los Estados Unidos de América (EUA), el Institute of Medicine
(IOM) inici6 un proyecto denominado Quality of Health Care in America, con el objetivo
de desarrollar una estrategia que diera lugar a una mejora significativa en la calidad de
la atencion sanitaria en este pais, e identificar las acciones a seguir para hacer que los
cuidados sanitarios fueran mas seguros para los pacientes; este fue el principio de lo
gue ahora se conoce como National Patient Safety Agency, organizacion que
intercambia entre representantes del Reino Unido, Australia y EUA las notificaciones de

sucesos adversos derivados de la atencién sanitaria del paciente.13-15

En EUA la Food and Drug Administration (FDA), autoridad sanitaria en materia de
dispositivos médicos, define a la tecnovigilancia como una coleccion de procesos y
actividades que se utilizan para controlar la seguridad y la eficacia de los dispositivos
médicos una vez que estan en el mercado. Estas actividades estdn disefiadas para
generar informacion gue identifique rapidamente los dispositivos de bajo rendimiento y



otros problemas de seguridad, que caracterizan los resultados de desempefio del

dispositivo en el mundo real.1®

En 1991 la FDA crea una base de datos denominada MAUDE (Manufacturer and user
facility device experience); a partir de 1996, ésta concentra los reportes de incidentes
de dispositivos médicos que se realizan a esta autoridad por los fabricantes,
importadores, profesionales de la salud, pacientes y consumidores, y reune anualmente
millones de informes de sospechas de muertes, lesiones graves o disfunciones
asociadas a dispositivos médicos. Con esta base se monitorea el rendimiento del

dispositivo médico y detecta posibles problemas de seguridad relativos a éstos.’

De 1992 a 2011, la industria regulada y las autoridades regulatorias de la Comunidad
Europea, EUA, Canada, Australia y Japdén mantuvieron en operaciéon la Global
Harmonization Task Force (GHTF), con el objetivo de crear una mayor uniformidad
entre los sistemas nacionales de regulacién de dispositivos médicos de los paises
miembros, mejorar el acceso a las tecnologias médicas clinicamente benéficas, seguras

y eficaces y, a la vez, aumentar la seguridad del paciente.!®

En octubre de 2011 las autoridades regulatorias de dispositivos médicos de Australia,
Brasil, Canada, China, Unidn Europea, Japén y EUA, asi como la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS) establecen el International Medical Device Regulators Forum
(IMDRF) integrado de forma voluntaria por reguladores, industria, académicos,
profesionales sanitarios, consumidores y organizaciones de pacientes, comprometidos
en el desarrollo, fabricaciébn o uso de dispositivos médicos de todo el mundo y que
tienen un interés mutuo en impulsar las actividades de reglamentacién que permitan
promover una convergencia normativa global que aproveche los recursos y garantice la

segura y eficaz disposicion de los dispositivos meédicos.'8

El reporte de incidentes adversos es la retroalimentacion por parte de los usuarios de
gue un dispositivo médico no es seguro. En Latinoamérica, Cuba es el primer pais en
establecer la obligatoriedad de las instituciones de salud para reportar los incidentes
adversos ocurridos en sus unidades de atencion, creando asi un sistema de vigilancia

de equipos médicos en junio de 1992, y estableciendo su SIRS en el 2000.%3

10



Colombia sigue esta iniciativa en el 2005; conforme a las estadisticas publicadas por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), en este pais se
han presentado 4 237 incidentes adversos durante el periodo del 2005 a abril del
2012.1°

En México, a partir de 2005, los registros sanitarios de dispositivos médicos y de
medicamentos cuentan con vigencia de 5 afios y pueden ser renovados cumpliendo con
las disposiciones de la Secretaria de Salud. En el 2007 se establece de forma oficial
gue se debe presentar un informe de tecnovigilancia en formato libre como parte del

tramite de la renovacion de los registros sanitarios de dispositivos médicos.?°

El 30 octubre del 2012 se publica en el Diario Oficial de la Federacién la “NOM- 240-
SSA1-2011, Instalacién y operacion de la tecnovigilancia”, documento que entré en
vigor en abril del 2013. Al mes siguiente COFEPRIS publica en su péagina oficial en
Internet los formatos oficiales para el registro de incidentes adversos de dispositivos

médicos.* ?

11



Planteamiento del problema

El mercado internacional de la produccion de los dispositivos médicos en el 2012 tuvo
un valor de 624 miles de millones USD, se estima una tasa de crecimiento anual
(TMCA) 2013-2020 de 6.9%. En el mismo periodo en México se registré una produccion
con valor de 15,679millones USD (2.51% de la produccion mundial) y un consumo

nacional de 12,266 millones USD.®

Los dispositivos médicos son empleados en el cuidado de la salud y su uso conlleva un
riesgo inherente en su operacion, el cual debe ser notificado por el fabricante a la
autoridad sanitaria previo a su comercializacion; en México este proceso consiste en la
expedicion del Registro sanitario, documento que garantiza que el dispositivo médico
sirve para lo que establece el fabricante con un margen de seguridad especifico en
funcidon de la poblacion de estudio. Cuando el dispositivo médico es comercializado y
utilizado en la poblacion puede suceder que se registre un numero de incidentes
adversos mayores o diferentes de los declarados ante la autoridad sanitaria; por lo
tanto, es necesario que durante toda la vida util del dispositivo en cuestidon se realice un

seguimiento denominado tecnovigilancia.*

El objetivo de la tecnovigilancia es evitar que los incidentes adversos se vuelvan a
presentar, para lo cual es necesario identificarlos, medirlos en magnitud e impacto,
instrumentar acciones que garanticen que no se repitan y seguirlas en el tiempo, con el
fin de corroborar que las medidas tomadas hayan erradicado el problema de

seguridad.*

Un estudio publicado por la FDA en 2011, sobre el seguimiento de 381 incidentes
adversos de dispositivos médicos, encontré que en 79% de los casos se erradico el
problema; en 8% los resultados obtenidos son incompletos, estan atrasados o aun
pendientes para determinar el incidente adverso; en otro 6% el estudio sigue en curso y
en el 7% restante se consider6 que el estudio de seguimiento era inadecuado para

evaluar su evolucion.?

12



En México no hay estadisticas publicadas sobre la incidencia de incidentes adversos,

por lo que no se puede determinar la magnitud de éstos en el territorio nacional.®

Para afrontar la necesidad de contar con la informacién de los incidentes adversos de
los dispositivos médicos que se utilizan en México, en 2007 COFEPRIS establece como
parte de los requisitos para la emision del registro sanitario de dispositivos médicos
presentar un informe de tecnovigilancia que contenga la informacion disponible sobre
incidentes adversos que se hayan presentado durante su comercializacién o uso, y a
partir de abril del 2013 se debe reportar el seguimiento de los incidentes adversos que
se hayan presentado en el territorio nacional, conforme a los criterios establecidos en la

NOM-240-SSA1-2011, Instalacidén y operacion de la tecnovigilancia.”

La aplicacion de la tecnovigilancia en México permite establecer los perfiles de
seguridad de los dispositivos médicos, a traveés de la participacion y comunicacion
activa entre los pacientes, familiares, prestadores de servicios de atencion médica,
proveedores de los dispositivos médicos y la autoridad sanitaria, para lo cual en mayo
del 2013 el Centro Nacional de Farmacovigilancia de la COFEPRIS publica en su
pagina oficial tres formatos para la notificacion de incidentes adversos de dispositivos

médicos (Anexo 1).

En este estudio se propone evaluar el formato Notificacion de incidentes adversos de
dispositivos meédicos por el profesional de la salud, uno de los instrumentos de
recoleccion de informacion para la tecnovigilancia de dispositivos médicos, con el fin de
fortalecer la implementacion de un SIRS que: a) utilice mecanismos para homologar la
recoleccion de datos, y b) permita contar de forma sistematica y objetiva con
informacion veraz y oportuna que respalde las medidas asumidas para garantizar la
seguridad de los dispositivos médicos en el territorio nacional. De ahi la importancia de
gue los formatos oficiales de notificacion de incidentes adversos sean los pertinentes

para instrumentar la tecnovigilancia en México.?? 23

Para la elaboracién de este trabajo se plantea la siguiente pregunta:

13



¢Es pertinente el “formato de notificacion de incidentes adversos de dispositivos
médicos por el profesional de salud” para recolectar los datos solicitados en la norma
“NOM-240-SSA1-2011, Instalacion y operacion de la tecnovigilancia”?

14



Marco conceptual

Un sistema se define convencionalmente como una agrupacion de componentes que
trabajan juntos para alcanzar un objetivo comun, que en el caso de un sistema de
informacion en salud (SIS) rige los procedimientos organizados para reunir, compartir,
analizar y usar la informacion relacionada con la salud, con el objetivo de generar
informacion que mejore la gestion y la toma de decisiones a todos los niveles del

sistema de salud.?* 25

Los SIRS son el resultado del esfuerzo de las organizaciones por desarrollar sistemas
de informacion en salud (SIS) que recojan informacion de forma rutinaria, que
satisfagan las necesidades de informacion de calidad y que permitan la toma de
decisiones basadas en evidencia, tanto de la comunidad como del individuo, lo que

proporciona transparencia en el proceso de ejecucion de las medidas tomadas.? 11

Para que la informacion generada por los SIRS sea de calidad, los datos obtenidos
deben ser relevantes, consistentes y vinculados tanto con la poblacibn como con el
evento de salud de interés; ademas, se debe contar con la infraestructura necesaria
para generar el analisis de los datos y proporcionar el resultado de la informacion en

tiempo y forma.?!

Para garantizar esta calidad en la informacién generada, los SIS y los SIRS requieren
de seis componentes: 26
1. Recursos integrados por:
a. Politicas de la informacién que refiere al marco legal y regulador de apoyo
para asegurar un funcionamiento total del SIS.
b. Recursos financieros, humanos y de infraestructura de la comunicacion.
c. Coordinaciony liderazgo.
2. Indicadores.- Basicos para establecer un plan y una estrategia para el SIRS;
deben cubrir las principales areas de la informacién en salud, que garanticen los
determinantes, los recursos y los productos del sistema de salud respecto de su

cobertura, calidad y estado.

15



3. Fuentes de datos:
a. Basados en la poblacion: se generan estimaciones a nivel poblacion a
través de censos, encuestas y registro de hechos vitales
b. Basadas en los servicios de salud: éstas se registran de manera rutinaria
al registrar los servicios otorgados. Relacionan la prestacion de los
servicios de salud y los riesgos administrativos
4. Administracion de la informacion:
a. Recoleccion de datos que garantice que sean precisos y completos
b. Diccionario de los datos, que refieran definiciones comunes respecto de
las caracteristicas de cada dato. Este es un elemento critico para asegurar
la calidad y transparencia de la informacién
c. Guardar la informacion de los datos provenientes de las diversas fuentes
de recoleccion en un “repositorio de datos”. Esto se puede hacer de forma
manual o electronica
d. Repositorio de datos, andlisis, presentacion y distribucién. Permite que los
datos guardados estén disponibles para ser analizados y presentados de
forma utilizable en cualquier momento para quien se requiera en los
diferentes niveles de interaccion del SIRS
e. Estandares para la calidad de los datos. Establecidos en funcién del
tiempo entre la necesidad de la informacion y la disposicion de la misma;
la frecuencia de la medicion; consistencia de los datos en una misma base
de datos y entre diferentes; representatividad del objetivo de la medicion,
gue permita tener una disponibilidad estadistica sus componentes; y la
confidencialidad de los datos
5. Productos de la informacion. Se refiere a la informacion generada a partir del
analisis de los datos obtenidos, que permiten recuperar la evidencia del estado
de salud y generar el conocimiento de éste, para llevar a cabo una o varias
acciones y medir su impacto (Figura 1).
6. Difusion y uso. El valor de la informacion en salud aumenta segun la manera en
que se encuentre disponible y accesible para los tomadores de decisiones. Esta

puede ser demandada en diferentes grados de disgregacién y presentacion, por
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lo que se debe tener en cuenta el conocimiento técnico y nivel resolutivo de la
persona que demanda la informacion. Es importante presentar al tomador de
decisiones la informacion de forma sencilla y atractiva, que permita comunicarles

de forma eficiente el mensaje que se requiere transmitir:

Figura 1. Productos de la Informacion

Datos

Impacto Informacion

Accion Evidencia

Conocimiento

Fuente: Marco de la Red Métrica en Salud. Como los datos se relacionan con el impacto en

salud?®

Ante la necesidad de los gobiernos de contar con SIS y SIRS que generen informacion
estadistica de salud oportuna, que les permita tomar decisiones en politicas de salud
basadas en la evidencia, la OMS emiti6 en 2005 la Red Métrica en Salud (RMS o HMN,
Health Metric Network), una innovadora red de cooperacion integrada por paises,
organismos multilaterales y bilaterales de desarrollo, fundaciones, iniciativas mundiales
de salud y expertos técnicos, con la meta de aumentar la disponibilidad, valor y uso de
la informacién en salud oportuna y precisa, en los paises y en el mundo. Para ello, se
centra en tres objetivos estratégicos:?®
1. Crear el marco de la RMS que defina el desarrollo del SIS con los disefios
fundamentales de las plataformas de la informacion en salud, los estandares clave
de la informacién en salud, las capacidades de informacién y analiticas y los
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lineamientos para el uso de la informacion, que conducen al desarrollo de este
sistema a escala de pais y permiten la comparacion local, regional y mundial.

2. Fortalecer los sistemas nacionales de informacién en salud en los paises en
desarrollo, aplicando el Marco de la RMS a ese nivel, junto con apoyo técnico y
financiero.

3. Mejorar el acceso, la calidad y el uso de la informacién en salud mediante el
desarrollo de politicas y la oferta de incentivos para que las instancias locales,

regionales y mundiales aumenten la difusiéon y el uso de la informacién. 27

Con esto la RMS evalla el desempefio de un SIS y de un SIRS, no sélo en funcién de
la calidad de los datos que produce, sino en el uso de dichos datos, para mejorar el

desempeiio del sistema de salud y el estado de salud.

Para mejorar los SIRS en términos de disponibilidad, calidad y uso de la informacion, se
requieren intervenciones que se enfocan en diferentes “determinantes del desempefio”:
factores técnicos, organizacionales/ambientales y de comportamiento. La RMS
especifica estos determinantes en el Marco del Desempefio del Manejo del Sistema de
Informacién Rutinaria en Salud (Performance of Routine Information System - PRISM),
en donde conforman el primero de los cinco componentes que integran a los sistemas

de informacién rutinaria en salud (Figura 2); estos son:10-12. 25
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Figura 2. Factores determinantes del SIRS conforme al Marco PRISM

ENTRADAS PROCESOY |PRODUCTOS| | RESULTADOS IMPACTO
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Fuente: Adaptacién de Aquil A et al, 2009. Marco PRISM!
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* Las entradas:

a. Factores técnicos: éstos estan asociados al desempefio, comprende los
Instrumentos y procesos de recoleccion, tecnologias de la informacion y
andlisis de datos

b. Factores organizacionales: esto debe considerar las finanzas y la forma como
esta organizada la institucion, el nivel de gobernanza, distribucion y cultura de
la informacion, y traducirlo en el nivel requerido de comunicacién asertiva

c. Factores de comportamiento: involucra el conocimiento del contenido del
formulario

* Procesos: se basan en la informacién integrada por los datos recolectados, la
transmision, procesamiento, revision y retroalimentacion de los mismos.

* Productos: se refiere a la informacion generada, la calidad de sus datos y el uso que
se le da a la misma.

* Resultados: como el SIRS da una informacién oportuna y de calidad.

* Impacto: los tomadores de decisiones podran tomar resoluciones informadas al

contar con informacién oportuna y de calidad para el tema de salud a tratar.'!

Como parte de las entradas de un SIRS (Figura 2), se resaltan tanto la complejidad del
formulario, su disponibilidad y conocimiento por parte de la poblacién objetivo, como la
verificacion de la calidad de los datos recolectados; componentes clave de las

herramientas de recoleccién de la informacion.

Estas herramientas se deben construir en funcion de los objetivos, su nivel y la
profundidad que demanda la informacion a recolectar. Su disefio debe realizarse con
base en la fuente de informacién y el método de recolecciéon de datos. Al igual que toda
herramienta de recoleccion debe contar con un instructivo de llenado, para estandarizar

los parametros de los datos solicitados.?%¢

Ppara garantizar la calidad de la informacion generada en un SIRS es necesario contar
con un marco legal que asegure su funcionamiento; para el caso de la tecnovigilancia
en México son la NOM-240-SSA1-2011. y los formatos los emitidos por COFEPRIS

para la notificacion de incidentes adversos de dispositivos médicos para las diferentes
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poblaciones involucradas, ambos forman parte de las entradas evaluadas conforme al
Marco PRISM (Figura 2) al ser parte de los factores técnicos, operacionales y de

conocimiento considerados.

Estos formatos son las herramientas de recoleccion de la informacion de los incidentes
adversos de dispositivos médicos existentes, que permiten al fabricante y a la autoridad
sanitaria determinar las acciones procedentes para resguardar la seguridad de la

poblacion usuaria (Figura 3).

Figura 3: Proceso de tecnovigilancia en COFEPRIS

Autoridad Sanitaria Objetivo
COFEPRIS Seguiro y Efectivo

Poblacion
Driamna
P e b i
; Poblacion |
2 - g T 3
Fabricante | Lrsuaria
Dispositivo
Medica
Imcidente
AdversoNo
previsito
RS Registo SadErio =T TeonosdpiEnds i = A ST Comishon d..qwr:m Bankaris
P DoMEs AT O IOy TOOS: SRSk O aCoEastn SaraErs T sEnAn: Comisian oo Evioenaiy pr Mansts oo Rigsgs
A Inchee Adeerso TAYAC: Coenistin g Sondrod AnalTco v Armiscidn de Cooesriora

Fuente: DOF 13 abril 2014. Reglamento de la COFEPRIS y los acuerdos, y el Acuerdo por el que se
delegan las facultades que se sefialan, en Organos Administrativos de la COFEPRIS que en el mismo se
indican. DOF 7 abril 201420.28

Para poder determinar estas acciones, la autoridad sanitaria (Figura 3) toma como
referencia la frecuencia y magnitud del incidente adverso declaradas por el fabricante a
la Comisién de Autorizacion Sanitaria (CAS) y referida en el registro sanitario. Una vez
gue se encuentra operando el dispositivo médico en la poblacion usuaria se supervisa
su operacion, y cuando se identifica un incidente adverso se reporta a la Comisién de
Evidencia y Manejo de Riesgo (CEMAR), quien solicita al fabricante de este dispositivo
gue identifique si es un incidente previsto 0 no previsto en su registro sanitario. En caso
de considerarlo pertinente se evalla la informacion referida en coordinacion con CAS,

la Comisién de Operacion Sanitaria (COS), y la Comisiéon de Control Analitico y
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Ampliacion de Cobertura (CCAYAC), para tomar las acciones correspondientes que

garanticen la seguridad de la poblaci6n.2%:28.29

22



Justificacion

La Organizacion Mundial de la Salud refiere a los Sistemas de Informacion Rutinarios
en Salud como aquéllos que buscan mejorar el desempefio del sistema de salud al
aumentar la disponibilidad, calidad, consistencia y utilizacién de los datos de salud.
Estos se administran lo mas cerca posible de la poblacion, con el fin de responder mejor
a sus necesidades. Tales sistemas tienen su fundamento en la calidad y utilidad en los
datos recolectados, para lo cual es necesario analizar la complejidad y utilidad de la
informacion recabada en los formularios. Todo SIRS debe contar con un marco legal y
regulador que asegure su funcionamiento. En México es el Centro Nacional de
Farmacovigilancia (CNF), el area de COFEPRIS que tiene la responsabilidad de
establecer las politicas, programas y procedimientos en materia de farmacovigilancia y
tecnovigilancia en el territorio nacional. La tecnovigilancia se ha instrumentado en 2012
con la publicacion de la Norma NOM-240-SSA1-2011, Instalacion y operacién de la
tecnovigilancia y con los formatos para el registro de incidentes adversos publicados en
julio del 2013.8-10.20.27-29,

La instrumentacion de esta Norma con un SIRS permitird que con los datos obtenidos
en los formatos para el registro de incidentes adversos de dispositivos médicos
publicados por COFEPRIS, la autoridad sanitaria obtenga la informacidén necesaria para
establecer la relacion causal del incidente con el dispositivo médico, crear sus
tendencias en frecuencia y magnitud, y tomar las medidas necesarias para que el
incidente adverso no se vuelva a repetir, evitando que se conviertan en un problema de

salud publica.+ 2

El propdsito de este trabajo es analizar si el formato para el registro de la notificacion de
incidentes adversos de dispositivos médicos por profesional de la salud (Anexo 1)
proporciona la informacion solicitada en la NOM-240-SSA1-2011 que permita establecer
un sistema rutinario de informacién para la tecnovigilancia, y si esta informacion
solicitada es clara para el profesional de la salud responsable de implementar la

tecnovigilancia en las unidades de atencién médica.
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Objetivo General

Evaluar el disefio y la pertinencia del formato oficial para la recoleccion de informacion

por el registro de incidentes adversos de dispositivos meédicos “notificacion de

incidentes adversos de dispositivos médicos por profesional de la salud” implementado

por COFEPRIS para fortalecer la disponibilidad, calidad, consistencia y uso.®

Objetivos especificos

Analizar si el formato oficial de *“notificacion de incidentes adversos de
dispositivos meédicos por el personal de salud”, publicado en la pagina de
COFEPRIS en junio del 2013, contiene la estructura conceptual'™ de los
requisitos solicitados para la notificacién de incidentes adversos referidos en la
NOM- 240-SSA1-2011, Instalacién y operacion de la tecnovigilancia.

Analizar si los conceptos del formato oficial de “notificacion de incidentes
adversos de dispositivos médicos por el personal de salud”, publicado en la
pagina de COFEPRIS en junio del 2013, definen la magnitud y frecuencia del
incidente adverso o la trazabilidad del dispositivo médico que causo el incidente.
Valorar si los conceptos del formato oficial de “notificacion de incidentes
adversos de dispositivos médicos por el personal de salud”, publicado en la
pagina de COFEPRIS en junio del 2013, son comprensibles para los
trabajadores de la salud que cumplen con el perfil para ser responsable de
tecnovigilancia en los institutos nacionales de salud (INS).

" En este trabajo se entiende estructura conceptual como la consistencia de la informacién solicitada para la
notificacion inicial en la normatividad de tecnovigilancia vigente y los formato de incidentes adversos de
dispositivos médicos publicados por COFEPRIS en junio de 2013
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Material y métodos

El presente trabajo es un estudio observacional, con enfoque cualitativo y cuantitativo,

descriptivo y transversal para la evaluacion del disefio del “formato oficial de notificacion

de incidentes adversos de los dispositivos médicos por profesional de la salud”

implementado por COFEPRIS para fortalecer la disponibilidad, calidad, consistencia y

uso.®

Metodologia

Se convoco y conformd un grupo de expertos integrado por tres ingenieros biomeédicos

con experiencia laboral de al menos 14 afios en hospitales de tercer nivel de atencién

publicos y privados, que no formaran parte de la poblacién de estudio. Estos integrantes

revisaron las siguientes actividades realizadas por con la autora de este proyecto

terminal:

Se revisé el andlisis del formato de notificacion de incidentes adversos por
personal de salud emitido por COFEPRIS en junio del 2013 contra la seccion de
notificacion inicial referido en la NOM-240-SSA1-2011, Instalacion y operaciéon de
la tecnovigilancia.

Se revisaron cada una de las variables del formato oficial de notificacion de
incidentes adversos por personal de salud emitido por COFEPRIS en junio del
2013 respecto de su relacion con la magnitud, frecuencia y trazabilidad.

En calidad de prueba piloto, valoraron el cuestionario disefiado por la autora
“Claridad de los conceptos referidos en el formato oficial “Notificacion de
incidentes adversos de los dispositivos médicos por profesional de la salud’,
emitido por COFEPRIS en junio del 2013, para los responsables de la unidad de
tecnovigilancia de los INS”, con base en el formato oficial Notificacion de
incidentes adversos de los dispositivos médicos por profesional de la salud
emitido por COFEPRIS en junio del 2013, Como resultado de esta labor la autora
de este trabajo realiz6 la modificacion a éste instrumento respecto al formato.

Evaluaron los criterios de ponderacion de las variables propuestos por la autoral.
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Una vez concluida la labor con el grupo de expertos se procedié a aplicar el
cuestionario Claridad de los conceptos referidos en el formato oficial “Notificacion
de incidentes adversos de los dispositivos médicos por profesional de la salud
emitido por COFEPRIS en junio del 2013”, en una prueba piloto al grupo de
expertos; se obtuvo la retroalimentacion de la encuesta y se realizaron las
modificaciones pertinentes..

El cuestionario se entregd a los encuestados una vez que hubiesen llenado y
entregado el consentimiento informado.

El proceso de recoleccién de la informacién con la poblacion de estudio inicié en
diciembre del 2013 y se terminé el 26 de junio del 2014, cuando se reunieron en
el Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias “Ismael Cosio Villegas”
(INER) 25 trabajadores de la salud que cumplen con el perfil para ser
responsables de la unidad de tecnovigilancia, como a los integrantes de sus
departamentos de Ingenieria biomédica o similares de los 11 institutos de salud
gue prestan servicios de atencién médica. Se les expuso una ponencia sobre el
tema “tecnovigilancia”, impartida por la autora de este trabajo y validada en su
contenido por el QFB Alfredo Benitez, representante del Centro Nacional de
Farmacovigilancia, de COFEPRIS, quien estuvo presente. Antes de proceder a la
revision puntual de los referidos formatos oficiales para el registro de incidentes
adversos de dispositivos meédicos, se aplico el cuestionario “Claridad de los
conceptos referidos en el formato oficial “Notificacion de incidentes adversos de
dispositivos médicos por el personal de salud” publicado en la pagina de
COFEPRIS en junio del 2013” y el formato de consentimiento para participar en
el estudio referido en éste documento. Cabe resaltar que 52% de los asistentes
entrego los cuestionarios antes de retirarse. En el transcurso de las 2 semanas
siguientes se recolectdé via electronica 20% de los cuestionarios y sus
correspondientes formatos de consentimiento informado. Finalmente, el 13 de
julio del 2014 se reunieron 18 cuestionarios y consentimientos informados.

Con base en la informacién recabada en las encuestas, se procedid a su

enmascaramiento y a la construccion de una base de datos en formato Excel.
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Poblacion de estudio

Integrantes de los departamentos de Ingenieria biomédica o similar, de 11 de los 13
INS que prestan servicios de atenciéon médica,** y los responsables de las unidades de

farmacovigilancia.

Cuadro 1. Institutos nacionales de salud que prestan servicios de atencion médica.

Nombre de los institutos nacionales Siglas
1 | Instituto Nacional de Cancerologia INCAN
2 | Instituto Nacional de Cardiologia “Ignacio Chavez” INC
3 | Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién “Salvador Zubiran” INCMN
4 | Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias “Ismael Cosio Villegas” | INER
5 | Instituto Nacional de Geriatria ING
6 | Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia “Manuel Velasco Suarez” | INNN
7 | Instituto Nacional de Pediatria INP
8 | Instituto Nacional de Perinatologia “Isidro Espinosa de los Reyes” INPer
8 | Instituto Nacional de Psiquiatria “Dr. Ramon de la Fuente Mufiiz” INPRF
9 | Instituto Nacional de Rehabilitacion INR
10 | Hospital Infantil de México Federico Gomez HIM

Fuente: Ley de Institutos Nacionales de Salud®

Informantes clave

Profesionales de la salud responsables de los departamentos de Ingenieria biomédica o
similar de los 11 institutos nacionales de salud.

Profesionales de la salud responsables de las unidades de tecnovigilancia de los INS.

Criterios de inclusiéon

» Profesionales de la salud en el campo de la quimica, medicina, farmacia o

ingenieria biomédica que laboren en el departamento de Ingenieria biomédica o

# No prestan servicios de atencién médica de alta especialidad: Instituto Nacional de Medicina Genémica
y el Instituto Nacional de Salud Publica, ambos destinados a la investigacion en ensefianza en salud
publica.
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similar en alguno de los 11 INS. Es el perfil requerido por la normatividad para
ser responsables de la unidad de tecnovigilancia en las instituciones de salud.

. Los responsables de los departamentos de Ingenieria biomédica o similar, de los
11 de los 13 institutos nacionales de salud®® que prestan servicios de atencion
médica de alta especialidad a la poblacién mexicana.™

» Profesionales de la salud responsables de las unidades de farmacovigilancia que
cumplan con el perfil para ser responsables de la unidad de tecnovigilancia de

los 11 institutos nacionales de salud que prestan servicios de atencion médica.

Material de trabajo

1. La Norma Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012, Instalacion y operacion de la
tecnovigilancia, es el marco regulatorio para la ejecucién del SIRS en materia de
tecnovigilancia, y define que son responsables de reportar los incidentes adversos:

a. Los centros institucionales, quienes deben contar con un responsable de
tecnovigilancia'' que coordinara el comité de tecnovigilancia integrado por
un representante de cada uno de los servicios hospitalarios y seran los
responsables de fomentar la notificacion de incidentes adversos, asi como de
registrar y recopilar los que se presenten en los centros institucionales.

b. El representante legal de los fabricantes de dispositivos médicos, quien debe
reportar cualquier sospecha o incidente adverso que ocasione la marca que
representa.

c. De forma voluntaria los familiares, usuarios y pacientes que estén en contacto
con un dispositivo médico que presente un incidente adverso.

2. Formato oficial de notificacién de incidentes adversos de dispositivos médicos por el
profesional de la salud.

Este formato es propiamente un cuestionario personal que sirve para que la

poblacién objetivo informe sobre los hechos ocurridos en un evento de incidente

% Conforme a la Ley de Institutos Nacionales de Salud.

" No prestan servicios de atencién médica de alta especialidad: Instituto Nacional de Medicina Genémica
y el Instituto Nacional de Salud Publica, ambos destinados a la investigacién en ensefianza en salud
publica.

" Profesional de la salud en el campo de la quimica, medicina, farmacia o ingenieria biomédica.1®
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adverso con uno o varios dispositivos médicos. Se llena a través del portal de
COFEPRIS o se baja el formato y se entrega directamente a la Comisién de
Evidencia y Manejo de Riesgos de la COFEPRIS.

El formato hace referencia a un instructivo y guia de llenado, los cuales no estan
publicados en la pagina de COFEPRIS al momento de la elaboracién del presente

trabajo.

Este formato se conforma de diferentes baterias de preguntas de tipo dicotémico, de
seleccién mdltiple, abiertas y cerradas; integradas en cinco secciones:3!

1. Datos del profesional de la salud durante el incidente adverso
Identificacion del paciente

Informacidn sobre el incidente adverso

Identificacion del dispositivo médico

Medidas tomadas

ok owbd

Fuentes de informacion

Primarias

Base de datos original en formato Excel derivada de la “Encuesta sobre la claridad
de los conceptos referidos en el formato oficial “Notificacion de incidentes adversos
de dispositivos médicos por el personal de salud’, publicado en la pagina de
COFEPRIS en junio del 2013", elaborada y aplicada como parte de la investigacion
del presente proyecto terminal.

El periodo de recolecciéon de los datos fue de junio a julio del 2014. La base de datos
esta integrada por 18 columnas correspondientes a cada uno de los entrevistados, y
141 renglones referentes a las variables analizadas, clasificadas en siete apartados:
Cuestionario: “Claridad de los conceptos referidos en el formato oficial “"Notificacion
de incidentes adversos de dispositivos médicos por el personal de salud’, publicado
en la pagina de COFEPRIS en junio del 2013”, (Anexo 2) elaborado por la autora
con base en el Formato oficial “Notificacion de incidentes adversos de dispositivos

médicos por el personal de salud” (Anexo 1).
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e Su construccién se realiz6 en un periodo de 3 meses. Una vez concluido se
procedio a su evaluacion a través de tres encuestas piloto; con las observaciones
gue se obtuvieron se realizaron las modificaciones. El cuestionario se concluy6 15
dias después.

« Este cuestionario consta de dos apartados (Consentimiento Informado vy

Cuestionario) y se conforma por 12 secciones, cada una integrada por diferente

numero de reactivos (Cuadro 2).

Cuadro 2. Relacion de apartados y variables de la base de datos creada sobre el formato de

registro de incidentes adversos de dispositivos médicos por profesional de salud en México

Apartados del cuestionario Variable
. Parte del - v
NUm . : Tipo de Numero
cuestionario Apartados
preguntas
1 Co_nsent|m|ent0 Abiertas s/n Saludo, objetivo NA
informado
2 Titulo NA s/n Nombre del cuestionario NA
3 Saludo NA s/n Objetivo del cuestionario NA
4 Identificacion Abiertas s/n Datos personales 9
5 Instrucciones NA s/n Instrucciones NA
para contestarlo
6 Cuestionario Accion 0 Datos generales 2
Datos del profesional de la
7 Cuestionario Identificacion 1 salud durante el incidente 20
adverso
8 Cuestionario Informacién 2 Identificacion del paciente 7
9 . . Informacién - Informacién sobre el incidente
Cuestionario 3 32
hechos adverso
10 Cuestionario Informacioén - 4 Id(?nfuﬁcauon del dispositivo 64
hechos médico
11 Cuestionario Accién 5 Medidas tomadas 7
12 Agradecimiento NA s/n  Agradecimiento NA

Secundaria

Se seleccionaron las fuentes secundarias con base en su pertinencia, es decir, que

Fuente: Anexo 331

tuviese relacién con los objetivos del estudio, actual y fidedigna.?® 24

Se realizé una busqueda sistematizada de informacion bibliografica en:

» Diario Oficial de la Federacion Mexicana: marco regulatorio aplicable a

tecnovigilancia de los dispositivos médicos en el territorio nacional.
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Business Monitor International, ProMéxico.

Fuentes internacionales con informacion regulatoria en materia de tecnovigilancia

o vigilancia postmercado de los efectos adversos de dispositivos meédicos:

Comunidad Europea, OMS, IMDRF y paises como Argentina, Australia, Brasil,

Canada, Colombia, Cuba, EUA, Inglaterra, México, entre otros.

Fuente de informacién bibliogréafica

Bases de datos incluidas en PubMed, Biblioteca Virtual en Salud, Artemisa y

Cochrane. La bibliografia se identific6 mediante una estrategia de busqueda con

una serie de palabras clave (Cuadro 3), asi como de ciertos criterios a partir de

los cuales se seleccion6 cada documento a revisar; documentos en inglés y

espafol publicados de 1982 al 2014, en texto gratuito y completo.

Cuadro 3. Palabras clave en la revision de literatura para incidentes adversos de

dispositivos médicos. México 2014.

Espafiol

Inglés

Tecnovigilancia

Vigilancia de dispositivos médicos
Postmercado

Tecnologia

Sistematizacion

Historia

Evento adverso

Sistemas rutinarios de informacion en salud
Sistemas de informacién en salud
Procedimientos quirdrgicos
Dispositivos médicos

Sistema de Salud

Historia de la medicina

Regulacidn de dispositivos médicos
Recoleccion de datos

Método

Technovigilance

Medical devices surveillance

Post marketing

Technology

Systemization

History, ancient

Adverse events

Rutinary Health Information Systems

Health Information Systems
Surgical procedures

Medical devices

Health System

History of medicine
Medical devices regulation

Data Collection
Method

Fuente: buscadores DeCS, bvs.br y MeSH
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Se usaron los siguientes términos de busqueda, tanto en espafiol como en inglés, de

los ultimos 10 arfios:

Sistemas de informacion rutinarios

Recoleccion de datos

Vigilancia pos mercado

Vigilancia postmercado de incidentes adversos en dispositivos médicos
Historia de la medicina

Sistemas de tecnovigilancia

Estadisticas de incidentes adversos

Descripcion de variables e indicadores

Las variables utilizadas (Anexo 3) fueron las indicadas en el formato de incidentes

adversos de dispositivos médicos por el personal de salud y se ponderaron en funcién

de la informacidon que generaron para la identificacion del concepto referido en las

secciones del formato identificadas con nimeros arabigos (concepto)*** (Cuadro 4):

Cuadro 4. Diagrama de &rbol de las variables analizadas del cuestionario sobre el formato de

registro de incidentes adversos de dispositivos médicos por profesional de salud en México.

Frecuencia

identificacion del ———  Incidente

aaaaaaaaaaaa

eeeee 1 incidente Medidas tomadas

+E

En la categorizacion de la encuesta se aplicd el siguiente criterio: 00.- No contestd, 01.- Dato invalido por no

corresponder a la categorizacién
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Tratamiento de los datos

Se comparo el contenido del formato de notificacion de los incidentes adversos por
profesional de la salud contra los conceptos solicitados en la seccion notificacion inicial
de la NOM-240-SSA1-2011, Instalacion y operaciéon de la tecnovigilancia; y se verifico
gue éstos fueran contemplados en éste formato como pregunta u opcién de respuesta
(Cuadro 5).

Cuadro 5. Factor de ponderacién de los conceptos solicitados en la NOM-240-SSA1-2011,
Instalacion y operacion de la tecnovigilancia para la notificacion inicial.

Factor Referencia en la norma

1 Es preguntado u opcion de respuesta solicitada explicitamente en la naotificacion inicial de la
Norma

0.5 Parcialmente corresponde a la pregunta u opcién de respuesta solicitada explicitamente en la
notificacion inicial de la Norma

0 No es preguntado ni considerado como opcién de respuesta solicitada explicitamente en la
notificacién inicial de la Norma

Fuente: Consenso de expertos en ingenieria biomédica

Para debatir si los conceptos establecidos en el formato oficial de notificacion de
incidentes adversos por profesional de la salud refieren a la magnitud y frecuencia del
incidente adverso, y la trazabilidad del dispositivo médico que lo origind, se ponderaron
cada uno de los reactivos del formato oficial conforme a los criterios establecidos en los
Documentos de trabajo publicados por GHTF Study Group 2- Post-market Surveillance /

Vigilance resumidos en el Cuadro 6.7

Cuadro 6. Factor de ponderacion de los reactivos del formato de notificacion de incidentes
adversos por profesional de la salud.

Factor Referencia en el formato oficial
1 Identifica la magnitud del incidente adverso
1 Identifica la frecuencia del incidente adverso
1 Contribuye a identificar la trazabilidad del dispositivo médico
1 Control del riesgo
0 No identifica los conceptos solicitados explicitamente en la naotificacion inicial de la Norma
0 No identifica la frecuencia del incidente adverso

Fuente: Consenso de expertos en ingenieria biomédica. Documentos de trabajo publicados por GHTF
Study Group 2 - Post-market Surveillance/Vigilancel”
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Para examinar la comprension de los conceptos manejados en el formato de
notificacién de incidentes adversos de dispositivos médicos por profesional de la salud
conforme a la base de datos generada de la encuesta “Claridad de los conceptos
referidos en el formato oficial “Notificacion de incidentes adversos de dispositivos
meédicos por el personal de salud” publicado en la pagina de COFEPRIS en junio del

2013", los reactivos se clasificaron en cuatro valores (Cuadro 7).

Cuadro 7. Ponderacion para la contestacion del cuestionario sobre el formato de registro de
incidentes adversos de dispositivos médicos por profesional de salud en México.

Valor Criterio
0 No se contest6 la pregunta
1 No se entiende lo que se pregunta
2 Se entiende parcialmente lo que se pregunta
3 Se entiende la pregunta

Fuente: Consenso de expertos en ingenieria biomédica

Se considerd que si se contestaba “No se contest6 la pregunta” equivalia a que “No se
entiende lo que se pregunta”, por lo que se agruparon ambos como un solo criterio
(Cuadro 8).

Plan de analisis

Para analizar el contenido del formato de notificacion de los incidentes adversos por
profesional se consider6 que todos los incisos corresponden a la seccion notificacion

inicial de la Norma, ya que en ésta no se hace referencia a quien realiza la notificacion.

Para analizar si el concepto referido en el formato oficial de notificacion correspondia a
la magnitud y frecuencia del incidente adverso, o a la trazabilidad del dispositivo médico
gue lo origind, se considerd que el concepto podia referir a uno o mas de estos

calificativos, y con que cumpliese uno de ellos era considerado como necesario.

Cuadro 8. Agrupacion realizada para el analisis de las respuestas al cuestionario sobre el
formato de registro de incidentes adversos de dispositivos médicos por profesional de salud en

México.
Valor Criterio Agrupacion analisis
0 No se contesto la pregunta a
1 No se entiende lo que se pregunta
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Se entiende parcialmente lo que se pregunta

b

Se entiende la pregunta

C

Fuente: Consenso de expertos en ingenieria biomédica

Con base en la agrupacion de los grupos con valor 0 y 1 ambos como un solo criterio

(Cuadro 7) se dividié a la poblacion de estudio en dos grupos:

e Grupo 1: responsables de los departamentos de Ingenieria biomédica de los

institutos nacionales de salud que cumplen con el perfil profesional para ser

titulares de la unidad de tecnovigilancia conforme a la NOM-240-SSA1-2011,

Instalacion y operacion de la tecnovigilancia vigente al momento de la

elaboracion del presente documento.

* Grupo 2: integrantes de los departamentos de Ingenieria biomédica de los INS

gue cumplen con el perfil profesional para ser responsables de la unidad de

tecnovigilancia conforme a la NOM-240-SSA1-2011, Instalacion y operacion de la

tecnovigilancia vigente al momento de la elaboracion del presente documento, y

gue no son responsables de dichos departamentos.

Se dividio la poblacion en dos grupos: en el A se reunid a la poblacion que cumple con

el perfil estipulado en la normatividad para ser responsable de la unidad de

tecnovigilancia y en el grupo B a la que no cubrié el perfil; el resultado mostré que

existe una probabilidad de 0.03% de que los datos obtenidos entre ambos grupos

corresponda a

la casualidad.

Cuadro 10. Prueba t para medias. Relacion entre la tecnovigilancia y el perfil de los
responsables de las unidades de tecnovigilancia en México.

Variable A Variable B
Media 2.670931953 2.8
Variancia 0.091041955 0.095349
Observaciones 130 130
Correlacion de Pearson 0.149540696
P(T<=t) two-tail 0.000322466 | Nivel de significancia

Fuente: elaboracion en formato Excel

En el Cuadro 11 se resume el plan de andlisis conforme a los objetivos del presente

trabajo.

Cuadro 11. Plan de analisis conforme a los objetivos del estudio

Necesidades de
Informacion

Indicador

Tipo de datos
requeridos

Tipo de

Fuentes de datos L
analisis

Analizar la correspondencia del contenido del formato oficial, respecto a la NOM- 240-SSA1-2011
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Necesidades de
Informacioén

Indicador

Tipo de datos
requeridos

Fuentes de datos

Tipo de
analisis

Formato oficial |

Criterios referidos en
el Cuadro 4

Cuantitativa

Material de trabajo

Porcentaje

Analizar si los conce
incidente adverso, o

ptos del formato oficial |

intervienen en la defi

en la trazabilidad del dispositivo médico que

nicién de la magnitud y frecuencia del

causo el incidente adverso

Formato oficial

Criterios referidos en
sl Cuadro 5

Cuantitativa

Material de trabajo

Porcentaje

Analizar la claridad de los conceptos del formato oficial para los integrantes de los departamentos de
Ingenieria biomédica en los institutos nacionales de Salud

Cuestionario
Anexo 2

Criterios referidos en
el Cuadro 7

Cuantitativa

Base de datos

Moda

de la salud
Nota:

i Formato oficial de notificacién de incidentes adversos de dispositivos médicos por el profesional

“Anexo 2: Claridad de los conceptos referidos en el formato oficial “notificacion de incidentes
adversos de dispositivos médicos por el personal de salud” publicado en junio del 2013

Fuente: Consenso de expertos en ingenieria biomédica
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Resultados

Al evaluar el formato oficial de notificacion de los incidentes adversos por profesional de
la salud contra lo establecido en la NOM-240-SSA1-2011, Instalacion y operacion de la
tecnovigilancia, seccion 6.7.13.1, conforme a los criterios establecidos en el Cuadro 4,

seccion Material y métodos. Se encontré que:

» El formato oficial tiene estructura conceptual de 82%, correspondiendo:

o En 27 de los 33 conceptos solicitados en la seccidn notificacion inicial de la
NOM-240-SSA1-2011 se contemplan explicitamente en el formato oficial

o Corresponde parcialmente a lo solicitado 888 el 3%, ya que en la Norma se
solicitan los datos del que presenta la notificacion y en el formato se solicitan
los datos del que presencié el evento adverso.

o El 15% de los conceptos no se contempla, éstos son tres correspondientes a
los datos de quien presenta la notificacion: numero de teléfono, fax o
direccion de correo electronico, fecha de la notificacion; y dos de la seccion
notificacion inicial: razén social del fabricante y distribuidor, nombre y

direccién.

Del andlisis de cada uno de los reactivos establecidos en el formato oficial de
notificacion de incidentes adversos por profesional de la salud, conforme a los criterios
establecidos en el Cuadro 6 respecto de su relacion con la magnitud y frecuencia del
incidente adverso, y la trazabilidad del dispositivo médico que lo origind, se obtuvo que
99.2% de los conceptos referidos en el formato oficial tienen relacion para establecer el
control del riesgo, la trazabilidad del dispositivo médico que causo el incidente, su
magnitud o frecuencia del incidente en cuestion. El Unico concepto solicitado en el
formato oficial al que no se le encontrd relacion directa fue el denominado “clave de
cuadro basico”. Cabe sefalar que este concepto no esta solicitado (6.7.13.1) en la

NOM- 240-SSA1-2011, Instalacién y operacion de la tecnovigilancia (Anexo 4).

% Numeral 6.7.13.1.1 de la NOM-240-SSA1-2011, Instalacién y operacién de la tecnovigilancia, correspondiente a
los datos de quien presenta la notificacion, se solicita el concepto “6.7.13.1.1.1 el Nombre”, y en el formato oficial se
solicita en la seccién datos del profesional de la salud durante el incidente adverso, “iniciales (iniciar por apellido
paterno”) por lo que se considera que tiene una correspondencia parcial de lo solicitado explicitamente
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Para examinar la comprension de los conceptos manejados en el formato de

notificacién de incidentes adversos de dispositivos médicos por los integrantes de los

departamentos de ingenieria biomédica o su equivalente, responsables de las unidades

de farmacovigilancia y tecnovigilancia conforme a la base de datos generada de la

encuesta “Claridad de los conceptos referidos en el formato oficial “Notificacion de

incidentes adversos de dispositivos médicos por el personal de salud” publicado en la

pagina de COFEPRIS en junio del 2013, se diferenciaron las siguientes caracteristicas

en la poblacién de estudio (Cuadro 12):

Cuadro 12. Caracteristicas escolares y laborales de la poblacién objetivo de éste estudio.

Maximo grado de estudios Geénero Puesto Afios
Bachillerato H Auxiliar administrativo 15
M Ingeniera de proyecto 2
M Ingeniera Biomédica 3
M Ingeniera Biomédica 13
M Ingeniera Biomédica 21
. . o M Jefa de departamento 1
Licenciatura Ingenieria biomédica
Jefa del departamento de
M o 2
Ingenieria Biomédica**
Responsable de la
M coordinacién de 1
electromedicina**
Candidato a maestro . L Jefa de departamento de
. . o Administracién de S
Licenciado en Ingenieria | . .~ . M Ingenieria Biomédica y 1
N instituciones de salud
biomédica Desarrollo**
Administracion de
. . L M Jefa de departamento** 22
Maestro con licenciatura | organizacion de salud
en Ingenieria biomédica | Administracién de M Jefa del departamento de 20
Servicios de Salud* Ingenieria Biomédica**
Administracién de Y Jefe de Ingenieria 7
Hospitales biomédica**
I ieria biomédi . o
ngenieria blomedica Coordinadora de Ingenieria
Procesamiento de M S 20
. biomédica**
imagenes
. . . . Jefe de departamento de
Maestro con licenciatura Ingenieria de calidad H - . p . ) 11
o Bioingenieria Hospitalaria**
en Ingenieria biomédica
o : Jefa de departamento de
Ingenieria de calidad M o 0.25
Ingenieria Biomédica**
. L Jefe del departamento de
Ingenieria electronica H . . p 14
Bioelectronica**
T logias de |
echologias de fa M Jefa de departamento** 14

informacion
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Méximo grado de estudios Género Puesto Afios

Doctorado con

licenciatura en Medicina

Responsable de

Farmacologia M .
farmacovigilancia

Nota

*Certificado por la ACCE en 1998, Auditor lider para ISO 9000

** Responsable de Ingenieria biomédica o farmacovigilancia en el instituto
nacional

Fuente: base de datos generada a partir del Cuestionario Claridad de los conceptos referidos en el
formato oficial “Notificacion de incidentes adversos de dispositivos médicos por el personal de salud”,

Anexo 2

» Respecto al género, 78% son mujeres, y corresponden a 73% de los

responsables de farmacovigilancia o de los departamentos de Ingenieria

Biomédica o su equivalente.

* En funcién de la escolaridad:

(0]

El maximo grado de estudios es doctorado; corresponde al titular de la
unidad de farmacovigilancia

El 82% de los responsables de ingenieria biomédica de los institutos
nacionales de salud cuentan con maestria, en tres campos:
administracion, ingenieria y tecnologias de la informacion. Uno de los

encuestados es auditor lider para 1ISO 9000, certificado por ACCE en 1998

* Cumplimiento con el perfil para ser responsable de la unidad de tecnovigilancia:

(0]

El 87.5% de los responsables de ingenieria biomédica en los institutos

nacionales de salud cumple con el perfil solicitado.

» Existen variaciones en el nombre del puesto que se ocupa como parte de ingenieria

biomédica o su equivalente en los institutos nacionales de salud y el rango de afios

en el cargo fue de 0.25 a 22 afios, con una mediana de 9 afos. La permanencia en

el puesto varidé respecto a la responsabilidad en el departamento de Ingenieria

Biomédica o su equivalente, con una media de 8.9 afios para los responsables y de

3 afnos para los demas integrantes.

» Capacidad de respuesta: el cuestionario fue contestado por todos los responsables

de ingenieria biomédica de los institutos nacionales de salud que prestan servicios

de atencién médica, de los cuales 87.5% cumple con el perfil para ser responsable

de la tecnovigilancia. El 12.5% cuenta con licenciatura de Ingenieria electrénica, no

contemplado en el perfil establecido en la normatividad de tecnovigilancia. Sin
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embargo, respecto de los integrantes de los departamentos de ingenieria biomédica

la respuesta obtenida fue de 50%.

Para el analisis del conocimiento del formato oficial “notificacion de incidentes adversos
de dispositivos meédicos por el personal de salud” publicado en la pagina de COFEPRIS
en junio del 2013, que tienen los integrantes de los departamentos de ingenieria
biomédica y los responsables de las unidades de farmacovigilancia y tecnovigilancia, se
dividio la poblacion de estudio con base en dos criterios diferentes:
-Primero, el grado de responsabilidad de los encuestados respecto del reporte de
incidentes adversos, a saber:
Grupo 1: responsables de las unidades de farmacovigilancia o tecnovigilancia y
los responsables de ingenieria biomédica de los institutos nacionales de salud
gue prestan servicios de atencion médica
Grupo 2: integrantes de los departamentos de ingenieria biomédica o su
equivalente en los institutos nacionales de salud que prestan servicios de
atencion meédica de ingenieria biomédica y no son responsables de ingenieria

biomédica ni de las unidades de farmacovigilancia o tecnovigilancia

Para identificar si la variabilidad de la muestra se debe al azar se realizo el
analisis entre ambos grupos con base en diferencias de las medias.

* hipdtesis nula: Ho- no hay asociacion entre los dos grupos de estudio

» hipétesis alternativa: Ha- haya algun grado de relacion o asociacion entre

los dos grupos de estudio.

Aplicando la prueba t para medias de dos muestras aparejadas en Excel se
obtuvo (Cuadro 9):

Cuadro 9. Prueba t para medias para determinar la relacion entre la tecnovigilancia y el
grado de responsabilidad de los integrantes de los departamentos de ingenieria
biomédico en los Institutos nacionales de salud en México

Variable 1 Variable 2
Media 2.6962 2.68514
Variancia 0.1237 0.110605
Observaciones 129 129
Correlacion de Pearson 0.2686
P(T<=t) two-tail 0.762193 Nivel de significancia

Fuente: elaboracion en formato Excel
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La probabilidad de que la comparacion de los datos obtenidos entre ambos

grupos de estudio corresponda a la casualidad es de 76%.

-Segundo, se dividi6 a la poblacion de estudio en funcién de su cumplimiento con el
perfil para ser responsable de la unidad de tecnovigilancia, formandose:
e Grupo A: cumple con el perfil para ser responsable de las unidades de
tecnovigilancia en los INS que prestan servicios de atencion médica
* Grupo B: no cumple con el perfil para ser responsable de las unidades de

tecnovigilancia en los INS que prestan servicios de atencion médica
Para este analisis se tom6 como base las medias y promedios de la poblacion de

estudio, los resultados entre los grupos 1y 2, asi como entre los grupos Ay B, como se

muestra en el Cuadro 13.
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Cuadro 13. Comparacion de medias sobre el entendimiento de los conceptos del formato

. _ Media / Media Mediana Media Media
Descriptor Variable mediana ¥ Grupo 1 Grupo 2 Grupo A Grupo B
RIB NRIB Perfil No perfil
1 Datos del profesional de
la salud durante el
incidente adverso
Personal de ¢ Cémo se entero del 3/2.6 2.6 2.6 2.9 2.5
salud incidente?
3 Informacioén sobre el
incidente adverso
Lugar Casa, trabajo, via publica, 2/2.2 2.2 2.2 2.6 2
ambulancia, transporte
Incidente: ¢, Qué cantidad de 3/2.3 2.6 2.3 2.9 2.5
frecuencia incidentes adversos hubo
entre el primero y el
Gltimo?
Incidente: Identifiqgue con X los 3/2.7 2.7 2.7 2.7 25
magnitud eventos que se
presentaron durante el
incidente, que no
corresponden al uso
normal del dispositivo
médico
Incidente: Empaque maltratado que 3/2.6 2.4 2.6 2.9 2
trazabilidad puede poner en duda la
esterilidad del dispositivo
médico, instrumental,
protesis u ortesis
Incidente: Insuficiente o inadecuado 3/2.6 24 2.6 2.7 2
trazabilidad suministro neumatico
como: gas, oxigeno, aire,
entre otros
Incidente: Uso diferente al indicado 3/2.5 2.4 2.5 2.8 2.5
trazabilidad por el fabricante en el
instructivo de uso,
etiqueta o manual de
operacion
Incidente: Suministro eléctrico (luz) 3/2.7 2.6 2.7 2.7 2.5
trazabilidad insuficiente o inadecuado
Incidente: No funciona como se 3/2.7 2.6 2.7 2.9 25
trazabilidad indica en el manual o se
blogued
l?;;;%ﬂitgéd Fall6. Especifique Como: 3/2.5 22 2.5 28 2
Incidente: Otros. Especifique 3/2.5 2.2 2.5 2.8 2
razabilidad '
4 Identificacion del
dispositivo médico
Incidente: Clase del dispositivo 3/2.3 2.4 2.3 25 2
trazabilidad médico
Incidente: Reutilizacion o 3/2.4 2.2 2.4 2.4 2
trazabilidad reacondicionamiento o

reparacion de un

dispositivo reutilizable
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_ _ Media / Media Mediana Media Media
Descriptor Variable mediana ¥ Grupo 1 Grupo 2 Grupo A Grupo B
RIB NRIB Perfil No perfil
Incidente: Dispositivo médico 3/2.7 2.8 2.7 3 2.5
magnitud / disefiado
trazabilidad
Incidente: Senfale las opciones que 3/2.6 2.8 2.5 3 2.5
magnitud / indiquen el area de
trazabilidad contacto del dispositivo
médico con el cuerpo del
paciente
Incidente: Clasificacion del evento y 2/2 1.6 2 2.4 2
trazabilidad periodos
correspondientes de
notificacién
Incidente: ¢ Consecuencia del 3/2.6 2.6 2.6 2.9 25
magnitud incidente?, especifique
Incidente: ¢ Frecuencia del 3/2.6 2.6 2.6 2.9 2.5
frecuencia incidente?, especifique
5 Medidas tomadas
Medidas: Describa las acciones 3/2.7 2.8 2.7 3 25
preventivas preventivas:
Medidas: Describa las acciones 3/2.6 2.7 2.6 2.9 25
correctivas correctivas:
¥Media y mediana de toda la poblacién de estudio

Fuente: Anexos 2y 4

De éste concluimos que:

Respecto de la identificacién del formato oficial de reporte de incidentes adversos
por el personal de salud, se encontré desconocimiento de éste, ya que 28% de los
encuestados no conocia el formato “Notificacion de incidentes adversos de
dispositivos médicos por profesional de salud”. Si analizamos el conocimiento del
formato respecto del grado de responsabilidad, 45% de los responsables de
ingenieria biomédica de los INS respondié que no lo conocia. Y si lo examinamos
respecto del cumplimiento con el perfil para ser responsable de la unidad de
tecnovigilancia, 100% de los que no lo cumplen contesté que no lo conocian.

Independientemente del perfil o grado de responsabilidad de los encuestados,

100% de ellos refirio no haber contestado un formato de incidentes adversos.

Respecto del analisis de los 130 reactivos que integran el formato conforme a sus cinco

secciones, 49% corresponde a la identificacion del dispositivo médico; 25%, a la

informacion sobre el incidente adverso; 15%, a los datos del profesional de la salud

durante el incidente adverso y 7%, a la identificacion del paciente y a las medidas
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tomadas. Se encontré que en 4 de las 5 secciones del formato habia diferencias de
medias entre ambas comparaciones del grupo de estudio, y fueron mas significativas
entre el cumplimiento con el perfil de la unidad de tecnovigilancia, que entre el grado de

responsabilidad con el reporte del incidente adverso.

De estas diferencias en las medias corresponden 14% de los reactivos a la seccion
Datos del profesional de la salud durante el incidente adverso, 31% del apartado
Informacién al incidente adverso, 11% a la seccién ldentificacion del dispositivo médico
y 29% correspondiente a la seccion Medidas tomadas.

Si examinamos el Cuadro 13 en funcién de los descriptores se observa que 91% de la
mediana de la poblacién de estudio contest6 que se entiende la pregunta, pero el
promedio de la poblacién varia entre se entiende parcialmente lo que se pregunta y se

entiende la pregunta.

Analizando los promedios que tienen mayor diferencial entre los grupos de estudio, se
observa que en el andlisis de la poblacion respecto del perfil los descriptores que se
entienden menos son los referentes a la identificacién del incidente propiamente, son
menos claros los relativos a la trazabilidad del dispositivo médico, seguidos por los que
describen la magnitud del incidente y, finalmente, por los que tienen relacién con la

frecuencia del mismo.

En el Cuadro 14 se comparan las medias encontradas en el grupo 1 sobre la
comprension del formato y su relacién con cubrir o no el perfil para ser responsables de
la Unidad de tecnovigilancia; tienen mayor comprension quienes cumplen el perfil, en

comparacién con los que no lo cumplen.
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Cuadro 14. Comparacion de las medias de los responsables de ingenieria biomédica
conforme al perfil para ser responsable de la Unidad de Tecnovigilancia (grupo 1)

Media Media Media
., Grupo 1* Grupo A Grupo B
Seccion Perfil** No perfil**+
0/1 2 3 |0/1 151 2|25 3 |0/1 2 3
1. Datos del profesional de la salud durante el 0 4 16 |0 0 21 2 16 0o o 1
incidente adverso
2. Identificacion del paciente 0 0 7 0 0 0:0 7 0 1 6
3. Informacioén sobre el incidente adverso 0 2 30 | O 1 110 30 6 11 15
4. ldentificacién del dispositivo médico 0 2 62 |0 1 11 61 3 11 | 50
5. Medidas tomadas 0 0 7 0 0 0:!0 7 0 2 5

*Diferencia de medias entre los responsables de ingenieria biomédica en los INS y los demas
entrevistados

**Media entre los responsables de ingenieria biomédica que cumplen el perfil para ser representante de
la unidad de tecnovigilancia

**Responsable de ingenieria biomédica que no cumplen el perfil para ser representante de la Unidad de
tecnovigilancia

Fuente: base de datos generada a partir del Cuestionario sobre el formato de registro de incidentes
adversos de dispositivos médicos por profesional de salud en México (Anexo 2).

Se encontré que a mayor responsabilidad de los encuestados menor claridad en los
conceptos referidos en el formato. La claridad de los conceptos varia conforme al grupo
analizado (Cuadro 15), a saber:
 En el grupo 1, menor comprension en la seccion Datos del profesional de la
salud durante el incidente adverso, seguida de la seccion Informacion sobre el
incidente adverso
* En el grupo 2, menor claridad en la seccion Identificacion del dispositivo médico,

seguido de Identificacion del paciente
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Cuadro 15. Comparacién de medias sobre la comprensién del formato entre los

responsables de ingenieria biomédica y los demés encuestados

Secciones Reactivos GRHIJEISD(()%)l (lflglréoo/zo

No. % 0,1 2 3 0,1 2 3

1 Datos del profesional de la salud durante 20 154 10 24 66 3 12 85
el incidente adverso

2 Identificacion del paciente 7 5.4 5 7 88 2 16 82
3 Informacion sobre el incidente adverso 32 24.6 9 18 73 5 4 91
4 Identificacion del dispositivo médico 64 49.2 9 11 80 10 3 87
5 Medidas tomadas 7 5.4 4 12 84 5 4 91

Fuente: base de datos generada a partir del cuestionario sobre el formato de registro de incidentes

adversos de dispositivos médicos por profesional de salud en México (Anexo 2)
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Discusion

El formato oficial Notificacion de incidentes adversos de dispositivos médicos por el
personal de salud, publicado en la pagina de COFEPRIS en junio del 2013, si contiene
la estructura conceptual de los requisitos solicitados para la notificacion de incidentes

adversos referidos en la NOM-240-SSA1-2011, Instalacion y operacion de la

tecnovigilancia.

Esta aseveracion se fundamenta en lo referido por la Red Métrica de Salud respecto de
gue un cuestionario destinado a recolectar informacion de forma rutinaria en la
poblacién requiere contar con un marco legal sobre el cual se establezca la referencia
de los datos a recolectar; en el caso del presente estudio corresponde cabalmente en

85% de los parametros referidos en la normatividad vigente de la tecnovigilancia.

Respecto del 15% restante, corresponde a cinco datos requeridos en la normatividad
gue no son solicitados en el formato analizado: dos sobre el conocimiento del titular del
registro sanitario, fabricante, distribuidor o comercializador del dispositivo médico en
cuestion y no propiamente al personal de salud; Los tres restantes atafien a la unidad
de atencidon médica, se pueden obtener en la base de datos CLUES emitida por la
Secretaria de Salud, como parte del proceso del analisis de la informacién del Sistema

Rutinario de Informacion.

En la NOM-240-SSA1-2012, Instalacion y operacién de la tecnovigilancia y en el
documento de la GHTF titulado Presentacion de informes de fabricante, tendencia de
los incidentes adversos se describen la gravedad de los incidentes y la frecuencia de
éstos, como los criterios necesarios a seguir para analizar su tendencia.??

Los cientificos Patrick H1, Sims A, Burn J, analizaron la importancia de dar seguimiento
a los dispositivos médicos de reciente incorporacion en los hospitales y detectar
oportunamente un incidente, con el fin de dar a la autoridad sanitaria estadisticas de
frecuencia y su magnitud; con estas variables se puede establecer el nivel del riesgo.?
En el formato analizado se concluyé que los reactivos estan enfocados en determinar la
magnitud y la frecuencia del incidente adverso o la trazabilidad del dispositivo médico

gue causo el incidente; sin estos parametros no es posible establecer la probabilidad
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de que se desencadene un incidente adverso que produzca efectos perjudiciales en las

personas, de forma directa o indirecta.

En el articulo métodos de recoleccion de datos para una investigacion publicado por la
Torres, Paz y Salazar, se indica que si el formulario no es claro para el encuestado,
esto puede comprometer la calidad de la informacion obtenida. Un formulario debe
cumplir al menos tres campos.3!

1. Datos de identificacion que permitan volver a contactar con el individuo y la
institucion donde se realiz6 el reporte.

2. Datos de identificacion del elemento de la investigacion; de ser posible con
preguntas cerradas que permitan la sistematizacion de las respuestas, y algunas
preguntas abiertas que den la opcion de proporcionar informacion que el
encuestado considera de interés.

3. Recoleccidn de la informacién individual del formato, mismo que debe considerar
la posibilidad de ser contestado y enviado de forma gratuita por toda la poblacién

involucrada.

La comprension de los conceptos del formato para los trabajadores de la salud que
cumplen con el perfil para ser responsable de tecnovigilancia en los INS es mayor que
para aquellos que no cumplen con el perfil establecido, esta observacion fue publicada
como parte de las conclusiones de Stordeur S, Vinck I, Neyt M, et all en 2013, quienes
establecen que se requiere un mayor conocimiento o competencia de las personas que
determinan la seguridad de los dispositivos médicos al momento de expedir la

autorizacion sanitaria para su comercializacion.
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Conclusiones

Del analisis al formato oficial de notificacién de los incidentes adversos por profesional
de la salud respecto a lo establecido en la NOM- 240-SSA1-2011, Instalacion y
operacion de la tecnovigilancia, seccion 6.7.13.1 se deduce que el formato cumple
parcialmente con la estructura conceptual; ya que en la normatividad se solicitan los
datos de quien realiza el reporte del incidente adverso y en el formato los datos de

guien presencio este incidente que pueden no ser los mismos.

Sefalar como parte del reporte a la persona que presencia el incidente puede generar
una sensacion de “busqueda de culpable del incidente” y no del “conocimiento del
incidente en si”, objetivo de la tecnovigilancia; esto dacomo consecuencia una

disminucién de los reportes de incidentes adversos por el profesional de salud.

Respecto del 15% de los conceptos que se solicitan en la normatividad pero que no se
referencian en el formato, éstos pueden deducirse: a) de los datos solicitados en el
formato, pues es informacion a la que se puede tener acceso por via telefénica, fax o el
correo electronico de la unidad de salud consultando la base de datos CLUES de la
Secretaria de Salud, y b) con base en el nimero de registro sanitario se puede localizar
la razén social del fabricante y distribucion; su nombre y direccion, proporcionada al
momento de la emision del registro; asi como las modificaciones subsecuentes del

dispositivo médico referido.

Se concluye, en cuanto a su estructura conceptual, que el formato es parcialmente

pertinente para la notificacion de incidentes adversos por el profesional de salud.

Respecto de su relaciébn con la magnitud y frecuencia del incidente adverso, y la
trazabilidad del dispositivo médico que lo origind, se observd que a excepcion de la

clave de cuadro basico estos parametros tienen relacion con los criterios a medir.

La clave de cuadro basico hace referencia a la descripcion de una tecnologia que

puede contemplar a una 0 mas marcas y/o modelos, por lo que su relacién no es directa
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con un dispositivo médico especifico, y por ende en caso de un incidente adverso no

permite identificar el dispositivo médico que lo provoc.3®

Se concluye que los conceptos solicitados son pertinentes para establecer el control del
riesgo, la trazabilidad del dispositivo médico que causé el incidente, y la magnitud o

frecuencia del incidente en cuestion.

En relacion con la pertinencia del formato de notificacion de incidentes adversos por el
profesional de salud y la comprension de los campos referidos en éste por los
integrantes de ingenieria biomédica y responsables de las unidades de tecnovigilancia y
farmacovigilancia de los INS, se concluye que el formato es parcialmente pertinente

para la notificacion de incidentes adversos sanitarios.

Este formato carece de un instructivo para su llenado. Es importante que se realice éste
y que explique los conceptos identificados como parcialmente claros o no claros
referidos en la seccion de resultados de este estudio, y que se publique en la pagina

Web donde se encuentran los formatos a los que haré referencia.

Para que la pertinencia de los formatos respecto a la normatividad vigente sea total es
necesario que se obtengan los datos faltantes en el formato analizado a través de la
correlacion con la informacién del registro sanitario y de la institucion de salud
referenciado en el formato en cuestion, o, en su defecto, modificar éste para solicitar
explicitamente los datos faltantes en los mismos. Cabe sefalar que en la normatividad
se solicitan los datos de quien presenta la notificacion, mientras que en el formato se
solicitan los datos del profesional de la salud que estuvo presente durante el incidente
adverso, que no necesariamente corresponde a la persona que presenta la notificacion

oficial. Por lo anterior, se sugiere que se soliciten ambos datos en el formato existente.

En relacion con los criterios analizados se observa que el formato de notificacion de
incidentes adversos por el profesional de la salud:
» Existe una pertinencia parcial respecto a la correspondencia de su estructura

conceptual y a la normatividad vigente.
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e [Existe una total pertinencia con su relaciébn para identificar la magnitud y la
frecuencia del incidente adverso, incluyendo la trazabilidad del dispositivo médico

gue lo originé.
Es indispensable dejar establecido que

La vida util de un dispositivo médico es muy variable y no es predecible cuando puede
presentarse un incidente adverso, por lo cual hay que referenciar en el expediente del
dispositivo médico los datos generales del equipo referidos en su etiqueta™; lo que
permitird vincular al titular del registro sanitario del dispositivo médico o su

representante legal en México.

EETTY

NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de los dispositivos médicos. Como es el numero del registro
sanitario, nombre, direccion, razén social del fabricante o distribuidor
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Limitaciones del estudio

Se encontr6 como limitaciébn que para la evaluacion de la estructura conceptual del
formato oficial de notificacion de los incidentes adversos por profesional de la salud
contra lo establecido en la NOM- 240-SSA1-2011, Instalaciéon y operacion de la
tecnovigilancia, que en ésta no especifica de forma particular que informacién debe
proporcionar el titular del registro sanitario, fabricante, distribuidores, comercializador,
profesional de la salud, paciente o usuario para la notificacion inicial del incidente
adverso (seccion 6.7.13.1). Por lo que se considera que el andlisis realizado para el
formato de notificacion de incidentes por el profesional de salud se debe realizar a los
otros dos formatos oficiales.

No se encontré limitacion del estudio respecto a la relacién de los reactivos del formato
oficial respecto a la magnitud, frecuencia del incidente adverso, y/o la trazabilidad del

dispositivo médico que lo origind.

Se encontro las siguientes limitaciones para examinar la comprension de los conceptos
involucrados en el formato de notificacion de incidentes adversos de dispositivos
médicos por los integrantes de los departamentos de ingenieria biomédica o su
equivalente, responsables de las unidades de farmacovigilancia y tecnovigilancia:

Al momento de la realizacion del estudio no estaban constituidas las unidades de
tecnovigilancia en los Institutos. Se aplicaron los cuestionarios a los responsables de
los departamentos de Ingenieria Biomédica considerados como informantes por cumplir
con uno de los cuatro perfiles establecidos en la “NOM-240-SSA1-2011, Instalacién y

operacion de la tecnovigilancia.

Los integrantes de los departamentos de ingenieria biomédica de los Institutos
Nacionales de Salud que prestan servicios de atencién médica inicialmente no quisieron
proporcionar fechas para la aplicacion de la encuesta materia de éste estudio, por lo
gue se establecio la estrategia de difusion de la normatividad vigente para despertar el

interés en la poblacion de estudio.
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Esta difusion consistié en dos estrategias fundamentales:

» Publicacion de articulos referentes al tema de tecnovigilancia en medios como
pagina de PwC sector Salud vy twiter (Tecnovigilancia: seguridad para la salud el
6 de agosto del 2013), capacitacion y educaciéon en salud (29 de mayo del 2014)

* Imparticion del taller denominado “Tecnovigilancia” en diversos foros, (UNAM el
31 de julio del 2013 en la UNAM, el 29 de mayo y 26 de junio del presente en el
Instituto Tecnoldgico de Monterrey campus Ciudad de México y en el Instituto
Nacional de Enfermedades Respiratorias INER respectivamente.

Desconocimiento del profesional de la salud que cumple con el perfil para ser
responsable de tecnovigilancia en los Institutos Nacionales de Salud que prestan
servicios de atencidon meédica de la norma NOM- 240-SSA1-2011, Instalacion y
operacion de la tecnovigilancia y sus implicaciones entre los usuarios y el titular del

registro sanitario, fabricante, distribuidores y/o comercializador.

Otra limitacién en el andlisis del conocimiento de los formatos oficiales fue la carencia

del instructivo de llenado del formato evaluado.

El nivel de significancia obtenido para la comparacion de la poblacién en dos grupos no
fue estadisticamente significativo, por lo que los resultados obtenidos tienen una

probabilidad del 76% de que la correlacion sea debida a la casualidad.
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Consideraciones éticas

La participacion de la poblacion de estudio fue voluntaria, se firmé primero el

consentimiento informado antes de contestar la encuesta.
Para garantizar la confidencialidad de los datos personales de la poblacion de estudio
se desasociaron los nombres de los cuestionarios y se identificaron con un niamero de

folio.

Se siguieron los criterios de inclusion y exclusion especificados en la seccion material y

meétodos del presente trabajo.
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Anexos
Anexo 1.- Formatos de Notificacion de Incidentes Ad Versos
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NOTIFICACION DE INCIDENTES ADVERECS DE DISPOSITIVOS MEDICOS POR PROFESIONAL DE LA SALUD

Ho. ROTRCACION

ANTER DE LOWTESTAR 22T= FOAMATD
ANENAR HOUKE FARR LA INFORMADON FEQUERIDA. EX MUY RECOMENDABLE DUE UNA VEZ QUE ZE PREEENTE
MOTIRCACION AL CENTRO RACICHAL (S FERMACTVICELENCIA [THFW)

LEX CUNDRDCEALEENTE EL IHETRUCTIVD ¥ 2L GOUA ERCRIER, COM LETRA DE MOLDE LEGELE, O 2 MACURA O 24 COUMPUTEDCRR, 21 53 NECEZARIO PUEDE

EL INGDENTE ADVEREC CON EL DESFOEITIVO MEDCD, A LA BREVEDAD ENVE EETA

1 DATOSDEL PROFESIONAL DE LA SALUD DURANTE EL INCIDENTE

ADVERSO

PICAELLT | reew o sl e -0 AT i (T

Lo i et L i

I:["-'-"""i'--"l-l-‘ 0 I:l HITRMER I:l Tl

I:lw.ua.u: BOCAL

I:l:--:::

e TREIEN &

[~

MW I AL 0 & S ST

DAL GO TOROCE

S0 MDD

Lk MET=.CER

CEFECT QT HAT

1 &
AL l:l TIAEAK ':l i P ':l el LA l:[ ShkpyaCE T I:[
e
FECHA u s [T 20K 0l RECLE MO B A PSS NTADO L MO ATVEMGET T T T ——
ST AT AT ek R Y I:[ : G e
LTI DK I AN FED [=gie gk

|PESCRIPCION DEL MCIENTE ADVERSD

62



008 X LOG EVENTOS CRIE S5E PRESENTAROH DURANTE B INCIDENTE, OUE MO CORSESSOMDEN AL 1550 MORMAL D). [EACSTIVO MEDRCO

&

i Wb TR BTROOD 1) MSCMCENTT O RADEILA00 AL o N ETWOLE RN O U I L T T DD
7 DEBCONDCRLINTO [REL FUMCEOMAMERTT: MO FLASCIORA, COWAD B BCRCE EW B MARLLE O AE BLO0UED
DLECOREGON, Nl CORILGOA | BEPARACKIN FARLLD, BEFECINGAE CORND

DA IFHCR Sl S ADE (PR LEORD) T TR, ERFTF O

MTENADTORES OF OTHAS SUSTANCAS O MDDUCTIE

A BLATALA CORTOTIIL & LD PTG ARM D E S TP AL T [ AT

&

ENPRCHIT M TG T LT PLIEEE SR I (LA LA

FLEAET D ADICLIAOT S RSO AN TIC D

EREEENNEN

DTN, MEACACT PN FASFICAMIT M L. SETVRTITVE) S50, FTIGUAD 8 I MMM O CPTRACls

-

IDENTIFICACION DEL DISPOSITIVO MEDICO

0% DEL DISPOSTTD MENCO

JUACA, 1 DEHOMIRAT 0 O

CHIEAACE GO

il i

§MTRD O S LA [ ML) TAMT.ANID CLIAT I CLMA MO RACE

COAPORMTID LW TG DAL MECAG MRS R Tk NDRAS T ST AREAPS UL TRALINDCE, 1

AGENTT D MCMOETIED L EMPLOG WAYCE 8, METHOG 1 COWTRALTE FASKIACNE 10

WYL AT, RS ALRR APES U

Y, N I THACT ETACES KT

PRSI O (LIS EWCLIRCRE DU P (T DR

WIS [ LG OO AT PRk ST, AN AR, [T (MO T T

TUPE, PRIAS ITE

Wk IEHAL X CUFACION I GU IS JSATE TR, NS TG

[]
1
[]
[
|
I:[ FETELIMAT &L METR
T s
[]
|
|
IDEL

D'\" T R LT () rassaacie o cocon o comem, LR ST fPaCT

[FRTAE0 GUE CONSIDERE NECECARI DESCAIE,.

[ A

TR DD DL DCASATM [ INCDENT




Wﬂmmm
LA [ MU T D TMTHE IR IR e

OO, IR LW O TR0 LUl ey WETEEA L SN T [ e

T O CIN Ll i ngi |

A O F AT ACICH O] EC0RT ) ARTIELTTLAD) ARETTMADY - - 0 I ADTIEC S

INTHROCLCIDO BN KL CLERPD ES DECIH NIERND

CEWILED DORPOIAL [ORI0 BOCA, ARG VEGINE PINE IMIFo

ENTENKD , BB OO | FUERADEL CUE RO NCPOUIE LA PARTE DN DOMDE 51 COLOCO T T

£
"k..-'l

TRORCO 7D L

TOREAIHD O INGE MDD (0 cewe de Rgaries de de grestios corscere fermo-<ome. Smpo de endine, fempo-tensiod

DCIENDA T MCDONTE. E5ROF i

5 MEDIDAS TOMADAS

Ao oM PTIS

JACCOHIE DOITE DT TTim.

| ORGTARENT) DEL FUNCICNAMENTD DEL DIGPOGTFD

Lk D0 L MMV 0 LT ® {::} '\L'C:_::l

—— —
M T T O ALRRLA. UL CLARRMURTT DM LIS IL DEIRTAT WEDOm o (_ | L1} "l

- i
LA I CAPATACION PR [L LIS 2 'iJ "hlll‘_:j

L0 DWATTE O AHERDS PUEDEN CONTENER INFORMACIDH DOMFIDENCIAL ;EBTA DE ACUERDD 2N HACERLOS PUSLIGES u | L] |




SALUD | (a, Cpfepris(E>

—— s = ——
et it

NOTIFICAGION DE INCIDENTES ADVERSOS DE DMSPOSITIVOSS MEMMCGOS POR EL PAGIENTE O USUARID

He. NOTiFCAdN

TEA DE MCLOE LECERE 08 ARG O BN COMPUTRDOAL. 5 ES RECESSAAS FUEDE ANERRA
BENTE EL IHCIDENTE SINERSO OON B Deery O MEIET, & LA BREWEDAD ERVE EERS MOTIRGAIIN AL

BANTES DE COMFESRAH EETE FOMMRTO LES CUIDaDOCSIENSE B RETRICTWV ¥ S0 Gles, B85
HOGAS PREA LA BFORARSION HECTHFEDA. BS WY SEOCRMERTNS F DIl TRa T OUE SF PHE
LCEWTRD HALIOMEL DF FRAMACTNICELANGS 06

OTET FRECENTCE. CHOENTIT PARIHTESOD 00K EL FRCERTT

L - wo 2

AR

7 INFORMAGION SOBRE EL INGIDENTE ADVERSO

[LUOAR DE NCIDENTE AOVERSD

| T |.I.‘.'.'h'. 01 D Pl L5200

TR BT G I:[ PRTS I:[

FERLEOLE MORERT O LA S TITLICIOM

SRS e

et [ e I wrmes I mewwes [ ] weros 7

|20 TR0 B EWTERC: DL INDIERTT. AR TS0

|EE REPORTD TAMEIER &

[ Traemanc, [ reorreoes. orissan [Thcamrn Jrasmm reas=n

COM X LOS EWENTOS QU= BE FRESENTARDN DURANTE EL INCIDENTE, QUE MD CORREIFDNDEN AL U3 HOFMAL DEL DISF0RTITAD MECICD

a0 PEEHON SUMFRSTRD FLECTRDO LS FeSURIENTE O INADE DR MFORMACICH DL ETORIETADS: & EMPLOLUE IRCOMPLETA O DORLEA
T IOOUCT CIEROOSRCO T TO DEL. FLRCIORAMAL KT ) LI IO, CCHCH DD INDNCA, TNEL. LA, O BT ELOCeD
CERSCROME TR, AR OO NI | BIPARACKSH FALLS, D3P CIWCIT CCRAT
FAIECA. PR JRESL TIES CARCMECS, LSRR [ u e fatismi el

HTTREACCICMER OF TTTLAS BUSTARILAS O PROCLUCTIN
W DAY LA, ALARMA, DORPCRME 8 LT PROGRARMOC [ ST AR PSS FARRICANTT

[CMPACAIT A TRATADNC- I PLIETIE POMECH W SLTR, LA Y TR AT DN DHPOGTIVO MEDIOT. MSTRLMESTAL PRETESE URTESS

WS FTOITRTT 21 ERSRINE T WA L I L PR T OO0 S, WSS AT 7T

A0 IR ATTE AL INESCAD0H PO L. FARSSCARTT BN F1L R TPRCTAAD O LD S TROLE A S0 MAMLUAL S DPTRACC

3 IDENTIACACION DEL DISPOSITIVO MEDICO

JDATOS 05 DEaPOSTVD MEDSSD

QLT 2, [ ST TIETTIHTR, |"'_h:.r'.:, OO O TR O CATRLOGD

MR O 1OTE |'¢3rr~:,:r:2'-lr:rh-n.z‘.*:-p—.mﬁ:c':m

TEGIRIA-D CLASIRCECON DEL CIRPORTID NEDIC O

FOAEFOMETICT [N 00 CAMAG RCDICAS, BOMRLS WITRERACRAS DCSries SOOAED, UL TRANCMIT0S. T

ASTHTE T DT RO ANTIOE 1. MIECHCES O DOMTRASTT RAOiPACos, 0
LR FLRCICRL (RIS SCIOL WA LI T, NSRS N0, N TRRALITTRIMOE, OO |
PREDICTD WGENIE [EIDWFLOE [MAIAGLE TUCAL FRSTA OATAL CORDCHES T
ICILINSTE0 O 050 QOO DNGOD JPRSTR LAMOLIEAOORA, [EIINTTE. T
METRLMINE, WEDC R PR, T

FREYTESES (I AECWLL S, CADETW, ETC

COTTCRS FYRLAS: PLANTELA T §

WETIFRA, T CLARSEN QU FIEC T AT T, JoRMGAG T

=izl o

NiNNNNRNAn

T T

D-‘ll = D!T"’-'.Jﬂ'h.ﬁ_'t E[r.:"f a i) D'-m.‘":h“.’ﬂ.‘f.h

00

facy e 2T
COARLTOA TRIRCANT FARMASE [ LLGHT SE SORPRY ] TEATFIAE
LDS DATDS O AHEXOS PUEIEN CONTEMER INFDRMACION COMFIDEMCIAL JE3TA DE ACUERDO EX HACERLOS PUBLICDST -] I:[ L) I:l

65



Anexo 2.- Consentimiento informado y Cuestionario

CARTADE CONSENTIMIENTO ADULTOS
(Grupo de particdpantes al que =e dirige

'F:"':? INSTITUTO NACIONAL DE SALUD PUBLICA

Titulo de proyects: Evaluar la pertinencia del formato " Notificacion de Incidentes Adversos de
Dispositives Médicos por profesional de la salud” publicado por COFEPRIS en mayo del
2013

Estimadola) Sefior/Sefiora:

Introduccign,Objetivo:

Como parte de |z Maestriz en Salud Pdblica en Servicio, el Instituto Macional de Salud Plblica
me solicita presentar un proyecto terminal de investizacion. El objetivo del estudio es Evaluar si
el disefio del "formato oficial para la notificacion de incidentes adversos de dispositivos médicos
por profesional de lasalud” publicada en la pagina de COFEPRIS en junio del 2013, recolecta las
datos necesarios parz poder generar unainformacion sistematicaen materiz de tecnovigilangia
en los Institutas Necionales de Salud

Procedimientos:

Zi Usted acepta participar en el estudio, ocurrira lo siguiente:

Le haremaos slgunas preguntas scerca de |z pertinencia de los conceptos contemplados para
evzluzr 2l disefio del “formato oficial de eventos adversos de dispositivas médicos por &l
personal de (2 salud” utilizado para monitarizar latecnovigilanciz en los Institutos Nacionalesde
Zzlud, como esel caso de la ubicacion donde ocurrid el incidente adverso. Lo entrevistaremos a
travésde una encuestaen el Instituto Nacional de Enfermedades Respirstorias en jueves 26 de
junio de 13 horas 2 15 horas  Le aclaramos que |z entrevists serd rezlizadz por personal
capacitado.

Beneficios: Usted no recibird un beneficio directo por su participacion en el estudio, sin
embargo si usted aceptas participar, estard colzborando con el Instituto Macionzl de Salud
Publica para |z evaluzscion de |z pertinencia del formato v los resultados serén entregedos 2 |2
sutoridad de |z COFEPRIS responsable de |2 tegnovigilanciz en México.

Confidencialidad: Toda la informacidn que Usted nos proporcione parz el estudio serd de
caracter estrictamente confidencial, sera utilizadz Unicamente por el equipo de investigacion
del proyecto y no estara disponible para ningun otro propasito. Usted quedara identificado(a)
conunndmeroy no con su nombre. Los resultados de este estudio serén publicados con fines
cientificos, pero se presentaran de tal manera que no podra ser identificadolz).

Riesgos Potenciales/Compensacidn: Los riesgos potenciales que implican su participacion en
Iaﬁte estudio son minimos. 5i alguna de las preguntas le hicieran sentir un poco incomodaola),
tiene el derecho de no responderla. En &l remaoto caso de que ocurriera algln dafio comao
resultado de la investigacion Usted no recibird ningln pago por participar en el estudio, y
tampoco implicara algln costo para usted
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'It'. INSTITUTO NACIONAL DE SALUD PUBLICA
-_f CARTADE CONSENTIMIENTO ADULTOS
(Grupo de participantes al gue se dirige)

Participacion Voluntaria/Retiro: La participacion en este estudio es absolutamente voluntaria.
Usted esta en plenalibertad de negarse 2 participar o de retirar su participacion dal mismao an

cualguier momento. Su decision de partidpar o de no participar no afectara de ninguna manera
su relacian con el Instituto Macional de Salud Publica o con |z institucion para la cual trabaja.
MNumeros a Contactar: 5i usted tiene alguna pregunts, comentario o preccupacioncon respecto
a2l proyecta, por favor comuniguess con elfla investigador/z) responsable del proyecto: Ing.
Martha Emma Almudena, Escandan Gonzilez al siguiente numero de teléfono 4455 4494 8663
en un horario de 9:00 horas a 17:00 horas.

5i usted tiene preguntas generzles relacionadas con sus derechos como  participante de un
estudio de investigacion, puede comunicarse con |2 Presidente del Comité de Etica dz! INSP,
Mitra. Angélica Angeles Llerenas, 2l teléfono (777)329-3000 ext. 7424 de 5:00 am a 16:00 hrs. O
si lo prefiere puede escribirle a la siguiente direccion de correo electranico etica@insp. mx

5i usted scepts participar en el estudio, le entregeremaos una copia de este documento que le
pedimas ses tan amable de firmar.

Mombre y firma del participante

Fecha;

Mombre y firma de |z persona gque obtiene el consentimiento

Marthzs Emmsa Almudens Escandon Gonzdler
Fecha;
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Imstitute Macional

de Salud Pablica
Niomero de folio:

Cuestionario:

Claridad de los conceptos referidos en el formato oficial “notificacion de incidentes
abdversos de dispositivos medicos por el personal de salud” publicado en la pagina de
COFEPRIS en junio del 2013 para los responsables de la unidad de Tecnovigilancia de

los ISP

El objetive ds este coestionario es evaluar =i &l formate “notificacion de ipcidentss advarsoz da
Dispositives Madicos por profesiomal de la zaled®, permite identificar:

E14l 1nmdents ITeportads == U InCldents adverso,
entendiends por este 2 cualquisr acontecimisnte Do
dezeado ocasionadoe por el wso correcte de un
dizpositive madico.?

La marca ¥ &l modele del dispesitive medico qoe canst

Loz datos sclicitados seran utilizados unicaments para fines de investizacion v seran mansgjados
conforme ala Lay Faderal de Proteccion de Diatos Perscnmalss en Posesicn de los Particularse:.

El e tam amable de pomer sus datos persomales, estos som para temer un comtrol sobre los
cuestionarics aplicados v oo seran publicades.

[ Techa
Nombre

* Pohblicado en ka pdgina de OOFEFRLS en mayvao del zonz
htip: [ fwwaw, is.gob.mx (AT Pagines) Farmaooni
* “cnalquier acontecimiznio comprobada que estirelzcionado con & nsa deun dispasitive médica que mente con prodhes
contundentes de la relaciim musal entre &l mddents val disposithva médica, v que pudiera ser omsionada par un mal
funcionamiento o alteradin delas carackristicas del dispositivo médico v qoe poeda provocar ka moerte o mn deteriaro
grave de kb mind del nrmaria. Ko s considerard inddente adversa 2 aqud derivado del usa anarmal o nn nsa dferens del
recamamndado por &l titolar del registro wanitario dd dispostivo médico o su represemtante legal en Mo Norma Oficial
Maxicana MOM-250-550-2002, Instalaciém v operaciim dz Lo wcnovigilancia.

68



Instritute Macional
de Salud Publica
Nuomero de folio:
Cuestionario:
Claridad de los conceptos referidos en el formato oficial "notificacion de incidentes
adversos de dispositivos médicos por el personal de salnd” publicado en la pagina de

COFEPRIS en junio del zo13 para los responsables de la nnidad de Ternovigilancia de
los INSP

Instrucciones
Este formulario esta integrado por seis secciones, la primera de datos generales,
Las cinco restantes se integran por diferentes apartados queidentifican el concepto sobre 2l cual s

realizan las preguntas. Cada una con una escala de tres valores como opeiones de respuesta en donde:

Mo se entiende lo que s& pregunta
Se entiende parcialments lo que s& pregunta
Se entiende la pregunta

Favor de indicar con una X la opcidn que considere mas apropiada

Seccion o.- Datos generales

Esta secciom Hene la finalidad de tener el conocimiento previo del formato “notificacion de incidentss

adversos por el perscmal de salud”

04 iConcee el formate “notificacion de incidentes adverses de Dispositives . a:
| madicos por profesional de salud™ =3
02 cCuantas vaees ha llsnade ol formate da notificacion da oo incidenta o . sas " =
advarsg para personal da salud? 2| das

Seccion 1.- Datos del profesional de salnd dorante el incidente adversa.

Esta seccitm tiene los signientes objetivos
# Identificar = los conceptos solicitados en el formato contribuyen aidentificar sin lugara
equivocacion al profesional de salud que presencio el incidents adverso,
# Identificar v dar segnimisnto a las acciones de notificacion gue realizo 2] profesional de salnd
que presencio el incidents adverso,

1 DATOS DEL PROFESIONAL DE LA SALTUD DURANTE EL INCIDEWNTE ADVERSO
11 Inicizles (miciar par apelido paterna) : z 3
] Sitia o nhicaciim . z 3
L3 Nimsera de empleada 1 2 3
14 Area de adscripcitm 1 2 3
LS5 Tsted presenta <l meidente 1 2 3
T Tdemtificacifm . z 3
véa | Responsable del equipo X 2 3
L&z | Enfarmara . 2 2
183 | Midica '- 2 E
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Imstitute Macional
de Salud Publica

Nomero de folio:

Cuestonario:
Claridad de los conceptos referidos en el formato oficial “notificacion de incidentes
adversos de dispositivos médicos por el personal de salnd” publicado en la pagina de
COFEPRIS en junio del 2013 para los responsables de la nnidad de Teenovigilancia de

los INSP

1 DATOS DEL FROFESIOKAL DE LASALTD DURANTE EL INCIDENTE ADVERSD
184 | Trabajo social 1 2 3
ré.5 | Oiro especifxme 1 2 3
Ly B notifict también 2 | 3 2
v7.a | Chnica 1 z 3
v7.2 | Haspital 1 z 3
1.7.3 | Trmlar d&l registro sanitaria 1 z 3
v7.4 | OOFEFRIS 1 2 3
17.5 | Oro especifime 1 2 2
7.8 | Hampartada este moidents 2 otra autaridad, sf o na. <A quién? 1 2 3
177 | Nimero asignado a s reparts | 3 2
7.8 | d08mao s= entero del meidante? 1 z 3

Seccion .- Datos del profesional de salud durante el incidente adverso.

En esta secciom se tens el objetive de identificar si los conceptos solicitados en el formato
contribuyen a identificar al paciente que sufrio ] incidents, la frecuencia ¥ magnitnd del mismo, dar
seguimiento al incidente adverso v las acciones de notificacion que realizo el profesional de salud que
presencit el incidente adverso,

z IDENTIFICACTON DEL PACTENTE
21 Iniciales (Iniciar por apelida paternal | 3 2
232 clive dal pacients 1 2 3
23 Edad {afiac) 1 2 3
24 Fao (dogramas) 1 2 3
25 Estatura {m) 1 2 2
28 Gémera (f, m) 1 3 2
z7 Historia clinica del paciente, relacionada con & meoidents v motiva de prescripein 1 z I
Seccion 3.- Informacion sobre el incidente adverso.
Enesta seccion se tiene el objetive de identificar = los conceptos solicitados en el formato
contribuyen a precisar el lugar donde ocurrio el incidents adverso, a especificar su frecuenciay
magnitnd; asi como los eventos relacionados durante el evento adverso,
£ INFORMACTON SOBRE EL NCIDEWTE ADVERSD
33 Lugar d&l ncidante adversa 1 z 3
211 | Municipia 1 3 2
322 | Localidad o delegaciim 1 2 3
323 | Estado 1 2 3
314 | Senicio médica: privado apdblica 1 2 3
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Imstitute Naconal
de Salud Publica

Nomero de folio:

Cnestionario:
Claridad de los conceptos referidos en el formato oficial "notificacion de incidentes
adversos de dispositivos médicos por el personal de salnd”™ publicado en la pagina de
COFEPRIS en junio del 2013 para los responsables de la nnidad de Temovigilancia de

los INSP

3 INFORMACION S0BRE EL INCIDENTE ADVERSOD
zu5 | Especifipe <l nombre de la institocin 1 2 3
208 | Domicihia 1 2 3
307 | casa, trabajo, via piblica, ambolancia, tanspaorte 1 2 3
218 | Primer incidents adversa: Fecha, dia, mes, aflo 1 2 3
z1g | Thimo incidents adversa: Fecha, dia, mas, afla 1 z 3

. =Lom que IMelUeNola 5 Na Prasentado o modeants a0versdr dand, semanal, mensual,
S v especiigoe ) z =
zum | o cantidad de ncidentes adverses hubo entre & primema ¥ & dkima 1 2 I
22 Dieseriba @l meidente adversa 1 2 3
Tdentiiqua con X Jos eventos que = prasentaron dutante =] modents, que na
=3 cormespandan al uso normal del dispasitive méddiza ) z =
331 | Xa prendis 1 2 3
332 | Ddo toquoes 1 2 ]
333 | Juemd 1 2 3
334 | 5= rompid 1 2 3
235 | 52 cayda galpeh 1 2 2
3348 | Nosmd Lhalarma conforme 2 lo progamado o especificada por < fabricante 1 z 3
_ | Empaique maltstado que pusds paner en duda & esteribdad el depostvg madicd,
23T | mptrumental, prétesis o drteshs : ? =
338 | Inmficients o madecnada mministra nenmdtico coma: Gas, odgena, afe, ehe. 1 2 3
T30 dfaments al mdicada par <l fabncants &N @ MsToctvg de US4, ctqueta v, 0 Manual

29 3z apeTacim ) z =
3310 | Summistra «lctrico (uz) msuficients o madecnada 1 2 3
zan | Desconocimiento del funcionamisnta 1 2 3
32312 | Desconenddm, mals conexdidm, sepataciim 1 2 S
2313 | Indica error {mesultados ermrineos, wsuara, ebc) 1 z 3
2314 | Interacciones de otras sustancizs o productas 1 2 3
3315 | Infomacifm del etipetada aempaque neompleta o confus 1 2 3
3.3 | Mo foncima como 52 indica en <l mamual o s Hoqued 1 2 3
3317 | Falli. Especifipe Cima: 1 2 S
z.328 | Otros especifique 1 z 3

Seccion 4.- Identificacion del dispositivo medico.

En esta secciom se tiene el objetive deidentificar =i los conceptos solicitados en el formato
contribuyen a precisar el dispositive médico ¥/o los accesorios gque provocaron el incidente adverso,

4 IDENTIFICACTON DEL DISFOSITIVG MEDIOO

a1 Datos del dispositive médico ] 2 3

411 | Marca o denominacifm distintiva 1 2 3
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Instritute Maciona
de Salud Pablica

Nomero de folio:

Cnestionario:
Claridad de los conceptos referidos en el formato oficial “notificacion de incidentes
adversos de dispositivos médicos por el personal de salnd” publicado en la pagina de
COFEPRIS en junic del 2013 para los responsables de la nnidad de Teenovigilancia de

los INSP

4 IDENTIFICACTON DEL DISPOSITIVG MEDIOD
412 | Denominaciim genérica 1 z I
413 | O5dign, modela andmera de catilagn 1 z E]
414 | Kimemo de lote 1 2 3
g.u5 | Varsidm de software (6 aplca) 1 z I
a18 | Nimemo desre | 2 3
417 | Nimem dez registro sanitario 1 2 3
418 | ave del cuadro hidea 1 2 3
a2 Categariz a clasificaciim Jel dispasithva médica 1 2 3

Equipa médica (gemplos: camas médicas, bombas Mmiravenasas, desforiladares,
422 ohrasomidos, ebe) h = 2
g.22 | Agente de diagnistica {elemplos: mayas x, medios de contraste radiopacas, etc) 1 2 3
4.23 | Avnda foncional (ejemplos: auxiiares anditivas, dispositivas mtrauterings, ete) | z 3
424 | Producta higiénico (ejemplos: enjuagos bucal, pasta dental, condanes, ete) 1 z E)
4.25 | Inmumas de nso odontaldgica (pasta blangqueadora de dientes, et 1 - k]
4248 | Instromental médica (histurd, pinzas, etc) 1 2 k]
a.27 | Prtesis {de rodilla, cadera, ete) 1 2 3
428 | Ovtesis (firoles, plantillas, ete) 1 2 2
g.2g | Material de curacim | quirirgica (catdter, jeringas, etc) 1 2 3
420 | Otra, especifique | z 3
a3 Clase del dispositive médica | 2 3
a3z | Clase I IIT 1 2 E]
a8 TUsa del dispositive médico en: | 2 3
a4 | Tratamisnta 1 2 3
442 | Dizgnéstica 1 2 3
4.4.3 | Manitarea 1 z k]
4.4.4 | Otro v especifiue 1 z I
4.4.5 | Feutiizaci®m ds un dispasitive de un salo usa 1 z 3
448 | Beutilizaciim omacondicionamisnts o reparaciin de un dispositive rentiizabls | z 3
4.4.7 | Dispositiva médico diseflada para adulta, pediitrica, neomatal | z 3
a5 Thicaciim ¥a sitwaciin actoal del dispasitiva médica 1 2 3
4.51 | Diestroida 1 z k]
2452 | Enuso | 2 3
2532 | Descontimnado 1 2 2
4.54 | Foera dz semvicia 1 2 3
455 | (o, especifue 1 z E)
a8 En caso que considens necesaria describa 1 2 3
a8 | Dispasitve médico que ocasiand &l incidente 1 2 3
a7 Accesanias o dispasitives médicas asociadas 1 2 3
4.71 | Marca o denominaciim distinthva 1 z k]
472 | Denominacifm genérica | 2 3
473 | Codiga 1 2 E]
474 | Modzla 1 2 3




Numero de folio:

Cuestionario:
Clarmdad de los conceptos referidos en el formato oficial "notificacion de incidentes
adversos de dispositivos medicos por el personal de salud”™ publicado en la pagina de
COFEPRIS en junio del 2013 para los responsables de 1a umidad de Tecnovigilancia

Seccion 5.- Medidas tomadas.

En esta seccion tiene el objetivo de identificar =i los conceptos solicitados en el formato contribuyena
precisar las medidas llevadas a cabo con e] dispesitive madico gue ocasiond el incidente adverso

-] MEDMAS TOMADAS

B Deseriha L acrinnes preventimas: [l 2 9
5 D= las aociones comectivas: i Z i
B3 Conoeimiento del funconamiento del dispositiv i 2] ]
. L clatos o anewos pueden conlener informacion confidencial £Estd de acuerdo en hacerlos y . X

i piiblicra? S o oo e
dHa belda el insfnoctivo de uso? si o no i 2] ]
4B imstroctive o manual describe daramente ofmo usar o dispos oo médica? & o no i o 3
il recibido capadtacim para el wso? & oon i a q

Gracias por su colaboracion en esta investigacion.




Anexo 3.- Variables utilizadas en el cuestionario r

eferido en el anexo2

. . NGmero de L Letras y/o Cuantitativa
Notificacion | No. Notificacion notificacion Alfanumérica nlMeros discreta
Iniciales (iniciar 5 letras
: Personal de - o .
por apellido salud Alfabética Cualitativa nominal
paterno)
Lugar donde Letrasy
Sitio o0 ubicacién ocurrio el Alfanumérica ndmeros Cualitativa nominal
incidente
Ndmero de Namero de , 1al 1000 Cuantitativa
empleado de | NUumero :
empleado AR discreta
la institucion
] Area de Servicios del
Area (.je L, adscripcion Alfabética hospital Cualitativa nominal
adscripcion del personal
de salud
Identifica si 1.-Si
Usted presento el | L litati inal
incidente pre;ento e Dicotdmica 2.- No Cualitativa nominal
incidente:
1.-
Datos del Responsable
profesional Identifica el del equipo
de la salud papel del 2.- Enfermera
durante el profesional 3.- Médico
incidente Identificacion de la salud Politomica 4.- Trabajo Cualitativa nominal
adverso durante el social
incidente 5.- Otro
adverso 6.- (espacio
para
especificar)
1.- Clinica
2.- Hospital
3.- Titular del
, registro
Se notific Re_ﬂerea} N sanitario o .
i quien mas se | Politbmica Cualitativa nominal
también a o 4.-
notifico COFEPRIS
5.- Otro
6.-
especifique
Se notificod Identifica si 1.-Si
también a... ¢ha i 2. No
se notificé a P o .
reportado este otra Dicotémica Cualitativa nominal
incidente a otra toridad
autoridad? autorida
. 1.-
Ejtfcl)?irgalg a Fabricante
Se notific la que se ha 2.-
también a... sa qu Politbmica distribuidor Cualitativa nominal
Lién? notificado 3.
q ’ este y
incidente COFEPRIS
4.-Otro

74




Indica el NUmero y
Se notifico namero del letras
también reporte
a...namero realizado a la | Alfanumérica Cualitativa nominal
Datos del asignado a su autoridad a
profesional | reporte la que se
de la salud notifico
durante el 1.- Enfermera
incidente 2.- Doctor.
adverso Se notificd Establece a 3.- Jefe del
también a... quien se P servicio o .
s p p Politbmica Cualitativa nominal
¢ Como se enterdé | entero del 4.-
del incidente? incidente Subdirector
5.- Director.
6.-Otro-
Iniciales (Iniciar Identifica al Alfabeto
por apellido . Alfabética Cualitativa discreta
paciente
paterno)
Clave del Identifica al . NUmeros y Cualitativa
: . Alfanumérica N
paciente paciente letras politdmica
Refiere la Afios Cuantitativa
Edad (afios) edad del Numérica .
) discreta
paciente
Identificaci . Precisa el - Kilogramos Cuantitativa
. Peso (kilogramos) | peso del Numeérica .
6n del ) discreta
; paciente
paciente Precisa la Metros
Identificaci L Cuantitativa
. Estatura (m) estatura del Numeérica .
on del paciente continua
aciente : -
P Refiere el 1.- Femenino
Género (f,m) genero del Categorica 2.- Masculino Quall'fatlya
paciente dicotémica
dicotémica
Historia clinica del Alfabeto
paciente, Describe los
relacionada con el | antecedentes | Alfabética Cualitativa
incidente y motivo | del paciente
de prescripcién
Indica el Alfabeto
!_ugar del !ug_ar del Alfabética Cualitativa
incidente adverso | incidente
adverso
Establece el Municipio
.. | Municipio !ug_ar del Alfabética (INEGI) Cuglltat_wa
Informacié incidente politdmica
n sobre el adverso
incidente Precisa el Localidad o
adverso Localidad o lugar del Alfabética delegacion Cualitativa
delegacién incidente (INEGI) politémica
adverso:
Establece el Estado
Estado !uggr del Alfabética (INEGI) Cugl}tat_wa
incidente politémica
adverso
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Informacié
n sobre el
incidente
adverso

Refiere el 1.-Privado
Sector de la 2.-Publico
Tipo de Institucion | poblacién L Cualitativa
. Dicotémica .
de Salud gue atiende dicotémica
la institucion
de Salud
Indica el Nombre de la
Institucién de !uggr del Alfabética Institucién Cualitativa
Salud incidente
adverso
L Precisa el Domicilio
Domicilio de la L
L lugar del - Cualitativa
Institucion de Lo Alfabética P
incidente politdmica
Salud
adverso
1.- Casa
Establece el 2.-Trabajo
3.- Via L
Lugar del lugar del N L Cualitativa
s e Politémica publica NP
incidente adverso | incidente a.- politémica
adverso: Ambulancia
5.-Transporte
Ndmeros,
Refiere la con dos
Primer incidente fe(_:ha del d'g'EOS bara Cuantitativa
primer Fecha el dia, dos .
adverso L discreta
incidente para el mesy
adverso: cuatro para el
afno
NUmeros,
Refiere la con dos
Ultimo incidente fecha del . digitos para | - - titativa
ultimo Numérico el dia, dos .
adverso — discreta
incidente para el mesy
adverso: cuatro para el
afo
1.- Primer
incidente
¢ Con que . adverso
frecuencia se ha Indica Ia_ 2.-Diario,
frecuencia o _ .
presentado el o Politémica 3.- Semanal Cualitativa ordinal
I del incidente
incidente adverso: 4.- Mensual
adverso? ) 5.-Otro
6.-
Especifique
Identifica el Ndmero
Qué cantidad de | Numero de
e incidentes
incidentes o
adversos L. Cuantitativo
adversos hubo . Numérico .
. ocurridos discreto
entre el primero y
o entre el
el dltimo .
primero y el
Gltimo:
Proporciona Alfabeto y
Descripcion del informacion ndmero

incidente adverso

sobre el
incidente

Alfanumérico

Cualitativo discreto
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Informacié
n sobre el
incidente
adverso

adverso

Identifique con X
los incidentes que
se presentaron
durante el
incidente, que no
corresponden al
uso normal del
dispositivo médico

Proporciona
informacion
sobre los
incidentes
que se
presentaron
durante el
incidente

Politbmica

1.- No
prendio

2.-
Suministro
eléctrico (luz)
insuficiente o
inadecuado
3.-
Informacién
del
etiqguetado o
empaque
incompleta o
confusa

4.- Dio
“toques”

5.-
Desconoci-
miento del
funcionamien
to

6.- No
funciona
como se
indica en el
manual o se
bloqueo
7.-Quemoé
8.- Descone-
xion, mala
conexion ,
separacion
9.- Fallo,
especifique

Cualitativa
politbmica

77




Informacié
n sobre el
incidente
adverso

cémo:

10.- Se
rompié

11.- Indica
error
(resultados
erréneos,
usuario, etc.)
12.- Otros,
12.1.-
especifique
13.- Se cay6
0 golped
14.-.-
Interaccio-
nes de otras
sustancias o
productos
15.- No soné
la alarma
conforme a lo
programado
o]
especificado
por el
fabricante
16.-Empaque
maltratado
gue puede
poner en
duda la
esterilidad
del
dispositivo
médico,
instrumental,
prétesis u
ortesis

17.-
Insuficiente o
inadecuado
suministro
neumatico
como: gas,
oxigeno, aire,
etc.

18.- Uso
diferente al
indicado por
el fabricante
en el
instructivo de
uso, etiqueta
y/o manual
de operacion.
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Informacié
n sobre el
incidente
adverso

Marca o NUmero y
denominacié letras
Marca o S
o n distintiva . o
denominacion del Alfanumérica Cualitativa
distintiva . .
dispositivo
médico
Denominacio NUmero y
n comun del letras
Denpr_nlnamon dIS,p(_)SItIVO Alfanumérica Cualitativa
genérica médico por
denominacié
n genérica
Cadigo del Numeroy
Cdédigo, modelo o | dispositivo letras
ndmero de médico por el | Alfanumérica Cualitativa
catalogo gue se
identifica
Cdbdigo, modelo o ?g(f':)ig(reéoa?ue Numeroy
nimero de S Alfanumérica letras Cualitativa
. dispositivo
catalogo -
médico
Identifica al Numero
de|go, modelo o d|s,p(_)smvo N Cuantitativa
namero de médico por Numeérico .
. . discreta
catalogo namero de
catalogo
NUmero de NUmero
. lote del - Cuantitativa
Namero de lote . . Numeérico .
dispositivo discreta
médico
Version de NUumero y
Version de software (si letras
software (si aplica) del Alfanumérica Cualitativa
aplica) dispositivo
médico
Numero de NUmeros y
Namero de serie | S€"e del Alfanumérica letras Cuantitativa
dispositivo
médico
Registro NUmeros y
NUmero de sanitario del L. letras o .
: o . o Alfanumérica Cualitativa ordinal
registro sanitario dispositivo
médico
Clave del NUmero
Clave del cuadro cgaFjro . Cuantitativa
L bésico del NUumero .
bésico . " discreta
dispositivo
médico
1.- Equipo
Categoria o médico
Categoria o clasificaciéon 2.- Agente de
clasificacién del del Politémica diagnostico Cualitativa ordinal
dispositivo médico | dispositivo 3.-Ayuda
médico funcional
4.-Producto
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higiénico

5.- Insumos
de uso
odontolégico
6.-

Instrumental
médico
7- Fjrétesis
8.-Ortesis
9.-Material de
curacion /
quirdrgico
10.-Otro,
10.1.-
Especifique
Informacié Clase del Clase del 1.- Clase |
n sobre el . o . dispositivo Politdmica 2.-Clase Il Cualitativa ordinal
e dispositivo médico -
incidente médico 3.-Clase Il
adverso 1.-
Tratamiento
Tratamiento, 2.-
. P Uso del ) P
diagnéstico, . " . Diagnostico o )
. dispositivo Politémica . Cualitativa nominal
monitoreo, otro y L 3.- monitoreo
. médico en
especifique 4.- Otro
4.1.-
Especifique
De forma Uso del 1.-Rutinaria L
L . " P 2.-En caso Cualitativa
rutinaria, en caso | dispositivo Dicotémica SR
. - de dicotomica
de emergencia médico .
emergencia
Identifica 1.-Si
Reutilizacion de cuantas 2.-No o
. . L Cualitativa
un dispositivo de | veces se usa | Dicotomica SN
) . dicotdbmica
un solo uso el dispositivo
médico
Identifica si 1.-Si
Reutilizacién o se ha 2.-No
reacondicionamie | reparado o o
. T S, Cualitativa
nto o reparacion reacondicion | Dicotémica SN
., ! - dicotémica
Informacié | de un dispositivo a-do el
n sobre el reutilizable dispositivo
incidente médico
adverso , . Tipo de 1.- Adulto
Dispositivo .
o g usuario para 2.-
médico disefiado S
el que fue N Pediatrico, o
para adulto, c Politémica Cualitativa
A disefiado el 3.- Neonatal
pediatrico, . "
dispositivo
neonatal A
médico
1.- Destruido
Refiere la 2.- Enuso
Ubicacion y/o ubicacion y/o 3.-
situacion actual situacion L Descontinua- o
) i Politbmica Cualitativa
del dispositivo actual del do
médico dispositivo 4.-
médico: desconocido
5.-Fuera de
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operacion
6.- Otro

7.- Devuelto
a fabricante
8.- Devuelto
a farmacia o
lugar de
compra

9.- Devuelto
a distribuidor
10.- Devuelto

a otro
10.1.-
Especifica-
que
En caso que Letras y
considere Describe el ndmeros
necesario dispositivo
describa: médico que Alfanumérica Cualitativa
dispositivo médico | ocasioné el
que ocasiono el incidente
incidente
Marca o Identifica a Letras y
denominacion los ndmeros
distintiva del accesorios o .
. ) " Alfanumérica
accesorio o dispositivos
dispositivo médico | médicos
asociado asociados
L Denominacio Letras 'y
Denominacion n genérica i
genérica del . nUMeros
! del accesorio ‘s L
accesorio o . -, Alfanumérica Cualitativa
) " o o dispositivo
dispositivo médico o
. médico
asociado .
asociado
Cadigo, modelo o Letras 'y
namero de Cadigo del ndmeros
catalogo del accesorio o . L
90 ) " Alfanumérica Cualitativa
accesorio o dispositivo
dispositivo médico | médico
asociado
Cadigo, modelo o Letras 'y
namero de Modelo del ndmeros
catalogo del accesorio o ‘s L
90 ) " Alfanumérica Cualitativa
accesorio o dispositivo
dispositivo médico | médico
asociado
Cadigo, modelo o Ly NUmeros
odig Cadigo del
numero de accesorio o
catalogo del . " . Cuantitativa
., . dispositivo NUmero .
Informacié | accesorio o A discreta
) " - médico
n sobre el dispositivo médico :
L . asociado
incidente asociado
adverso Ndmero de lote Identifica al Ndmeros
del accesorio o accesorio o , Cuantitativa
) " L ) " Numero .
dispositivo médico | dispositivo discreta
asociado médico
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asociado por

nimero de
lote
Refiere la Letrasy
Version de version de ndmeros
software (si software (si
aplica) del aplica) del .. L
plica) . plica) . Alfanumérica Cualitativa
accesorio o accesorio o
dispositivo médico | dispositivo
asociado médico
asociado
Especifica el Letrasy
, . nimero de nimeros
NUmero de serie .
) serie del
del accesorio 0 . . o
) ” o accesorio o Alfanumérica Cualitativa
dispositivo médico | . ”
. dispositivo
asociado o
médico
asociado
Refiere el Letrasy
, nimero del ndmeros
NUmero de .
; o registro
registro sanitario N
. sanitario del . _ .
del accesorio o . Alfanumérica Cualitativa ordinal
) ” L accesorio o
dispositivo médico | . "
. dispositivo
asociado A
médico
asociado
Especifica la Ndmeros
clave del
Clave del cuadro
L cuadro
basico del .. o
. basico del , Cuantitativa
accesorio o : Ndmero .
) " - accesorio o discreta
dispositivo médico | . "
. dispositivo
asociado e
médico
asociado
NUmeros,
Fecha de . con dos
. Refiere la o
fabricacion del digitos para
. fecha de . . . .
equipo / Y Fecha el dia, dos Numérica discreta
e fabricacion
antigliedad : para el mesy
: del equipo
aproximada cuatro para el
afo
Dos digitos
ara el afio
Fecha de e para |
T Identifica la seguido de
fabricacion del i o
. antigiedad Fecha/ dos digitos - :
equipo / : ! Numérica discreta
L aproximada NUmero para meses /
antigiedad S -
: del equipo: 4 digitos para
aproximada >
el namero, 2
ano, 2 meses
Establece la NUmeros,
fecha de con dos
Fecha de adquisicion digitos para . . .
N quisic ) Fecha grtos p Numeérica discreta
adquisicién del equipo: el dia, dos
dia, mes, para el mesy
afo cuatro para el

82




. . Tipo el Adulto
Dispositivo ; o
o o usuario para Pediatrico
médico disefiado
el que fue NP Neonatal o
para adulto, C Politémica Cualitativa
o disefiado el
pediétrico, . .
dispositivo
neonatal o
médico
Datos que
. identifica el
Identificaci . .
6n del marca o dispositivo Cualitativa
. . denominacién médico por alfanumérica
Dispositivo -
s distintiva marca o
Médico R
denominacié
n distintiva
Datos que
identifica el
Denominacion dispositivo L o
L . alfanumérica Cualitativa
genérica médico por
denominacio
n genérica
Datos que
identifica el
Denominacion dispositivo - I
e - alfanumérica Cualitativa
genérica médico por
denominacid
n genérica
Cdédigo, modelo o Ident|f|_c_a al
- dispositivo - o
namero de - alfrnumérica cualitativa
. médico por
catalogo "
cédigo
Idatos que
Cdédigo, modelo o | identifica al
ndmero de dispositivo alfanumérica cualitativa
catalogo médico por
modelo
Datos que
Cédigo, modelo o 'd.em'f'.ca al I
; dispositivo . cauntitativa
ndmero de - ndmero .
. médico por discreta
catalogo .
ndmero de
catalogo
Datos que
identifica al
. dispositivo . Cuantitatva
namero de lote - namero .
médico por discreta
ndmero de
lote
Version de Datos que
softwere (si identifica la alfanumérica Cualitativa
aplica) version de
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softwere (si
aplica) del
dispositivo
médico

Ndmero de serie

Datos que
identifica el
nimero de
serie del
dispositivo
médico

alfanumeérica

Cualitativa

Numero de
registro sanitario

Datos que
identifica el
namero del
registro
sanitario del
dispositivo
médico

alfanumérica

Cualitativa ordinal

Clave del cuadro
basico

Datos que
identifica la
clave del
cuadro
basico del
dispositivo
médico

ndmero

Cuantitativa discreta

Categoria 0
clasificacion del
dispositivo médico

Datos que
identifica la
categoria o
clasificacién
del
dispositivo
médico

politbmica

Cualitativa ordinal

Clase del
dispositivo médico

Datos que
identifica la
clase del
dispositivo
médico

politémica

cualitativa ordinal

tratamiento,
diagnéstico,
monitoreo, otro y
especifique

Uso del
dispositivo
médico en
tratamiento,
diagnéstico,
monitoreo,
otroy
especifique

politbmica

Cualitativa nominal

de forma rurinaia,
en caso de
emergencia

Uso del
dispositivo
médico de
forma
rutinaria o en
caso de
emergencia

dicotdbmica

caulitativa
dicotdbmica

Reutilizacién de
un dispositivo de
un solo uso

Identifica el
uso del
dispositivo
médico en
forma no

dicotdbmica

Cualitativa
dicotdbmica
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indicada por
el fabricante

Reutilizacién o

. . Identifica el
reacondicionamie -
L uso del C Cualitativa
nto o reparacion ) " dicotémica SR
. " dispositivo dicotomica
de un dispositivo -
. médico
reutilizable
Identifica si
. - . el dispostivo
dispositivo médico disp
e médico esta
disefiado para o N i
o disefiado politémica Cualitativa
adulto, pediatrico,
para adulto
neonatal o
pediatrico,
neonatal
Identifica la
ubicacion y/o
sotuacion
L actual del
Ubicacion y/o : .
- dispositivo
sotuacion actual - ] . N
i e méidco: plitémica Cualitativa
del dispositivo .
. destruido, en
médico
uso,
descontinuad
o, fuera de
servicio...
En caso que
considere Identifica el
necesario dispositivo
describa: médico que alfanumérica cualitativa
dispositivo médico | ocasioné el
que ocasiono el incidnete
incidente
Marca o .
S Identifica los
denominacién .
S accesorios o
distintiva del . " L
; dispositivos alfanumérica
accesorio o R
. " - médicos
dispositivo médico :
: asociados
asociado
Datos que
o identifica al
Denominacion :
g accesorio o
genérica del . L
: dispositivo - o
accesorio o o alfanumérica Cualitativa
) " o médico
dispositivo médico :
: asociado por
asociado S
denominacio
n genérica
Ly Datos que
Cabdigo, modeloo | . > d
. identifica al
ndmero de ;
. accesorio o
catalogo del . ” L I
: dispositivo alfrnumérica cualitativa
accesorio o .
. " - médico
dispositivo médico :
: asociado por
asociado -
cédigo
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Cdédigo, modelo o

Datos que

» identifica al
nimero de ;
. accesorio o
catalogo del . ” L I
: dispositivo alfanumérica cualitativa
accesorio o A
) " . médico
dispositivo médico :
: asociado por
asociado
modelo
Datos que
Cdbdigo, modelo o | identifica al
nimero de accesorio o
catalogo del dispositivo . . :
! L ndmero cauntitativa discreta
accesorio o médico
dispositivo médico | asociado por
asociado ndemro de
cataogo
Datos que
identifica al
Ndmero de lote accesorio o
del accesorio 0 dispositivo , . .
) » L s ndmero Cuantitatva discreta
dispositivo médico | médico
asociado asociado por
nlimero de
lote
Datos que
., identifica la
Version de s
. version de
softwere (si .
. softwere (si
aplica) del . - e
: aplica) del alfanumérica Cualitativa
accesorio o )
) " . accesorio o
dispositivo médico | . ”
. dispositivo
asociado A
médico
asociado
Datos que
identifica al
NUmero de serie el nimero de
del accesorio o serie del L .
) i L . alfanumeérica Cualitativa
dispositivo médico | accesorio o
asociado dispositivo
médico
asociado
Datos que
identifica el
Ndmero de nimero del
registro sanitario registro
del accesorio 0 sanitario del alfanumeérica Cualitativa ordinal
dispositivo médico | accesorio o
asociado dispositivo
médico
asociado
Datos que
Clave del cuadro identifica la
basico del clave del
accesorio o cuadro ndmero Cuantitativa discreta
dispositivo médico | basico del
asociado accesorio o
dispositivo
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médico

asociado
Fec_ha d.e, Identifica la
fabricacion del
. fecha de L. .
equipo / N fecha numeérica discreta
L fabricacion
antigiedad .
: del equipo
aporximada
Fecha de Identifica la
fabricacion del antigiiedad
equipo / aproximada ndmero numérica discreta
antigliedad del equipo:
aporximada afos, meses
Identifica la
fecha de
Fecha de adquisicién L .
NP S fecha numeérica discreta
adquisicién del equipo:
dpia, mes,
afio
Identifica si
Dispositivo el dispostivo
médico disefiado | médico esta
para adulto, disefiado politbmica Cualitativa
pediatrico, para adulto
neonatal pediatrico,
neonatal
Identifica la
ubicacion y/o
sotuacion
Ubicacion y/o aptual .d.el
- dispositivo
sotuacion actual e N o
: o méidco: plitémica Cualitativa
del dispositivo )
. destruido, en
médico
uso,
descontinuad
o, fuera de
servicio...
En caso que
considere .
. abierta
necesario
describa
En caso que
considere Identifica el
necesario dispositivo
describa: médico que alfanumérica cualitativa
dispositivo médico | ocasioné el
que ocasiono el incidnete
incidente
Accesorios o0
dispositivos
médicos
asociados
Marca o Identifica los
denominacion accesorios o | alfanumérica
distintiva del dispositivos
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accesorio o médicos
dispositivo médico | asociados
asociado
Datos que
S identifica al
Denominacion ;
h accesorio o
genérica del : "
: dispositivo - o
accesorio o o alfanumérica Cualitativa
) " o médico
dispositivo médico :
: asociado por
asociado S
denominacio
n genérica
L Datos que
Cébdigo, modeloo | . > d
; identifica al
ndmero de ;
. accesorio o
catalogo del . " L I
: dispositivo alfrnumérica cualitativa
accesorio o .
. " - médico
dispositivo médico :
: asociado por
asociado 1
cédigo
L Datos que
Cabdigo, modeloo | . > d
. identifica al
namero de ;
. accesorio o
catalogo del : " L L
: dispositivo alfanumérica cualitativa
accesorio o -
) " o médico
dispositivo médico :
: asociado por
asociado
modelo
Datos que
Cdbdigo, modelo o | identifica al
ndmero de accesorio o
catalogo del dispositivo . L .
: o namero cauntitativa discreta
accesorio o médico
dispositivo médico | asociado por
asociado ndemro de
catdogo
Datos que
identifica al
Numero de lote accesorio o
del accesorio o dispositivo . . :
. " o . namero Cuantitatva discreta
dispositivo médico | médico
asociado asociado por
ndmero de
lote
Datos que
L identifica la
Version de S
. version de
softwere (si .
. softwere (si
aplica) del . - o
: aplica) del alfanumérica Cualitativa
accesorio o )
. " s accesorio o
dispositivo médico | . "
. dispositivo
asociado o
médico
asociado
. . Datos que
Numero de serie : >4
. identifica al
del accesorio o . L o
. " o el nimero de | alfanumérica Cualitativa
dispositivo médico .
: serie del
asociado .
accesorio o
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dispositivo

médico
asociado
Datos que
identifica el
Numero de ndmero del
registro sanitario registro
del accesorio o sanitario del | alfanumérica Cualitativa ordinal
dispositivo médico | accesorio o
asociado dispositivo
médico
asociado
Datos que
identifica la
Clave del cuadro clave del
bésico del cuadro
accesorio o bésico del ndmero Cuantitativa discreta
dispositivo médico | accesorio o
asociado dispositivo
médico
asociado
Fechadg Identifica la
fabricacion del
. fecha de L .
equipo / N fecha numeérica discreta
L fabricacion
antigiedad .
: del equipo
aporximada
Identifica la
fecha de
Fecha de adquisicion L .
NP S fecha numérica discreta
adquisicién del equipo:
dpia, mes,
afo
Identifica si
Dispositivo el dispostivo
médico disefiado | médico esta
para adulto, disefiado politbmica Cualitativa
pediatrico, para adulto
neonatal pediatrico,
neonatal
Introducido
en el cuerpo
es decit
interno,
cavidad
Sefianle las corpor.a}I:
. especifique
opciones que )
T . oido, boca,
indiquen el area . L I
ano vagina o | politmica Cualitativa
de contacto del ]
pene;externo
DM con el cuerpo o
: especifique
del paciente
cabeza o

extremidades
; tronco
expecifique,
tomado o
ingerido, no
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tiene

contacto
visibleconn el
cuerpo
Clasificacion de
evento y periodos . _
y pe abierta Descriptiva
correspondientes
de notificacion
Consecuencia del
incidente abierta Descriptiva
especifiqgue
Frecuencia del
incidente: ndmero cuantitativa
Especifique
Indica que
se hace para
Medidas Acciones evitar que el .
. Descriptiva
tomadas preventivas evento
vuelva a
suceder abierta
Indica que
se hace para
. subsanar el
Acciones
) evento y
correctivas )
evitar que
vuelva a
suceder
Indica que
tanto se
Conocimiento conoce como
delfuncionamiento | opera el Descriptiva
del dispositivo dispositivo
gue presentd
el evento abierta
Indica si ha
leido o no el
. instructivo
Ha leido el o o
) ) gue indica cualitativa
istructivo de uso .
como se
utiliza el
dispositivo dicotomica
Indica si el
. . instructivo o
El instructivo o
) manual
manual describe )
describe L
claramente como cualitativa
. i, claramente
usar el dispositivo .
L como usar el
médico ) -
dispositivo
médico dicotdbmica
Indica si ha
Ha recibido sido
capacitaciéon para | capacitado cualitativa
el uso en el uso del
dispositivo dicotémica
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médico

Los datos o
anexos pueden
contener
informaicén

confidencial ¢ Esta | Indica si la

de acuerdo en informacion

hacerlos se puede

publicos? hacer publica | dicotdbmica

cualitativa
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Anexo 4.- Pertinencia de los conceptos solicitados
de incidentes adversos de dispositivos médicos por
salud para identificar la magnitud, frecuencia, con

en el formato de notificacién

el por el profesional de la

trol del riesgo y/o trazabilidad

del dispositivo médico

Descriptor Variable Magnitud_ 0 Trazabilidad Con_trolar

frecuencia del DM el riesgo

1 Datos del profesional de 1a salud durante el | |gentfica ldentifica | Identifica
Persona Iniciales (iniciar por apellido paterno) 0 1 0
Lugar Sitio o ubicacién 0 1 0
Persona | Numero de empleado 1 0 0
Persona | Area de adscripcion 1 1 0
Persona | Usted presento el incidente 0 1 1
Persona | Identificacion 1 1 0
Persona | Responsable del equipo 0 1 0
Persona Enfermera 0 1 0
Persona Médico 0 1 0
Persona | Trabajo social 0 1 0
Persona | Otro especifique 0 1 0
Incidente | Se notific también a 1 0 1
Lugar Clinica 1 0 1
Lugar Hospital 1 0 1
Persona | Titular del registro sanitario 1 0 1
Persona | COFEPRIS 1 0 1
Persona | Otro, especifique 1 0 1
Persona | Ha reportado este incidente a otra autoridad, 1 0 1

si 0 no. ¢ A quién?

Incidente | NUmero asignado a su reporte 1 0 1
Incidente | ¢Coémo se enteré del incidente? 0 1 0

2 Identificacion del paciente Identifica Identifica
Persona Iniciales (Iniciar por apellido paterno) 0 1 1
Persona | clave del paciente 0 1 1
Persona Edad (afios) 0 1 1
Persona | Peso (kilogramos) 0 1 1
Persona | Estatura (m) 0 1 1
Persona | Género (f, m) 0 1 1

Inci Historia clinica del paciente, relacionada con
ncidente S . L 0 1 1
el incidente y motivo de prescripcion

3 Informacion sobre el incidente adverso Identifica Identifica Identifica
Lugar Lugar del incidente adverso 1 1 1
Lugar Municipio 1 1 1
Lugar Localidad o delegacion 1 1 1
Lugar Estado 1 1 1
Lugar Servicio médico: privado o publico 1 1 1
Lugar Especifique el nombre de la institucién 1 1 1
Lugar Domicilio 1 1 1
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D it Variable Magnitud o Trazabilidad Controlar
escriptor frecuencia del DM el riesgo
Lugar Casa, trabajo, via publica, ambulancia, 1 1 1
transporte
Incidente Pflmer incidente adverso: Fecha, dia, mes, 1 1 0
afio
Incidente | Ultimo incidente adverso: Fecha, dia, mes, 1 1 0
afo
Incidente | ;Con qué frecuencia se ha presentado el
incidente adverso? diario, semanal, mensual, 1 0 0
otro y especifique
Incidente | Qué cantidad de incidentes adversos hubo 1 0 0
entre el primero y el dltimo
Incidente | Describa el incidente adverso 1 1 0
Identifiqgue con X los eventos que se
Incidente presentaron durante el incidente, que no 0 1 0
corresponden al uso normal del dispositivo
médico
Incidente | No prendié 0 1 0
Incidente | Dio toques 0 1 0
Incidente | Quemd 0 1 0
Incidente | Se rompid 0 1 0
Incidente | Se cay6 o golped 0 1 0
Incidente | No sond la alarma conforme a lo programado 0 1 0
o especificado por el fabricante
Incidente | Empaque maltratado que puede poner en
duda la esterilidad del dispositivo médico, 0 1 0
instrumental, proétesis u értesis
Incidente | Insuficiente o inadecuado suministro 0 1 0
neumatico como: Gas, oxigeno, aire, etc.
Incidente | Uso diferente al indicado por el fabricante en
el instructivo de uso, etiqueta y/o manual de 0 1 0
operacion
Incidente | Suministro eléctrico (luz) insuficiente o 0 1 0
inadecuado
Incidente | Desconocimiento del funcionamiento 0 1 0
Incidente | Desconexién, mala conexién, separacion 0 1 0
Incidente | Indica error (resultados erréneos, usuario, 0 1 0
etc.)
Incidente | Interacciones de otras sustancias o 0 1 0
productos
Incidente | Informacién del etiquetado o empaque 0 1 0
incompleta o confusa
Incidente | No funciona como se indica en el manual o 0 1 0
se bloqueé
Incidente | Fallé. Especifique Como: 0 1 0
Incidente | Otros especifique 0 1 0
4 Identificacion del dispositivo médico Identifica Identifica Identifica
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Descriptor Variable Magnitud_ 0 Trazabilidad Controlar
frecuencia del DM el riesgo
Incidente | Datos del dispositivo médico 0 1 0
Incidente | Marca o denominacidn distintiva 0 1 0
Incidente | Denominacion genérica 0 1 0
Incidente | Codigo, modelo o nimero de catalogo 0 1 0
Incidente | NUumero de lote 0 1 0
Incidente | Version de software (si aplica) 0 1 0
Incidente | Numero de serie 0 1 0
Incidente | NUmero de registro sanitario 0 1 0
4.1.8 Clave del cuadro basico 0 0 0

Incidente | Categoria o clasificacion del dispositivo 0 1 0

médico
Incidente | Equipo médico (ejemplos: camas médicas,

bombas intravenosas, desfibriladores, 0 1 0

ultrasonidos, etc.)
Incidente | Agente de diagnostico (ejemplos: rayos X,

medios de contraste radiopacos, etc.) 0 1 0
Incidente | Ayuda funcional (ejemplos: auxiliares

auditivos, dispositivos intrauterinos, etc.) 0 1 0
Incidente | Producto higiénico (ejemplos: enjuague

bucal, pasta dental, condones, etc.) 0 1 0
Incidente | Insumos de uso odontoldgico (pasta

blanqueadora de dientes, etc.) 0 1 0
Incidente | Instrumental médico (bisturi, pinzas, etc.) 0 1 0
Incidente | Proétesis (de rodilla, cadera, etc.) 0 1 0
Incidente | Ortesis (férulas, plantillas, etc.) 0 1 0
Incidente | Material de curacion / quirdrgico (catéter, 0 1 0

jeringas, etc.)
Incidente | Otro, especifique 0 1 0
Incidente | Clase del dispositivo médico 0 1 1
Incidente | Clase I, II, IlI 0 1 1
Incidente | Uso del dispositivo médico en: 0 0 1
Incidente | Tratamiento 0 0 1
Incidente | Diagndstico 0 0 1
Incidente | Monitoreo 0 0 1
Incidente | Otro y especifique 0 0 1
Incidente | Reutilizacién de un dispositivo de un solo uso 1 0 1
Incidente | Reutilizacion o reacondicionamiento o

reparacion de un dispositivo reutilizable ! 0 1
Incidente | Dispositivo médico disefiado para adulto, 1 1 1

pediatrico, neonatal
Incidente | Ubicacion y/o situacion actual del dispositivo 0 1 1

médico
Incidente | Destruido 0 1 1
Incidente | En uso 0 1 1
Incidente | Descontinuado 0 1 1
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Descriptor Variable Magnitud_ 0 Trazabilidad Controlar
frecuencia del DM el riesgo
Incidente | Fuera de servicio 0 1 0
Incidente | Otro, especifique 0 1 0
Incidente | En caso que considere necesario describa 0 1 0
Incidente | Dispositivo médico que ocasiond el incidente 0 1 0
Incidente | Accesorios o dispositivos médicos asociados 0 1 0
Incidente | Marca o denominacion distintiva 0 1 0
Incidente | Denominacion genérica 0 1 0
Incidente | Cddigo 0 1 0
Incidente | Modelo 0 1 0
Incidente | NUmero de catalogo 0 1 0
Incidente | NUmero de lote 0 1 0
Incidente | Version de software (si aplica) 0 1 0
Incidente | Nimero de serie 0 1 0
Incidente | NUmero de Registro Sanitario 0 1 0
4.7.10 Clave del Cuadro Basico 0 0 0
Incidente Fechg de fabricagién del equipo / antigliedad 0 1 0
aproximada en afios y meses
Incidente | Fecha de adquisicion: dia, mes, afio 0 1 0
Incidente | Dispositivo médico disefiado 0 1 0
Incidente | Para adulto, pediatrico, neonatal, otro 1 1 0
Incidente | Sefiale las opciones que indiquen el area de
contacto del dispositivo médico con el cuerpo 1 0 0
del paciente
Incidente | Introducido en el cuerpo es decir interno 1 0 0
Incidente Cavidad corporal: especifique oido, boca, 1 0 0
ano vagina o pene
Incidente | Externo especifique cabeza o extremidades 1 0 0
Incidente | Tronco especifique 1 0 0
Incidente | Tomado o ingerido 1 0 0
Incidente | No tiene contacto visible con el cuerpo 1 0 0
Incidente | Escriba las acciones correctivas: 1 0 1
Incidente | Clasificacion del evento y periodos
correspondientes de notificacion ! 0 0
Incidente | ¢;Consecuencia del incidente?, Especifique 1 0 0
Incidente | ¢Frecuencia del incidente?, Especifique 1 0 0
5 Medidas tomadas Identifica Identifica
Medidas Describa las acciones preventivas: 0 0 1
Medidas Describa las acciones correctivas: 0 0 1
Medidas | Conocimiento del funcionamiento del 0 0 1
dispositivo
Medidas | Los datos o anexos pueden contener
informacion confidencial ¢ Esta de acuerdo 0 1 0
en hacerlos publicos? Si o no
Medidas ¢ Ha leido el instructivo de uso? Si o no 0 0 1
Medidas ¢ El instructivo o manual describe claramente 0 0 1

como usar el dispositivo médico? Si 0 no
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Descri Variable Magnitud o | Trazabilidad Controlar
escriptor frecuencia del DM el riesgo
Medidas | ;Ha recibido capacitacion para el uso? Si o 0 0 1

no

Fuente: Consenso de expertos en Ingenieria Biomédica. Documentos de trabajo publicados por

GHTF Study Group 2 - Post-market Surveillance/Vigilance **
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