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Resumen —El desarrollo de tecnologia médica innovadora
para asistir el diagnoéstico, monitoreo o prevencién de
enfermedades en humanos, auxiliares en el tratamiento de las
mismas y de la discapacidad, asi como empleados en el
reemplazo, correccién, restauracion o modificacién de la
anatomia o procesos fisiologicos, requieren contar con un
“Registro Sanitario” para poder ser fabricados, distribuidos,
comercializados y en general empleados en nuestro pais; este
registro es la autorizacion que el Gobierno Federal otorga a
través de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, una vez que el solicitante ha demostrado
que el producto es seguro, eficaz y de calidad. En este trabajo
compartimos la experiencia hasta el momento generada en una
Institucion de Educaciéon Superior Publica durante el proceso
de obtencion del registro sanitario de un instrumento nuevo
orientado a la deteccion de cancer de mama, a fin de que
investigadores que se encuentren innovando tecnologia médica
consideren la relevancia de alinear su desarrollo a la
normatividad correspondiente, sin perder de vista situaciones y
circunstancias susceptibles de presentarse.

Palabras clave —Cancer, mama, Espectrometro, COFEPRIS,
registro sanitario, dispositivo médico, protocolo.
I. INTRODUCCION.

El desarrollo de tecnologia médica innovadora tiene como
objeto asistir el diagndstico y optimizar el tratamiento
médico. Sin embargo; es necesario que el disefio, desarrollo,
implementacién, instalaciéon, ensamblado, obtencion,
manipulacién, almacenamiento y distribucion de los
dispositivos médicos sean llevados a cabo  mediante
procesos apegados a normatividad y asi garantizar que se
trata de un dispositivo seguro y eficaz para uso en pacientes.
Debido a que los dispositivos médicos son empleados en el
diagnodstico, monitoreo o prevencion de enfermedades en
humanos, auxiliares en el tratamiento de las mismas y de la
discapacidad, asi como empleados en el reemplazo,
correccion, restauracion o modificacion de la anatomia o
procesos fisiologicos humanos, éstos requieren contar con
un “Registro Sanitario” para poder ser fabricados,
distribuidos, comercializados o usados en nuestro pais; este
registro es la autorizacion que el Gobierno Federal otorga
una vez que el solicitante ha demostrado ante evidencias
documentadas que el producto es seguro, eficaz y de
calidad.
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En México, la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) es el organismo de la
Secretaria de Salud facultado para ejercer las atribuciones de
regulacion, control y fomento sanitario, dentro de las cuales
se encuentra evaluar, expedir o revocar el Registro Sanitario
de los insumos para la salud. El mismo organismo establece
que se deben implementar las Buenas Practicas de
Fabricacion (BPF) en la produccion de tecnologia Médica, y
la Ley General de Salud considera que los equipos médicos,
protesis, Ortesis, ayudas funcionales y agentes de
diagnostico son insumos para la salud y los clasifica en las
siguientes categorias:

I. Equipo médico: Son los aparatos, accesorios e
instrumental para uso especifico destinados a la atencién
médica, quirirgica o a procedimientos de exploracion,
diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de pacientes, asi
como aquellos para efectuar actividades de investigacion
biomédica.

II. Protesis, oOrtesis y ayudas funcionales: Aquellos
dispositivos destinados a sustituir o complementar una
funcién, un 6rgano, o un tejido del cuerpo humano.

- Deteccion oportuna de
] e neoplasias magnéticas
malignas a través de

/ campos magnéticos.

- Equipo portatil

- Noinvasivo

- Ergonomico

- No sustituye al mastografo

- Tamizaje oportuna

- Susceptible de ensamble en
el primer nivel de atencién

de salud.

Fig. 1. Espectrometro Inductivo (eiCaM), propuesta tecnologica que
demanda de un Registro Sanitario para su eventual utilizacion en pacientes.

Por otra parte; la COFEPRIS también hace una
clasificacion de dispositivos médicos de acuerdo al riesgo
sanitario que representan:
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Clase . Insumos conocidos en la practica médica y que su
seguridad y eficacia estan comprobadas vy,
generalmente, no se introducen al organismo.

Clase II: Insumos conocidos en la practica médica y que

pueden tener variaciones en el material con el que
estan elaborados o en su concentracion 'y,
generalmente, se introducen al organismo
permaneciendo menos de treinta dias.

Clase III: Insumos recientemente aceptados en la practica
médica, o bien que se introducen al organismo y
permanecen en él, por mas de treinta dias.

Al evaluar la seguridad y eficacia de una nueva tecnologia
médica en investigacion, para la cual se pretende obtener el
Registro Sanitario, la COFEPRIS también exige que el
protocolo clinico de investigacion haya sido revisado y
evaluado por un Comité de Etica en Investigacion registrado
ante dicho organismo.

El Comité de FEtica en Investigacién tiene como funcion
evaluar el protocolo de investigacion para verificar que el
estudio clinico propuesto conlleve procedimientos apegados
a la Buena Practica Clinica (BPC). De esta manera se
protegen los derechos de los participantes del estudio,
evitando asiexponerlos a riesgos innecesarios.

Nuestro grupo de investigacién tiene como objetivo
obtener el registro sanitario que expide la COFEPRIS para
un “Espectrometro Inductivo para detectar Cancer de
Mama” (eiCaM), Fig. 1. En este trabajo compartimos
nuestra experiencia durante este proceso con el objetivo de
que investigadores e innovadores de tecnologia médica
consideren la relevancia de alinear su desarrollo a la
normatividad correspondiente, asi como retroalimentar
situaciones circunstanciales eventualmente presentes Yy
soluciones posibles que permitan consolidar la obtencion del
registro sanitario para que dicha tecnologia se utilice,
comercialice y distribuya para contribuir al mejoramiento y
conservacion de la salud.

II. METODOLOGIA.

a. Clasificacion del Riesgo Sanitario.-

El primer paso es clasificar el riesgo sanitario que
representa la tecnologia médica en investigacion, y asi
identificar los requisitos aplicables para esa clasificacion. La
Tabla I muestra los requisitos técnicos para los dispositivos
médicos en investigacion para los cuales se pretende
solicitar el Registro Sanitario segin la clasificacion de
riesgo sanitario (I, IT 6 11I).
b.Buenas Prdcticas de Fabricacion (BPF).-

La fabricacion y ensamble de un dispositivo médico

requieren llevarse a cabo con base en la NOM-241-SSA 1-

2012  (Buenas  Practicas de  Fabricacion  para

establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos

médicos) [1], y al estandar internacional ISO 13485:2003

(Quality management systems for Requirements for

regulatory purposes) [2].

c. Informacion Cientifica y Técnica.-

La informacion cientifica y técnica que se requiere incluye
la elaboracion de una linea de tiempo en la que se detallen
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los estudios preclinicos realizados y los resultados que
sustentan la eficiencia y seguridad del dispositivo eiCaM, en
este caso se gener6 un documento denominado folleto del
investigador, manuales de operacion y guia rapida de uso.

Tabla I Matriz (resumen) requisitos técnicos para un
dispositivo médico.

Clase del
Requisitos Dispositivo
| Il 1
2.1 | Buenas précticas de Fabricacion. v v v
2.2 | Formato de Solicitud y pago. v v v
Aviso de funcionamiento del establecimiento y del Aviso del
responsable sanitario. v v v

2.3 | Informacion cientifica y técnica.

2.3.1 Informacién general. v v v
2.33. Listado de accesorios. \ v v
2.3.2 Etiqueta. v v v
234 Instructivo de uso. v v v
2.3.5 Manual de operacion. v v v
Descripcién o diagrama de los componentes funcionales,
2.36 partes y estructura. v v v
2.3.6.1 Lista de materiales utilizados en el dispositivo (si
permanece en el organismo). v v v
Declaracion de férmula cuali-cuantitativa por unidad de
237 medida, dosis o porcentual (PRODUCTOS FORM ULADO S) v v v
238 2.3.8 Materias primas. X N v

Informacion técnica y cientifica que soporte las caracteristicas de toxicidad,
239 seguridad y eficacia del dispositivo médico.

2.3.9.1 Informacién del proceso de fa bricacion. v v v
2.3.9.2 Informacidn sobre proceso de esterilizacion. Cuando

aplique. CA |V v
2.3.9.3 Informacié n sobre el envase. N N N

2.3.9.4 Informacion sobre el control del producto

terminado. v v v
2.3.9.4.1 Certificado de analisis. v v v
2.3.9.4.2 Métodos analiticos. X v v
2.3.9.5 Estudios de estabilidad. Cuando aplique. CA |V v
2.3.9.6 Estudios de tecnovigilancia. v v v
2.3.9.7 Reportes de estudios aplicables a productos implantables.
2.3.9.7.1.1 Estudios preclinicos y de bioco mpatibilidad. X v v
2.3.9.7.1.2 Resumen y conclusiones de estudios clinicos. X v v
2.3.9.8 Reporte de reactividad bioldgica para productos
clase Il no implantables. X ) v
2.3.9.10 Resultado de reto microbiano, el indice fendlico y
los resultados de la prueba de sensibilizacion dérmica. v v X
2.3.9.11 Resultados de evaluacion (eficacia) emitidos por
un laboratorio nacional autorizado. X CA | X
2.4 | Documentos Legales.
2.4.1 Certificado de Libre Venta o equivalente. v v v
2.4.2 Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion. v v v
243 Carta de representacion. v v v
2.5 | Cuando el producto sea maquilado.
2.5.1 Convenio o contrato de maquila. v v v
25.2 Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion. \ N \

V Aplica X No Aplica CA.- Cuando aplique
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Fuente: COFEPRIS-SSA. [3].

http //www.cofepris.gob.mx/AS/Paginas/Registros%2 0Sanitarios/R
d. Buenas Practicas Clinicas (BPC).-

Se deben considerar diversos aspectos en la elaboracion
del protocolo de investigacion clinica. Este es un documento
fundamental que es revisado por un Comité de Etica en
Investigacion avalado por la COFEPRIS. En el protocolo de
investigacion clinica se plasman los objetivos, las hipotesis
y la justificacién del estudio clinico que se proponen llevar
a cabo; también se describen los procedimientos que  se
van a seguir y la forma de evaluar los resultados que se
obtendran [4]. La elaboracion del protocolo clinico debe
estar alineada a la NOM-012-SSA3-2012, que establece los
criterios para la ejecucion de proyectos de investigacion
para la salud en seres humanos [5].

istroSanitario DispositivosMedicos.aspx
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El Investigador Principal de este estudio es un Médico
Especialista en el area de Radiologia e imagen. Este es
responsable de toda la parte clinica, es decir, tiene la
capacidad de decidir si se realizard o no la prueba clinica y
también en qué momento debe interrumpirse la misma, ya
que sus prioridades son la salud y la seguridad de sus
pacientes. El Patrocinador (autor 6 inventor de la tecnologia)
es responsable de que el estudio clinico se lleve a cabo de
acuerdo a la normatividad que aplique. También se encarga
de elegir el sitio en donde se llevara a cabo el estudio. La
eleccion del sitio es muy importante, éste debe contar con la
infraestructura necesaria para atender algin evento adverso
que pudiera presentarse durante el estudio clinico.

e. documentos legales.-

Algunos de los documentos legales relevantes que se
requieren generar son los siguientes:

-Certificado de Libre Venta o equivalente

-Convenio o contrato de maquila.

-Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion

-Carta de representacion.

III. RESULTADOS
a.Clasificacion del Riesgo Sanitario.-

Dadas las caracteristicas técnicas y de usabilidad del
eiCaM, su clasificacion de riesgo sanitario corresponde a la
clase III debido a que se trata de un Insumo recientemente
aceptado en la practica médica.
b.Buenas Prdcticas de Fabricacion (BPF).-

Si bien el disefio original del dispositivo, asi como el
fundamento de funcionamiento son autoria y propiedad de la
institucion de adscripcion del lider del presente proyecto,
dicha institucion no esta certificada por la COFEPRIS para
realizar la fabricacién y ensamble de dispositivos médicos,
por lo que para obtener el primer requisito de Buenas
Practicas de Fabricacién que se describe en la Tabla 1 fue
necesario contar con personal calificado quienes realizaron
una busqueda exhaustiva de posibles establecimientos que
contaran con una certificacion de calidad en la produccion
de dispositivos médicos. Sin embargo; previo a la fase de
fabricacion y ensamble del dispositivo, se atendieron los
siguientes criterios disefio.

El disefio electronico del eiCaM se realizd de acuerdo a la
NOM-001-SCFI-1993, Norma oficial mexicana "aparatos
electronicos” que establece los requisitos de seguridad que
deben cumplir por disefio y construccion los aparatos
electronicos que utilizan para su alimentaciéon tanto la
energia eléctrica del servicio publico como otras fuentes de
energia tales como pilas, baterias, acumuladores, etc. con el
propdsito de prevenir y eliminar riesgos para la incolumidad
corporal de los usuarios y para la conservacion de su
integridad [6]. También se consider6 un Analisis de
Riesgos de uso alineado a los estdndares internacionales:
IEC 62366:2007 Application of Usability engineering to
medical devices [7], ISO 14971:2007 Application of risk
management to medical devices [8].

Las etiquetas del eiCaM fueron disefladas por disefiadores
industriales  alineados a la  NOM-137-SSA1-2008
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(Etiquetado de dispositivos médicos), la cual establece los
requisitos minimos, que sirven para comunicar la
informaciébn a los wusuarios, que debera contener el
etiquetado de los dispositivos médicos (equipo médico,
protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnostico,
insumos de uso odontologico, materiales quirGirgicos, de
curaciéon y productos higiénicos) de origen nacional o
extranjero, que se comercialicen o destinen a usuarios en el
territorio nacional [9].

c. Informacion Cientifica y Técnica.-El folleto del
investigador fue elaborado con la asesoria de consultores en
regulacion COFEPRIS, quienes tomaron como base
articulos cientificos y reportes de estudios preclinicos
previamente desarrollados para consolidar una linea de
tiempo del desarrollo del eiCaM. El Manual de uso y
Operacion del eiCaM fue elaborado bajo la consultoria de
ingenieros biomédicos y en electronica, quienes ademas de
participar en el disefio de prototipos finales, cuentan con
especializaciéon en documentacion regulatoria (COFEPRIS).
d. Buenas Practicas Clinicas (BPC).-

Para la realizacién del Protocolo de Investigacion Clinica

de evaluacion del eiCaM. Se consideraron:

1. Patrocinador (Universidad del Ejército y Fuerza Aérea-
Escuela Militar de Graduados de Sanidad, SEDENA); es
la Institucion Publica que requiere el estudio clinico.

2. Sitio de Investigacion  (Hospital Militar de
Especialidades de la Mujer-Seccion Radiologia e
Imagen, SEDENA); es el lugar donde se realiza el
estudio clinico.

Para el efecto, el Patrocinador cuenta con un grupo de
asesores en investigacion clinica para la realizacion del
paquete regulatorio en el que se incluyen los siguientes
documentos: Protocolo de investigacion clinica, folleto del
investigador, procedimiento para obtener el consentimiento
informado, consentimiento informado, guia rdpida de uso
del eiCaM y un desglose de actividades a realizar para dicho
estudio. Estos documentos fueron evaluados y aprobados
por un comité de Ftica en Investigacion registrado ante
COFEPRIS. Tanto en el patrocinador como en el sitio de
investigacion clinica se generan diversos documentos los
cuales se subclasifican dentro de carpetas regulatorias, se
incluyen las Formas de Reporte de Caso (FRC) y se creo el
sistema de gestion de calidad en la plataforma libre de Open
Clinica®. Estas carpetas regulatorias generalmente son
auditadas por COFEPRIS. El médico a cargo del estudio
clinico denominado investigador  principal, el
subinvestigador y demas profesionales involucrados en el
estudio fueron capacitados en la BPC. Los ingenieros
biomédicos responsables del disefio y funcionamiento del
eiCaM brindaron un curso de capacitacion para el uso de
esta tecnologia médica en investigacion a los usuarios
asignados.

IV. DISCUSION.
En nuestro pais; no es una labor sencilla identificar
empresas O establecimientos que fabriquen dispositivos
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médicos que se encuentren certificadas y se apeguen a la
norma NOM-241-SSA1-2012 (Buenas Practicas de
Fabricacion para establecimientos dedicados a la fabricacion
de dispositivos médicos) [1] y la ISO 13485:2003 Quality
management systems for Requirements for regulatory
purposes) [2], sin embargo de las pocos establecimientos
susceptibles de definirse como fabricantes del dispositivo, es
recomendable firmar con tal establecimiento un convenio de
confidencialidad y solicitarle los siguientes documentos,
Aviso de funcionamiento del establecimiento y del
responsable sanitario, certificado de buenas practicas de
fabricacion, carta de representacion. También, es necesario
definir en conjunto una serie completa de pruebas de
usabilidad y destructivas que se llevaran a cabo sobre un
numero representativo de especimenes, con el objeto de
determinar si el producto cumple con los requisitos de la
norma NOM-001-SCFI-1993 y por lo tanto se le puede
considerar como seguro para el usuario [5]. Nuestro grupo
aun se encuentra dilucidando si la fabricacion y ensamble
del eiCaM se realizard a través de un establecimiento
certificado o bien se establecerd un procedimiento alineado
a normatividad a fin de certificarse y realizar dicho proceso
en la propia institucion.

Por otra parte; elaborar un Protocolo de Investigacion
Clinica para evaluar un dispositivo médico es una labor
compleja. Se requiere personal altamente calificado y de la
participaciéon de un grupo interdisciplinario. Se debe realizar
una busqueda y valoracion de la evidencia cientifica
(busqueda bibliografica, epidemioldgica, bioestadistica,
experiencia en la parte clinica). Y debe ser revisado por
expertos para verificar su validez y aplicabilidad de los
resultados, ¢ identificar los beneficios. Uno de los
documentos del paquete regulatorio es el Procedimiento
para obtener el consentimiento informado, en éste se explica
al paciente de forma clara y detallada en qué consiste la
prueba a la que se sometera. Una vez que el paciente acepta
participar de manera voluntaria, firma el consentimiento
informado, en éste el paciente hace constar que recibi6
informacion clara y precisa del estudio en el que participa,
que conoce sus responsabilidades, riesgos y beneficios que
involucra. Durante el estudio clinico se captura la historia
clinica de cada paciente. En los formatos de reporte de caso
se registra la informacion que es evidencia del protocolo de
Investigacion que se sigue. Existen plataformas digitales
para llevar a cabo la conduccion y monitoreo del estudio y
asiregistrar la informacion de los pacientes de forma digital.
El monitor del estudio es un profesional certificado que
representa al centro que cred el producto. Es importante
llevar a cabo un estudio piloto para evaluar la aplicabilidad
del dispositivo, dicha accién permite observar los problemas
e inconvenientes que no se habian contemplado que
ocurrieran.

Por ultimo; el envase primario del dispositivo eiCaM fue
disefiado como un portafolio que contiene la fuente de
alimentacion, el modulo funcional y el médulo sensor, una
computadora portatil y una guia rapida de uso del eiCaM
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[10]. Para los Estudios de tecnovigilancia se tiene planeado
utilizar la informacién disponible sobre eventos adversos
que se presenten durante el estudio clinico.

Los puntos 2.3.7, 2.3.9.7, 2.3.9.8, 2.3.9.10 y 2.4.1 de la
Tabla I no se discutieron porque no aplica en el dispositivo
eiCaM.

V. CONCLUSIONES.

Es indispensable conocer la normatividad a la cual debe
apegarse el desarrollo de una tecnologia médica si se
pretende que el uso del dispositivo médico en pacientes sea
una realidad. Reunir los requisitos para solicitar el registro
sanitario de un dispositivo no es una tarea sencilla debido a
que es complicado encontrar empresas 6 establecimientos
certificados que fabriquen en México dispositivos médicos.
Los requisitos son estrictos debido a que los dispositivos
médicos estaran en contacto con el paciente y se pretende
que éstos den un tratamiento, mejoren y/o conserven la
salud de los pacientes. Por esta razon se justifica que es
indispensable que dichos dispositivos sean confiables y
seguros. El trabajo en equipo de un grupo formado
principalmente por ingenieros, disefadores y médicos
muestra la importancia de la interdisciplinariedad en un
trabajo como este.
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