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Resumen
La Norma Oficial Mexicana NOM-240-5S5A1-2012°, Instalacién y operacion de la

tecnovigilancia, establece que los titulares de registro sanitario de los dispositivos médicos
(DM) tienen la obligacidn de realizar el reporte de incidentes adversos (lA), relacionado al
uso de un DM en la practica clinica, a la autoridad sanitaria de México. En el presente
trabajo, se elaboré una herramienta de diagrama de arbol de decisién para realizar la
clasificacién de un incidente como IA, y por lo tanto determinar su reportabilidad ante la
autoridad sanitaria. Esta herramienta permitié plasmar los requisitos regulatorios sobre el
proceso de clasificacién y consiguié evaluar los incidentes de una manera unificada y
consistente. El arbol de decisidn se evalud con 14 situaciones relacionadas al uso de un DM,
cada caso involucra a un DM de diferente nivel de riesgo y finalidad de uso, de acuerdo con

la clasificacidn regulatoria de estos insumos.

Planteamiento del problema
La Norma Oficial Mexicana NOM-240-5S5A1-2012°, Instalacién y operacion de la

tecnovigilancia, establece los criterios para determinar qué IA deben de comunicarse a la
autoridad sanitaria, asi como también los criterios de excepcién a esta notificacion. La
norma establece que se debe contar con sistemas y procedimientos que aseguren la calidad
en los procesos de generacion, gestion y tratamiento de la informacién relativa a 1A%, ya que
se deben de cumplir una serie de requisitos para realizar la notificacion, y también existen

criterios de excepcién a esta notificacion.

El titular del registro sanitario debe realizar la evaluacién de incidentes relacionados al
uso de DM vy debe de procurar interpretar y contemplar todo lo indicado en la normativa
nacional de forma consistente para el portafolio de productos que comercializa en territorio
mexicano. Por lo tanto, resulta necesario tener una herramienta que contemple de forma
unificada estos requisitos para dar certeza de la manera en que se evallan los incidentes y
realizan las notificaciones a la autoridad sanitaria. Otro de los problemas que enfrentan los
titulares de registro dia a dia al momento de recibir quejas es que al evaluarlas el juicio
humano de cada encargado al ser diferente pueden existir variaciones en cuanto a la

interpretacidon de la normativa y por consecuencia clasificar una queja como un IA. En el



presente trabajo se desarrollé una propuesta de arbol de decision para la correcta
clasificacién de un IA con fines de facilitar la reportabilidad por parte de los titulares de
registro sanitario a la Autoridad sanitaria en México.
Objetivo

Desarrollar un arbol de decisién para la identificacién de un IA que permita al titular del

Registro Sanitario establecer la reportabilidad a la autoridad sanitaria de México.

Objetivos particulares
1.Realizar una investigacion bibliografica de la Normatividad vigente referente a IA, a

fin de evaluar los criterios de clasificacion y excepcidon requeridos para su
notificacion a la autoridad sanitaria de México.
2.Diseiar la propuesta del arbol de decisién con base en la revisién regulatoria y el
empleo de dos herramientas de calidad: andlisis de brecha y diagrama de bloques.
3.Probar la eficiencia el arbol de decision, al generar al menos 1 corrida documentada

para cada clasificacién de DM con base en su riesgo y utilizacién.



Desarrollo de un arbol de decisidn para la correcta clasificacion de un incidente adverso
con fines de su reportabilidad por parte de los titulares de registro sanitario a la autoridad
sanitaria en México

1. Introduccion
La Organizacion Mundial de la Salud reconoce la importancia de los DM para la

atencidn sanitaria y la mejora de la salud de las personas y las poblaciones, por lo cual son
esenciales para la prevencion, el diagndstico, el tratamiento y la rehabilitaciéon de muchas

enfermedades.

Entre los productos médicos utilizados de forma habitual en la atencién de salud, los
DM son los mas numerosos, diversos y utilizados dentro de la practica clinica. No hay cifras
fidedignas, pero segun estimaciones de la OMS, hoy en dia, hay disponibles en el mercado
mundial mds de 10,000 categorias principales diferentes de DM. Si se suma el inmenso
numero de variantes diferentes, la cifra asciende hasta alrededor de 90,000, y algunas

estimaciones dan una cifra total de hasta 1 500 000.*

Las cifras anteriores demuestran la necesidad e importancia de implementar
actividades de Tecnovigilancia, para asegurar la funcionalidad y seguridad de estos DM una
vez puestos en el mercado. De las principales actividades de esta area es la identificacién y
evaluacion de IA, para lo cual, la normativa mexicana estable criterios de clasificacién,
excepcion y la premisa general que define cuando una situacidn clasificada como IA, debe
de ser reportada a la autoridad sanitaria, monitorear y establecer acciones con el fin de
prevalecer la proteccidon a la salud y la seguridad de los pacientes, usuarios finales,
profesionales de la salud y todo aquel que se vea implicado directa o indirectamente con el

uso de un DM.?

Un diagrama de arbol es una representacién grafica que indica las actividades que
constituyen un proceso dado y al cual se le da un orden para guiar, por medio de preguntas
y repuestas, a una conclusion. Por medio de esta herramienta es posible establecer un flujo
de decision que permite clasificar una entrada (queja) como IA, y asi determinar su

reportabilidad!’. Es por ello, que este modelo resulta ser una herramienta de utilidad para



el cumplimiento regulatorio de los titulares de registro sanitario en materia de notificacion

de IA, y de gran importancia para el resguardo de la salud de la poblacién.

2. ¢Qué son los dispositivos médicos?
De acuerdo con la Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012, el concepto de DM

se utiliza para referirse a 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 combinacién en el diagndstico, monitoreo o prevencion de
enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de las mismas y de la
discapacidad, asi como los empleados en el reemplazo, correccidn, restauracion o

modificacidn de la anatomia o procesos fisioldgicos humanos.!

La definicion internacional de dispositivo médico segun el Global Harmonization Task
Force (GHTF) menciona que este término se emplea para cualquier instrumento, aparato,
implemento, maquina, aparato, implante, reactivo para uso in vitro, software, material u
otro articulo similar o relacionado, destinado por el fabricante para ser utilizado, solo o en

combinacidn, por seres humanos. Para uno o mas de los fines médicos especificos de

= diagndstico, prevencion, seguimiento, tratamiento o alivio de una
enfermedad,

= diagndstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensaciéon de una lesion,

= investigacién, reemplazo, modificacién o apoyo de la anatomia o de un
proceso fisiolégico,

= apoyar o sostener la vida,

= control de la concepcidn,

= desinfeccion de dispositivos médicos,

= proporcionar informacién mediante el examen in vitro de muestras

obtenidas del cuerpo humano;

y no logra su accion principal prevista por medios farmacoldgicos, inmunolégicos o
metabdlicos, en o sobre el cuerpo humano, pero que puede ser asistido en su funcion

prevista por dichos medios



Para propdsitos del presente trabajo se realizé una comparacién de las anteriores
definiciones, observando como primera diferencia, esta Gltima menciona que un DM no
logra su accion primaria prevista por medios farmacoldgicos, inmunolégicos o metabdlicos,
en o sobre el cuerpo humano, pero puede ser asistido en su funcién prevista por tales
medios. Adicionalmente, el GHTF presenta una definicidn mas detallada acerca de los
propdsitos especificos de los dispositivos médicos, por ejemplo, es considerado dispositivo

médico aquellos insumos que se empleen para la desinfeccién de dispositivos médicos.’

2.1. Clasificacion de los dispositivos médicos
Debido a la gran cantidad y variedad de DM que existen, impera la necesidad de

establecer controles y requisitos regulatorios no solo adecuados para el tipo de funcién del
DM, ademads proporcionales al nivel de riesgo asociado a ellos. Para unificar e identificar
gué controles precisan, se ha establecido una clasificacion de DM con base en su finalidad
de uso definidas em seis diferentes categorias (art 262 LGS), y una clasificacién en virtud del

grado de riesgo (art 83 RIS) que implica su uso, para lo cual se definen tres.

2.1.1. Clasificacion de acuerdo con su categoria de uso
El articulo 262 de la Ley General de Salud establece una clasificacion por categoria de

uso de los dispositivos médicos, presentada a continuacién:

l. Equipo médico: Los aparatos, accesorios e instrumental para uso especifico,
destinados a la atencién médica, quirldrgica o a procedimientos de exploracién,
diagnéstico, tratamiento y rehabilitacién de pacientes, asi como aquellos para
efectuar actividades de investigacidn biomédica;

Il. Prétesis, ortesis y ayudas funcionales: Aquellos DM destinados a sustituir o
complementar una funcidn, un érgano o un tejido del cuerpo humano:

Il Agentes de diagndstico: Todos los insumos incluyendo antigenos, anticuerpos,
calibradores, verificadores, reactivos, equipos de reactivos, medios de cultivo y
de contraste y cualquier otro similar que pueda utilizarse como auxiliar de otros
procedimientos clinicos o paraclinicos.

V. Insumos de uso odontolégico: Todas las substancias o materiales empleados

para la atencién de la salud dental.



V. Materiales quirdrgicos y de curacion: Los DM o materiales que adicionados o no
de antisépticos o germicidas se utilizan en la practica quirdrgica o en el
tratamiento de las soluciones de continuidad, lesiones de la piel o sus anexos.

VI. Productos higiénicos: Los materiales y substancias que se apliquen en la
superficie de la piel o cavidades corporales y que tengan accidén farmacoldgica o

preventiva.?

2.1.2. Clasificaciéon de acuerdo con el riesgo que implica su uso
El articulo 83 del Reglamento de Insumos para la Salud establece una clasificacion de

acuerdo con el riesgo que representa el uso de los dispositivos médicos, presentada a

continuacion:

= CLASE I. Aquellos Insumos conocidos en la practica médica y que su seguridad y
eficacia estan comprobadas y, generalmente, no se introducen al organismo.

= CLASE II. Aquellos Insumos conocidos en la practica médica y que pueden tener
variaciones en el material con el que estan elaborados o en su concentracion vy,
generalmente, se introducen al organismo permaneciendo menos de treinta dias.

= CLASE Ill. Aquellos Insumos nuevos o recientemente aceptados en la practica médica,

o bien que se introducen al organismo y permanecen en él, por mas de treinta dias.?

2.2.  Principios fundamentales de seguridad y funcionamiento de dispositivos
médicos
Los DM deben alcanzar la finalidad de uso prevista por el fabricante y deben disefiarse

y manufacturarse de acuerdo con las buenas practicas de fabricacidon de tal manera que,
durante las condiciones de uso establecidas, tengan y conserven los requisitos de calidad,
seguridad, eficacia, efectividad, funcionalidad y propdsito indicado durante todo su ciclo de
vida, incluido su transporte y almacenamiento. Los analisis de riesgo realizados para un DM
durante todo su ciclo de vida, son una herramienta de ayuda valiosa para establecer
medidas de mitigacion en la identificacion de riesgos, identificar IA previstos e IA
imprevistos identificados en estudios de post comercializaciéon, acotdndolos en

las etiquetas, instructivos de uso o0 manuales de operacidn correspondientes.?
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3. Tecnovigilancia
La Norma Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012, Instalacién y operacion de la

tecnovigilancia, establece los lineamientos sobre los cuales se deben realizar las actividades
de la tecnovigilancia de la seguridad de los DM con la finalidad de asegurar la proteccién de
la salud del paciente y la seguridad de estos insumos en México. La Tecnovigilancia es el
conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacién y evaluacién de IA
producidos por los DM en uso asi como la identificacidn de los factores de riesgo asociados
a éstos, con base en la notificacidn, registro y evaluacidn sistematica de las notificaciones
de IA, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para

prevenir su aparicién y minimizar sus riesgos. °

Identificacion Prevencion

Figura 1. Actividades de la Tecnovigilancia. Diagrama que muestra el flujo de actividades contintas
realizadas para asegurar la vigilancia de los dispositivos médicos en el mercado, al identificar un
incidente se evalua y analiza para poder prevenir incidentes adversos futuros.

El propdsito de la tecnovigilancia es el de asegurar que los DM que se
encuentran disponibles en el mercado funcionen de la manera indicada conforme a la
intenciéon de uso sefalada por el fabricante (indicada en la autorizacién sanitaria
correspondiente emitida por la Secretaria de Salud) y en caso contrario se tomen las

acciones correspondientes.®

3.1. Tendencias en Latinoamérica en materia de Tecnovigilancia
En Latinoamérica, 14 paises (70% del total de paises) cuentan con regulacién en

materia de Tecnovigilancia, observandose una tendencia en los ultimos afos hacia el
aumento de requisitos regulatorios relacionados a la vigilancia post mercado de DM, asi
como un aumento en las solicitudes subitas de informacidén a la industria por parte de la
autoridad sanitaria de estos paises. Bolivia, Cuba, Honduras, Paraguay, Uruguay y
Venezuela no cuentan con regulacidon en materia de tecnovigilancia, sin embargo, todos, a
excepcion de Venezuela, se encuentran en el grupo de trabajo regional de las Américas de

la OPS de regulacién de DM, por lo cual la tendencia es que implementen requisitos
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regulatorios en materia de tecnovigilancia. Este grupo de trabajo se cred en el afio 2012,
actualmente esta compuesto por 20 autoridades sanitarias de diferentes paises; los paises
se unen voluntariamente, con el objetivo de establecer proyectos conjuntos, estrategias de
capacitacién para la convergencia de los requisitos reglamentarios y fortalecer la capacidad
reguladora de las autoridades sanitarias de los DM a través del intercambio regional de
informacién en la Plataforma Regional de Acceso e Innovacidn para las Tecnologias de la
Salud (PRAIS). Dentro de este grupo de trabajo, existe la iniciativa del Programa REDMA, el
cual es un sistema de comunicacion proactiva que implica el intercambio de informacién de
IA relacionados con el uso de DM entre los miembros de la Region de las Américas, del cual
México es miembro, para fortalecer el desarrollo de los Sistemas de Vigilancia. Lo anterior
demuestra que existe una tendencia en la cual se ve como interés el requisito regulatorio
del reporte de IA en Latinoamérica, muchos de estos paises no cuentan con una regulacion
tan especifica como la de México, por lo que la adopcidn de las pautas de reportabilidad de
este pais pueden aplicarse en paises emergentes, que promueve la convergencia de

requisitos regulatorios en materia de tecnovigilanicia.'’*8

Argentina I@I México
Brasil I Nicaragua
|
Chile * Panama

*
Colombia @  Paraguay
L
—_—

Costa Rica I I Peru
Ecuador -@- Republica
[N

Dominicana
El Salvador = Uruguay

Im,gl Guatemala

Figura 2. Paises con Regulacion en materia de Tecnovigilancia. Actualmente, 15 son los paises
en Latinoamérica que tienen dentro de su normativa requisitos en materia de tecnovigilancia.
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4. Elementos del sistema de calidad y tecnovigilancia
El fabricante de DM debe identificar, implementar y documentar cualquier cambio

necesario para asegurar y mantener la idoneidad, adecuacién, eficacia y seguridad continua
del sistema de gestién de calidad, el cual abarca todas las etapas del ciclo de vida de un DM,
gue engloba el disefio y desarrollo, produccion, etiquetado, embalaje, almacenamiento,
distribucidn, instalacion, servicio, desmantelamiento final, eliminacidn, asi como provision
de actividades asociadas (por ejemplo, soporte técnico).’

Con el Sistema de Gestion de Calidad (SGC) se demuestra la capacidad de un
fabricante para proporcionar productos y servicios que cumplan consistentemente con los
requisitos reglamentarios aplicables y vigentes del cliente, asi como la seguridad vy el
rendimiento de los DM mediante el uso de la politica y objetivos de calidad, resultados de
auditoria, tecnovigilancia, analisis de datos, acciones correctivas, acciones preventivas y
revision gerencial.” Al tener un sistema de gestion de calidad efectivo, se espera controlar e
identificar las causas de los factores internos (fabricacidn, almacenamiento y distribucion,
etc.) y factores externos (energia eléctrica, incompatibilidad, etc.) que puedan jugar en
contra de la seguridad y funcionamiento previsto de un DM, y que puedan llegar a ocasionar
un IA. La efectividad del SGC se determina con varios tipos de andlisis de datos generados
como resultado del monitoreo de fuentes relevantes. Un ejemplo es el sistema de quejas
de la organizacion, el cual sirve para monitorear y mantener los requisitos del producto, asi
como su fabricacién o procesos de mejora.” El proceso de gestion de quejas es un indicador
de calidad posterior a la comercializacién para medir y controlar el riesgo de los pacientes,

resguardar la continuidad de negocio e identificar incumplimientos regulatorios.

4.1. Diferencia entre queja y un incidente adverso
Una queja es cualquier comunicacién escrita, electrénica u oral que declara

deficiencias relacionadas con la identidad, calidad, durabilidad, confiabilidad, usabilidad,
seguridad o desempefio de un DM que ha sido liberado del control de la organizacién o

relacionado con un servicio que afecta el desempefio del producto.’
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1.Gestion de cambio 5. Controles de produccién y procesos

Disefio/ procesos Gestion de proveedores

Sistema de calidad Identificacion y trazabilidad

Andlisis de riesgo Requisitos del cliente

2.Responsabilidad Gerencial 6.Monitoreo Post comercializacion

Requisitos del cliente Manejo de reclamos

Politica de calidad Monitoreo y medicion de

Revision gerencial procesos y del producto

Métricas y reportes Auditoria interna

3. Gestion de personal 7. Gestion de mejora & Registros

Capacitacion de personal Producto no conforme

Infraestructura CAPA

Ambiente de trabajo Registro maestro del DM

4. Gestion de disefio y desarrollo Figura 3. Componentes del Sistema de
Planificacion del disefio y desarrollo Gestién de Calidad.

Gestidn de riesgo y Verificacion/ Validacion

Las quejas que potencialmente son de interés en el sistema de tecnovigilancia se pueden

categorizar en dos tipos de problemas:

= Problema "impulsado por incidentes" que requiere una accién inmediata. (Informe
recibido de un mal funcionamiento que puede provocar un daio grave o la muerte
de un paciente).

= Problema "impulsado por la revision" que surge de un andlisis de los datos (Revision
del registro de servicio en el que se notifica la tendencia en fallas repetidas bajo

ciertas condiciones).?3

La identificacion de IA comienza con la recepcidon de una queja, la cual debe de
evaluarse para determinar si cumple con los criterios especificos de clasificacién vy
notificaciéon. Dentro del SGC, se deben de desarrollar y mantener actualizados los
procedimientos normalizados de operacion para el manejo oportuno de quejas e
incidentes, indicando como minimo requisitos y responsabilidades para actividades
especificas, las cuales se muestran en la tabla 1. Es de suma importancia que las quejas y
los IA estén separados los archivos entre si o claramente identificados de otra manera.

Las quejas que no clasifican en estos dos grupos de interés son aquellas en las que el

producto no ha estado en contacto con los pacientes, mantienen sus envases cerrados y la
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investigacion arroja fallas puntuales de calidad en el proceso de produccién, son

identificados en el apartado de los Sistemas de Calidad como Quejas.”

Tabla 1. Procedimientos Normalizados de Operacion necesarios para la gestion de quejas e

incidentes

Indicar como minimo requisitos y responsabilidades | Indicar como minimo requisitos y

para: responsabilidades para:

= La obligatoriedad de la atencién y registro de = Recibir y registrar cualquier informe o
todas las quejas recibidas de manera oportuna comunicacion de incidentes y
y uniforme notificacion de IA incluyendo aquellos de

= La necesidad de identificar la causa de la queja. mal uso, provenientes de los usuarios y

= Definir las AC y AP a realizar respecto al recibidos por el personal de la compafiia.
problema. = |nvestigar los incidentes e IA, para

= Laformay el tiempo de respuesta al cliente. determinar el impacto o riesgo que

= Elmanejo del producto relacionado con la queja. representan para los usuarios.

= Evaluacion para determinar sila quejaesunlAy = Detectar la posible duplicidad de
se debe de notificar a la autoridad sanitaria notificacion de IA.

= Revision y evaluacién de todas las quejas para = Cualquier informacion recibida relacionada
determinar si es necesaria una investigacion. con el IA, incluyendo la verbal, debe ser
Si alguna queja no se investiga, se justificara la documentada y archivada.”
decision.”

GESTION DE QUEJAS

CUATRO ACTIVIDADES COMPONEN UN SISTEMA DE MANEJO DE QUEJAS, LOS CUALES ABARCAN
PROCESOS DESDE LA PLANIFICACION HASTA LA IMPLEMENTACION DE INVESTIGACIONES Y CONTROLES

................................................

Entrada y analisis Investigacion
-Registro de quejas -Revisar los resultados de
-Verificacion de las investigaciones
informacion -Revisar la documentacion
-Determinacion de reporte derespaldo

a ANC -Identificar la causa raiz de
-Calcular indicadores de las fallas

riesgo

-Realizar analisis de

tendencias

- Identificar actividad

anoémala

Plan Reporte y control

-Informar los resultados
-Presentar / actualizar
notificacion a ANC si aplica
-Llevar a cabo el
seguimiento y la auditoria

-Definir el proceso de
manejo de quejas

- Definir indicadores de
riesgo especificos

- Implementar tecnologias
para facilitar la captura de de los procesos e

datos interfaces de quejas (Ej.
. Comunicar y capacitar CAPA)

sobre politicas. orocesos v

Figura 4. Gestidn de quejas. Actividades que componen el manejo de quejas.??
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5. Incidentes adversos
La Norma Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012 establece que el titular del registro

sanitario del DM es el responsable de que se implementen las actividades de tecnovigilancia
en México, dentro de las cuales se incluye identificar los IA reportables relacionados a los
DM, para lo cual es necesario cumplir criterios de clasificacion y considerar criterios de
excepcion a la notificacion. A continuacion, se presenta la gestion de IA en cada una de las
actividades de la tecnovigilancia, identificacion, evaluacién, comprensién, prevencion y
notificacion.
5.1. Definicién de incidente adverso

La Norma Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012 toma como referencia los
lineamientos para la notificacién de IA debido al uso de DM establecidos por el GHTF, cuyo
grupo de trabajo 2 Medical Device Vigilance/Post Market Surveillance esta compuesto por
representantes de las autoridad sanitaria y representantes de la industria de los Estados
Unidos, Europa, Canadd, Japon y Australia. Los principios establecidos por este grupo son
un modelo para que el sistema regulador de cada pais los pueda adaptar, a fin de converger
los conceptos y requerimientos en materia de notificacion de 1A%, El grupo de trabajo de
GHTF, ahora nombrado International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), maneja el
concepto de evento adverso (EA) para referirse a un evento asociado con un DM que
provoco o podria provocar la muerte o lesiones graves de un paciente, mientras que México

utiliza el concepto de IA®,

La IMDRF y México indican que para etiquetar un incidente como EA/IA se debe de
cumplir con tres criterios bdsicos de clasificacion, y realizar la notificacidon a la autoridad
sanitaria. También, establecen criterios de excepcion a esta notificacidn y clasificacidn. En
las definiciones mostradas en la tabla 2, se establece que el desenlace y consecuencia de la
situacion presentada debe de demostrar su relacién causal con el DM, aunque la regulacién
de México es un poco mas estricta en utilizar la palabra relacién causal y no Unicamente
una asociacién como la IMDRF, por otro lado, ambas incluyen como IA los sucesos que
provoquen o puedan provocar muerte o lesiones graves, estos Ultimos conocidos como |A

potenciales®®.
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Tabla 2. Comparacion de las definiciones de la Regulacion mexicana y los estdndares de la

IMDRF en materia de incidentes adversos

Regulacion Definicion

IMDRF EA: Evento asociado con un DM que provoco la muerte o lesiones graves de un
paciente, usuario u otra persona, o que podria provocar la muerte o lesiones graves
de un paciente, usuario u otra persona si el evento se repite.®

México IA: Cualquier acontecimiento comprobado que estd relacionado con el uso de un
DM que cuente con pruebas contundentes de la relacién causal entre el incidente
y el DM, y que pudiera ser ocasionado por un mal funcionamiento o alteracion de
las caracteristicas del DM y que pueda provocar la muerte o un deterioro grave de
la salud del usuario.’

5.2. Tipos de notificacion de incidentes adversos
La notificacién es un acto mediante el cual se comunica y documenta la existencia de

un IA, previsto o imprevisto, al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV). Puede
realizarse a través del sistema en linea de la COFEPRIS o a través del sometimiento fisico a
la misma institucién en un formato especifico. Los tipos de notificacion disponibles son:
= Notificacion inicial: Primera notificacion que realiza el titular del registro sanitario, asi
como cualquier usuario al CNFV cuando se ha producido un IA con un DM,
informando el incidente, identificando al usuario involucrado y sefialando las
consecuencias producidas. Cuando la notificacién inicial llega al CNFV, este es el
encargado de direccionar al fabricante para que este haga los reportes subsecuentes
sobre el incidente.
= Reporte de seguimiento: Notificacion que realiza el titular del registro sanitario al
CNFV, donde informa la investigacidn inicial que ha realizado respecto de la causa
del incidente producido por el DM que fabrica o comercializa.
= Reporte final: Notificacidon que realiza el titular del registro sanitario al CNFV, donde
informa la investigacion completa del incidente incluyendo causas, medidas
correctivas, medidas preventivas y conclusiones de cierre de la investigacién.
= Notificacion inicial y reporte final: Primera notificacion y reporte que realiza el titular

del registro sanitario informando todos los datos relacionados al incidente,
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consecuencias producidas y la investigacion completa del incidente incluyendo

causas, medidas correctivas, medidas preventivas y conclusiones de cierre.

La organizacion documentard los procedimientos para notificar IA a las autoridad
sanitaria correspondientes, siendo una obligacién mantener registros de estos informes.’
Actualmente, las notificaciones de IA se realiza por medio de un sistema en linea de la
Comisidén Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), de igual manera,
se pueden descargar los formatos de apoyo para la notificacién de IA por parte de titulares

de registro sanitario, profesionales de la salud, usuarios o pacientes e investigacidn clinica.

W
@
— e
s
Cefepris[S5 Notificacion Inicial
v UL

Sistema en linea de L
Investigacion

’+\ notificacion de IA de DM
’ ‘l 7] 7 i TVNe-63743
' H'HHM-H!”!C Incidente

Profesional de la ™ C|asificaci(’)n~{ ;
i . %] Incidente
Queja saludn'p_acl.entel v BD Tl Adverso
usuario final LT Notificacién de Seguimiento
notifica T LLLETT
LT P

Industria de Dispositivos
Médicos —

n T-V-Ver-187463

H T-V-Ver-9382934

Notificacion Final

Figura 5. Flujo de notificacion de IA a la autoridad sanitaria
5.3. Identificacién de incidentes adversos
Como se mencioné anteriormente, la identificacion de |IA comienza con la recepcién
de una queja, la cual debe de evaluarse para determinar si cumple con los criterios
especificos de clasificacion y notificacién. Por lo tanto, una vez los DM estén disponibles en
el mercado, es importante considerar lo siguiente:
= Debe existir participacién por parte de la autoridad sanitaria y los titulares de registro
sanitario, al incentivar y promover la cultura de reporte de incidentes debido al uso de un
DM, de la importancia que esto conlleva y los medios disponibles para que los profesionales

de la salud, pacientes y usuarios puedan hacerlo.
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. El titular de registro sanitario debe de establecer los medios para la comunicacion con
el cliente, estos uUltimos, deben de conocer los contactos y las posibles vias de comunicaciéon
para hacerle llegar comentarios, incluidas las quejas.”

" Deben de existir procedimientos para que cualquier asociado de la organizacién que
reciba una queja por parte de un cliente, direccione la informacidn, para poder proseguir a

identificar la causa de la queja y realizar la investigacion pertinente.

Investigacion Resolucion Reporte

- El servicio al cliente -Revisar los detalles del - Monitorear las acciones - Informar los detalles de -Resolucién de registro
capta la queja a través producto de resolucion tomadas la queja y la resolucién al -Documentar el resultado
de canales -Obtenga la informacién para abordar la queja cliente o ala ANC -Activar acciones de
- Se capturan los detalles necesaria - Preparar la - Proporcionar seguimiento y
de la queja - Determine las acciones comunicacién de informacién de soporte comunicaciones
- La queja es clasificada adicionales y el nivel de respuesta (plantillas) adicional si es necesario
- Se asigna el estado de la escalada si es necesario - Entregar respuesta a
queja través del canal preferido
Gestion de riesgos Reporte de incidente adverso Accién de campo inmediata

Figura 6. Etapas de la gestidn de quejas y proceso paralelo??

5.4. Guias internacionales de nomenclatura de reportabilidad
Al no contar con una guia local especializada para el registro de la informacion

relacionada a incidentes adversos, el titular del registro sanitario puede emplear el sistema
internacional de la IMDREF, el cual es utilizado para identificar y clasificar EA/IA de DM con
una denominacion homologada que permite intercambiar informacién sobre ellos. Uno de
sus objetivos es servir para un Intercambio de datos entre fabricantes, reguladores vy
autoridades sanitarias. La terminologia de EA/IA de la IMDRF estd estructurada en cuatro
areas y comprende siete subconjuntos, siendo de gran valor que los procedimientos y
procesos de captura de IA se adapten a estas guias para homologar requisitos, identificar

tendencias e intercambiar informacion.2°
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Problema relacionado al Investigacion y Componentes y partes del

Efectos a la salud

dispositivo médico Causa raiz dispositivo médico

Términos y codigos para
describir problemas
3 niveles de
codificacion
469 codigos de
problemas
Qué se investigd y
Tipo de investigacion
Hallazgos de la
investigacion, causa raiz
Conclusiones con
respecto a causa raiz
Signos, sintomasy
condiciones médicas
en MedDRA
Consecuencias del
incidente adverso
Piezas y componentes
involucrados
Piezasy componentes

%

Términos con base

Anexo B
Anexo A Anexo Cy Anexo D Anexo Ey Anexo F Anexo G

Estructura de cuatro areas y siete subconjuntos

PROBLEMA CAUSA RA{Z DESENLACE DISPOSITIVO
Problema observado a Proceso y determinacion Dafio y consecuencias al Parte o componente del
nivel de dispositivo de causa raiz paciente DM involucrado

Figura 7. Terminologia de EA/IA IMDRF

5.5.  Evaluacién de incidentes adversos
Es posible que el titular de registro sanitario no tenga suficiente informacién para

realizar la investigacion de la queja y posteriormente decidir si se debe notificar un
incidente. En tal caso, se deben de hacer esfuerzos razonables para obtener informacién
adicional para realizar la investigacion, por lo cual se debe intentar establecer comunicacion
con el reportante involucrado, y tratar de recuperar el DM en cuestion. Si el titular de
registro no puede obtener la informacién basica del incidente, debe documentar la

situacién y explicar los esfuerzos realizados para conocer la informacién.

Al evaluar el vinculo entre el DM y el incidente, el titular de registro sanitario debe tener

en cuenta:

= La opinién, basada en la informacidn disponible, de un profesional de la salud;
= |Informacidn sobre incidentes similares anteriores;

= Tendencias de quejas; y
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= Cualquier otra informacion de valor en su poder.

Cabe sefialar que en el caso de que un DM no se devuelva para su evaluacion, se debe
realizar una investigacion sobre la causa-raiz del incidente en la medida de lo posible. Esta
investigacion puede incluir la evaluacidon de muestras retenidas del mismo lote y de lotes
anteriores y posteriores de produccidn del DM en cuestién, asi como la evaluacion de todos
los registros de incidentes relacionados o similares para ese lote, por ejemplo. Indicar
siempre en la investigacion si se obtuvo una muestra o fotografias para el andlisis. También

ser claro al indicar la causa mas probable o la causa definitiva, sea lo que se defina. 22

En referencia a esto ultimo, se debe de contar con procedimientos para la
identificacion de la causa-raiz, se espera la conformacién de grupos multidisciplinarios para
determinar la evaluacion del riesgo, implementar medidas correctivas y preventivas, o
cualquier otra mitigacion del riesgo que aplique. Existen diferentes herramientas de calidad
las cuales permiten identificar causa-raiz, por ejemplo, los cinco por qué, diagrama de
Ishikawa, entro otros. De manera general, el proceso consiste en: recopilar la mayor
cantidad de informacién y evidencias del incidente, analisis, evaluacién y verificacion de la
informacién, definicién de la falla informada para con base en esa situacidn, identificar las
causa-raiz provisionales, analizar evidencia histdrica y factores distributivos, inspeccionar el
DM para detectar fallas en el disefio o errores de uso y realizar pruebas de funcionalidad,
considerar otros factores contribuyentes, desarrollar una hipétesis final e informar los
resultados. Después de completar un andlisis de causa-raiz, |la siguiente tarea es realizar un
analisis de riesgo para determinar si el riesgo asociado es aceptable o si es necesario mitigar
el riesgo para reducir la probabilidad de incidentes futuros, estableciendo una accidn
correctiva accion preventiva (CAPA), ejecutando un plan de accién y otras medidas

posibles.t? 23

5.5.1. Gestion de riesgos
El Riesgo, es la combinacién de la probabilidad de la ocurrencia de dafo y de la

consecuencia de ese dafio, es decir, que tan grave puede ser'. La gestidn de riesgos es el

proceso por el cual la organizacién llega sistematicamente a conclusiones concisas, el

21



proceso general incluye las etapas de: andlisis de riesgo, evaluacién de riesgo, control de
riesgos, evaluacién de riesgo residual y monitoreo de la efectividad de las medidas de

control de riesgo adoptadas.!

Esta herramienta proporciona los medios para evaluar el riesgo, su ventaja es que es
sistematico y objetivo; lo que evita la subjetividad con un enfoque de toma de decisiones

mas orientado.!

La organizacidn necesita mirar el contenido y el contexto de sus operaciones para
ajustar los niveles de riesgo y realizar cambios en la orientacién a medida que se encuentra
con nuevos peligros y riesgos potenciales, para adaptarse a sus necesidades.'El punto clave
de la gestion de riesgos es la capacidad de tomar una decisién como resultado de una
evaluacidn. Se pueden usar herramientas de gestidn de riesgos para ayudar a cuantificar e
identificar el riesgo, para posteriormente tomar la decisiéon sobre cdémo manejarlo y una vez

disefiado el plan de accién asegurar su implementacion.

Una de las herramientas mas utilizadas para abordar la Gestién de Riesgos, es la
matriz de riesgos, la cual es una cuadricula que utiliza un semaforo de color que asigna un

nivel de riesgo: rojo, amarillo y verde.

Lo que hacen las matrices de riesgo es trazar dos niveles en un grafico. Esto suele ser
gravedad y probabilidad. La probabilidad de ocurrencia de dafio es una combinacién de dos
probabilidades: Una es la probabilidad de que ocurra una situacién peligrosa, y la
probabilidad de que la situacién peligrosa cause dafios cuando se haya producido. La
gravedad de dafo se refiere a: medida de la gravedad de la lesién o del resultado

(consecuencias) adverso de la salud que se podria esperar que ocurra razonablemente®®.

Cada nivel de riesgo de la matriz tiene asignado un ndmero y, dentro del grafico, la
organizacién puede trazar una féormula para calcular dénde se cruzan los dos nimeros
(generalmente, la multiplicacion). Esta multiplicacion da como resultado el lamado numero
de prioridad de riesgo, por sus siglas en inglés RPN. A menudo se establece un limite

numeérico que indica para qué riesgos justifican las medidas de control de riesgos y para
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Probabilidad de ocurrencia de

cuales no. Por ejemplo, un fabricante podria considerar que los riesgos de RPN 8 o superior

son inaceptables y, por lo tanto, justifican la mitigacién del riesgo.*3

En caso de manejar RPN de tres niveles, se suele obtener:

* La baja probabilidad, area de baja gravedad (riesgo aceptable): Esta drea
generalmente se destaca con el color verde y sefiala el riesgo "ampliamente
aceptable" de un evento. El riesgo esta controlado y no requiere una mayor
reduccion.

= Un nivel intermedio de riesgo, por sus siglas en inglés ALARP: Esta area a menudo se
indica con color amarillo y muestra el nivel de riesgo que debe ser monitoreado,
controlado y reducido "Tan bajo como sea razonablemente posible"
o ALARP. Inherentemente, el riesgo podria aceptarse si la gerencia decide mantener
el riesgo a ese nivel.

® La alta probabilidad, area de altas consecuencias del riesgo (riesgo inaceptable): En
esta area, los riesgos se indican con un color rojo y son riesgos inaceptables, es decir,

se deben tomar medidas de control integrales para mitigar el riesgo.!3

Ocasional (3) L M M M
Remota (2) L M M M M
Improbable (1) L L L M M

zg Despreciable (1) Menor (2) Serio (3) Critico (4) Catastrofico (5)

Gravedad de daio
Figura 8. Matriz de riesgos 5x5 y significado de su nomenclatura
Para determinar los niveles en los que se encuentra la situacidon se considera la
informacién disponible y lo analizado por un equipo multidisciplinario. Como se indico
anteriormente, las categorias de gravedad y ocurrencia deben de estar definidas y

justificadas. Al disefiar la matriz de riesgo, el fabricante debe de establecer su escala y
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descripcién de la probabilidad de que ocurra cada riesgo, asi como la escala y descripcion
de la gravedad del impacto del evento causado por el riesgo, también, es importante
examinar la matriz con ejemplos del mundo real, para identificar que ese resultado sea lo
que se busca. Finalmente, se espera que desarrolle una respuesta a cada RNM obtenido,

para poder afrontar la situacidon y toma de decision.

Muchas organizaciones conforman un "Equipo de Riesgos" para asegurar que las
decisiones se tomen correctamente, y utilizan datos histéricos para ayudar a ajustar el
margen de riesgo y asegurar resultados precisos. La matriz de riesgo puede ser aplicada en
muchas areas operativas como tecnovigilancia. Esto se debe a que proporciona una forma
objetiva y sistematica de filtrar y priorizar IA y, mejorar la velocidad, asi como la calidad de

la capacidad de toma de decisiones.!!

5.6. Notificacion de incidentes adversos a la autoridad sanitaria
Depende del avance de la investigacidon para determinar la causa-raiz y la evaluacion

de riesgos, se prosigue a determinar su reportabilidad a la autoridad sanitaria, ya sea en un
reporte inicial, inicial-final, seguimiento o final, y si aplica, la clasificacién correcta del
incidente como IA una vez confirmados los tres criterios de clasificacién. Como principio
general, debe haber una predisposicion a informar en lugar de no informar en caso de duda

sobre la notificacién de un incidente.?

Como se ha visto hasta el momento, el proceso de investigacion e identificacién de
causa-raiz puede ser muy largo, por lo tanto, después de tener conocimiento de un
incidente potencialmente notificable, puede no saberse con certeza si lo serd. De acuerdo
con autoridades sanitarias como Health Canada y la Agencia de Medicamentos Europea
recomiendan presentar una notificacidn inicial dentro del plazo requerido para ese tipo de
incertidumbres. La Norma Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012 no indica con certeza la
figura de la notificacidn inicial, pero si establece que los plazos de notificacidon son a partir
de confirmado el incidente adverso. Al existir la figura de Notificacion Inicial, bien podria
realizarse una notificacidn sin tener la investigacion finalizada, la eleccién del tipo de
informe depende de si toda la informacién requerida esta disponible dentro del periodo de

tiempo apropiado del reporte. El propdsito de un informe preliminar es informar a la
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autoridad sanitaria que, 1) ha ocurrido un incidente potencialmente notificable, y 2) el
titular de registro ha comenzado el proceso de investigacion requerido para determinar la

causa-raiz.2?

Existen diferentes herramientas con las cuales se podria tomar la decisidon de reportar
un IA al CNFV, por ejemplo, formularios de preguntas basadas en la regulacion con casillas
de verificacion, diagramas de flujo, programas de decisién automatizadas con software,
declaraciones y analisis escritos. La herramienta de interés en el presente trabajo es un

arbol de decisién que fue adaptado a una matriz para su llenado.

5.6.1. Tiempos de notificacion de incidentes adversos en México
La Norma Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012 indica que todas las notificaciones

deben ser enviadas al CNFV en periodos establecidos de acuerdo con la situacion implicada,

después de que se tiene conocimiento de ellos son y se han confirmado.

Tabla 3. Tiempos de notificacion a la autoridad sanitaria de acuerdo con la situacion

Situacién Tiempo establecido

Amenaza grave para la salud publica <2 dias habiles a partir de que se ha confirmado

Muerte o un deterioro grave en el estado de <10 dias naturales a partir de que se ha confirmado
salud del usuario

Demads IA que cumplen los criterios <30 dias naturales a partir de que se ha confirmado

El plazo para presentar al CNFV el reporte de seguimiento y final, serd de seis meses
como maximo, dependiendo de la gravedad del IA, pudiendo el titular del registro sanitario,
solicitar una prorroga adicional no mayor a la del primer periodo.’

5.7.  Comprensién y prevencion de incidentes adversos

Se espera que la autoridad sanitaria evalué la informacién generada para monitorear
el rendimiento del DM, detectar posibles problemas de seguridad relacionados con ellos y
contribuir a las evaluaciones de riesgos y beneficios de estos productos, con el fin de
establecer politicas, alertas nacionales, solicitar retiros de producto, cancelar aprobaciones
de producto que se comercialice, exigir programas de capacitacion, o cualquier otra medida
regulatoria que crean adecuada imponer al titular de registro, con el fin de mejorar la

proteccion de la salud y la seguridad de los pacientes y usuarios. Por otro lado, se obtiene
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la optimizacion en la atencién y seguridad del paciente, y un menor impacto econdmico por
segundas intervenciones que requeririan los pacientes que presenten deterioro de la salud
relacionado con DM, pues al realizar la difusidn de informacién sobre la seguridad del DM,

se disminuye la probabilidad y/o consecuencias sobre la recurrencia de IA.°®

Por parte del titular del registro sanitario, la prevencién/recurrencia de IA puede
realizarse con la ayuda de un analisis de tendencias, para identificar un aumento
significativo de IA. Cada organizacién decide los criterios para identificar y catalogar como
significativo un aumento en la tendencia de IA que sea aplicable y adecuado para
sus operaciones y DM, considerando el tipo de DM, su clasificacion del riesgo, el nUmero de
productos comercializados, si se trata de DM de un solo uso o reutilizables, y

otros parametros.

La Norma Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012 indica como obligatorio presentar

un informe de tendencias a la autoridad sanitaria para:

= |A que ya eran de notificacidn obligatoria.
® Incidentes que estan exentos de la obligacién de notificacion.

= |A programados para su notificacion periddica.

Al identificar un aumento significativo en la tendencia de IA, por medio de la gestion
de riesgos realizada y la evaluacion de riesgo obtenida, se decide la implementacién de un
plan de accién, que incluye pero no se limita a: controles para mitigar o reducir el riesgo a
niveles aceptables, cualquier acciéon correctiva y/o preventiva y accion correctiva de
seguridad de campo (ACSC), que finalmente pueda respaldar la decisidn de la organizacién
respecto a un IA o una tendencia que potencialmente pueda afectar la salud de la

poblacion.”

Es primordial tener un proceso estructurado para la identificacién de tendencias,
dentro del cual se debe de contemplar: Responsables del analisis de datos, frecuencia de
revisidn de datos, cantidad de incidentes similares, ranking de ocurrencia, andlisis de riesgo,

plan de investigacion y plan de accién.
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Otro aspecto en materia de prevencidn es la capacitacion de los actores involucrados
en el manejo del DM, pues la seguridad del paciente no solo depende de los profesionales
de la salud, es un sistema complejo en donde estan involucrados los usuarios, pacientes,
distribuidores, importadores, fabricantes, entre otros. Parte de la prevencién consta en
crear una cultura de seguridad del paciente en donde se incentive a reportar incidentes

debido al uso de DM, asi como campafias sobre el conocimiento y empleo correcto de DM.

6. Herramientas de calidad:

6.1.  Analisis de brecha
El analisis de brecha es el proceso que se utiliza para diagnosticar de una forma

comparativa el estado actual de desempeiioy las acciones faltantes que son necesarias para
llegar a un estado ideal de desempefio. La discrepancia entre el estado actual y el estado
ideal de desempefio se conoce como una brecha de desempefio.?!
En el presente trabajo, gracias a esta herramienta se pudieron identificar areas de mejora
dentro de la regulacién mexicana, asi como también fue un soporte secundario en el
proceso de elaboracién del arbol de decision, ya que los criterios que no quedaban claros
en la regulacion se lograron acotar y establecer de manera robusta.
Para su elaboracidn, se requieren de tres fases:

= Fase de definicidén de alcance: Seleccidn del tema y criterios de inclusion

= Fase de obtencion de informacidn: Recopilacion de la informacidn y revision

= Fase de analisis de la informacién: Comparacién del estado actual y el estado futuro

deseado, identificacidn de las brechas existentes

6.2. Arbol de decision
El arbol de decisidon es una herramienta esquematica que ayuda a una organizacién a

la resolucion de un problema a través de la representacion y categorizacién de una serie de
condiciones que se presentan de forma sucesiva. Permite al usuario seguir un camino,
generalmente a través de preguntas y respuestas, a partir de cierta informacién y hasta un
grado de detalle minucioso sobre los datos necesarios para llegar a una resolucion. El arbol

de decision se puede incorporar como parte de un proceso, y es una buena herramienta
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para determinar si es necesario notificar IA a una autoridad sanitario, o incluso para evaluar

si un IA debe iniciar accion correctivall. Algunas de sus ventajas son:

" Facilita la compresidn y consulta de la informacion.
= Si se cuenta con un arbol de decisién que contempla requisitos regulatorios, al existir
cambios en regulaciones resulta mas sencillo evaluar el impacto de los cambios en la
regulacién sobre los procedimientos de tecnovigilancia.
" La evaluacién de clasificacién y notificacion de IA tiene una mayor visibilidad y claridad
para el personal encargado.
= Se armoniza el proceso mediante un flujo de preguntas coherentes y particulares,
para que al realizar la corrida del arbol el resultado se adhiera a los requisitos de
cumplimiento regulatorio.
= El personal encargado de realizar el proceso lo comprende y con esto puede
controlarlo. Pueden identificarse oportunidades de mejora.

La representacion de un darbol de decision puede realizarse con los simbolos
especializados utilizados para hacer diagramas de flujo, posteriormente al tener el modelo
de decisiones existen algoritmos y paquetes de software para crear y automatizar el

proceso. 1

Simbolo Significado Simbolo Significado

- Marca el inicio de un Lineas de flujo
proceso « utilizadas para
mostrar los pasos en

la secuencia

- Paso o tarea del Punto de decision.
proceso La respuesta a la

pregunta determina
el camino que debe
tomarse

Figura 9. Principal simbologia empleada en un drbol de decisién?®

Los pasos para elaborar un arbol de decision incluyen®®:

= |dentificar el comienzo y el final del proceso
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Definir las etapas del proceso (actividades, decisiones, elementos de entrada,

elementos de salida)

Planteamiento de preguntas. Las preguntas de decisidn deben ser lo mas especificas
y objetivas posible, Las que habitualmente se emplean son las siguientes:
¢Como llegan y a dénde van los elementos de entrada y de salida del proceso?
¢Qué sucede si la decisidn es «si»? - ¢Qué sucede si la decisidn es «no»?

= Construir un borrador del diagrama de flujo para representar el proceso

Revisar el borrador del diagrama de flujo y mejorarlo basdndose en esta revision

Verificar el drbol de decisidn con respecto al proceso real

7. Procedimiento
En el presente trabajo se realizd un arbol de decisién basado en la regulacion

mexicana, debido a que, en la entrada de multiples quejas, el nivel y el tipo de
informacién disponible para cada una es muy variable, se desarrolld6 este arbol
estandarizado para que el personal asignado en una organizacién pueda clasificar una
gueja como un IA de una manera consistente, y se arrojen resultados correctos que

apliquen para todos los tipos de DM que manejen. Para esto, se realizé lo siguiente:

A. Realizacion de un analisis de brecha: Se realizé un analisis de brecha de Ila
regulacién mexicanay los estdndares internacionales de la IMDRF con relacidn a los
criterios de clasificacién de IA y su notificacidn, asi como de los criterios de
excepcion que se contemplan. Para esto, se agruparon los numerales de la norma
en:

a) Criterios de clasificacién de un incidente como IA

b) Criterios de notificacion de IA

c) Criterios de excepcién de notificacion de IA

Se identificaron los mismos criterios en la guia internacional de la IMDRF y se
compararon los requisitos, gracias a lo cual se aclaré y delimité mas los criterios de

notificacion.
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B.Elaboracién del arbol de decision: Con base en la informacidn recopilada en el andlisis
de brecha, se realizé un arbol de decisién identificando que cada criterio de
notificacidén y de excepcidn establecidos en la norma, quedara reflejado. Para esto
se definié como inicio del proceso la entrada de una queja, llenado de lo mas general
a lo mas particular. El orden es un factor clave para que las quejas se vayan filtrando
y finalmente lograr su correcta clasificacion. Se realizé la redaccidn de preguntas de
decisidn de tal manera que siempre se obtuviera un resultado al elegir la respuesta

positiva o negativa. En su elaboracién los factores a considerar fueron:

Definicion de los objetivos y resultados que se quieren obtener con el arbol de

decisidn

Conocer el proceso interno en la recepcion de quejas, asi como el proceso de su

evaluacidn y resolucién

Consideracién de la informacién inicial con la que se cuenta al momento de llenar el

arbol de decision

C.Evaluacion del arbol de decision:

Se realizé una matriz de 3x6 de ejemplos de DM, considerando su clasificacién de
riesgo y su categoria de uso, con el objetivo de identificar y evaluar si el arbol de
decisidn aplicaba para todos los DM y todas las clasificaciones de riesgo.

= No se identificé algun agente de diagndstico clase Il ni algin producto higiénico clase

Ill. De acuerdo con su categoria de uso estos insumos no son fabricados para

introducirse al organismo o permanecer en él por mds de treinta dias, por otro lado,

no se encontrd en la literatura insumos nuevos o recientemente aceptados en la

practica médica que estuvieran catalogados en esta clasificacién.

Tabla 4. Ejemplos de dispositivos médicos por categoria de uso y clasificacion de riesgo

Clase | Estetoscopio
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Silla de

ruedas
Clase Il Bomba de Prdtesis de
infusion reemplazo

osicular

parcial

Clase Ill Ventilador Valvula
(respirador) | pulmonar

Medio de
cultivo
MRSA

Reactivo
serologico
E. coli

NA

Kit de
solucion oral

Aparato
ortoddntico

Material de
injerto 6éseo,
dental, con
componente
biolégico

Hisopos

impregnados con
solucion para
desinfeccion de

piel

Agujas de
aspiracion

Set de

administracion
intravascular

Enjuague
bucal

Condédn

NA

= Busqueda de ejemplos de IA por tipo de DM: La FDA utiliza la base de datos MAUDE

(Manufacturer and User Facility Device Experience), la cual contiene los MDR

(Medical device reports) notificados por fabricantes, importadores, usuarios,

profesionales de la salud, pacientes y consumidores de DM, los ejemplos fueron

extraidos de aqui tomando en cuenta los siguientes criterios de busqueda:

1. Product Class, indicados en la tabla 4

2. Date Report Received: Periodo del 01 de enero de 2000 al 31 de diciembre de

2020

3. Incidentes que contuvieran la descripcién del evento y la investigacion del

fabricante

4. Siun IA contiene informacién confidencial, ese texto se reemplaza por "(b) (4)".

Si un informe contiene informacién de expedientes médicos o del personal, ese

texto se reemplaza por "(b) (6)"

D. Ajuste del arbol de decision: Al evaluar el arbol de decision fue necesario ir

capturando todos los ajustes que se debian realizar para obtener resultados

coherentes, asi como un flujo y orden de las preguntas correcto de tal manera que

en los rombos de decision la respuesta considerara siempre esos factores de

excepcion o de clasificacién necesarios para ambas decisiones segun aplicara.

E.Representacion del arbol en sistema correspondiente: El arbol de decision debia

qguedar en un formato que permitiera llenarse de una manera facil, asi como

adecuarse a un formato que permitiera guardarse como evidencia de evaluacion.
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Este formato debe de ser facil de llenar por el personal asignado de la organizacion

que se dedique a esta actividad, pudiendo capturar los datos del incidente,

respuesta a cada una de las preguntas, resultado obtenido, responsable del llenado

y fecha de la evaluacion.

8. Resultados y discusién
A) Analisis de brecha

A continuacion se presenta el analisis de brecha obtenido, los criterios 1-3 se deben

de cumplir para que la situacion se clasifique como IA y por lo tanto aplique reportarlo a la

autoridad sanitaria. Las columnas 4-15 indican otros criterios de excepcion y notificacion.

Tabla 5. Andlisis de los criterios de la requlacion mexicana y los estdndares de la IMDRF en

materia de clasificacion y excepcion para la clasificacion y notificacion de IA

Criterios

Criterios de
notificacion

México
Cualquier incidente que
cumpla con los tres

criterios se considerard
IA y debe ser notificado
al CNFV.
1. Se recibe informacién

con respecto a un
incidente que ha
ocurrido con su DM.

2. Cuando el DM esté
relacionado con el
incidente.

IMDRF

Cualquier evento que
cumpla con los tres criterios
basicos se considera un
evento adverso y debe
informarse a la autoridad
sanitaria pertinente.
1. Se recibe informacion con
respecto a un evento que ha
ocurrido con su DM.

2. El DM esta asociado con
el evento. En situaciones
complejas, se debe suponer
gue el DM estaba asociado
con el evento.

Comentario
Mismo criterio

La regulacién de México
no especifica que en
situaciones complejas
se debe suponer que el
DM esta asociado con el
evento, por otro lado,
este  concepto  se
entiende no tan
exigente considerando
los estandares
internacionales, pues el
terminado

“relacionado” se puede
entender que el DM fue
el causante (relacién
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3. Cuando el incidente
lleve o podria llevar de
ocurrir nuevamente a
uno de los siguientes
resultados: La muerte de
un usuario, Deterioro
grave de la salud de un
usuario, las Amenaza a la
Salud Publica, Dafio o
muerte fetal, anomalias
congénitas o defectos de
nacimiento.

4.Errores de uso:
Aguellos que cumplen
los tres criterios
descritos.

Todos aquellos errores
de uso para los cuales se
inicia una ACSC para
evitar la muerte o
amenazas graves para la
salud publica.

3. Cuando el incidente lleve
o podria llevar de ocurrir
nuevamente a uno de los
siguientes resultados: La
muerte de un usuario,
Deterioro grave de la salud
de un usuario, el evento

involucra problemas
particulares de salud
publica.

Errores de uso: Aquellos que
cumplen los tres criterios
descritos.

Los errores de uso se
vuelven reportables cuando
un fabricante:

1) observa un cambio en la
tendencia o un cambio en el
patréon de un problema que
puede conducir a la muerte
o lesiones graves o
problemas de salud publica.
2) inicia acciones correctivas
para evitar la muerte o

causal) y no
simplemente que el DM
estuvo involucrado

como contribuyente.

La regulacion mexicana
incluye Dafio o muerte
fetal, anomalias
congénitas o defectos
de nacimiento. Se dejan

afuera todos los
incidentes que no
necesariamente llevan

o podrian llevar a la
muerte o un deterioro
grave, estos incidentes
leves o no serios no
deberian de reportarse
de acuerdo con los
criterios. Aquellos 1A
gque no llevan a la
muerte o deterioro
grave de la salud como
consecuencia a la
intervenciéon oportuna
de un usuario se
consideran en ambas

Mismo criterio. Los
errores de uso se
vuelven reportables si
se observa cambio en la
tendencia lo abarca en

otro numeral en
México. El segundo
criterio  puede no

guedar muy claro en
México, pues una
relaciéon causal implica
gue fue debido al DM
que ocurrié el
incidente, considerando
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lesiones graves o una
amenaza grave para la salud
publica

el uso correcto. Sin
embargo, al haber o
poder haber existido
muertes o un deterioro
grave se debe de
reportar.

5.Incidentes que estan
actualmente exentos de
notificacion, debe
evaluarse un reporte de
tendencias si hay wun
aumento significativo.

EA que estdn sujetos a una
exencion se notifican a la
autoridad sanitaria si se
identifica un cambio en la
tendencia.

Mismo criterio

6.No se considerard IA a
aquel derivado del uso

anormal o un uso
diferente del
recomendado por el
titular  del registro
sanitario.

El titular del registro

sanitario debe realizar la
investigacion y manejo
de incidentes por el uso
anormal de un DM.

El fabricante no debe
informar el uso anormal.
Si los fabricantes se dan
cuenta de casos de uso
anormal, pueden informarlo
a otras organizaciones
apropiadas y al personal del
centro de salud.

Mismo criterio

7.Cuando un mal
funcionamiento o)
deterioro en el DM,

fueron encontrados por
el usuario previo a su
uso.

Deficiencia de un DM
encontrado por el usuario
antes del uso del paciente.
No es necesario informar las
deficiencias de los DM que
el usuario siempre
detectariay en las que no se
hayan producido lesiones
graves.

La IMDRF aclara que las
deficiencias que no se
notifican son las que el
usuario siempre
detectaria y en las que
no se hayan producido
lesiones graves. Lo cual
delimita mas la
excepcion. La de México
no es clara
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8.Cuando se tiene
informacién de que la
causa-raiz del incidente
se debe a una condicion
médica del paciente que
puede ser prexistente u
ocurrir durante el uso del
DM.

Para justificar el hecho
de no notificar, se debe
contar con informacién
que permita llegar a la
conclusion de que el DM
funciond en la forma
prevista y no causod ni
contribuyd a la muerte o
al deterioro grave de la
salud de un usuario, y
que permita que una
persona capacitada para
tomar decisiones
médicas llegue a la
misma conclusidn.

Cuando el fabricante tiene
informacién de que Ia
causa-raiz del EA se debe a
la condiciéon del paciente.
Estas condiciones pueden
ser preexistentes u ocurrir
durante el uso del DM. Para
no justificar ningin informe,
el fabricante debe tener
informacién disponible para
concluir que el DM funcioné
segun lo previsto y no causo
ni contribuyd a la muerte o

lesiones graves. Una
persona calificada para
emitir un juicio médico
aceptaria la misma
conclusién.

Mismo criterio

9.El uso de los DM cuya
vida util ha vencido
conforme a lo
especificado.

La Unica causa fue que el
DM excediéo su vida util
segun lo especificado y el
modo de falla no es inusual.
El fabricante del DM debe
especificar la vida util o la
vida util en el etiquetado del

La IMDRF dice que la
vida util debe de estar
expirada y aparte el
modo de falla no es
inusual, también que se
debe de especifcar en el
etiwquetdo o

producto o en las | instrucciones de uso.
instrucciones de uso.
10.Cuando el sistema de|Cuando el sistema de | Mismo criterio

alarmas o seguridad

contra fallas del DM
funcioné correctamente,
evitando que se

produjera un deterioro
grave a la salud o Ia
muerte.

alarmas o seguridad contra

fallas del DM funciond
correctamente, evitando
que se produjera un

deterioro grave a la salud o
la muerte.
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11.Los incidentes que
tienen una baja
probabilidad y
frecuencia de causar

dafio y cuyos riesgos se

han establecido y
documentado por el
fabricante como

aceptables después de
realizar una evaluacién
de riesgos de acuerdo
con la intencién de uso
del DM.

Los EA que podrian
conducir, pero que aun no
han provocado, la muerte o
lesiones graves, pero que
tienen una probabilidad
insignificante de causar la
muerte o lesiones graves, y
que se han establecido y
documentado como
aceptables después de la
evaluacién del riesgo. Si
ocurre un EA que causa la
muerte o una lesién grave,
se informa como un EAy es
necesario  reevaluar el
riesgo. Si la reevaluacién
determina que el riesgo
sigue siendo remoto, los
informes  anteriores de
incidentes cercanos del
mismo tipo no necesitan ser
informados.

La regulacién de México
indica que los
incidentes tienen una
baja probabilidad y baja
frecuencia de casar
dafio, y la IMDRF
Unicamente menciona
la  probabilidad de
causar dafio.
La regulacién de México
no especifica que el
criterio de excepcion es
para incidentes que auln
no han provocado
muerte o dafio grave.
La regulacién de México
no especifica tener que
reevaluar el riesgo, ni
tampoco que, al existir
muerte o deterioro
serio, este criterio de
excepcion se anula.

12.Los
cumplen
eEstar

IA previstos si
con:
claramente
identificados en el
instructivo de uso,
manual de operaciéon o
etiqueta del DM o en un

aviso de advertencia.
oSer conocidos
clinicamente en el

campo médico, cientifico
o tecnoldgico como
previsibles y con
predictibilidad
cualitativa y cuantitativa
cuando el DM se usa vy
funciona de acuerdo con
la intencién de uso del
fabricante.

eEstar documentados o

Efectos secundarios
esperados y previsibles si
cumplen con:
e claramente identificado
en el etiquetado del
fabricante;

* clinicamente conocidos
como previsibles y con
predictibilidad cualitativa y
cuantitativa cuando el DM
se utiliza y funciona segun lo
previsto;

e documentado en el
registro maestro del DM,
con una evaluacién de
riesgos adecuada, antes de
que ocurra el EA;
e clinicamente aceptables
en términos del beneficio
para el paciente.

La IMDRF maneja el
concepto de efecto
secundario para

referirse a la situacidn
de una reaccién adversa
del paciente a un DM

gue funciona
correctamente.

México utiliza la
definicion de IA
previsto, al

acontecimiento del cual
se tiene conocimiento
conforme al andlisis de

riesgo
realizado durante la
fase de disefio vy

desarrollo del DM.
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referenciados en el|* Los efectos secundarios
expediente maestro del | que no fueron
DM vy se ha realizado una | documentados y

evaluacién de riesgos
apropiada, antes de que
ocurra el IA.

previsibles, o que no fueron
aceptables en términos de
beneficio individual para el

eSer clinicamente | paciente, deben continuar
aceptable en términos|siendo informados.
del beneficio del
paciente.
13.No es necesario| Los EA que ocurren después | La regulacién de México
notificar por separado|de que el fabricante haya|indica que no es
los IA que ocurran|emitido un aviso de|necesario notificar por
después de que el|seguridad no necesitan ser|separado los IA
fabricante haya | reportados individualmente |indicados, pero no
publicado un aviso de|si se especifican en el aviso | menciona si se debe
advertencia, Si los |y si tienen la misma causa- | proporcionar un
especificd en el avisoy si|raiz de los productos|informe resumido, el
tienen la misma causa|identificados en ese aviso. El | contenido y la
fundamental que la|fabricante debe |frecuencia de envio
sefialada para los | proporcionar un informe|como menciona la
productos que figuran en | resumido, cuyo contenido y | IMDRF.
ese aviso. frecuencia deben acordarse

con la NCA.
14.Excepciones Exenciones de informes|Mismo criterio.

concedidas por el CNFV a
solicitud del titular del
registro sanitario del DM.

otorgadas por una NCA a
solicitud del fabricante, en
su lugar puede ser: Exento
de informar o informes
periédicos o sumarios.

La regulacién de México
no especifica mas al
respecto.

De acuerdo con el andlisis de brecha realizado, se concluyd que:

= La regulacion de México tiene dreas de oportunidad en cuanto a mostrar una mayor
claridad de los criterios de notificacidn y su excepcion.

= Se permite observar el estatus de la regulacién mexicana comparado con los
estandares internacionales, logrando determinar que son muy pocas las diferencias.

= Al ubicar los requisitos mundiales en cuanto a clasificacidén y notificacion de IA, resulta

mas facil trabajar una regulacién de otro pais.
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= Permite mirar si todos los criterios aplicables en la regulacién de México convergen
con los globales para internacionalizar el arbol de decision.

= Se obtiene una mayor claridad de la regulacién mexicana revisando el criterio de
IMDREF, ya que los puntos que no quedan completamente claros se entienden el revisar el
estdndar internacional.

= Ambas regulaciones coinciden en los tres criterios generales de clasificacidon, haciendo
principal énfasis la regulacion mexicana en que el DM tiene que ser usado de acuerdo con
su intencidn de uso y con base en las instrucciones proporcionadas por el fabricante.

" Falta mejorar e incluir la figura de informes periddicos en la regulacién mexicana,
indicando la aplicabilidad de estos informes, algin formato, contenido segun aplique y
frecuencia de envio.

= Otra brecha estd en los tiempos de notificacidon, la norma indica que los periodos para
presentar la notificacidn inicial son después de que se tiene conocimiento de ellos, pero
luego indica que los plazos para notificar dependiendo de la gravedad son después de que
el incidente se ha confirmado, por lo cual se entiende que la investigacion ya debe de estar
realizada.

= Falta que se clarifique acerca de los IA que suceden en el extranjero, el deber, criterios
y periodicidad de notificacion.

B) Elaboracidn de arbol de decision

El disefio final del arbol de decisién fue elaborado con base en los siguientes dos

principios:

= No esta claro si reportar al tener conocimiento de un incidente o hasta comprobar la
relacion causal. Hay compafiias que lo hacen de ambas maneras, por eso el arbol
muestra los IA potencialmente reportables, los cuales tendrian que reportarse en el
tiempo indicado por la norma si se conoce el desenlace o se tiene justificacion e
informacién suficiente para evaluar la probabilidad de muerte o deterioro grave a la
salud. Por lo tanto, la primera parte del arbol encamina a identificar incidentes

potencialmente reportables para posteriormente una vez obtenida la investigacién
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se finalice por clasificar el incidente y decidir sobre la notificaciéon a la autoridad
sanitaria.

= En el formato del drbol de decisidon, todos los incidentes potencialmente reportables
siempre toman en cuenta algunos de los siguientes criterios: a) ha ocurrido un
incidente en México b) el incidente se relaciona con una falla del DM o un deterioro
en su efectividad, o cualquier insuficiencia en su etiquetado o en sus instrucciones
de uso c) ha provocado la muerte o un deterioro grave a la salud o podria hacerlo si
volviera a ocurrir. (incluido error de uso, identificacion del problema antes de su uso.
Adicionalmente y para proseguir a la notificacidn el arbol indica: Verificar que el
producto se haya usado para su intencidn de uso y de acuerdo con las instrucciones
del producto.

C)Evaluacidn y ajustes de arbol de decision

Se realizaron dos disefios de arbol de decisidn, el primero se corrié con 5 ejemplos de
IA reportables de la Guia de IMDREF, y el segundo arbol se corrié con los mismos 5 ejemplos

mas 5 ejemplos nuevos de IA no reportables.

Posteriormente, el segundo arbol fue evaluado para cada categoria de uso de DMy
clase de riesgo, se realizaron las modificaciones para que con base en ese disefio de arbol

de decision se ajustara el formato final en una matriz.
Consideraciones en la evaluacion:

= Se quitaron los nombres de los fabricantes/marcas de productos
= Se considerdé que todos los productos contaban con registro sanitario, de Ia

companiay que el evento ocurrié en México
Las mejores realizadas fueron:

= El primer arbol no contemplaba los datos que se cuentan al inicio de la recepcion de
la queja lo que dificultaria su llenado en la practica real, por eso fue importante
acotar e identificar los incidentes potencialmente reportables.

= Preguntas que cambiaron:

39



¢El DM causo la muerte o un deterioro grave a la salud? Cambid a: ¢El incidente
involucra una muerte o un deterioro grave a la salud?
¢EI DM se usé de acuerdo con su intencidn de uso? Cambio a: éEl DM se usé o usaria
de acuerdo con su intencién de uso?
El DM causé o contribuyd en la consecuencia o posible desenlace del incidente.
Cambio a: La causa-raiz indica la relacidn causal entre el DM y el desenlace/posible
desenlace del incidente
El DM posiblemente si causd o contribuyd en la consecuencia o posible desenlace
del incidente. Cambi6 a: La posible causa-raiz indica la relacién causal entre el DMy
el desenlace/posible desenlace del incidente
¢El producto se encuentra dentro de su vida Util? Se elimind e incluyé dentro de las
condiciones de clasificacion

= Se agregaron las siguientes condiciones de clasificacion:
La causa-raiz o posible causa-raiz indica que no hay relacidn causal entre el DM y el
desenlace/posible desenlace del incidente
No se determind la causa-raiz y hay justificacion suficiente para no realizar el reporte
considerando las consecuencias/posibles consecuencias del incidente
No se definid la causa-raiz, pero debido a la clase del DM y/o factores del incidente

se decide realizar el reporte
Las oportunidades identificadas en la regulacion mexicana al correr los ejemplos fueron:

= Para los productos de uso odontoldgico, los casos son mds complejos porque
involucran el uso de muchos DM, por eso cobra importancia aclarar en la regulacién
mexicana que al encontrar o tratar de buscar la asociacion DM-IA en casos
complejos, es preferible reportar, tal cual lo indican autoridad sanitaria como Health
Canada.

= Es importante que la regulacién indique que al reportar un incidente siempre se
incluya toda la informacion relevante que pueda afectar la comprensidon o
evaluacién del incidente. Hay 2 principios bdsicos de notificaciéon que se deben de

seguir al no contar con toda la informacién necesaria: 1) Siempre asumir que se
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utilizé el producto 2) Si se tiene duda sobre la causalidad, suponer que el DM pudo
haber causo o contribuido al incidente

= Para los casos en los cuales pudo haber muerte o un deterioro grave a la salud
consultar e incluir una explicacién de cémo este IA pudo haber provocado una
muerte o un grave deterioro de la salud. Es complicado saber las consecuencias al
paciente, por eso es importante que la regulacion aclare que al momento de
suponer esto, se debe de indicar claramente la manera en que esto podria pasar

= Para clase 3 seria mds recomendable reportar si no se tienen datos

= El arbol es una orientacion y ayuda para responder, pero es necesario el
conocimiento clinico y de la investigacidn para responder a la clasificacién de IA

= Sihubo dafo al paciente, lo recomendable o lo que se prefiere es notificar

= Criterios muy complejos cuyas investigaciones no resuelven, por lo cual la Norma
Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012 deberia de estar mdas enfocada a otros temas
como calidad de informacién, tipos y grados de causalidad definida, adaptacién de

codigos IMDRF para nomenclatura de IA.
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D) Formato final arbol de decision

El arbol fue ajustado en un formato final que permitiera documentar cada decisidn de

clasificacién de un incidente como IA y cada resultado de reportabilidad a la autoridad

sanitaria. El primer parte del arbol es para definir si el incidente es potencialmente

reportable. El resto del arbol y una vez obtenida la investigacion, es para verificar la correcta

notificacidn y clasificacion, y decidir si se va a reportar el incidente.

Descripcion de la queja:

Fecha de recepcion:

Producto implicado (Descripcion, catalogo y lote):
Instrucciones: Marque la casilla de acuerdo a si la respuesta al reactivo es positiva o negativa, contestar cada pregunta
excepto que se indique lo contrario.

Clave

P1

P2

P3

P4

P5

P6

P7

P8

P9

P10

Reactivos de evaluacion

¢Hubo un acontecimiento que esta relacionado
con o debido a un DM?

¢EI DM corresponde a uno de la compaiiia?

¢EI DM tiene registro sanitario?

¢El evento sucedié en México?

¢EI DM se encuentra en una FSCA

¢El incidente se debe a la situacion involucrada
en la FSCA?

¢Elincidente constituye una amenaza grave para
la salud publica?

¢El incidente involucra una muerte o un
deterioro grave a la salud?

¢Esto fue debido a que el sistema de alarmas o
seguridad contra fallas funciono correctamente?

¢El incidente podria derivar en muerte o un
deterioro grave a la salud (de ocurrir de nuevo) o
utilizarse el producto?

Respuesta
Positiva

O

*

*

*

*

*

Respuesta
Negativa
O

*

*

*

*

*

Comentarios

*Se detiene cuestionario,
reclamo no reportable.
Criterio de excepcion

*Se detiene cuestionario,
reclamo no reportable.
Criterio de excepcion

*Se detiene cuestionario,
reclamo no reportable.
Criterio de excepcion

*Se detiene cuestionario,
reclamo no reportable.
Criterio de excepcion
*Pasar a P7

* Se detiene cuestionario
Reportable, agregar a
informe periddico
*Potencialmente
reportable, <2 dias
habiles a partir de que se
ha confirmado.

Pasar a P13
*Potencialmente
reportable, <10 dias
naturales a partir de que
se ha confirmado.

Pasar a P13

*Se detiene cuestionario,
reclamo no reportable.
Criterio de excepcidn
*Potencialmente
reportable, <30 dias
naturales a partir de que
se ha confirmado.
Pasara P13

43



P11

P12

P13

P14

P15

éSe sospecha de una falla del DM, un deterioro
en su efectividad o cualquier insuficiencia en su
etiquetado o instrucciones de uso?

¢Elincidente lo notificé la autoridad sanitaria?

¢El DM se usé o usaria de acuerdo con su
intencion de uso?

Dentro del analisis de causa-raiz se definid alguna
de las siguientes opciones:

I El producto no se encuentra dentro de su vida
util y esta es la Unica causa del incidente

CJIEl mal funcionamiento o deterioro en el DM
fueron encontrados por el usuario previo a su uso
y siempre seria detectado por cualquier persona
y el dafio causado no fue o podria ser grave

[JSe tiene un juicio médico que indica que la
causa-raiz se debe a una condicién médica del
paciente que puede ser prexistente u ocurrir
durante el uso del DM y estd confirmado que este
funciond de la forma prevista

[JEl sistema de alarmas o seguridad contra fallas
del DM funciond correctamente, evitando que se
produjera un deterioro grave o la muerte.

[JEl incidente no causé muerte o deterioro grave
y tiene una baja probabilidad y frecuencia de
causar dano y los riesgos se han establecido
como aceptables después de realizar una
evaluacion de riesgos

ClError de uso que no implicé una muerte,
deterioro grave o que no pudo haber causado
una muerte o un deterioro grave

[ La causa-raiz o posible causa-raiz indica que no
hay relacion causal entre el DM vy el
desenlace/posible desenlace del incidente

0 No se determind la causa-raiz y hay
justificacion suficiente para no realizar el reporte
considerando las consecuencias/posibles
consecuencias del incidente

Dentro del andlisis de causa-raiz se definid alguna
de las siguientes opciones (A previsibles):

CIEl  desenlace del IA estd claramente
identificado en el instructivo de uso, manual de
operacién o etiqueta del DM o en un aviso de
advertencia.

CIEl incidente es conocido clinicamente en el
campo médico, cientifico o tecnoldégico como
previsible cuando ese DM se usa y funciona de
acuerdo con la intencidén de uso.

LJEl incidente esta documentado o referenciado
en el expediente maestro del DM y se ha
realizado una evaluacion de riesgos apropiada,
antes de que ocurra el IA.

LIEl incidente es clinicamente aceptable en
términos del beneficio del paciente.

*

*

*

*O

*O

O

* Potencialmente
reportable, <30 dias
naturales a partir de que
se ha confirmado.
Pasara P13

*Se detiene cuestionario,
reclamo no reportable.
*Se detiene cuestionario,
reclamo no reportable.
Criterio de excepcion

*Se detiene cuestionario,
reclamo no reportable.
Criterio de excepcion

*Se detiene cuestionario,
reclamo no reportable.
Criterio de excepcion
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P16 Dentro del analisis de causa-raiz se definid alguna [ O *Reportable. Cumple con
de las siguientes opciones: los tres criterios de IA

*

[JLa causa-raiz indica la relacion causal entre el
DM vy el desenlace/posible desenlace del
incidente
OLa posible causa-raiz indica la relacién causal
entre el DMy el desenlace/posible desenlace del
incidente
CError de uso que implicd una muerte, deterioro
grave o pudo haber causado una muerte o un
deterioro grave
P17 Dentro del andlisis de causa-raiz se definid alguna | [ O *Reportable.
de las siguientes opciones:
[ISe identifico un cambio en la tendencia del
incidente

*

[CINo se definid la causa-raiz, pero ya existe una
notificacion inicial del incidente
[CONo se determind la causa-raiz, pero debido a
que el incidente involucra una muerte, deterioro
grave o pudo haber causado una muerte o un
deterioro grave se prefiere realizar la notificacion
con los hallazgos

Resultado:

Comentarios:

Elaborado por:

Fecha de elaboracion:

En el apéndice 1 se documentan las corridas elaboradas en este formato de arbol de
decisidn por categoria de uso de DM vy clasificacidn de riesgo. Al evaluarse cada incidente
se pudo identificar que la calidad de informacién proporcionada por los reportantes en la
mayoria de las ocasiones no es suficiente para realizar una investigacién del DM vy por lo
tanto una decisidon de reportabilidad objetiva. Los titulares de registro estan obligados a
conseguir la mayor cantidad de datos posibles en relacién con el incidente, por lo cual al
realizar estos intentos de comunicacién es muy importante que se establezca un
cuestionario solicitando informacidn a los usuarios, pacientes o profesionales de la salud
que sufrieron el incidente, importando afiadir preguntas que permitan identificar criterios

de excepcidén a notificacion.

Por otro lado, es necesario mencionar la necesidad de que la organizacidén cuente con
un proceso establecido para realizar evaluaciones de riesgo, de acuerdo con lo mencionado
en este trabajo, esta gestion es parte de la tecnovigilancia, pues permite evaluar riesgos de

incidentes recibidos asociados a DM y de los IA identificados. No se realizé un ejemplo de
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gestidn de riesgos dado que no es el objetivo del proyecto, sin embargo, se hace hincapié

en su importancia dentro de la tecnovigilancia y los IA.

Otro aspecto importante que se identificd durante la evaluacién del arbol de decisiéon
es que la persona encargada de evaluar los incidentes para definir su clasificacion y
reportabilidad debe de estar capacitada en la regulacién, evaluacién de reporte de
incidentes y contar con un amplio conocimiento de los estandares internacionales en

materia.

El arbol de decisién es una adecuada herramienta para clasificacién, prediccion de
reportabilidad, interpretacidon y manipulacién de datos. El uso del arbol de decisidn tiene

las siguientes ventajas:

= Permite obtener un resultado de clasificacidén y reportabilidad por medio de una
entrada que al ser orientada y dividida por medio de preguntas significativas

orientan al resultado final.

= El arbol de decisidon puede asegurar respuestas y reacciones precisas, adecuadas,

consistentes y oportunas ante la evaluacion de incidentes y su reportabilidad.
= Permite entender e interpretar los incidentes, facilitando su clasificacidn.

= Considera los incidentes de dudosa clasificacién y reporte, lo que permite obtener

respuestas consistentes.

= Permite el facil manejo de datos sesgados sin necesidad de recurrir a la

transformacion de informacion.

= Elarbol de decisidn permite obtener registros precisos y accesibles de evaluacién de

incidentes.

= Puede estar sujeto a ajustes, dependiendo de las necesidades que se identifiquen

para la correcta evaluacién y clasificacién.

Es de suma importancia contar con procedimientos que indiquen la gestion de una

gueja, este proceso debe de ser oportuno y eficaz. No evaluar una queja para determinar si
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aplica su notificacién o no presentar un reporte cuando la Autoridad sanitaria lo
consideraria necesario puede tener graves consecuencias que afectan la continuidad de
negocio, por lo tanto, la elaboracién de este tipo de herramientas y procesos representa
una oportunidad para los titulares de registro y la seguridad del paciente. Tener un proceso
deficiente para el manejo de quejas y no contar con las herramientas suficientes para su
evaluacién puede dar lugar a que se pase por alto o se pierda informacién relacionada con

la seguridad del producto, lo que genera preocupaciones de salud y seguridad publicas.?

Los fabricantes deben conocer y comprender todos sus productos, los riesgos, las
condiciones y el contexto para su uso, y aplicar los requisitos reglamentarios para que su

proceso de quejas y clasificacién de IA funcione y se adapte a las necesidades.

9. Conclusiones
Se realizé una investigacién bibliografica de la Normatividad vigente en México y de

los estandares internacionales referente a IA, lo cual permitié evaluar los criterios de
clasificacién y excepcion requeridos para la notificacidon de IA en un universo de 16 ejemplos
de situaciones asociadas a DM y se delimitaron requisitos que México contempla en su

normativa para la correcta elaboracién de preguntas necesarias en el arbol de decision.

Se disefid un modelo de arbol de decisidn basandose en la revisidn regulatoria y el
empleo de dos herramientas de calidad (andlisis de brecha y arbol de decisién). Se adapté
el modelo a una matriz que permite realizar y registrar la clasificacion de los incidentes con

base en la regulacién mexicana.

Se probd la eficiencia del arbol de decisién, con una corrida documentada para cada
clasificacién de DM de acuerdo con su riesgo y categoria de uso, excepto para reactivos de
diagndstico clase lll y productos higiénicos clase lll, lo que permite concluir que el arbol de
decision funciona para todas las demds clases y categorias de uso evaluadas, debido a la

obtencién de resultados légicos y esperados.
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APENDICE 1

Arbol de decision Nimero 1

Producto Estetoscopio
Clase de Riesgo del DM Clase |
Categoria de uso I.Equipo Médico

Descripcion del IA: El cliente informé que el auricular de goma se habia caido del estetoscopio y el
enfermero no se dio cuenta de que faltaba. El enfermero le coloct el estetoscopio en los oidos y el lado sin
el auricular le lleg6 hasta la oreja y le perfor6 el timpano.

Resultado de la investigacion: La muestra se devolvié para su investigacion el 22 de septiembre de 2015.
La revisién del registro histérico del DM no indicé ninguna desviacion que pudiera conducir al incidente
informado. La inspeccion realizada indicé que faltaba una extremidad para oido, pero no se observé ninguna
anomalia. La prueba de fuerza de tension en el lado de esa extremidad para oido indicé una fuerza aceptable
de 3.15 kgf. A partir de la investigacion, no se pudo determinar la causa-raiz de la falta del auricular. No se
tomaran medidas adicionales en este momento. Continuaremos monitoreando este tipo de evento.

Matriz de decisién para la correcta clasificacién de un IA con fines de su
reportabilidad a la Autoridad sanitaria en México

Instrucciones: Marque la casilla de acuerdo a si la respuesta al reactivo es positiva 0 negativa, contestar
cada pregunta excepto que se indigue lo contrario.

Clave Reactivos de evaluacién Respuesta | Respuesta Comentarios
Positiva Negativa
P1 ¢Hubo un acontecimiento que esta O *Se detiene
relacionado con o debido a un DM? * cuestionario, reclamo

no reportable. Criterio
de excepcion

P2 ¢El DM corresponde a uno de la compafiia? O *Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion

*

P3 ¢ El DM tiene registro sanitario? O *Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion

*

P4 ¢ El evento sucedié en México? O *Se detiene

* cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion

P5 ¢.El DM se encuentra en una FSCA O *Pasar a P7
*

P6 ¢El incidente se debe a la situacion O O * Se detiene

involucrada en la FSCA”? * cuestionario

Reportable, agregar a
informe periodico

P7 ¢ El incidente constituye una amenaza O *Potencialmente

grave para la salud publica? * reportable, <2 dias

hébiles a partir de que
se ha confirmado.

Pasar a P13
P8 ¢El incidente involucra una muerte o un O *Potencialmente
deterioro grave a la salud? * reportable, <10 dias

naturales a partir de
gue se ha confirmado.

Pasar a P13

P9 ¢ Esto fue debido a que el sistema de alarmas O O *Se detiene
0 seguridad contra fallas funcioné * cuestionario, reclamo
correctamente? no reportable. Criterio

de excepcion
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P10 ¢El incidente podria derivar en muerte 0 un O O *Potencialmente
deterioro grave a la salud (de ocurrir de * reportable, <30 dias
nuevo) o utilizarse el producto? naturales a partir de

gue se ha confirmado.
Pasar a P13

P11 ¢,Se sospecha de una falla del DM, un O O * Potencialmente
deterioro en su efectividad o cualquier * reportable, <30 dias
insuficiencia en su etiquetado o instrucciones naturales a partir de
de uso? que se ha confirmado.

Pasar a P13

P12 JEl incidente lo notific6 la autoridad O O *Se detiene
sanitaria? * cuestionario, reclamo

no reportable.

P13 ¢El DM se us6 o usaria de acuerdo con su O *Se detiene
intencion de uso? * cuestionario, reclamo

no reportable. Criterio
de excepcion

P14 Dentro del andlisis de causa-raiz se definié O *Se detiene
alguna de las siguientes opciones: * cuestionario, reclamo
O El producto no se encuentra dentro de su no reportable. Criterio
vida (til y esta es la Gnica causa del incidente de excepcion
OEI mal funcionamiento o deterioro en el DM
fueron encontrados por el usuario previo a su
uso y siempre seria detectado por cualquier
persona y el dafio causado no fue o podria
ser grave
OSe tiene un juicio médico que indica que la
causa-raiz se debe a una condiciébn médica
del paciente que puede ser prexistente u
ocurrir durante el uso del DM y esta
confirmado que este funcion6 de la forma
prevista
OJEl sistema de alarmas o seguridad contra
fallas del DM funcion6é correctamente,
evitando que se produjera un deterioro grave
o la muerte.

OEIl incidente no caus6 muerte o deterioro
grave y tiene una baja probabilidad y
frecuencia de causar dafio y los riesgos se
han establecido como aceptables después
de realizar una evaluacion de riesgos
OError de uso que no implicd una muerte,
deterioro grave o que no pudo haber
causado una muerte o un deterioro grave

O La causa-raiz o posible causa-raiz indica
gue no hay relacion causal entre el DM y el
desenlace/posible desenlace del incidente

O No se determind la causa-raiz y hay
justificacion suficiente para no realizar el
reporte considerando las
consecuencias/posibles consecuencias del
incidente

P15 Dentro del andlisis de causa-raiz se definié O *Se detiene

alguna de las siguientes opciones (IA
previsibles):

OEl desenlace del IA estid claramente
identificado en el instructivo de uso, manual
de operacion o etiqueta del DM o en un aviso
de advertencia.

*

cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
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OJEl incidente es conocido clinicamente en el
campo médico, cientifico o tecnol6gico como
previsible cuando ese DM se usa y funciona
de acuerdo con la intencién de uso.

OEl incidente estd documentado o
referenciado en el expediente maestro del
DM y se ha realizado una evaluacion de
riesgos apropiada, antes de que ocurra el |A.
OJEl incidente es clinicamente aceptable en
términos del beneficio del paciente.

P16 Dentro del analisis de causa-raiz se definié O *Reportable. Cumple

alguna de las siguientes opciones: con los tres criterios de
OLa causa-raiz indica la relacién causal IA

entre el DMy el desenlace/posible desenlace
del incidente

OLa posible causa-raiz indica la relacién
causal entre el DM y el desenlace/posible
desenlace del incidente

OError de uso que implicdé una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte 0 un deterioro grave

*

P17 Dentro del andlisis de causa-raiz se definid O
alguna de las siguientes opciones: *
OSe identificd un cambio en la tendencia del
incidente

CONo se definié la causa-raiz, pero ya existe
una notificacion inicial del incidente

No se determiné la causa-raiz, pero debido
a que el incidente involucra una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte o un deterioro grave se prefiere
realizar la notificacion con los hallazgos

*Reportable.

Resultado: Reportable
Comentarios: Sin determinacién de causa-raiz, pero tuvo o podria tener un desenlace de deterioro grave a
la salud, ya que el paciente podria quedar sin audicion.

Arbol de decisién Nimero 2

Producto Bomba de infusién

Clase de Riesgo del DM Clase

Categoria de uso |.Equipo Médico

Descripcion del IA: Se recibié informacién que indicaba que una bomba tenia un clip de oreja roto y faltaba
un sello del tubo. No se informaron eventos adversos.

Resultado de la investigacion: Se devolvio la bomba para su analisis. No habia nada en el historial de
alarmas relacionado con el problema declarado por el cliente. Se realiz6 la inspeccion visual y el proceso de
encendido. Se confirmo el problema. Este problema es el resultado del dafio fisico del cliente al DM y esta
mas alla de la reparacion del DM, no se tomaran mas medidas al respecto.

Matriz de decisién para la correcta clasificacién de un IA con fines de su
reportabilidad a la Autoridad sanitaria en México

Instrucciones: Marque la casilla de acuerdo a si la respuesta al reactivo es positiva 0 negativa, contestar
cada pregunta excepto que se indigue lo contrario.

Clave Reactivos de evaluacion Respuesta | Respuesta Comentarios
Positiva Negativa
P1 ¢Hubo un acontecimiento que esta O *Se detiene

relacionado con o debido a un DM?

*

cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
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P2 ¢ElI DM corresponde a uno de la compafia? O *Se detiene
* cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
P3 ¢ El DM tiene registro sanitario? O *Se detiene
* cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
P4 ¢El evento sucedié en México? O *Se detiene
* cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcién
P5 ¢El DM se encuentra en una FSCA O *Pasar a P7
*
P6 ¢Elincidente se debe a la situacion O O * Se detiene
involucrada en la FSCA? * cuestionario
Reportable, agregar a
informe periddico
P7 ¢El incidente constituye una amenaza grave O *Potencialmente
para la salud publica? * reportable, <2 dias
habiles a partir de que
se ha confirmado.
Pasar a P13
P8 ¢El incidente involucra una muerte o un O *Potencialmente
deterioro grave a la salud? * reportable, <10 dias
naturales a partir de
que se ha confirmado.
Pasar a P13
P9 ¢Esto fue debido a que el sistema de alarmas O *Se detiene
0 seguridad contra fallas funciono * cuestionario, reclamo
correctamente? no reportable. Criterio
de excepcion
P10 ¢El incidente podria derivar en muerte o un O *Potencialmente
deterioro grave a la salud (de ocurrir de * reportable, <30 dias
nuevo) o utilizarse el producto? naturales a partir de
gue se ha confirmado.
Pasar a P13
P11 ¢,Se sospecha de una falla del DM, un O O * Potencialmente
deterioro en su efectividad o cualquier * reportable, <30 dias
insuficiencia en su etiquetado o instrucciones naturales a partir de
de uso? gue se ha confirmado.
Pasar a P13
P12 ¢El incidente lo notific6 la autoridad O O *Se detiene
sanitaria? * cuestionario, reclamo
no reportable.
P13 ¢.El DM se us6 o usaria de acuerdo con su O *Se detiene
intencién de uso? * cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
P14 Dentro del andlisis de causa-raiz se definié O *Se detiene

alguna de las siguientes opciones:

O El producto no se encuentra dentro de su
vida Util y esta es la Unica causa del incidente
OEIl mal funcionamiento o deterioro en el DM
fueron encontrados por el usuario previo a su
uso y siempre seria detectado por cualquier
persona y el dafio causado no fue o podria
ser grave

[JSe tiene un juicio médico que indica que la
causa-raiz se debe a una condiciébn médica

cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
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del paciente que puede ser prexistente u
ocurrir durante el uso del DM y esta
confirmado que este funcioné de la forma
prevista

CJEl sistema de alarmas o seguridad contra
fallas del DM funcioné correctamente,
evitando que se produjera un deterioro grave
o la muerte.

OEIl incidente no caus6é muerte o deterioro
grave y tiene una baja probabilidad y
frecuencia de causar dafio y los riesgos se
han establecido como aceptables después
de realizar una evaluacion de riesgos

X Error de uso que no implicé una muerte,
deterioro grave o que no pudo haber
causado una muerte o un deterioro grave

O La causa-raiz o posible causa-raiz indica
gue no hay relacion causal entre el DM y el
desenlace/posible desenlace del incidente

O No se determind la causa-raiz y hay
justificacion suficiente para no realizar el
reporte considerando las
consecuencias/posibles consecuencias del
incidente

P15

Dentro del analisis de causa-raiz se definié
alguna de las siguientes opciones (IA
previsibles):

OEl desenlace del IA esthd claramente
identificado en el instructivo de uso, manual
de operacion o etiqueta del DM o en un aviso
de advertencia.

OJEl incidente es conocido clinicamente en el
campo médico, cientifico o tecnolégico como
previsible cuando ese DM se usa y funciona
de acuerdo con la intencion de uso.

OEl incidente estd documentado o
referenciado en el expediente maestro del
DM y se ha realizado una evaluacion de
riesgos apropiada, antes de que ocurra el IA.
OJEl incidente es clinicamente aceptable en
términos del beneficio del paciente.

*

*Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio

de excepcion

P16

Dentro del andlisis de causa-raiz se definié
alguna de las siguientes opciones:

OLa causa-raiz indica la relacién causal
entre el DMy el desenlace/posible desenlace
del incidente

OLa posible causa-raiz indica la relacion
causal entre el DM y el desenlace/posible
desenlace del incidente

OError de uso que implicé una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte 0 un deterioro grave

*

*Reportable. Cumple
con los tres criterios de
IA
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P17 Dentro del andlisis de causa-raiz se definié O O *Reportable.
alguna de las siguientes opciones:

OSe identificé un cambio en la tendencia del
incidente

CONo se definié la causa-raiz, pero ya existe
una natificacion inicial del incidente

CONo se determind la causa-raiz, pero debido
a que el incidente involucra una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte o un deterioro grave se prefiere
realizar la notificacion con los hallazgos

*

Resultado: No reportable por criterio de excepcion. “Error de uso que no implicé una muerte, deterioro grave
0 que no pudo haber causado una muerte o un deterioro grave”

Comentarios: Error de uso por el cuidado de la bomba, por otro lado indicaron “sin 1A” por lo cual no es
reportable

Arbol de decisién Nimero 3

Producto Ventilador
Clase de Riesgo del DM Clase Il
Categoria de uso I.Equipo Médico

Descripcion del IA: Durante una intervencién de reanimacion después de un paro cardiaco vascular el (b)(6)
2020, la conexién/ el tubo entre el DM vy el cilindro de oxigeno movil no se pudo realizar correctamente y los
movimientos del tubo provocaron desconexiones. Las consecuencias: se incrementé la demora de la
intervencion y se interrumpié la reanimacion. La paciente fallecié6. Se informé que "el DM no estuvo
involucrado en la muerte, ya que la paciente no pudo haber sido reanimada de todos modos". También se
inform6 que "este problema retraso el inicio de la reanimacion y necesitaba personal para proporcionar el
suministro de oxigeno”

Resultado de la investigacion: Un médico de la instalacion del usuario informé que la muerte del paciente
no esta relacionada con los problemas que enfrenta el DM. Se inform6 que el paciente sufria un paro cardiaco
antes de usar el DM.

Matriz de decisién para la correcta clasificacién de un IA con fines de su
reportabilidad a la Autoridad sanitaria en México

Instrucciones: Marque la casilla de acuerdo a si la respuesta al reactivo es positiva o negativa, contestar
cada pregunta excepto que se indique lo contrario.

Clave Reactivos de evaluacion Respuesta | Respuesta Comentarios
Positiva Negativa
P1 ¢Hubo un acontecimiento que esta O *Se detiene
relacionado con o debido a un DM? * cuestionario, reclamo

no reportable. Criterio
de excepcion

P2 ¢ ElI DM corresponde a uno de la compafiia? O *Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion

*

P3 ¢ El DM tiene registro sanitario? O *Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion

*

P4 ¢ El evento sucedié en México? O *Se detiene

* cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion

P5 ¢El DM se encuentra en una FSCA O *Pasar a P7

P6 ¢El incidente se debe a la situacion O O * Se detiene
involucrada en la FSCA? cuestionario

*
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Reportable, agregar a
informe periodico

P7 ¢ El incidente constituye una amenaza O *Potencialmente
grave para la salud publica? * reportable, <2 dias
habiles a partir de que
se ha confirmado.
Pasar a P13
P8 ¢El incidente involucra una muerte o un O *Potencialmente
deterioro grave a la salud? * reportable, <10 dias
naturales a partir de
gue se ha confirmado.
Pasar a P13
P9 ¢ Esto fue debido a que el sistema de alarmas O O *Se detiene
o seguridad contra fallas funcion6 * cuestionario, reclamo
correctamente? no reportable. Criterio
de excepcion
P10 ¢El incidente podria derivar en muerte o un O O *Potencialmente
deterioro grave a la salud (de ocurrir de * reportable, <30 dias
nuevo) o utilizarse el producto? naturales a partir de
gue se ha confirmado.
Pasar a P13
P11 ¢,Se sospecha de una falla del DM, un O O * Potencialmente
deterioro en su efectividad o cualquier * reportable, <30 dias
insuficiencia en su etiquetado o instrucciones naturales a partir de
de uso? que se ha confirmado.
Pasar a P13
P12 JEl incidente lo notific6 la autoridad O O *Se detiene
sanitaria? * cuestionario, reclamo
no reportable.
P13 ¢El DM se usé o usaria de acuerdo con su O *Se detiene
intencion de uso? * cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
P14 Dentro del andlisis de causa-raiz se definié O *Se detiene

alguna de las siguientes opciones:

O El producto no se encuentra dentro de su
vida Util y esta es la Unica causa del incidente
OEIl mal funcionamiento o deterioro en el DM
fueron encontrados por el usuario previo a su
uso y siempre seria detectado por cualquier
persona y el dafio causado no fue o podria
ser grave

OSe tiene un juicio médico que indica que la
causa-raiz se debe a una condiciébn médica
del paciente que puede ser prexistente u
ocurrir durante el uso del DM y esta
confirmado que este funcion6 de la forma
prevista

CJEl sistema de alarmas o seguridad contra
fallas del DM funcion6é correctamente,
evitando que se produjera un deterioro grave
o la muerte.

OEIl incidente no caus6 muerte o deterioro
grave y tiene una baja probabilidad y
frecuencia de causar dafio y los riesgos se
han establecido como aceptables después
de realizar una evaluacion de riesgos
OError de uso que no implicd una muerte,
deterioro grave o que no pudo haber
causado una muerte o un deterioro grave

*

cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
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O La causa-raiz o posible causa-raiz indica
que no hay relaciéon causal entre el DM vy el
desenlace/posible desenlace del incidente

O No se determind la causa-raiz y hay
justificaciéon suficiente para no realizar el
reporte considerando las
consecuencias/posibles consecuencias del
incidente

P15

Dentro del analisis de causa-raiz se definié
alguna de las siguientes opciones (IA
previsibles):

OEl desenlace del IA esta claramente
identificado en el instructivo de uso, manual
de operacion o etiqueta del DM o en un aviso
de advertencia.

OEl incidente es conocido clinicamente en el
campo médico, cientifico o tecnolégico como
previsible cuando ese DM se usa y funciona
de acuerdo con la intencién de uso.

OEl incidente estd documentado o
referenciado en el expediente maestro del
DM y se ha realizado una evaluacion de
riesgos apropiada, antes de que ocurra el IA.
OEl incidente es clinicamente aceptable en
términos del beneficio del paciente.

*

*Se detiene
cuestionario, reclamo

no reportable. Criterio

de excepcion

P16

Dentro del andlisis de causa-raiz se definié
alguna de las siguientes opciones:

OLa causa-raiz indica la relacién causal
entre el DMy el desenlace/posible desenlace
del incidente

OLa posible causa-raiz indica la relacion
causal entre el DM y el desenlace/posible
desenlace del incidente

OError de uso que implicdé una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte 0 un deterioro grave

*

*Reportable. Cumple

con los tres criterios de

IA

P17

Dentro del andlisis de causa-raiz se definio
alguna de las siguientes opciones:

[0Se identificé un cambio en la tendencia del
incidente

CONo se definio la causa-raiz, pero ya existe
una notificacion inicial del incidente

No se determind la causa-raiz, pero debido
a que el incidente involucra una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte o un deterioro grave se prefiere
realizar la notificacion con los hallazgos

*

*Reportable.

Resultado: Reportable

Comentarios: No se identificé la causa-raiz ya que el fabricante no la menciona. Aunque el paciente murié
antes, el DM se pretendia usar y presento fallas que requieren investigarse. Por otro lado, si bien se tiene el
juicio médico que indica que la muerte no fue debido al DM, la investigacién no especifica si el producto

funcioné correctamente. Por lo cual el criterio de excepciéon numero 2 de la clave P14 no aplica.

Arbol de decision Numero 4

Producto

Silla de ruedas

Clase de

Riesgo del DM Clase |

Categoria de uso

Il.Prétesis, ortesis y ayudas funcionales
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Descripcion del 1A: El paciente indica una queja de una silla de ruedas "los seguros de las ruedas no se
mantuvieron y provocé una caida de la silla”. El usuario final afirma" se golpeé la cabeza, se corté la mejilla
y se parti6é un diente”. También menciona que “fue al hospital para recibir tratamiento ", pero no proporcioné
detalles sobre las lesiones, el diagnéstico o el tratamiento.

Resultado de la investigacion: Como informé el usuario final, el mecanismo por el cual los "seguros de las
ruedas no se mantuvieron" no se pudo determinar por teléfono y el cliente se negé a devolver su silla para
su examen. El usuario afirma que "los neumaticos no estan montados centrados en las ruedas y no la hacen
perfectamente redonda". Estas afirmaciones no pueden ser confirmadas por el distribuidor ni por nosotros
debido a que el usuario final se niega a permitir una investigacion adicional. Se desconoce qué pudo haber
causado que los seguros de las ruedas "no se sostuvieran”. Sin poder examinar la silla, no podemos validar
las afirmaciones del usuario final. No se proporcionaron registros médicos para validar la reclamacion de
lesiones. Nosotros damos por concluido este asunto.

Matriz de decisiéon para la correcta clasificacién de un IA con fines de su
reportabilidad a la Autoridad sanitaria en México

Instrucciones: Marque la casilla de acuerdo a si la respuesta al reactivo es positiva 0 negativa, contestar
cada pregunta excepto que se indigue lo contrario.

Clave Reactivos de evaluacién Respuesta | Respuesta Comentarios
Positiva Negativa
P1 ¢Hubo un acontecimiento que esta O *Se detiene
relacionado con o debido a un DM? * cuestionario, reclamo

no reportable. Criterio
de excepcion

P2 ¢El DM corresponde a uno de la compafiia? O *Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion

*

P3 ¢ El DM tiene registro sanitario? O *Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcién

*

P4 ¢ El evento sucedié en México? O *Se detiene

* cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion

P5 .El DM se encuentra en una FSCA O *Pasar a P7

P6 JEl incidente se debe a la situacion O O * Se detiene

involucrada en la FSCA? cuestionario

Reportable, agregar a
informe periodico

*

P7 ¢ El incidente constituye una amenaza O *Potencialmente
grave para la salud publica? reportable, <2 dias
hébiles a partir de que
se ha confirmado.
Pasar a P13

*

P8 ¢El incidente involucra una muerte o un O *Potencialmente

deterioro grave a la salud? reportable, <10 dias
naturales a partir de

gue se ha confirmado.

*

Pasar a P13
P9 ¢ Esto fue debido a que el sistema de alarmas O *Se detiene
0 seguridad contra fallas funcioné * cuestionario, reclamo
correctamente? no reportable. Criterio
de excepcion
P10 ¢El incidente podria derivar en muerte o un O *Potencialmente
deterioro grave a la salud (de ocurrir de * reportable, <30 dias
nuevo) o utilizarse el producto? naturales a partir de
que se ha confirmado.
Pasar a P13
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P11

.Se sospecha de una falla del DM, un
deterioro en su efectividad o cualquier
insuficiencia en su etiquetado o instrucciones
de uso?

*

* Potencialmente
reportable, <30 dias
naturales a partir de

gue se ha confirmado.
Pasar a P13

P12

JEl incidente lo notific6 la autoridad
sanitaria?

*

*Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable.

P13

¢El DM se us6 o usaria de acuerdo con su
intencion de uso?

*Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio

de excepcion

P14

Dentro del andlisis de causa-raiz se definié
alguna de las siguientes opciones:

O El producto no se encuentra dentro de su
vida (til y esta es la Unica causa del incidente
OEI mal funcionamiento o deterioro en el DM
fueron encontrados por el usuario previo a su
uso y siempre seria detectado por cualquier
persona y el dafio causado no fue o podria
ser grave

OSe tiene un juicio médico que indica que la
causa-raiz se debe a una condicion médica
del paciente que puede ser prexistente u
ocurrir durante el uso del DM y esta
confirmado que este funcion6 de la forma
prevista

OEIl sistema de alarmas o seguridad contra
fallas del DM funcioné correctamente,
evitando que se produjera un deterioro grave
o la muerte.

OEIl incidente no caus6 muerte o deterioro
grave y tiene una baja probabilidad y
frecuencia de causar dafio y los riesgos se
han establecido como aceptables después
de realizar una evaluacion de riesgos
OError de uso que no implicd una muerte,
deterioro grave o que no pudo haber
causado una muerte o un deterioro grave

O La causa-raiz o posible causa-raiz indica
gue no hay relacion causal entre el DM y el
desenlace/posible desenlace del incidente

O No se determind la causa-raiz y hay
justificacion suficiente para no realizar el
reporte considerando las
consecuencias/posibles consecuencias del
incidente

*

*Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio

de excepcion

P15

Dentro del andlisis de causa-raiz se definio
alguna de las siguientes opciones (IA
previsibles):

CEl desenlace del IA estd claramente
identificado en el instructivo de uso, manual
de operacion o etiqueta del DM o en un aviso
de advertencia.

OEl incidente es conocido clinicamente en el
campo médico, cientifico o tecnolégico como
previsible cuando ese DM se usa y funciona
de acuerdo con la intencién de uso.

OEl incidente estd documentado o
referenciado en el expediente maestro del

*

*Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio

de excepcion
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DM y se ha realizado una evaluacion de
riesgos apropiada, antes de que ocurra el |A.
OJEl incidente es clinicamente aceptable en
términos del beneficio del paciente.

P16 Dentro del andlisis de causa-raiz se definié O *Reportable. Cumple

alguna de las siguientes opciones: con los tres criterios de
OLa causa-raiz indica la relacién causal IA

entre el DMy el desenlace/posible desenlace
del incidente

OLa posible causa-raiz indica la relacién
causal entre el DM y el desenlace/posible
desenlace del incidente

OError de uso que implicé una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte 0 un deterioro grave

*

P17 Dentro del andlisis de causa-raiz se definié
alguna de las siguientes opciones:

OSe identificé un cambio en la tendencia del
incidente

ONo se definié la causa-raiz, pero ya existe
una notificacion inicial del incidente

No se determiné la causa-raiz, pero debido
a que el incidente involucra una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte o un deterioro grave se prefiere
realizar la notificacion con los hallazgos

*Reportable.

Resultado: Reportable
Comentarios: No se comprobo la relacion causal pero el incidente pudo haber causado la muerte por la
consecuencia que ya se presento en el usuario y si la gravedad de la caida fuera mayor.

Arbol de decisién Nimero 5

Producto Protesis de reemplazo osicular parcial.

Clase de Riesgo del DM Clase Il

Categoria de uso I.Proétesis, ortesis y ayudas funcionales

Descripcion del 1A: Se informé que antes del inicio de un procedimiento de estapedectomia, se inspeccioné
el empaque estéril del DM y se encontré que estaba roto. El procedimiento se completé con otro DM del
mismo lote. No se inform6 ningln resultado adverso para el paciente o el procedimiento. El embalaje estéril
del DM no presentaba abolladuras, rayones, etc. Ademas, el usuario informé que el embalaje del DM fue
inspeccionado al recibir el envio.

Resultado de la investigacion: El embalaje y el DM mencionados no se devolvieron para su evaluacion.
La causa exacta del evento informado no se pudo determinar en este momento. Sin embargo, si el DM se
devuelve en una fecha posterior, este informe se completard en consecuencia. Para mitigar el riesgo de
contaminacion cruzada / infeccion del paciente, el manual de instrucciones de uso advierte a los usuarios
que "inspeccionen todos los paquetes en busca de perforaciones o evidencia de contaminacién antes de
abrirlos. Los productos permaneceran estériles en un paguete sin abrir y sin dafios".

Matriz de decisién para la correcta clasificacién de un IA con fines de su
reportabilidad a la Autoridad sanitaria en México

Instrucciones: Marque la casilla de acuerdo a si la respuesta al reactivo es positiva o negativa, contestar
cada pregunta excepto que se indigue lo contrario.

Clave Reactivos de evaluacion Respuesta | Respuesta Comentarios
Positiva Negativa
P1 ¢Hubo un acontecimiento que esta O *Se detiene
relacionado con o debido a un DM? * cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
P2 ¢ ElI DM corresponde a uno de la compaiia? O *Se detiene
* cuestionario, reclamo
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no reportable. Criterio
de excepcion

P3 ¢ El DM tiene registro sanitario? O *Se detiene
* cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcién
P4 ¢El evento sucedié en México? O *Se detiene
* cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcién
P5 ¢El DM se encuentra en una FSCA O *Pasar a P7
*
P6 ¢El incidente se debe a la situacion O O * Se detiene
involucrada en la FSCA? * cuestionario
Reportable, agregar a
informe periédico
P7 ¢Elincidente constituye una amenaza O *Potencialmente
grave para la salud publica? * reportable, <2 dias
habiles a partir de que
se ha confirmado.
Pasar a P13
P8 ¢El incidente involucra una muerte o un O X *Potencialmente
deterioro grave a la salud? * reportable, <10 dias
naturales a partir de
que se ha confirmado.
Pasar a P13
P9 ¢ Esto fue debido a que el sistema de alarmas O X *Se detiene
0 seguridad contra fallas funcioné * cuestionario, reclamo
correctamente? no reportable. Criterio
de excepcion
P10 ¢El incidente podria derivar en muerte o un O | *Potencialmente
deterioro grave a la salud (de ocurrir de * reportable, <30 dias
nuevo) o utilizarse el producto? naturales a partir de
que se ha confirmado.
Pasar a P13
P11 ¢Se sospecha de una falla del DM, un O * Potencialmente
deterioro en su efectividad o cualquier * reportable, <30 dias
insuficiencia en su etiquetado o instrucciones naturales a partir de
de uso? que se ha confirmado.
Pasar a P13
P12 JEl incidente lo notific6 la autoridad O *Se detiene
sanitaria? * cuestionario, reclamo
no reportable.
P13 ¢El DM se usé o usaria de acuerdo con su O O *Se detiene
intencién de uso? * cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
P14 Dentro del andlisis de causa-raiz se definié O O *Se detiene

alguna de las siguientes opciones:

O El producto no se encuentra dentro de su
vida Util y esta es la Unica causa del incidente
OEIl mal funcionamiento o deterioro en el DM
fueron encontrados por el usuario previo a su
uso y siempre seria detectado por cualquier
persona y el dafio causado no fue o podria
ser grave

[0Se tiene un juicio médico que indica que la
causa-raiz se debe a una condicién médica
del paciente que puede ser prexistente u
ocurrir durante el uso del DM y esta

*

cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
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confirmado que este funcion6 de la forma
prevista

CJEl sistema de alarmas o seguridad contra
fallas del DM funcioné correctamente,
evitando que se produjera un deterioro grave
o la muerte.

OEIl incidente no caus6 muerte o deterioro
grave y tiene una baja probabilidad y
frecuencia de causar dafio y los riesgos se
han establecido como aceptables después
de realizar una evaluacion de riesgos
OError de uso que no implicé una muerte,
deterioro grave o que no pudo haber
causado una muerte o un deterioro grave

O La causa-raiz o posible causa-raiz indica
que no hay relacion causal entre el DM vy el
desenlace/posible desenlace del incidente

O No se determind la causa-raiz y hay
justificacion suficiente para no realizar el
reporte considerando las
consecuencias/posibles consecuencias del
incidente

P15

Dentro del andlisis de causa-raiz se definié
alguna de las siguientes opciones (IA
previsibles):

OEl desenlace del IA esthd claramente
identificado en el instructivo de uso, manual
de operacion o etiqueta del DM o en un aviso
de advertencia.

OJEl incidente es conocido clinicamente en el
campo médico, cientifico o tecnolégico como
previsible cuando ese DM se usa y funciona
de acuerdo con la intencion de uso.

OEl incidente estd documentado o
referenciado en el expediente maestro del
DM y se ha realizado una evaluacion de
riesgos apropiada, antes de que ocurra el IA.
OJEl incidente es clinicamente aceptable en
términos del beneficio del paciente.

*

*Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio

de excepcion

P16

Dentro del andlisis de causa-raiz se definié
alguna de las siguientes opciones:

OLa causa-raiz indica la relacién causal
entre el DMy el desenlace/posible desenlace
del incidente

OLa posible causa-raiz indica la relacion
causal entre el DM y el desenlace/posible
desenlace del incidente

OError de uso que implicé una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte 0 un deterioro grave

*

*Reportable. Cumple
con los tres criterios de
IA
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P17 Dentro del andlisis de causa-raiz se definié O O *Reportable.
alguna de las siguientes opciones:

OSe identificé un cambio en la tendencia del
incidente

CONo se definié la causa-raiz, pero ya existe
una natificacion inicial del incidente

CONo se determind la causa-raiz, pero debido
a que el incidente involucra una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte o un deterioro grave se prefiere
realizar la notificacion con los hallazgos

*

Resultado: No reportable. “*Se detiene cuestionario, reclamo no reportable.”
Comentarios: La queja no cumple con los criterios para su notificacion y clasificacion, la etiqueta advierte
sobre el problema y el producto no se utilizo.

Arbol de decisién Nimero 6

Producto Valvula pulmonar
Clase de Riesgo del DM Clase Il
Categoria de uso Il.Prétesis, ortesis y ayudas funcionales

Descripcion del IA: Al paciente se le implantaron cuatro valvulas en el I6bulo inferior izquierdo el (b) (6)
2020. Al despertar de la anestesia, se le hizo una ecografia de térax, se le colocé un bipap y una radiografia
de térax mostré un neumotérax. Se colocé un tubo toracico. El (b) (6) 2020, el paciente todavia tenia una
fuga, pero estaba estable. El paciente todavia estaba en el hospital a (b) (6) 2020.

Resultado de la investigacion: El neumotérax es el efecto secundario mas comin asociado con el
tratamiento de la valvula de nuestra marca (referencia articulo). La deflacién lobular dirigida probablemente
causa inflacion del I6bulo ipsilateral, o que puede resultar en un desgarro del tejido parenquimatoso ya
comprometido del I6bulo ipsilateral enfisematoso, lo que resulta en un neumotérax (referencia articulo). En
el estudio (referencia articulo), el 26,6% de los sujetos con vélvula de nuestra marca experimentaron un
neumotorax en el periodo de tratamiento (menor o igual a 45 dias). Estos se manejaron utilizando
procedimientos estandar de atencion segun las pautas publicadas anteriormente (referencia articulo). En
17.4% de los eventos, el neumotdérax se resolvidé sin ninguna intervencion adicional con sujetos bajo
observacion cuidadosa. En méas de la mitad de los episodios (56,5%), el neumotorax se tratd Gnicamente
con sonda toracica. Un 13% adicional de los eventos se manejo con un tubo toracico y la extraccion temporal
de una o mas valvulas, mientras que otro 13% de los eventos se manejo con un tubo toracico y la extraccién
de todas las valvulas implantadas. Tras la resolucién satisfactoria del neumotdrax, se pueden reemplazar las
valvulas extraidas. Los pacientes que experimentaron un neumotdérax experimentaron beneficios clinicos del
tratamiento con nuestra valvula que fueron similares a los beneficios experimentados por los pacientes que
no tenian un neumotorax. El sistema de nuestra marca y el programa de entrenamiento hacen referencia
especificamente al neumotdérax como un efecto secundario conocido de este procedimiento y a las pautas
publicadas (referencia articulo). El evento informado se alinea con la experiencia observada en uno de los
estudios clinicos referenciados y es un efecto secundario esperado del tratamiento con nuestra valvula.

Matriz de decisién para la correcta clasificacién de un IA con fines de su
reportabilidad a la Autoridad sanitaria en México

Instrucciones: Marque la casilla de acuerdo a si la respuesta al reactivo es positiva o negativa, contestar
cada pregunta excepto que se indigue lo contrario.

Clave Reactivos de evaluacién Respuesta | Respuesta Comentarios
Positiva Negativa
P1 ¢Hubo un acontecimiento que esta O *Se detiene
relacionado con o debido a un DM? * cuestionario, reclamo

no reportable. Criterio
de excepcion

P2 ¢ElI DM corresponde a uno de la compaiia? O *Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion

*

P3 ¢ El DM tiene registro sanitario? O *Se detiene
cuestionario, reclamo

*
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no reportable. Criterio
de excepcion

P4 ¢El evento sucedié en México? O *Se detiene
* cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcién
P5 ¢El DM se encuentra en una FSCA O *Pasar a P7
*
P6 ¢Elincidente se debe a la situacion O O * Se detiene
involucrada en la FSCA? * cuestionario
Reportable, agregar a
informe periédico
P7 ¢Elincidente constituye una amenaza O *Potencialmente
grave para la salud publica? * reportable, <2 dias
héabiles a partir de que
se ha confirmado.
Pasar a P13
P8 ¢El incidente involucra una muerte o un O *Potencialmente
deterioro grave a la salud? * reportable, <10 dias
naturales a partir de
que se ha confirmado.
Pasar a P13
P9 ¢ Esto fue debido a que el sistema de alarmas O *Se detiene
o0 seguridad contra fallas funciono * cuestionario, reclamo
correctamente? no reportable. Criterio
de excepcion
P10 ¢El incidente podria derivar en muerte o un O *Potencialmente
deterioro grave a la salud (de ocurrir de * reportable, <30 dias
nuevo) o utilizarse el producto? naturales a partir de
que se ha confirmado.
Pasar a P13
P11 ¢,Se sospecha de una falla del DM, un O O * Potencialmente
deterioro en su efectividad o cualquier * reportable, <30 dias
insuficiencia en su etiquetado o instrucciones naturales a partir de
de uso? gue se ha confirmado.
Pasar a P13
P12 ¢El incidente lo notific6 la autoridad O O *Se detiene
sanitaria? * cuestionario, reclamo
no reportable.
P13 ¢El DM se us6 o usaria de acuerdo con su O *Se detiene
intencién de uso? * cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
P14 Dentro del andlisis de causa-raiz se definid O X *Se detiene

alguna de las siguientes opciones:

O El producto no se encuentra dentro de su
vida Util y esta es la Unica causa del incidente
OEI mal funcionamiento o deterioro en el DM
fueron encontrados por el usuario previo a su
uso y siempre seria detectado por cualquier
persona y el dafio causado no fue o podria
ser grave

[0Se tiene un juicio médico que indica que la
causa-raiz se debe a una condicion médica
del paciente que puede ser prexistente u
ocurrir durante el uso del DM y esta
confirmado que este funciond de la forma
prevista

OEl sistema de alarmas o seguridad contra
fallas del DM funciond correctamente,

*

cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
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evitando que se produjera un deterioro grave
o la muerte.

OEIl incidente no caus6 muerte o deterioro
grave y tiene una baja probabilidad y
frecuencia de causar dafio y los riesgos se
han establecido como aceptables después
de realizar una evaluacion de riesgos
OError de uso que no implicd una muerte,
deterioro grave o que no pudo haber
causado una muerte o un deterioro grave

O La causa-raiz o posible causa-raiz indica
que no hay relaciéon causal entre el DM vy el
desenlace/posible desenlace del incidente

O No se determind la causa-raiz y hay
justificaciéon suficiente para no realizar el
reporte considerando las
consecuencias/posibles consecuencias del
incidente

P15

Dentro del analisis de causa-raiz se definié
alguna de las siguientes opciones (IA
previsibles):

OEl desenlace del IA esthd claramente
identificado en el instructivo de uso, manual
de operacion o etiqueta del DM o en un aviso
de advertencia.

El incidente es conocido clinicamente en el
campo médico, cientifico o tecnolégico como
previsible cuando ese DM se usa y funciona
de acuerdo con la intencion de uso.

OEl incidente estd documentado o
referenciado en el expediente maestro del
DM y se ha realizado una evaluacion de
riesgos apropiada, antes de que ocurra el IA.
OEl incidente es clinicamente aceptable en
términos del beneficio del paciente.

*Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio

de excepcion

P16

Dentro del analisis de causa-raiz se definié
alguna de las siguientes opciones:

OLa causa-raiz indica la relacién causal
entre el DMy el desenlace/posible desenlace
del incidente

OLa posible causa-raiz indica la relacion
causal entre el DM y el desenlace/posible
desenlace del incidente

OError de uso que implicé una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte o un deterioro grave

*

*Reportable. Cumple
con los tres criterios de
1A

P17

Dentro del analisis de causa-raiz se definié
alguna de las siguientes opciones:

OSe identificé un cambio en la tendencia del
incidente

ONo se definié la causa-raiz, pero ya existe
una notificacion inicial del incidente

ONo se determind la causa-raiz, pero debido
a que el incidente involucra una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte o un deterioro grave se prefiere
realizar la notificacion con los hallazgos

*

*Reportable.

Resultado: No reportable. Reclamo no reportable. Criterio de excepcién
Comentarios: Se considera que el incidente podria llevar a la muerte debido al neumotdrax ocasionado.
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Arbol de decisién Niumero 7

Producto Medio de cultivo MRSA
Clase de Riesgo del DM Clase |
Categoria de uso ll.Agentes de diagndstico

Descripcion del IA: Informacion del fabricante- El (b) (6) 2018, (b) (6) laboratorios - (b) (4) fuimos informados
de un problema con las placas de medios (b) (6) select y (b) (6) seleccione ii. Estos productos son medios
cromogénicos selectivos y diferenciales para la deteccion cualitativa de colonias (b) (6). Siguiendo los
informes de tres clientes, con respecto a una coloracion anormal de ciertas placas de agar y el crecimiento
de colonias no caracteristicas (b) (6), realizamos una investigacion y confirmaron que ciertos lotes pueden
estar en riesgo de sufrir este problema. Hasta la fecha se ha identificado las siguientes caracteristicas clave
de este problema de producto: el origen del problema esta aislado en ciertas materias primas. La observacion
de una coloracién no caracteristica de agar y colonias no caracteristicas (b) (6) (colonias sin ningun desarrollo
de color rosa) ocurre cuando las placas de medio han estado expuestas a la luz durante periodos
prolongados durante el uso y almacenamiento. Para el medio select, el problema se presenta después de
periodos de exposicion superiores a 2 horas. Para el medio seleccione ii, el problema se presenta después
de periodos de exposicion superiores a 4 horas. Las placas de medios con coloracion anormal pueden ser
identificadas visualmente por el usuario y pueden detectarse antes de la inoculacion. Si las placas se
expusieron a la luz durante periodos de tiempo superiores a los indicados anteriormente, entonces (b) (6)
las colonias pueden aparecer de color blanco a amarillo en lugar del color rosado caracteristico, o el
crecimiento de las colonias puede retrasarse. Como resultado, existe el riesgo de una mala interpretacion
del resultado. Para mitigar el riesgo de los resultados, recomendamos las siguientes acciones a todos los
clientes, distribuidas en forma de carta al cliente: -como ya se recomienda en el prospecto, asegurese de
que la exposicion de las placas de agar a la luz sea minima , tanto antes como durante la incubacion, con
las siguientes restricciones de tiempo adicionales: para (b) (6) select, no exponga las placas de agar a la luz
durante mas de 2 horas durante el almacenamiento, el calentamiento, la incubacion y la lectura. Para select
ii, no exponga las placas de agar a la luz durante mas de 4 horas durante el almacenamiento, el
calentamiento, la incubacion y la lectura. - No utilice agar con un cambio de color de blanco a un tono
anaranjado-rosado. - Como se recomienda en el prospecto, en caso de duda, confirme la identificacién de
las colonias mediante la prueba de coagulasa o pastorex staph-plus. Sin impacto conocido o consecuencias
para el paciente.

Resultado de la investigacion: Incluida arriba

Matriz de decisién para la correcta clasificacién de un IA con fines de su
reportabilidad a la Autoridad sanitaria en México

Instrucciones: Marque la casilla de acuerdo a si la respuesta al reactivo es positiva 0 negativa, contestar
cada pregunta excepto que se indigue lo contrario.

Clave Reactivos de evaluaciéon Respuesta | Respuesta Comentarios
Positiva Negativa
P1 ¢Hubo un acontecimiento que esta O *Se detiene
relacionado con o debido a un DM? * cuestionario, reclamo

no reportable. Criterio
de excepcion

P2 ¢ ElI DM corresponde a uno de la compafia? O *Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion

*

P3 ¢ El DM tiene registro sanitario? O *Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion

*

P4 ¢ El evento sucedié en México? O *Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion

*

P5 ¢El DM se encuentra en una FSCA O *Pasar a P7
*

P6 ¢El incidente se debe a la situacion Od * Se detiene

involucrada en la FSCA? * cuestionario
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Reportable, agregar a
informe periodico

P7 ¢ El incidente constituye una amenaza O O *Potencialmente
grave para la salud publica? * reportable, <2 dias
habiles a partir de que
se ha confirmado.
Pasar a P13
P8 ¢El incidente involucra una muerte o un O O *Potencialmente
deterioro grave a la salud? * reportable, <10 dias
naturales a partir de
gue se ha confirmado.
Pasar a P13
P9 ¢ Esto fue debido a que el sistema de alarmas O O *Se detiene
o seguridad contra fallas funcion6 * cuestionario, reclamo
correctamente? no reportable. Criterio
de excepcion
P10 ¢El incidente podria derivar en muerte o un O O *Potencialmente
deterioro grave a la salud (de ocurrir de * reportable, <30 dias
nuevo) o utilizarse el producto? naturales a partir de
que se ha confirmado.
Pasar a P13
P11 ¢,Se sospecha de una falla del DM, un O O * Potencialmente
deterioro en su efectividad o cualquier * reportable, <30 dias
insuficiencia en su etiquetado o instrucciones naturales a partir de
de uso? que se ha confirmado.
Pasar a P13
P12 JEl incidente lo notific6 la autoridad O O *Se detiene
sanitaria? * cuestionario, reclamo
no reportable.
P13 ¢El DM se usé o usaria de acuerdo con su O O *Se detiene
intencion de uso? * cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
P14 Dentro del andlisis de causa-raiz se definié O O *Se detiene

alguna de las siguientes opciones:

O El producto no se encuentra dentro de su
vida Util y esta es la Unica causa del incidente
OEIl mal funcionamiento o deterioro en el DM
fueron encontrados por el usuario previo a su
uso y siempre seria detectado por cualquier
persona y el dafio causado no fue o podria
ser grave

OSe tiene un juicio médico que indica que la
causa-raiz se debe a una condiciébn médica
del paciente que puede ser prexistente u
ocurrir durante el uso del DM y esta
confirmado que este funcion6 de la forma
prevista

CJEl sistema de alarmas o seguridad contra
fallas del DM funcion6é correctamente,
evitando que se produjera un deterioro grave
o la muerte.

OEIl incidente no caus6 muerte o deterioro
grave y tiene una baja probabilidad y
frecuencia de causar dafio y los riesgos se
han establecido como aceptables después
de realizar una evaluacion de riesgos
OError de uso que no implicd una muerte,
deterioro grave o que no pudo haber
causado una muerte o un deterioro grave

*

cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
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O La causa-raiz o posible causa-raiz indica
que no hay relaciéon causal entre el DM vy el
desenlace/posible desenlace del incidente

O No se determind la causa-raiz y hay
justificaciéon suficiente para no realizar el
reporte considerando las
consecuencias/posibles consecuencias del
incidente

P15

Dentro del andlisis de causa-raiz se definié O
alguna de las siguientes opciones (IA
previsibles):

OEl desenlace del IA esta claramente
identificado en el instructivo de uso, manual
de operacion o etiqueta del DM o en un aviso
de advertencia.

OEl incidente es conocido clinicamente en el
campo médico, cientifico o tecnolégico como
previsible cuando ese DM se usa y funciona
de acuerdo con la intencién de uso.

OEl incidente estd documentado o
referenciado en el expediente maestro del
DM y se ha realizado una evaluacion de
riesgos apropiada, antes de que ocurra el IA.
OEl incidente es clinicamente aceptable en
términos del beneficio del paciente.

*

*Se detiene
cuestionario, reclamo

no reportable. Criterio

de excepcion

P16

Dentro del andlisis de causa-raiz se definié O
alguna de las siguientes opciones:

OLa causa-raiz indica la relacién causal
entre el DMy el desenlace/posible desenlace
del incidente

OLa posible causa-raiz indica la relacion
causal entre el DM y el desenlace/posible
desenlace del incidente

OError de uso que implicdé una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte 0 un deterioro grave

*

*Reportable. Cumple

con los tres criterios de

IA

P17

Dentro del andlisis de causa-raiz se definié O
alguna de las siguientes opciones:

OSe identificd un cambio en la tendencia del
incidente

CONo se definio la causa-raiz, pero ya existe
una notificacion inicial del incidente

CONo se determind la causa-raiz, pero debido
a que el incidente involucra una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte o un deterioro grave se prefiere
realizar la notificacion con los hallazgos

*

*Reportable.

Resultado: Reportable, agregar a informe periodico

Comentarios: Las tres quejas sobre el color del agar y el crecimiento anormal de colonias tienen que ver
con la situacion de la accion de campo que inicio el fabricante, por lo tanto, se podrian informar en conjunto.

Arbol de decisién Nimero 8

Producto Reactivo seroldgico E. coli
Clase de Riesgo del DM Clase Il
Categoria de uso Ill.Agentes de diagndstico

Descripcion del 1A: Se obtuvo un resultado de tacrolimus (tacro) falsamente elevado. Se informé el
resultado del paciente y el patdlogo envié una consulta al laboratorio sobre el resultado. Después de la
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recalibracion del método, se volvié a analizar la misma muestra y se obtuvo un resultado menor. No hubo
ningun informe de consecuencias adversas para la salud como resultado del resultado de tacro falsamente
elevado.

Resultado de la investigacion: Se desconoce la causa del resultado de tacro elevado. El cliente pudo
recalibrar el método con el mismo lote de reactivo. Qc fue aceptable y se obtuvo un resultado de tacro mas

bajo. No se requiere una evaluacion adicional del DM.

Matriz de decisién para la correcta clasificacién de un IA con fines de su
reportabilidad a la Autoridad sanitaria en México

Instrucciones: Marque la casilla de acuerdo a si la respuesta al reactivo es positiva o negativa, contestar

cada pregunta excepto que se indigue lo contrario.

Clave Reactivos de evaluacion Respuesta | Respuesta Comentarios
Positiva Negativa
P1 ¢Hubo un acontecimiento que esta O *Se detiene
relacionado con o debido a un DM? * cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
P2 ¢ElI DM corresponde a uno de la compafia? | *Se detiene
* cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
P3 ¢El DM tiene registro sanitario? O *Se detiene
* cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
P4 ¢ El evento sucedié en México? O *Se detiene
* cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
P5 ¢El DM se encuentra en una FSCA O *Pasar a P7
*
P6 ¢El incidente se debe a la situacion O * Se detiene
involucrada en la FSCA? * cuestionario
Reportable, agregar a
informe periddico
P7 ¢ El incidente constituye una amenaza grave | *Potencialmente
para la salud publica? * reportable, <2 dias
habiles a partir de que
se ha confirmado.
Pasar a P13
P8 ¢SEl incidente involucra una muerte o un O *Potencialmente
deterioro grave a la salud? * reportable, <10 dias
naturales a partir de
que se ha confirmado.
Pasar a P13
P9 ¢ Esto fue debido a que el sistema de alarmas O *Se detiene
0 seguridad contra fallas funciono * cuestionario, reclamo
correctamente? no reportable. Criterio
de excepcion
P10 ¢El incidente podria derivar en muerte o un O *Potencialmente
deterioro grave a la salud (de ocurrir de nuevo) * reportable, <30 dias
o utilizarse el producto? naturales a partir de
gue se ha confirmado.
Pasar a P13
P11 ¢Se sospecha de una falla del DM, un O O * Potencialmente

deterioro en su efectividad o cualquier
insuficiencia en su etiquetado o instrucciones
de uso?

*

reportable, <30 dias
naturales a partir de
gue se ha confirmado.
Pasar a P13
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P12

¢ El incidente lo notifico la autoridad sanitaria?

*

*Se detiene

cuestionario, reclamo

no reportable.

P13

¢El DM se us6 o usaria de acuerdo con su
intencion de uso?

*

*Se detiene

cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio

de excepcion

P14

Dentro del andlisis de causa-raiz se definio
alguna de las siguientes opciones:

O El producto no se encuentra dentro de su
vida Util y esta es la Unica causa del incidente
OEl mal funcionamiento o deterioro en el DM
fueron encontrados por el usuario previo a su
uso y siempre seria detectado por cualquier
personay el dafio causado no fue o podria ser
grave

OSe tiene un juicio médico que indica que la
causa-raiz se debe a una condicion médica
del paciente que puede ser prexistente u
ocurrir durante el uso del DM y esta
confirmado que este funcioné de la forma
prevista

OEl sistema de alarmas o seguridad contra
fallas del DM funciond correctamente,
evitando que se produjera un deterioro grave
o la muerte.

OEl incidente no causdé muerte o deterioro
grave y tiene una baja probabilidad y
frecuencia de causar dafio y los riesgos se
han establecido como aceptables después de
realizar una evaluacion de riesgos

OError de uso que no implicé una muerte,
deterioro grave o que no pudo haber causado
una muerte o un deterioro grave

O La causa-raiz o posible causa-raiz indica
que no hay relacion causal entre el DM y el
desenlace/posible desenlace del incidente

No se determind la causa-raiz y hay
justificacién suficiente para no realizar el
reporte considerando las
consecuencias/posibles consecuencias del
incidente

*Se detiene

cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio

de excepcion

P15

Dentro del andlisis de causa-raiz se definio
alguna de las siguientes opciones (IA
previsibles):

OEl desenlace del IA esta claramente
identificado en el instructivo de uso, manual
de operacion o etiqueta del DM o en un aviso
de advertencia.

OJEl incidente es conocido clinicamente en el
campo médico, cientifico o tecnoldgico como
previsible cuando ese DM se usa y funciona
de acuerdo con la intencion de uso.

OEl incidente estda documentado o
referenciado en el expediente maestro del DM
y se ha realizado una evaluacion de riesgos
apropiada, antes de que ocurra el |1A.

CJEl incidente es clinicamente aceptable en
términos del beneficio del paciente.

*

*Se detiene

cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio

de excepcion
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P16 Dentro del andlisis de causa-raiz se definid O O *Reportable. Cumple
alguna de las siguientes opciones: con los tres criterios de
OLa causa-raiz indica la relacion causal entre IA

el DM vy el desenlace/posible desenlace del
incidente

OLa posible causa-raiz indica la relacion
causal entre el DM y el desenlace/posible
desenlace del incidente

OError de uso que implic6 una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte o0 un deterioro grave

*

P17 Dentro del andlisis de causa-raiz se definid O O *Reportable.
alguna de las siguientes opciones:

OSe identificé un cambio en la tendencia del
incidente

ONo se definié la causa-raiz, pero ya existe
una notificacion inicial del incidente

CONo se determind la causa-raiz, pero debido
a que el incidente involucra una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte o un deterioro grave se prefiere
realizar la notificacion con los hallazgos

*

Resultado: Reclamo no reportable. Criterio de excepcion
Comentarios: No hubo consecuencias del incidente y el producto funciond bien después de calibrar.

Arbol de decisién Nimero 9

Producto Kit de solucion oral
Clase de Riesgo del DM Clase |
Categoria de uso IV.Insumos de uso odontolégico

Descripcion del IA: Se inform6 que la punta de esponja de un hisopo para el cuidado bucal cay6 y se metio
en la boca de un paciente. Segun se informa, no se pudo recuperar la esponja.

Resultado de la investigacién: No se identific6 en qué momento durante el cuidado bucal ocurrié este
incidente. Segun se informa, no se pudo recuperar la esponja. Después de varios intentos para obtener
informacion, el centro informé que no pueden o no quieren proporcionar informacion adicional sobre el
paciente, el producto o el procedimiento relacionado con este incidente. No se informd originalmente ningin
impacto para el paciente, la estabilidad del paciente, el plan de atencion del paciente o el procedimiento. No
hubo muestras disponibles para ser devueltas al fabricante para su evaluacion.

Matriz de decisién para la correcta clasificacién de un IA con fines de su
reportabilidad a la Autoridad sanitaria en México

Instrucciones: Marque la casilla de acuerdo a si la respuesta al reactivo es positiva 0 negativa, contestar
cada pregunta excepto que se indigue lo contrario.

Clave Reactivos de evaluacién Respuesta | Respuesta Comentarios
Positiva Negativa
P1 ¢Hubo un acontecimiento que esta O *Se detiene
relacionado con o debido a un DM? * cuestionario, reclamo

no reportable. Criterio
de excepcion

P2 ¢ElI DM corresponde a uno de la compaia? O *Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion

*

P3 ¢ El DM tiene registro sanitario? O *Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion

*
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P4 ¢ El evento sucedié en México? O *Se detiene
* cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
P5 ¢ El DM se encuentra en una FSCA O *Pasar a P7
*
P6 ¢El incidente se debe a la situacion O O * Se detiene
involucrada en la FSCA? * cuestionario
Reportable, agregar a
informe periodico
P7 ¢ El incidente constituye una amenaza O *Potencialmente
grave para la salud publica? * reportable, <2 dias
habiles a partir de que
se ha confirmado.
Pasar a P13
P8 ¢El incidente involucra una muerte o un O *Potencialmente
deterioro grave a la salud? * reportable, <10 dias
naturales a partir de
gue se ha confirmado.
Pasar a P13
P9 ¢ Esto fue debido a que el sistema de alarmas | X *Se detiene
0 seguridad contra fallas funcioné * cuestionario, reclamo
correctamente? no reportable. Criterio
de excepcion
P10 ¢El incidente podria derivar en muerte o un O *Potencialmente
deterioro grave a la salud (de ocurrir de * reportable, <30 dias
nuevo) o utilizarse el producto? naturales a partir de
gue se ha confirmado.
Pasar a P13
P11 ¢,Se sospecha de una falla del DM, un O * Potencialmente
deterioro en su efectividad o cualquier * reportable, <30 dias
insuficiencia en su etiquetado o instrucciones naturales a partir de
de uso? que se ha confirmado.
Pasar a P13
P12 JEl incidente lo notific6 la autoridad O O *Se detiene
sanitaria? * cuestionario, reclamo
no reportable.
P13 ¢El DM se usé o usaria de acuerdo con su O *Se detiene
intencion de uso? * cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
P14 Dentro del andlisis de causa-raiz se definié O *Se detiene
* cuestionario, reclamo

alguna de las siguientes opciones:

O El producto no se encuentra dentro de su
vida Util y esta es la Unica causa del incidente
OEIl mal funcionamiento o deterioro en el DM
fueron encontrados por el usuario previo a su
uso y siempre seria detectado por cualquier
persona y el dafio causado no fue o podria
ser grave

OSe tiene un juicio médico que indica que la
causa-raiz se debe a una condiciébn médica
del paciente que puede ser prexistente u
ocurrir durante el uso del DM y esta
confirmado que este funcion6 de la forma
prevista

CJEl sistema de alarmas o seguridad contra
fallas del DM funcion6é correctamente,
evitando que se produjera un deterioro grave
o0 la muerte.

no reportable. Criterio
de excepcion
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OJEIl incidente no caus6 muerte o deterioro
grave y tiene una baja probabilidad y
frecuencia de causar dafio y los riesgos se
han establecido como aceptables después
de realizar una evaluacion de riesgos
OError de uso que no implicd una muerte,
deterioro grave o que no pudo haber
causado una muerte o un deterioro grave

O La causa-raiz o posible causa-raiz indica
gue no hay relacion causal entre el DM y el
desenlace/posible desenlace del incidente
No se determind la causa-raiz y hay
justificacion suficiente para no realizar el
reporte considerando las
consecuencias/posibles consecuencias del
incidente

P15

Dentro del andlisis de causa-raiz se definié
alguna de las siguientes opciones (IA
previsibles):

OEl desenlace del IA estd claramente
identificado en el instructivo de uso, manual
de operacion o etiqueta del DM o en un aviso
de advertencia.

OJEl incidente es conocido clinicamente en el
campo médico, cientifico o tecnolégico como
previsible cuando ese DM se usa y funciona
de acuerdo con la intencion de uso.

OEl incidente estd documentado o
referenciado en el expediente maestro del
DM y se ha realizado una evaluacion de
riesgos apropiada, antes de que ocurra el IA.
OJEl incidente es clinicamente aceptable en
términos del beneficio del paciente.

*

*Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio

de excepcion

P16

Dentro del analisis de causa-raiz se definié
alguna de las siguientes opciones:

OLa causa-raiz indica la relacién causal
entre el DMy el desenlace/posible desenlace
del incidente

OLa posible causa-raiz indica la relacion
causal entre el DM y el desenlace/posible
desenlace del incidente

OError de uso que implicé una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte o un deterioro grave

*

*Reportable. Cumple
con los tres criterios de
1A

P17

Dentro del analisis de causa-raiz se definié
alguna de las siguientes opciones:

OSe identificé un cambio en la tendencia del
incidente

ONo se definié la causa-raiz, pero ya existe
una notificacion inicial del incidente

ONo se determind la causa-raiz, pero debido
a que el incidente involucra una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte o un deterioro grave se prefiere
realizar la notificacion con los hallazgos

*

*Reportable.

Resultado: No reportable

Comentarios: No fue posible obtener la informacidn necesaria para realizar la investigacién, por otro lado

no se tienen datos sobre la consecuencia al paciente.
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Arbol de decision Nimero 10

Producto Aparato ortodontico
Clase de Riesgo del DM Clase Il
Categoria de uso IV.Insumos de uso odontolégico

Descripcion del 1A: El doctor estaba quitando el aparato de ortodoncia del diente del paciente y el 1/3 incisal
de la corona se rompié. Sin exposicion pulpar, pero era extremadamente sensible y necesitara una corona.
El doctor retir6 el aparato usando pinzas y cortadores de ligaduras mientras el paciente mordia un rollo de
algodon. Aplicé presion desde gingival y oclusal, y no apret6 el diente.

Resultado de la investigacién: El fabricante solicité el nimero de lote y / o la devolucion del DM para su
evaluacion, pero no recibié ninguno. En este caso no es posible realizar mas investigaciones. La fractura del
diente durante el desprendimiento es algo inherente al tratamiento de ortodoncia y no puede atribuirse
implicitamente a una falla del DM. Los incidentes de fractura de dientes relacionados con el desprendimiento
de los aparatos continuaran siendo seguidos por el procedimiento de manejo de quejas dentro de la
organizacion.

Matriz de decisién para la correcta clasificacién de un IA con fines de su
reportabilidad a la Autoridad sanitaria en México

Instrucciones: Marque la casilla de acuerdo a si la respuesta al reactivo es positiva 0 negativa, contestar
cada pregunta excepto que se indigue lo contrario.

Clave Reactivos de evaluacién Respuesta | Respuesta Comentarios
Positiva Negativa
P1 ¢Hubo un acontecimiento que esta O *Se detiene
relacionado con o debido a un DM? * cuestionario, reclamo

no reportable. Criterio
de excepcion

P2 ¢ ElI DM corresponde a uno de la compafia? O *Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcién

*

P3 ¢ El DM tiene registro sanitario? O *Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion

*

P4 ¢ El evento sucedié en México? | *Se detiene

* cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion

P5 ¢, El DM se encuentra en una FSCA O *Pasar a P7

P6 ¢El incidente se debe a la situacion O O * Se detiene

involucrada en la FSCA”? cuestionario

Reportable, agregar a
informe periodico

*

P7 ¢ El incidente constituye una amenaza O X *Potencialmente
grave para la salud puablica? reportable, <2 dias
hébiles a partir de que
se ha confirmado.
Pasar a P13

*

P8 ¢El incidente involucra una muerte o un O *Potencialmente

deterioro grave a la salud? reportable, <10 dias
naturales a partir de

que se ha confirmado.

*

Pasar a P13

P9 ¢ Esto fue debido a que el sistema de alarmas O *Se detiene
0 seguridad contra fallas funcioné * cuestionario, reclamo
correctamente? no reportable. Criterio

de excepcion
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P10 ¢El incidente podria derivar en muerte 0 un O *Potencialmente
deterioro grave a la salud (de ocurrir de * reportable, <30 dias
nuevo) o utilizarse el producto? naturales a partir de

gue se ha confirmado.
Pasar a P13

P11 ¢,Se sospecha de una falla del DM, un O * Potencialmente
deterioro en su efectividad o cualquier * reportable, <30 dias
insuficiencia en su etiquetado o instrucciones naturales a partir de
de uso? que se ha confirmado.

Pasar a P13

P12 JEl incidente lo notific6 la autoridad O O *Se detiene
sanitaria? * cuestionario, reclamo

no reportable.

P13 ¢El DM se us6 o usaria de acuerdo con su O *Se detiene
intencion de uso? * cuestionario, reclamo

no reportable. Criterio
de excepcion

P14 Dentro del andlisis de causa-raiz se definié O *Se detiene
alguna de las siguientes opciones: * cuestionario, reclamo
O El producto no se encuentra dentro de su no reportable. Criterio
vida (til y esta es la Gnica causa del incidente de excepcion
OEI mal funcionamiento o deterioro en el DM
fueron encontrados por el usuario previo a su
uso y siempre seria detectado por cualquier
persona y el dafio causado no fue o podria
ser grave
OSe tiene un juicio médico que indica que la
causa-raiz se debe a una condiciébn médica
del paciente que puede ser prexistente u
ocurrir durante el uso del DM y esta
confirmado que este funcion6 de la forma
prevista
OJEl sistema de alarmas o seguridad contra
fallas del DM funcion6é correctamente,
evitando que se produjera un deterioro grave
o la muerte.

OEIl incidente no caus6 muerte o deterioro
grave y tiene una baja probabilidad y
frecuencia de causar dafio y los riesgos se
han establecido como aceptables después
de realizar una evaluacion de riesgos
OError de uso que no implicd una muerte,
deterioro grave o que no pudo haber
causado una muerte o un deterioro grave

O La causa-raiz o posible causa-raiz indica
gue no hay relacion causal entre el DM y el
desenlace/posible desenlace del incidente
No se determiné la causa-raiz y hay
justificacion suficiente para no realizar el
reporte considerando las
consecuencias/posibles consecuencias del
incidente

P15 Dentro del andlisis de causa-raiz se definié O O *Se detiene

alguna de las siguientes opciones (IA
previsibles):

OEl desenlace del IA estid claramente
identificado en el instructivo de uso, manual
de operacion o etiqueta del DM o en un aviso
de advertencia.

*

cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
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OEl incidente es conocido clinicamente en el
campo médico, cientifico o tecnol6gico como
previsible cuando ese DM se usa y funciona
de acuerdo con la intencién de uso.

OEl incidente estd documentado o
referenciado en el expediente maestro del
DM y se ha realizado una evaluacion de
riesgos apropiada, antes de que ocurra el |A.
OJEl incidente es clinicamente aceptable en
términos del beneficio del paciente.

P16 Dentro del andlisis de causa-raiz se definié O O *Reportable. Cumple

alguna de las siguientes opciones: con los tres criterios de
OLa causa-raiz indica la relacién causal IA

entre el DMy el desenlace/posible desenlace
del incidente

OLa posible causa-raiz indica la relacién
causal entre el DM y el desenlace/posible
desenlace del incidente

OError de uso que implicdé una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte 0 un deterioro grave

*

P17 Dentro del andlisis de causa-raiz se definié O O
alguna de las siguientes opciones:

OSe identificd un cambio en la tendencia del
incidente

CONo se definié la causa-raiz, pero ya existe
una notificacion inicial del incidente

CONo se determind la causa-raiz, pero debido
a que el incidente involucra una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte o un deterioro grave se prefiere
realizar la notificacion con los hallazgos

*Reportable.

*

Resultado: No reportable
Comentarios: La queja no cumple con los criterios para considerarse un IA, no se tiene la informacion
necesaria para investigar la situacion y no puede atribuirse al DM.

Arbol de decision Nimero 11

Producto Material de injerto 6seo, dental, con componente biolégico

Clase de Riesgo del DM Clase Il

Categoria de uso IV.Insumos de uso odontologico

Descripcion del 1A: Se inform6 que el paciente se sometié a un procedimiento de aumento de cresta con
rhbmp-2 / acs. El paciente presentaba una hinchazén importante tras el trabajo periodontal. No se
proporciond ninguna informacion adicional.

Resultado de la investigacion: Ni el DM, ni las peliculas de estudio de imagenes correspondientes, ni los
registros médicos del paciente se devolvieron al fabricante para su evaluacién. Por lo tanto, no podemos
determinar la causa definitiva del evento informado. Durante el procedimiento se implantaron / utilizaron
productos de varios fabricantes.

Matriz de decisién para la correcta clasificacién de un IA con fines de su
reportabilidad a la Autoridad sanitaria en México

Instrucciones: Marque la casilla de acuerdo a si la respuesta al reactivo es positiva o negativa, contestar
cada pregunta excepto que se indigue lo contrario.

Clave Reactivos de evaluacion Respuesta | Respuesta Comentarios
Positiva Negativa
P1 ¢Hubo un acontecimiento que esta O *Se detiene

relacionado con o debido a un DM?

*

cuestionario, reclamo
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no reportable. Criterio
de excepcion

P2 ¢ElI DM corresponde a uno de la compafia? O *Se detiene
* cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcién
P3 ¢ El DM tiene registro sanitario? O *Se detiene
* cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcién
P4 ¢El evento sucedié en México? O *Se detiene
* cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
P5 ¢ El DM se encuentra en una FSCA O *Pasar a P7
*
P6 JEl incidente se debe a la situacion O O * Se detiene
involucrada en la FSCA? * cuestionario
Reportable, agregar a
informe periodico
P7 ¢El incidente constituye una amenaza grave O *Potencialmente
para la salud publica? * reportable, <2 dias
habiles a partir de que
se ha confirmado.
Pasar a P13
P8 ¢El incidente involucra una muerte o un O X *Potencialmente
deterioro grave a la salud? * reportable, <10 dias
naturales a partir de
que se ha confirmado.
Pasar a P13
P9 ¢ Esto fue debido a que el sistema de alarmas O X *Se detiene
0 seguridad contra fallas funcioné * cuestionario, reclamo
correctamente? no reportable. Criterio
de excepcion
P10 ¢El incidente podria derivar en muerte o un | *Potencialmente
deterioro grave a la salud (de ocurrir de * reportable, <30 dias
nuevo) o utilizarse el producto? naturales a partir de
que se ha confirmado.
Pasar a P13
P11 ¢ Se sospecha de una falla del DM, un O O * Potencialmente
deterioro en su efectividad o cualquier * reportable, <30 dias
insuficiencia en su etiquetado o instrucciones naturales a partir de
de uso? que se ha confirmado.
Pasar a P13
P12 JEl incidente lo notific6 la autoridad O O *Se detiene
sanitaria? * cuestionario, reclamo
no reportable.
P13 ¢El DM se usé o usaria de acuerdo con su O *Se detiene
intencién de uso? * cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
P14 Dentro del analisis de causa-raiz se definié O *Se detiene

alguna de las siguientes opciones:

O El producto no se encuentra dentro de su
vida Util y esta es la Unica causa del incidente
CJEl mal funcionamiento o deterioro en el DM
fueron encontrados por el usuario previo a su
uso y siempre seria detectado por cualquier

*

cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
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persona y el dafio causado no fue o podria
ser grave

[ISe tiene un juicio médico que indica que la
causa-raiz se debe a una condicién médica
del paciente que puede ser prexistente u
ocurrir durante el uso del DM y esta
confirmado que este funcioné de la forma
prevista

OJEl sistema de alarmas o seguridad contra
fallas del DM funcioné correctamente,
evitando que se produjera un deterioro grave
o la muerte.

OJEIl incidente no causé muerte o deterioro
grave y tiene una baja probabilidad y
frecuencia de causar dafio y los riesgos se
han establecido como aceptables después
de realizar una evaluacion de riesgos
OError de uso que no implicd una muerte,
deterioro grave o que no pudo haber
causado una muerte o un deterioro grave

O La causa-raiz o posible causa-raiz indica
que no hay relacion causal entre el DM y el
desenlace/posible desenlace del incidente

O No se determind la causa-raiz y hay
justificacion suficiente para no realizar el
reporte considerando las
consecuencias/posibles consecuencias del
incidente

P15

Dentro del analisis de causa-raiz se definié
alguna de las siguientes opciones (IA
previsibles):

OEl desenlace del IA estd claramente
identificado en el instructivo de uso, manual
de operacion o etiqueta del DM o en un aviso
de advertencia.

OJEl incidente es conocido clinicamente en el
campo médico, cientifico o tecnolégico como
previsible cuando ese DM se usa y funciona
de acuerdo con la intencion de uso.

OEl incidente estd documentado o
referenciado en el expediente maestro del
DM y se ha realizado una evaluacion de
riesgos apropiada, antes de que ocurra el IA.
OEl incidente es clinicamente aceptable en
términos del beneficio del paciente.

*

*Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio

de excepcion

P16

Dentro del analisis de causa-raiz se definié
alguna de las siguientes opciones:

OLa causa-raiz indica la relacién causal
entre el DMy el desenlace/posible desenlace
del incidente

OLa posible causa-raiz indica la relacion
causal entre el DM y el desenlace/posible
desenlace del incidente

OError de uso que implicé una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte 0 un deterioro grave

*

*Reportable. Cumple
con los tres criterios de
1A
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P17 Dentro del andlisis de causa-raiz se definié O *Reportable.
alguna de las siguientes opciones: *
OSe identificé un cambio en la tendencia del
incidente

CONo se definié la causa-raiz, pero ya existe
una natificacion inicial del incidente

No se determiné la causa-raiz, pero debido
a que el incidente involucra una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte o un deterioro grave se prefiere
realizar la notificacion con los hallazgos

Resultado: Reportable

Comentarios: No se conocen las consecuencias del paciente ni los riesgos a largo plazo asociados a los
injertos, por otro lado, hay un grado alto de riesgo debido a la clase del DM, tampoco fue posible identificar
causa-raiz pero uno de los DM que se empleo es de la compaiiia.

Arbol de decisién Nimero 12

Producto Hisopos impregnados con solucién para desinfeccion de piel
Clase de Riesgo del DM Clase |
Categoria de uso V.Materiales quirdrgicos y de curacion

Descripcion del IA: Se informé que a los hisopos con alcohol les faltaba la fecha de vencimiento en 3 cajas
del producto. Esto fue descubierto antes de su uso. También se indic6 que no se pudo ubicar el nimero de
lote de 7 digitos o un derecho de autor o marca comercial en las casillas.

Resultado de la investigaciéon: No se puede realizar la verificacion del historial del lote de reclamos por
falta del contenido de la etiqueta (fecha de vencimiento, lote) debido a un nimero de lote desconocido. No
se devolvieron muestras (incluidas fotos), por lo que no se pudo confirmar la denuncia. Si se reciben muestras
en el futuro, la queja se reabrird para una mayor investigacion. Como no se recibieron muestras y / o fotos,
la investigacion concluyé. La condicion continuara siendo rastreada y rastreada. La informacion se capturara
en informes de tendencias y se monitoreara mensualmente. La causa-raiz no se pudo determinar.

Matriz de decision para la correcta clasificacion de un IA con fines de su
reportabilidad a la Autoridad sanitaria en México

Instrucciones: Marque la casilla de acuerdo a si la respuesta al reactivo es positiva 0 negativa, contestar
cada pregunta excepto que se indigue lo contrario.

Clave Reactivos de evaluacién Respuesta | Respuesta Comentarios
Positiva Negativa
P1 ¢Hubo un acontecimiento que esta O *Se detiene
relacionado con o debido a un DM? * cuestionario, reclamo

no reportable. Criterio
de excepcion

P2 ¢ ElI DM corresponde a uno de la compafiia? O *Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion

*

P3 ¢ El DM tiene registro sanitario? O *Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion

*

P4 ¢ El evento sucedié en México? O *Se detiene

* cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion

P5 . El DM se encuentra en una FSCA O *Pasar a P7

P6 ¢El incidente se debe a la situacion O O * Se detiene

involucrada en la FSCA? cuestionario

Reportable, agregar a
informe periodico

*
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P7 ¢Elincidente constituye una amenaza O *Potencialmente
grave para la salud publica? * reportable, <2 dias
héabiles a partir de que
se ha confirmado.
Pasar a P13
P8 ¢El incidente involucra una muerte o un O *Potencialmente
deterioro grave a la salud? * reportable, <10 dias
naturales a partir de
gue se ha confirmado.
Pasar a P13
P9 ¢ Esto fue debido a que el sistema de alarmas O *Se detiene
0 seguridad contra fallas funcioné * cuestionario, reclamo
correctamente? no reportable. Criterio
de excepcion
P10 ¢El incidente podria derivar en muerte o un O *Potencialmente
deterioro grave a la salud (de ocurrir de * reportable, <30 dias
nuevo) o utilizarse el producto? naturales a partir de
que se ha confirmado.
Pasar a P13
P11 ¢,Se sospecha de una falla del DM, un O * Potencialmente
deterioro en su efectividad o cualquier * reportable, <30 dias
insuficiencia en su etiquetado o instrucciones naturales a partir de
de uso? que se ha confirmado.
Pasar a P13
P12 ¢El incidente lo notific6 la autoridad | *Se detiene
sanitaria? * cuestionario, reclamo
no reportable.
P13 ¢El DM se us6 o usaria de acuerdo con su O O *Se detiene
intencién de uso? * cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
P14 Dentro del analisis de causa-raiz se definid O O *Se detiene

alguna de las siguientes opciones:

O El producto no se encuentra dentro de su
vida util y esta es la Unica causa del incidente
OEI mal funcionamiento o deterioro en el DM
fueron encontrados por el usuario previo a su
uso y siempre seria detectado por cualquier
persona y el dafio causado no fue o podria
ser grave

OSe tiene un juicio médico que indica que la
causa-raiz se debe a una condiciébn médica
del paciente que puede ser prexistente u
ocurrir durante el uso del DM y esta
confirmado que este funcion6 de la forma
prevista

OEl sistema de alarmas o seguridad contra
fallas del DM funcioné correctamente,
evitando que se produjera un deterioro grave
o la muerte.

OEIl incidente no caus6 muerte o deterioro
grave y tiene una baja probabilidad y
frecuencia de causar dafio y los riesgos se
han establecido como aceptables después
de realizar una evaluacion de riesgos
OError de uso que no implicd una muerte,
deterioro grave o que no pudo haber
causado una muerte o un deterioro grave

*

cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
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O La causa-raiz o posible causa-raiz indica
que no hay relaciéon causal entre el DM vy el
desenlace/posible desenlace del incidente

O No se determind la causa-raiz y hay
justificaciéon suficiente para no realizar el
reporte considerando las
consecuencias/posibles consecuencias del
incidente

P15

Dentro del analisis de causa-raiz se definié
alguna de las siguientes opciones (IA
previsibles):

OEl desenlace del IA esta claramente
identificado en el instructivo de uso, manual
de operacion o etiqueta del DM o en un aviso
de advertencia.

OEl incidente es conocido clinicamente en el
campo médico, cientifico o tecnolégico como
previsible cuando ese DM se usa y funciona
de acuerdo con la intencién de uso.

OEl incidente estd documentado o
referenciado en el expediente maestro del
DM y se ha realizado una evaluacién de
riesgos apropiada, antes de que ocurra el IA.
OEl incidente es clinicamente aceptable en
términos del beneficio del paciente.

*

*Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio

de excepcion

P16

Dentro del andlisis de causa-raiz se definié
alguna de las siguientes opciones:

OLa causa-raiz indica la relacién causal
entre el DMy el desenlace/posible desenlace
del incidente

OLa posible causa-raiz indica la relacion
causal entre el DM y el desenlace/posible
desenlace del incidente

OError de uso que implicdé una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte 0 un deterioro grave

*

*Reportable. Cumple
con los tres criterios de
1A

P17

Dentro del analisis de causa-raiz se definié
alguna de las siguientes opciones:

OSe identificd un cambio en la tendencia del
incidente

CONo se definio la causa-raiz, pero ya existe
una notificacion inicial del incidente

CONo se determind la causa-raiz, pero debido
a que el incidente involucra una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte o un deterioro grave se prefiere
realizar la notificacion con los hallazgos

*

*Reportable.

Resultado: Reclamo no reportable
Comentarios: No cumple con los criterios para su notificacion.

Arbol de decision Nimero 13

Producto

Agujas de aspiracion

Clase de

Riesgo del DM Clase Il

Categoria de uso

V.Materiales quirdrgicos y de curacion

Descripcion del IA: Durante una hepaticogastrostomia guiada, el DM se utiliz6 en combinacion con el
alambre guia. La punta del alambre guia se desprendid y cayo en el conducto biliar del paciente. No se pudo
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recuperar el fragmento. Teniendo en cuenta el estado del paciente, se decididé esperar a que el fragmento
drene de forma natural y no se planificd ningln tratamiento adicional. No se informé de lesiones en el
paciente. Posteriormente se informé que el usuario utilizé los DM en el entendimiento de que la combinacion
de ellos estaba prohibida.

Resultado de lainvestigacién: El DM sujeto no se devolvié para su evaluacion, porque el usuario descarté
el DM en cuestién. Por lo tanto, no se pudo determinar de manera concluyente la causa exacta del evento
informado. Se desconoce el nUmero de lote del DM en cuestion. Al verificar el registro de fabricacién durante
el tltimo afio desde la fecha del evento, no se encontraron irregularidades. Se considerd que el revestimiento
del cable guia se desprendié porque la parte afilada de la punta del tubo de la aguja entr6 en contacto con
el cable guia. El uso combinado anterior esté prohibido en el manual de instrucciones.

Matriz de decisiéon para la correcta clasificacién de un IA con fines de su
reportabilidad a la Autoridad sanitaria en México

Instrucciones: Marque la casilla de acuerdo a si la respuesta al reactivo es positiva o negativa, contestar
cada pregunta excepto que se indique lo contrario.

Clave Reactivos de evaluacién Respuesta | Respuesta Comentarios
Positiva Negativa
P1 ¢Hubo un acontecimiento que esta O *Se detiene
relacionado con o debido a un DM? * cuestionario, reclamo

no reportable. Criterio
de excepcion

P2 ¢ElI DM corresponde a uno de la compafia? O *Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcién

*

P3 ¢ El DM tiene registro sanitario? O *Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcién

*

P4 ¢ El evento sucedié en México? O *Se detiene

* cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion

P5 ¢, El DM se encuentra en una FSCA O *Pasar a P7

P6 ¢El incidente se debe a la situacion O O * Se detiene

involucrada en la FSCA”? cuestionario

Reportable, agregar a
informe periodico

*

P7 ¢ El incidente constituye una amenaza O X *Potencialmente
grave para la salud publica? reportable, <2 dias
hébiles a partir de que
se ha confirmado.
Pasar a P13

*

P8 ¢El incidente involucra una muerte o un O X *Potencialmente

deterioro grave a la salud? reportable, <10 dias
naturales a partir de

gue se ha confirmado.

*

Pasar a P13
P9 ¢ Esto fue debido a que el sistema de alarmas O *Se detiene
0 seguridad contra fallas funcioné * cuestionario, reclamo
correctamente? no reportable. Criterio
de excepcion
P10 ¢El incidente podria derivar en muerte o un O *Potencialmente
deterioro grave a la salud (de ocurrir de * reportable, <30 dias
nuevo) o utilizarse el producto? naturales a partir de
gue se ha confirmado.
Pasar a P13
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P11

.Se sospecha de una falla del DM, un
deterioro en su efectividad o cualquier
insuficiencia en su etiquetado o instrucciones
de uso?

*

* Potencialmente
reportable, <30 dias
naturales a partir de

gue se ha confirmado.
Pasar a P13

P12

JEl incidente lo notifico la autoridad
sanitaria?

*Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable.

P13

¢El DM se us6 o usaria de acuerdo con su
intencion de uso?

*Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio

de excepcion

P14

Dentro del andlisis de causa-raiz se definié
alguna de las siguientes opciones:

O El producto no se encuentra dentro de su
vida (til y esta es la Unica causa del incidente
OEI mal funcionamiento o deterioro en el DM
fueron encontrados por el usuario previo a su
uso y siempre seria detectado por cualquier
persona y el dafio causado no fue o podria
ser grave

OSe tiene un juicio médico que indica que la
causa-raiz se debe a una condicion médica
del paciente que puede ser prexistente u
ocurrir durante el uso del DM y esta
confirmado que este funcion6 de la forma
prevista

OEIl sistema de alarmas o seguridad contra
fallas del DM funcioné correctamente,
evitando que se produjera un deterioro grave
o la muerte.

OEIl incidente no caus6 muerte o deterioro
grave y tiene una baja probabilidad y
frecuencia de causar dafio y los riesgos se
han establecido como aceptables después
de realizar una evaluacion de riesgos
OError de uso que no implicd una muerte,
deterioro grave o que no pudo haber
causado una muerte o un deterioro grave

O La causa-raiz o posible causa-raiz indica
gue no hay relacion causal entre el DM y el
desenlace/posible desenlace del incidente

O No se determind la causa-raiz y hay
justificacion suficiente para no realizar el
reporte considerando las
consecuencias/posibles consecuencias del
incidente

*

*Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio

de excepcion

P15

Dentro del andlisis de causa-raiz se definio
alguna de las siguientes opciones (IA
previsibles):

CEl desenlace del IA estd claramente
identificado en el instructivo de uso, manual
de operacion o etiqueta del DM o en un aviso
de advertencia.

OEl incidente es conocido clinicamente en el
campo médico, cientifico o tecnolégico como
previsible cuando ese DM se usa y funciona
de acuerdo con la intencién de uso.

OEl incidente estd documentado o
referenciado en el expediente maestro del

*

*Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio

de excepcion
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DM y se ha realizado una evaluacion de
riesgos apropiada, antes de que ocurra el |A.
OJEl incidente es clinicamente aceptable en
términos del beneficio del paciente.

P16 Dentro del andlisis de causa-raiz se definié O O *Reportable. Cumple

alguna de las siguientes opciones: con los tres criterios de
OLa causa-raiz indica la relacién causal IA

entre el DMy el desenlace/posible desenlace
del incidente

OLa posible causa-raiz indica la relacién
causal entre el DM y el desenlace/posible
desenlace del incidente

OError de uso que implicé una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte 0 un deterioro grave

*

P17 Dentro del andlisis de causa-raiz se definié O O
alguna de las siguientes opciones:

OSe identificé un cambio en la tendencia del
incidente

ONo se definié la causa-raiz, pero ya existe
una notificacion inicial del incidente

ONo se determind la causa-raiz, pero debido
a que el incidente involucra una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte o un deterioro grave se prefiere
realizar la notificacion con los hallazgos

*Reportable.

*

Resultado: Reclamo no reportable
Comentarios: No cumple con los requisitos de considerarse un IA ya que este es un error de uso que no
puede derivar en muerte o un deterioro grave a la salud

Arbol de decision Nimero 14

Producto Set de administracion intravascular, buretrol

Clase de Riesgo del DM Clase Il

Categoria de uso V.Materiales quirdrgicos y de curacion

Descripcion del IA: Se inform6 que una cantidad no especificada de conjuntos de solucion de buretrol tenia
particulas en el interior de la trayectoria del fluido. Esto se identifico antes del uso del paciente. No se utilizo
el DM en el paciente. No hay informacion adicional disponible.

Resultado de la investigacion: EI DM no estaba disponible; sin embargo, se proporcion6 una fotografia de
la muestra para su evaluacion. La inspeccion visual observé particulas dentro de la camara del conjunto. Se
verifico la condicién informada. No se determind la causa de la afeccion. Se ha abierto una no conformidad
para abordar este problema. Se realiz6é una revision del lote y no se encontraron desviaciones relacionadas
con esta condicién informada durante la fabricacion de este lote.

Matriz de decisién para la correcta clasificacién de un IA con fines de su
reportabilidad a la Autoridad sanitaria en México

Instrucciones: Marque la casilla de acuerdo a si la respuesta al reactivo es positiva 0 negativa, contestar
cada pregunta excepto que se indique lo contrario.

Clave

Reactivos de evaluacion

Respuesta
Positiva

Respuesta
Negativa

Comentarios

P1

¢Hubo un acontecimiento que esta
relacionado con o debido a un DM?

O

*

*Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcién

P2

¢ ElI DM corresponde a uno de la compaiiia?

*

*Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
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P3 ¢El DM tiene registro sanitario? O *Se detiene
* cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
P4 ¢ El evento sucedié en México? O *Se detiene
* cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
P5 ¢El DM se encuentra en una FSCA O *Pasar a P7
*
P6 ¢Elincidente se debe a la situacion O O * Se detiene
involucrada en la FSCA? * cuestionario
Reportable, agregar a
informe periédico
P7 ¢ El incidente constituye una amenaza O *Potencialmente
grave para la salud publica? * reportable, <2 dias
habiles a partir de que
se ha confirmado.
Pasar a P13
P8 JEl incidente involucra una muerte o un O *Potencialmente
deterioro grave a la salud? * reportable, <10 dias
naturales a partir de
gue se ha confirmado.
Pasar a P13
P9 ¢ Esto fue debido a que el sistema de alarmas O *Se detiene
o0 seguridad contra fallas funciono * cuestionario, reclamo
correctamente? no reportable. Criterio
de excepcion
P10 ¢El incidente podria derivar en muerte o un O *Potencialmente
deterioro grave a la salud (de ocurrir de * reportable, <30 dias
nuevo) o utilizarse el producto? naturales a partir de
que se ha confirmado.
Pasar a P13
P11 ¢,Se sospecha de una falla del DM, un O O * Potencialmente
deterioro en su efectividad o cualquier * reportable, <30 dias
insuficiencia en su etiquetado o instrucciones naturales a partir de
de uso? gue se ha confirmado.
Pasar a P13
P12 JEl incidente lo notific6 la autoridad O O *Se detiene
sanitaria? * cuestionario, reclamo
no reportable.
P13 ¢El DM se us6 o usaria de acuerdo con su O *Se detiene
intencion de uso? * cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
P14 Dentro del andlisis de causa-raiz se definid O *Se detiene

alguna de las siguientes opciones:

O El producto no se encuentra dentro de su
vida util y esta es la Unica causa del incidente
OEI mal funcionamiento o deterioro en el DM
fueron encontrados por el usuario previo a su
uso y siempre seria detectado por cualquier
persona y el dafio causado no fue o podria
ser grave

OSe tiene un juicio médico que indica que la
causa-raiz se debe a una condicion médica
del paciente que puede ser prexistente u
ocurrir durante el uso del DM y esta
confirmado que este funciond de la forma
prevista

*

cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
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OEl sistema de alarmas o seguridad contra
fallas del DM funcioné correctamente,
evitando que se produjera un deterioro grave
o la muerte.

OEIl incidente no caus6 muerte o deterioro
grave y tiene una baja probabilidad y
frecuencia de causar dafio y los riesgos se
han establecido como aceptables después
de realizar una evaluacion de riesgos
OError de uso que no implicd una muerte,
deterioro grave o que no pudo haber
causado una muerte o un deterioro grave

O La causa-raiz o posible causa-raiz indica
que no hay relacién causal entre el DM y el
desenlace/posible desenlace del incidente

O No se determind la causa-raiz y hay
justificacion suficiente para no realizar el
reporte considerando las
consecuencias/posibles consecuencias del
incidente

P15

Dentro del analisis de causa-raiz se definié
alguna de las siguientes opciones (IA
previsibles):

OEl desenlace del IA esthd claramente
identificado en el instructivo de uso, manual
de operacion o etiqueta del DM o en un aviso
de advertencia.

OEl incidente es conocido clinicamente en el
campo médico, cientifico o tecnolégico como
previsible cuando ese DM se usa y funciona
de acuerdo con la intencion de uso.

OEl incidente estd documentado o
referenciado en el expediente maestro del
DM y se ha realizado una evaluacion de
riesgos apropiada, antes de que ocurra el IA.
OEl incidente es clinicamente aceptable en
términos del beneficio del paciente.

*

*Se detiene

cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio

de excepcion

P16

Dentro del andlisis de causa-raiz se definié
alguna de las siguientes opciones:

OLa causa-raiz indica la relacién causal
entre el DMy el desenlace/posible desenlace
del incidente

XLa posible causa-raiz indica la relacion
causal entre el DM y el desenlace/posible
desenlace del incidente

OError de uso que implicé una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte 0 un deterioro grave

*Reportable. Cumple

con los tres criterios de

IA

P17

Dentro del analisis de causa-raiz se definié
alguna de las siguientes opciones:

OSe identificé un cambio en la tendencia del
incidente

ONo se definié la causa-raiz, pero ya existe
una notificacion inicial del incidente

ONo se determind la causa-raiz, pero debido
a que el incidente involucra una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte o un deterioro grave se prefiere
realizar la notificacion con los hallazgos

*

*Reportable.
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Resultado: Reportable, cumple con los tres criterios de 1A

Comentarios: La esterilidad del producto se ve comprometida por lo cual en caso de usarse en algin
paciente ocasionaria un dafio. El producto no se utilizé y no se especifica si la etiqueta menciona algo sobre
no utilizar el producto en caso de ver particulas extrafias. Al confirmar la afeccion e indicar que se abri6 una
no conformidad para atender la situacion descrita se considera que si es defecto de fabrica

Arbol de decision Nimero 15

Producto Enjuague bucal
Clase de Riesgo del DM Clase |
Categoria de uso VI.Productos higiénicos

Descripcion del 1A: EI 28/10/2020, la FDA envié un retiro del mercado del enjuague bucal de gluconato de
clorhexidina debido a la bacteria Burkholderia lata. Este producto se utilizd en el hospital entre julio y octubre
de 2020. Hay 11 pacientes que tuvieron cultivos positivos para la bacteria burkholderia cepacia. Cada uno
de los pacientes involucrados tuvo investigaciones exhaustivas. Los pacientes fueron tratados de manera
apropiada por sus médicos. Los cultivos positivos se informaron a través de (b) (6) segin se justifica, asi
como al departamento de salud local. La FDA también ha sido alertada. Se ha logrado una notificacion
adecuada al paciente. Todo el inventario afectado ha sido descartado.

Resultado de la investigacion: NA

Matriz de decision para la correcta clasificacion de un IA con fines de su
reportabilidad a la Autoridad sanitaria en México

Instrucciones: Marque la casilla de acuerdo a si la respuesta al reactivo es positiva o negativa, contestar
cada pregunta excepto que se indigue lo contrario.

Clave Reactivos de evaluacion Respuesta | Respuesta Comentarios
Positiva Negativa
P1 ¢Hubo un acontecimiento que esta O *Se detiene
relacionado con o debido a un DM? * cuestionario, reclamo

no reportable. Criterio
de excepcién

P2 ¢El DM corresponde a uno de la compafiia? O *Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion

*

P3 ¢ El DM tiene registro sanitario? O *Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion

*

P4 ¢ El evento sucedié en México? O *Se detiene
cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion

*

P5 ¢ElI DM se encuentra en una FSCA O *Pasar a P7
*

P6 ¢Ellincidente se debe a la situacion O * Se detiene

involucrada en la FSCA? * cuestionario

Reportable, agregar a
informe periodico

P7 ¢El incidente constituye una amenaza O O *Potencialmente
grave para la salud puablica? * reportable, <2 dias
habiles a partir de que
se ha confirmado.
Pasar a P13

P8 ¢El incidente involucra una muerte o un O O *Potencialmente
deterioro grave a la salud? reportable, <10 dias
naturales a partir de
que se ha confirmado.
Pasar a P13

*
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P9 ¢ Esto fue debido a que el sistema de alarmas O O *Se detiene
o seguridad contra fallas funcion6 * cuestionario, reclamo
correctamente? no reportable. Criterio
de excepcion
P10 ¢El incidente podria derivar en muerte 0 un O O *Potencialmente
deterioro grave a la salud (de ocurrir de * reportable, <30 dias
nuevo) o utilizarse el producto? naturales a partir de
gue se ha confirmado.
Pasar a P13
P11 ¢, Se sospecha de una falla del DM, un O O * Potencialmente
deterioro en su efectividad o cualquier * reportable, <30 dias
insuficiencia en su etiquetado o instrucciones naturales a partir de
de uso? gue se ha confirmado.
Pasar a P13
P12 JEl incidente lo notific6 la autoridad O O *Se detiene
sanitaria? * cuestionario, reclamo
no reportable.
P13 ¢El DM se us6 o usaria de acuerdo con su O O *Se detiene
intencion de uso? * cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
P14 Dentro del andlisis de causa-raiz se definié O O *Se detiene
alguna de las siguientes opciones: * cuestionario, reclamo
O El producto no se encuentra dentro de su no reportable. Criterio
vida (til y esta es la Gnica causa del incidente de excepcion
OEI mal funcionamiento o deterioro en el DM
fueron encontrados por el usuario previo a su
uso y siempre seria detectado por cualquier
persona y el dafio causado no fue o podria
ser grave
OSe tiene un juicio médico que indica que la
causa-raiz se debe a una condiciébn médica
del paciente que puede ser prexistente u
ocurrir durante el uso del DM y esta
confirmado que este funcion6 de la forma
prevista
OJEl sistema de alarmas o seguridad contra
fallas del DM funcion6é correctamente,
evitando que se produjera un deterioro grave
o la muerte.
OEIl incidente no caus6 muerte o deterioro
grave y tiene una baja probabilidad y
frecuencia de causar dafio y los riesgos se
han establecido como aceptables después
de realizar una evaluacion de riesgos
OError de uso que no implicd una muerte,
deterioro grave o que no pudo haber
causado una muerte o un deterioro grave
O La causa-raiz o posible causa-raiz indica
que no hay relacion causal entre el DM y el
desenlace/posible desenlace del incidente
O No se determind la causa-raiz y hay
justificacion suficiente para no realizar el
reporte considerando las
consecuencias/posibles consecuencias del
incidente
P15 Dentro del andlisis de causa-raiz se definié O O *Se detiene

alguna de las siguientes opciones (IA
previsibles):

*

cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
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OEl desenlace del IA esta claramente
identificado en el instructivo de uso, manual
de operacion o etiqueta del DM o en un aviso
de advertencia.

OEl incidente es conocido clinicamente en el
campo médico, cientifico o tecnolégico como
previsible cuando ese DM se usa y funciona
de acuerdo con la intencién de uso.

OEl incidente estd documentado o
referenciado en el expediente maestro del
DM y se ha realizado una evaluacion de
riesgos apropiada, antes de que ocurra el IA.
OJEIl incidente es clinicamente aceptable en
términos del beneficio del paciente.

P16 Dentro del andlisis de causa-raiz se definié O O *Reportable. Cumple
alguna de las siguientes opciones: * con los tres criterios de
OLa causa-raiz indica la relacion causal IA
entre el DMy el desenlace/posible desenlace
del incidente

OLa posible causa-raiz indica la relacion
causal entre el DM y el desenlace/posible
desenlace del incidente

OError de uso que implicdé una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte 0 un deterioro grave

P17 Dentro del andlisis de causa-raiz se definié O O *Reportable.
alguna de las siguientes opciones:

OSe identific6 un cambio en la tendencia del
incidente

CONo se definié la causa-raiz, pero ya existe
una notificacion inicial del incidente

CONo se determind la causa-raiz, pero debido
a que el incidente involucra una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte o un deterioro grave se prefiere
realizar la notificacion con los hallazgos

*

Resultado: Reclamo reportable
Comentarios: Se agregara a informe periédico, no es necesario realizar la investigacion porque se debe a
la accion de campo.

Arbol de decisién Nimero 16

Producto Condon
Clase de Riesgo del DM Clase Il
Categoria de uso VI.Productos higiénicos

Descripcion del 1A: Se inform6 que aproximadamente el (b) (6) 2017, un paciente masculino de edad
desconocida us6 condones de la marca no especificados, la frecuencia Unica, la dosis, la indicacién, la via,
la fecha de finalizacion y la duracién eran todas desconocidas. El paciente dijo eso en 2017, tras el coito,
admitié problemas de salud. El paciente inform6 que fue a un médico que diagnosticé (b) (6) y tuvo la
conclusién del médico sobre (b) (6). El paciente inform6 que habia tirado el paquete y no recordaba qué tipo
de condones usaba. En el momento de la notificacion, se desconocian las medidas adoptadas con farmacos
y no se recuper6 el resultado del caso. El caso se consider6 grave porque se clasific6 como médicamente
significativo debido a (b) (6).

Resultado de la investigacion: El paciente ha desechado el producto, la empresa no puede obtener el
cédigo de lote y el analisis de calidad completo para este incidente. El paciente no especifico la variedad de
condon que se utilizé. El paciente tampoco proporciond los detalles del lote del producto ni devolvié ninguno
de los productos restantes sin abrir para un analisis de calidad. Por lo tanto, la empresa no puede realizar
ninguna investigacion adicional en este momento. Se espera mas informacion. La etiqueta del producto
también dice que "lea atentamente el prospecto dentro de este paquete, especialmente si esta usando
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condones para sexo anal u oral. Ningin método anticonceptivo puede brindarle una protecciéon del 100%
contra el embarazo, el vih o las infecciones de transmisidn sexual”. Evaluacién de la compafiia es grave con
una relacion de inexpugnable / inclasificable. Accién correctiva: no se considera necesaria ninguna accion
para este incidente en este momento, la compafiia esta esperando informacién de seguimiento con respecto

al incidente reportado.

Matriz de decisién para la correcta clasificacién de un IA con fines de su
reportabilidad a la Autoridad sanitaria en México

Instrucciones: Marque la casilla de acuerdo a si la respuesta al reactivo es positiva 0 negativa, contestar

cada pregunta excepto que se indigue lo contrario.

Clave Reactivos de evaluacion Respuesta | Respuesta Comentarios
Positiva Negativa
P1 ¢Hubo un acontecimiento que esta O *Se detiene
relacionado con o debido a un DM? * cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
P2 ¢ElI DM corresponde a uno de la compafia? O *Se detiene
* cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
P3 ¢ El DM tiene registro sanitario? O *Se detiene
* cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcién
P4 ¢ El evento sucedié en México? O *Se detiene
* cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio
de excepcion
P5 SEl DM se encuentra en una FSCA O *Pasar a P7
*
P6 ¢El incidente se debe a la situacion O O * Se detiene
involucrada en la FSCA? * cuestionario
Reportable, agregar a
informe periodico
P7 ¢ El incidente constituye una amenaza O *Potencialmente
grave para la salud publica? * reportable, <2 dias
hébiles a partir de que
se ha confirmado.
Pasar a P13
P8 ¢El incidente involucra una muerte o un O *Potencialmente
deterioro grave a la salud? * reportable, <10 dias
naturales a partir de
gue se ha confirmado.
Pasar a P13
P9 ¢ Esto fue debido a que el sistema de alarmas O O *Se detiene
0 seguridad contra fallas funcioné * cuestionario, reclamo
correctamente? no reportable. Criterio
de excepcion
P10 ¢El incidente podria derivar en muerte o un O O *Potencialmente
deterioro grave a la salud (de ocurrir de * reportable, <30 dias
nuevo) o utilizarse el producto? naturales a partir de
gue se ha confirmado.
Pasar a P13
P11 ¢Se sospecha de una falla del DM, un O O * Potencialmente

deterioro en su efectividad o cualquier
insuficiencia en su etiquetado o instrucciones
de uso?

*

reportable, <30 dias
naturales a partir de
gue se ha confirmado.
Pasar a P13
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P12

JEl incidente lo notifico la autoridad
sanitaria?

*

*Se detiene

cuestionario, reclamo

no reportable.

P13

¢El DM se us6 o usaria de acuerdo con su
intencién de uso?

*Se detiene

cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio

de excepcion

P14

Dentro del andlisis de causa-raiz se definié
alguna de las siguientes opciones:

O El producto no se encuentra dentro de su
vida (til y esta es la Unica causa del incidente
OEI mal funcionamiento o deterioro en el DM
fueron encontrados por el usuario previo a su
uso y siempre seria detectado por cualquier
persona y el dafio causado no fue o podria
ser grave

OSe tiene un juicio médico que indica que la
causa-raiz se debe a una condicion médica
del paciente que puede ser prexistente u
ocurrir durante el uso del DM y esta
confirmado que este funcion6 de la forma
prevista

OEIl sistema de alarmas o seguridad contra
fallas del DM funcioné correctamente,
evitando que se produjera un deterioro grave
o la muerte.

OEIl incidente no caus6 muerte o deterioro
grave y tiene una baja probabilidad y
frecuencia de causar dafio y los riesgos se
han establecido como aceptables después
de realizar una evaluacion de riesgos
OError de uso que no implicd una muerte,
deterioro grave o que no pudo haber
causado una muerte o un deterioro grave

O La causa-raiz o posible causa-raiz indica
gue no hay relacion causal entre el DM y el
desenlace/posible desenlace del incidente

O No se determind la causa-raiz y hay
justificacion suficiente para no realizar el
reporte considerando las
consecuencias/posibles consecuencias del
incidente

*

*Se detiene

cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio

de excepcion

P15

Dentro del andlisis de causa-raiz se definié
alguna de las siguientes opciones (IA
previsibles):

OEl desenlace del IA estd claramente
identificado en el instructivo de uso, manual
de operacion o etiqueta del DM o en un aviso
de advertencia.

OJEl incidente es conocido clinicamente en el
campo médico, cientifico o tecnolégico como
previsible cuando ese DM se usa y funciona
de acuerdo con la intencion de uso.

OEl incidente estd documentado o
referenciado en el expediente maestro del
DM y se ha realizado una evaluacion de
riesgos apropiada, antes de que ocurra el IA.
OJEl incidente es clinicamente aceptable en
términos del beneficio del paciente.

*

*Se detiene

cuestionario, reclamo
no reportable. Criterio

de excepcion
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P16

Dentro del analisis de causa-raiz se definié
alguna de las siguientes opciones:

OLa causa-raiz indica la relacién causal
entre el DMy el desenlace/posible desenlace
del incidente

OLa posible causa-raiz indica la relacién
causal entre el DM y el desenlace/posible
desenlace del incidente

OError de uso que implic6 una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte 0 un deterioro grave

*

*Reportable. Cumple
con los tres criterios de
1A

P17

Dentro del andlisis de causa-raiz se definio
alguna de las siguientes opciones:

OSe identificd un cambio en la tendencia del
incidente

ONo se definié la causa-raiz, pero ya existe
una notificacion inicial del incidente

No se determind la causa-raiz, pero debido
a que el incidente involucra una muerte,
deterioro grave o pudo haber causado una
muerte o un deterioro grave se prefiere
realizar la notificacion con los hallazgos

*

*Reportable.

Resultado: Reportable

Comentarios: No fue posible identificar la causa-raiz pero involucra un deterioro grave a la salud por lo cual

se decide notificar.
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