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COMENTARIOS
Con fundamento en el numeral 6.3.3.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, se publica el presente proyecto a efecto de que los interesados, a partir
del 1° de agosto y hasta el 30 de septiembre de 2022, lo analicen, evalliien y envien sus observaciones o comentarios en idioma espariol y con el sustento técnico
suficiente ante la CPFEUM, sito en Rio Rhin namero 57, colonia Cuauhtémoc, cddigo postal 06500, Ciudad de México.
Correo electronico: consultas@farmacopea.org.mx.

DATOS DEL PROMOVENTE

Nombre: Cargo:

Instituciéon o empresa: Direccion:
Teléfono: Correo electronico:
MONOGRAFIA NUEVA

APENDICE XIIl. SOFTWARE COMO
DISPOSITIVO MEDICO

1. INTRODUCCION

El software utilizado en la atencién médica
funciona en un complejo entorno sociotécnico, el
cual esta conformado por software, hardware,
redes y personas, y a menudo forma parte de
sistemas de mayor tamafio que deben funcionar de
forma unificada. Con frecuencia, este software
depende de otro soffware comercial existente y
otros sistemas y repositorios de datos de origen.
Las regulaciones actualmente existentes en el
mundo para el software de dispositivos médicos se
enfocan principalmente en el software de
dispositivos medicos que se encuentra integrado
en los dispositivos de hardware médico
especializado y se enfocan en el dafio fisico; las
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transmisiones de energia y/o las sustancias que se
aplican al cuerpo o que el cuerpo produce; la
proximidad a 6rganos sensibles; la duracion de
uso; las enfermedades, procesos y riesgo para la
salud publica; la capacidad del usuario y el efecto
en la poblacion debido a enfermedades
transmisibles, etc.

La complejidad del soffware de dispositivos
médicos, junto con la creciente conectividad de los
sistemas, da como resultado comportamientos
emergentes que normalmente no se observan en
los dispositivos de hardware médico.

2. ALCANCE

Este apéndice se genera derivado de la inclusion
de la definiciéon de Software como Dispositivo
Médico incluida en la Norma Oficial Mexicana
NOM-241-SSA1-2021, Buenas préacticas de
fabricacion para dispositivos médicos

El objetivo de este Apéndice es:

- Establecer definiciones armonizadas para el
correcto contexto del software como dispositivo
médico.

- Establecer consideraciones generales y
especificas durante el proceso del ciclo de vida
(requisitos, disefio, desarrollo, pruebas,
mantenimiento y uso) del Software como
Dispositivo Médico (ScDM).

- Proporcionar una guia sobre la aplicacion de las
practicas existentes del sistema de gestion de
calidad, normalizadas y generalmente aceptadas,
al ScDM.
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- Uniformar la terminologia usada para la industria
de software e ilustrar como las actividades tipicas
de ingenieria de software se traducen a actividades
equivalentes en un sistema de gestion de calidad
para dispositivos médicos que se usan en el
manejo, disefio, desarrollo, implementacion,
monitoreo y apoyo del ScDM.
- Establecer un entendimiento comun de la
evaluacion clinica y los principios para demostrar la
seguridad, efectividad y desempefio del ScDM.
- Proporcionar una guia sobre las aplicaciones
méviles que son ScDM.
3. TERMINOS Y DEFINICIONES
Para la correcta aplicacion de este apéndice se
entiende por:
3.1 Dispositivo médico, al instrumento, aparato,
utensilio, maquina, software, producto o material
implantable, agente de diagnostico, material,
sustancia o producto similar, para ser empleado,
solo 0 en combinacion, directa o indirectamente en
seres humanos; con alguna(s) de las siguientes
finalidades de uso:
= Diagndstico, prevencion, vigilancia o
monitoreo, y/o auxiliar en el tratamiento de
enfermedades;
= Diagndstico, vigilancia o monitoreo,
tratamiento, proteccion, absorcion, drenaje,
0 auxiliar en la cicatrizacion de una lesion;
= Sustitucion, modificacion o apoyo de la
anatomia o de un proceso fisiolégico;
= Soporte de vida;
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Control de la concepcidn;
Desinfeccion de dispositivos médicos;
Sustancias desinfectantes;
Provisién de informacién mediante un
examen in vitro de muestras extraidas del
cuerpo humano, con fines diagnosticos;
= Dispositivos que incorporan tejidos de
origen animal y/o humano, y/o
= Dispositivos empleados en fertilizacion in
vitro y tecnologias de reproduccion
asistida;
= Y cuya finalidad de uso principal no es a
través de mecanismos farmacologicos,
inmunoldgicos 0 metabolicos, sin embargo,
pueden ser asistidos por estos medios
para lograr su funcion. Los dispositivos
medicos incluyen a los Insumos para la
salud de las siguientes categorias: equipo
médico, protesis, ortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagnostico,
insumos de uso odontoldgico, materiales
quirurgicos, de curacion y productos
higiénicos
3.2 Agente de diagnéstico in vitro, al dispositivo
médico utilizado solo o0 en combinacion, destinado
al examen in vitro de muestras derivadas del
cuerpo humano, Unica o principalmente para
proveer informacion para el diagndstico, monitoreo
0 compatibilidad.
3.3 Software como dispositivo médico (ScDM),
al utilizado con uno o0 més propésitos medicos, que
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tiene como caracteristica principal que no requiere
formar parte del hardware del dispositivo médico
para cumplir con el proposito médico previsto; es
capaz de funcionar en plataformas
computacionales generales y puede utilizarse solo
y/o en combinacion con otros productos (por
ejemplo, como modulo, otros dispositivos médicos,
etcétera). Las aplicaciones méviles que cumplen
con esta definicién son consideradas software
como dispositivo médico. El soffware que hace
funcionar al dispositivo médico fisico queda
excluido de esta definicion.
3.3.1 Consideraciones adicionales para ScDM,
aquellas del ScDM, con las que también puede:
= proporcionar medios y sugerencias para
mitigar una enfermedad;
= proporcionar informacién para determinar

la compatibilidad, deteccion, diagnostico,

monitoreo o tratamiento de condiciones

fisiologicas, estados de salud,

enfermedades o deformidades congénitas;
ser un auxiliar en el diagndstico, deteccion,
monitoreo, determinacion de la predisposicion;
prondstico, prediccion, determinacion del estado
fisiologico.
3.4 Cambios al ScDM, a los que refieren a
cualquier modificacion hecha durante el ciclo de
vida completo del ScDM, incluida la fase de
mantenimiento.
El mantenimiento de software puede incluir
acciones adaptativas (por ejemplo, lo mantiene
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actualizado en el entorno cambiante), perfectivas
(esto es, recodificacion para mejorar el desempefio
del software), correctivas (es decir, corregir
problemas descubiertos) o preventivas (esto es,
corregir fallas latentes en el producto de software
antes de que éstas se conviertan en fallas
operativas).
Los ejemplos de cambios al ScDM incluyen, entre
otras cosas, correcciones de defectos, mejorias
estéticas, de desemperio o usabilidad, y parches
de seguridad.
3.5 Fabricante de ScDM, a cualquier persona
fisica o juridica con responsabilidad del disefio y/o
fabricacion de un dispositivo médico con la
intencidn de hacer que el dispositivo médico esté
disponible para su uso, bajo su nombre; ya sea
que dicho dispositivo médico sea disefiado y/o
fabricado por él mismo o en su nombre por otra(s)
personas.
Nota 1. Esta ‘persona fisica o juridica’ tiene la
responsabilidad legal final de garantizar el
cumplimiento de todos los requisitos
reglamentarios aplicables para el dispositivo
meédico, a menos que esta responsabilidad se
imponga especificamente a otra persona por la
Autoridad Reguladora.
Nota 2. Las responsabilidades del fabricante se
describen en otras disposiciones como las normas
oficiales mexicanas NOM-241-SSA1-2021, Buenas
practicas de fabricacion de dispositivos médicos y
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NOM-240-SSA1-2012, Instalacion y operacion de

la tecnovigilancia.

Nota 3. ‘Disefio y/o fabricacion’, como se menciona
en la definicién anterior, puede incluir el desarrollo
de especificaciones, produccion, fabricacion,
ensamblaje, procesamiento, empaque,
reempaquetado, etiquetado, reetiquetado,
esterilizacion, instalacion o remanufactura de un
dispositivo médico; o poner una coleccion de
dispositivos, y posiblemente otros productos, juntos
para un proposito médico.

Nota 4. Cualquier persona que ensamble o adapte
un dispositivo médico que ya ha sido suministrado
por otra persona para un paciente individual, de
acuerdo con las instrucciones de uso, no es el
fabricante, siempre que el ensamblado o la
adaptacién no cambie la finalidad de uso del
dispositivo médico.

Nota 5. Cualquier persona que cambie la finalidad
de uso o modifique un dispositivo médico sin
actuar en nombre del fabricante original y que lo
haga disponible para su uso bajo su propio
nombre, debe considerarse el fabricante del
dispositivo médico modificado.

Nota 6. Un representante autorizado, distribuidor o
importador que solo agrega su propia direccion y
datos de contacto al dispositivo médico o al
paquete, sin cubrir o cambiar el etiquetado
existente, no se considera un fabricante.

Nota 7. En la medida en que un accesorio esté
sujeto a los requisitos regulatorios de un dispositivo
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médico, se considera que la persona responsable
del disefio y/o fabricacion de ese accesorio es un
fabricante.
3.6 Finalidad de uso / Intencion de uso, al
propésito final del dispositivo médico, conforme a
las instrucciones de uso e informacion
suministrada por el fabricante.
3.7 Mantenimiento del software, que puede ser:
» Mantenimiento adaptativo, a la modificacién de
un producto de software, efectuada después de la
entrega, para mantener el producto de software
usable en un entorno cambiado o0 en cambio
constante.
* Mantenimiento de perfeccionamiento, a la
modificacion de un producto de software después
de la entrega para detectar y corregir fallas latentes
en el software, antes de que éstas sean fallas
manifiestas.
» Mantenimiento correctivo, a la modificacion
reactiva de un producto de software, efectuada
después de la entrega para corregir problemas que
se hayan descubierto.
* Mantenimiento preventivo, a la modificacién de
un producto de software después de la entrega,
para detectar y corregir fallas latentes en el
software antes de que se vuelvan fallas operativas.
3.8 Evaluacion clinica de un ScDM, al conjunto
de actividades en curso, realizadas en la
evaluacion y analisis de la seguridad clinica,
efectividad y desempefio de un ScDM, segun el
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propdsito establecido por el fabricante en la
declaracién de definicién del ScCDM.
3.9 Asociacion clinica o validez cientifica de un
ScDM, al grado con el cual los datos de salida del
ScDM (concepto, conclusion, mediciones) son
aceptados clinicamente o estan bien
fundamentados (con base en un marco de trabajo
cientifico o cuerpo de evidencia establecido) y
corresponde con exactitud en el mundo real con la
situacion y condicion de cuidado de la salud
identificada en la declaracion de definicion del
ScDM.
Una asociacién clinica valida es un indicador del
nivel de aceptacion clinica y del nivel de significado
y confianza puede asignarse a la significancia
clinica de los datos de salida del ScDM en la
situacion de cuidado de la salud y la condicion
clinica/estado fisico pretendidas
3.10 Validacion analitica/técnica de un ScDM,
que mide la capacidad de un ScDM para generar
con exactitud, confianza y precisién la salida de
datos técnicos pretendidos a partir de los datos de
entrada. Dicho de otra manera, la validacion
analitica:
+ Confirma y brinda evidencia objetiva de que
el software se construyo correctamente — es
decir, procesa de manera correcta y
confiable los datos de entrada y genera
datos de salida con el nivel adecuado de
exactitud, repetibilidad y reproducibilidad (es
decir, precision); y
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* Demuestra que

(a) el software cumple sus especificaciones

(b) las especificaciones del soffware se

ajustan a las necesidades del usuario y los

usos pretendidos.
La validacion analitica generalmente es evaluada y
determinada por el fabricante durante la fase de
verificacion y validacion del ciclo de vida de
desarrollo del software usando un sistema de
gestion de calidad (SGC).
3.11 Validacion clinica de un ScDM, a la
validacion clinica que mide la capacidad de un
ScDM para generar datos de salida clinicamente
significativos, asociados al uso pretendido del
ScDM en la situacién o condicion de cuidado de la
salud meta identificada en la declaracién de
definicién de ScDM. Clinicamente significativo se
refiere al impacto positivo de un ScDM sobre la
salud de una poblacién o individuo, especificado
como el resultado o resultados clinicos
significativos, medibles, relevantes para el
paciente, relacionados con las funciones del ScDM
(esto es, diagnéstico, tratamiento, prediccion de
riesgo, prediccion de respuesta al tratamiento) o un
impacto positivo sobre la salud publica o individual.
La validez clinica es evaluada y determinada por el
fabricante durante el desarrollo de un ScDM, antes
de ser distribuido para uso (precomercializacion) y
después de la distribucion, mientras el ScDM esta
en uso (postcomercializacion).
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La validacion clinica de un ScDM también puede
verse como la relacion entre los resultados de
verificacion y validacion del algoritmo del ScDM y
las condiciones clinicas de interés. La validacion
clinica es un componente necesario de la
evaluacion clinica para todo el ScDM y puede ser
demostrada al:

* Hacer referencia a datos existentes de
estudios realizados para el mismo uso
pretendido;

* Hacer referencia a datos existentes de
estudios conducidos para un uso pretendido
diferente, donde la extrapolacién de tales
datos puede ser justificada; o

* Al genera nuevos datos clinicos para un uso
pretendido en especifico.

3.12 Algoritmo, al conjunto finito de instrucciones
(o reglas) que definen una secuencia de
operaciones para resolver un problema
computacional particular, para todas las instancias
de problema, de un conjunto de problemas.

3.13 Asociacion clinica, al grado al cual los datos
de salida del ScDM (concepto, conclusion,
mediciones) son aceptados clinicamente o bien
fundamentados (existencia de un marco de trabajo
establecido o cuerpo de evidencia) y corresponden
exactamente en el mundo real a la situacion y
condicion de cuidado de la salud identificada en la
declaracién de definicién de ScCDM.

3.14 Critica (situacion o condicion), a las
situaciones o condiciones en las que un
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diagnéstico o tratamiento oportuno y/o exacto
resulta vital para evitar la muerte, una discapacidad
a largo plazo u otro deterioro serio de la salud en
un paciente individual o para mitigar el impacto en
la salud publica.

3.15 Datos clinicos, a la informacién de seguridad
ylo desempefio que se genera a partir del uso
clinico de un dispositivo médico.

3.16 Datos de entrada (ScDM), a una o varias
tablas 0 modelos numeéricos definidos, aceptados
por un algoritmo.

3.17 Datos del Mundo Real, informacion de
producto generada después de que éste ha sido
liberado al mercado, que puede brindar
conocimientos sobre el desemperio del producto
empleado en entornos clinicos reales, en la
practica médica de rutina y en el uso regular de los
consumidores.

3.18 Datos de seguridad, a los eventos adversos
y otros problemas con dispositivos médicos que
impactan la salud y seguridad de los pacientes; los
datos de seguridad pueden recolectarse en la
misma actividad que los datos de desempefio; la
ausencia de problemas de seguridad durante la
prueba de desempefio clinico es un indicador de la
seguridad.

3.19 Declaracion de definicion, es la declaracion
claray fuerte sobre el uso pretendido, que explica
como el ScDM cumple uno 0 mas de los propositos
descritos en la definicion de un dispositivo médico
y que describe la funcionalidad principal del ScDM.
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3.20 Definir el manejo clinico (resultado de
salida del ScDM para), a la informacion
suministrada por el ScDM que se usara para
ayudar en el tratamiento, ayudar en el diagnostico,
detectar o identificar signos tempranos de una
enfermedad o condicién que guiaran el siguiente
diagnéstico o las siguientes intervenciones de
tratamiento.

3.21 Desempeiio clinico, a la capacidad de un
dispositivo para generar resultados que se
correlacionan con una condicién clinica/estado
fisiolégico en particular, de acuerdo con la
poblacion meta y el usuario pretendido.

3.22 Desempeiio del Mundo Real, a la
informacidn sobre el uso y desempefio de un
dispositivo en el mundo real, a partir de una
poblacion de pacientes mas amplia que en un
estudio controlado o la literatura pertinente y que,
por ello, proporciona datos que no pueden
obtenerse a través de dichos estudios

3.23 Desempeiio (Estudios), al establecimiento o
confirmacion de los aspectos del desempefio de
dispositivo que no pueden ser determinados
mediante validacion analitica, la literatura y/o la
experiencia previa obtenida via pruebas de rutina.
3.24 Desempeiio (Métrica), al que mide los
comportamientos, actividades y desempefio.

3.25 Desempeiio (Principios esenciales), al
comportamiento de un producto no debe causar
dafio a una persona, lugar o cosa, si algo sale mal.
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3.26 Diagndstico (resultado de salida del ScDM
para), a la informacién suministrada por el ScDM
que se usara para implementar una accion de
manera inmediata o a corto plazo.

3.27 Efectividad, a cuando se puede determinar
que un dispositivo, con base en la evidencia
cientifica valida, generaré resultados clinicamente
significativos en una porcion significativa de la
poblacién meta, al usarse para el fin propuesto y
bajo las condiciones de uso, al ir acompafiado por
instrucciones adecuadas de uso y advertencias
contra el uso peligroso.

3.28 Especificidad, a identificar correctamente, en
un rango de mediciones disponibles, a los
pacientes que no tienen la enfermedad o condicion
meta.

3.29 Estudios clinicos, a la investigacion clinica
realizada adecuadamente, incluyendo el
cumplimiento del plan de investigacion clinica y las
leyes y regulaciones locales, garantiza la
proteccidn de los sujetos humanos, la integridad de
los datos y que los datos obtenidos sean
aceptables para el proposito de demostrar el
cumplimiento de los Principios esenciales.

3.30 Evaluacion clinica, a la evaluacion y andlisis
de datos clinicos relativos a un dispositivo médico,
para verificar la seguridad clinica, desempefio y
efectividad del dispositivo, cuando éste se usa de
acuerdo con el propdsito del fabricante.

3.31 Evidencia clinica, al componente importante
de la documentacién técnica de un dispositivo
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médico, mismo que, junto con otra documentacion
de verificacion y validacion de disefio, descripcion
del dispositivo, etiquetado, analisis de riesgo e
informacion de manufactura, son necesarios para
permitir que un fabricante demuestre el
cumplimiento de los Principios esenciales.

3.32 Evidencia del Mundo Real (ScDM), a la
evidencia derivada de la agregacion y analisis de
elementos de datos del mundo real.

3.33 Funcionalidad, a la identificacion de las
caracteristicas/funciones criticas del ScDM que
son esenciales para la significancia pretendida de
la informacion suministrada por el ScDM con
respecto a la decision de cuidado de la salud, en la
situacion o condicion de cuidado de la salud
pretendida.

3.34 Hipétesis, a la suposicion o explicacion
propuesta, realizada como punto de inicio para una
mayor investigacion. Para formular una hipétesis
NO es necesario contar con evidencia.

3.35 Informar al manejo clinico (resultados de
salida del ScDM para), a la informar al manejo
clinico infiere que la informacién suministrada por
el ScDM no desencadenara una accion inmediata
0 a corto plazo.

3.36 Interfase de usuario, al medio por el cual el
usuario y un sistema de computo interactuan, en
particular, el uso de dispositivos de ingreso de
datos y software y la evaluacion de
consideraciones de seguridad para usuarios de
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dispositivo, entornos de uso e interfases de

usuario.

3.37 Intervalo de confianza, al intervalo alrededor
de un punto estimado que cuantifica la
incertidumbre estadistica en el valor verdadero que
se esta estimando (esto es, una métrica de
exactitud) debido a la variabilidad en el proceso de
seleccion de sujeto/muestra. Un intervalo de
confianza de nivel 1 - a contiene el valor verdadero
en el 100 (1 — a) % de las aplicaciones, pero en
cualquier aplicacion dada, lo contiene o no lo
contiene.

3.38 Investigacion clinica, al uso de datos
clinicos generados mediante el uso clinico.

3.39 Lineamientos de sociedad de
profesionales, a las practicas y documentos
recomendados por autoridades lideres; uso de
normas y/o datos clinicos existentes y bien
establecidos.

3.40 Menos pesado, al abordaje de una cuestién
de pre-comercializacion que involucra la inversion
mas apropiada de tiempo, esfuerzo y recursos.
3.41 Monitoreo continuo, a la recoleccién de
informacioén post-comercializacion.

3.42 No seria (situacion o condicion), a las
situaciones o condiciones en las que un
diagnostico y tratamiento exacto son importantes,
pero no criticos para intervenciones que mitiguen
consecuencias irreversibles a largo plazo en la
condicion de salud de un paciente individual o en la
salud publica.
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3.43 Numero necesario para danar (NND), al
numero de pacientes que necesitan ser tratados a
fin de tener un efecto adverso en un paciente.

3.44 Numero necesario para tratar (NNT), al
numero promedio de pacientes que necesitan ser
tratados a fin de tener un impacto en una persona.
3.45 Pre-comercializacion, al periodo antes de
que un producto esté disponible para ser
comprado.

3.46 Pretendido (Uso, propdsito, médico), al
objetivo pretendido del fabricante con respecto al
uso de un producto, proceso 0 servicio, mismo que
se refleja en las especificaciones, instrucciones e
informacién suministrada por el fabricante.

3.47 Programacion basica, al proceso para
solucionar un problema, utilizado para crear un
programa de computo.

3.48 Queja, al objetivo pretendido por el fabricante
con respecto al uso de un producto, proceso o
servicio, que se refleja en las especificaciones,
instrucciones e informacion suministrada por el
fabricante.

3.49 Razon de Probabilidades (RP), a la razon de
las probabilidades de enfermedad o condicion
clinica asumiendo que el resultado de prueba con
ScDM es S, respecto de la probabilidad de
enfermedad suponiendo que el resultado de
prueba con ScDM no es S. La OR es equivalente a
la proporcion de la razén de probabilidad positiva
respecto de la proporcién de probabilidad negativa.
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3.50 Razon de Probabilidad Negativa (RP-), (1 -
sensibilidad) / especificidad = proporcion de las
probabilidades de prueba con resultado negativo
en pacientes con y sin enfermedad o una condicién
clinica. Puede ser interpretada como el incremento
en la probabilidad de que la enfermedad genere un
resultado negativo de prueba, con respecto a la
probabilidad pre-prueba.

3.51 Razon de Probabilidad Positiva (RP+),
sensibilidad / (1 - especificidad) = proporcion de
las probabilidades de generar un resultado de
prueba positivo en pacientes con y sin la
enfermedad o condicion clinica. Puede ser
interpretada como el incremento en la probabilidad
de que la enfermedad genere un resultado de
prueba positivo, con respecto a la probabilidad pre-
prueba.

3.52 Resultado, a los resultados obtenidos de un
algoritmo.

3.53 Revision independiente, al proceso de
someter un trabajo, investigacion o idea al
escrutinio de otros que son expertos en el mismo
campo.

3.54 Seguridad, a un producto debe ser disefiado
y manufacturado de tal forma que tenga el
desempefo deseado cuando se use bajo las
condiciones y para los fines pretendidos y, si
aplica, en virtud del conocimiento técnico,
experiencia, educacion o capacitacion, y las
condiciones médicas y fisicas de los usuarios
meta.
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3.55 Sensibilidad, a la efectividad de un ScDM
para identificar correctamente pacientes con la
enfermedad o condicion clinica pretendida.

3.56 Seria (situacion o condicion), a las
situaciones o condiciones en las que el diagnostico
o tratamiento resulta de vital importancia para
evitar intervenciones innecesarias (por ejemplo.,
una biopsia) o para realizar intervenciones
oportunas que son importantes para mitigar
consecuencias irreversibles a largo plazo en la
condicion de salud de un paciente individual o de la
salud publica.

3.57 Software de Aprendizaje de Maquina
(Incremental), al dispositivo de software en el cual
continuamente se usa el ingreso de datos para
extender automaticamente el conocimiento
existente del dispositivo; es decir, para entrenar
adicionalmente al dispositivo después de que ha
sido liberado al mercado.

3.58 Tecnovigilancial Vigilancia post-
comercializacion, a la practica de monitorear la
seguridad de un dispositivo médico después de
que ha sido liberado al mercado.

3.59 Tratamiento (resultados de salida para
ScDM), a la informacién suministrada por el ScDM
que se usara para implementar una accion
inmediata o a corto plazo.

3.60 Usabilidad, al medio por el cual el usuario y
un sistema de computo interactian, en particular,
el uso de dispositivos de ingreso de datos y
software y la evaluacion de consideraciones de
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seguridad para usuarios de dispositivo, entornos

de uso e interfases de usuario.

3.61 Usabilidad clinica, al medio por el cual el
usuario y un sistema de computo interactuan, en
particular, el uso de dispositivos de ingreso de
datos y software y la evaluacién.

3.62 Usuario(s), a pacientes, proveedores de
cuidado de la salud, profesionales especializados,
usuarios comunes, consumidores.

3.63 Validacion, a la confirmacion, mediante el
suministro de evidencia objetiva, de que se han
cumplido los requerimientos para una aplicacion o
uso especifico pretendido.

3.64 Validacion analitica, a la medicion de la
capacidad de un ScDM para generar de manera
exacta y confiable el resultado técnico pretendido,
a partir de datos de entrada.

3.65 Validacion clinica, a la medicion de la
capacidad de un ScDM para generar un resultado
clinicamente significativo para el uso meta del
ScDM, en concordancia con la situacion o
condicion de cuidado de la salud meta, identificada
en la declaracién de definicion del ScCDM.

3.66 Validez cientifica, al grado al cual los
resultados de salida del ScDM (concepto,
conclusién, mediciones) son clinicamente
aceptados o bien fundamentados (existencia de un
marco de trabajo cientifico establecido o cuerpo de
evidencia) y corresponden con exactitud en el
mundo real a la situacion y condicion de cuidado
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de la salud identificada en la declaracion de
definicion del ScDM.

3.67 Valor Predictivo Negativo (VPN), a la
proporcion de pacientes con resultado negativo en
la prueba que no tienen la enfermedad o la
condicion clinica.

3.68 Valor Predictivo Positivo (VPP), a la
proporcion de pacientes con resultado positivo en
la prueba que tienen la enfermedad o condicion
clinica.

3.69 Verificacion, a la confirmacién, mediante el
suministro de evidencia objetiva, de que se han
cumplido los requerimientos especificados.
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3.70 Plataforma movil, a las plataformas
informaticas comerciales (COT) con o sin
conectividad Wireless, que son portatiles en la
naturaleza. Algunos ejemplos de estas plataformas
moviles incluyen computadoras moviles tales como
smartphones, tabletas, computadoras y otras
computadoras portatiles.
3.71 Aplicacion mavil (app movil), a una
aplicacién de soffware que puede ser ejecutada
(corrida) en una plataforma movil (es decir, una
plataforma informatica comercial portatil, con o sin
conectividad Wireless), o una aplicacion de
software basada en la red, que esta adaptada a
una plataforma movil, pero se ejecuta en un
servidor.
3.72 Aplicacion médica movil (app médica
mavil), a la app mévil que cumple con la definicién
de software como dispositivo médico y que esta
destinada a:

e serusada como un accesorio de un

dispositivo médico regulado; o
e transformar una plataforma mévil en un
dispositivo médico regulado.
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3.73 Fabricante de aplicaciones médicas
maviles, al fabricante de ScDM (véase numeral
3.5) que inicie especificaciones, disefios, etiquetas
0 que crea un sistema software o aplicacion para
un dispositivo médico regulado, en su totalidad o
de multiples componentes de software. Este
término no incluye personas que exclusivamente
distribuyen aplicaciones médicas méviles sin
involucrarse en funciones de fabricacion
4. CLASIFICACION DE RIESGO Y
CONSIDERACIONES CORRESPONDIENTES
4.1 Antecedentes y aspectos del ScDM que
tienen una influencia en la seguridad del
paciente
Hay muchos aspectos en el complejo entorno de
uso clinico siempre creciente que pueden
aumentar o disminuir la posibilidad de crear
situaciones peligrosas para los pacientes. Algunos
ejemplos de estos aspectos incluyen:
= Eltipo de enfermedad o afeccion.
= Lafragilidad del paciente con respecto a la
enfermedad o afeccion.
= Progresion de la enfermedad o la etapa de
la enfermedad/afeccion.
= Usabilidad de la aplicacion.
= El disefio para un tipo de usuario
especifico.
= Nivel de dependencia o confianza del
usuario en la informacion de salida.
= Capacidad del usuario para detectar
informacion de salida erronea.
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» Transparencia de las entradas, salidas y
métodos para el usuario.
= El nivel de pruebas clinicas disponible y la
confianza en el dispositivo.
= Eltipo de informacion de entrada y el nivel
de influencia en la intervencién clinica.
= Complejidad del modelo clinico utilizado
para obtener la informacién de salida.
= Especificidad conocida de la informacién
de salida.
= Madurez de la base clinica del software y
confianza en la informacidn de salida.
= Beneficio de la informacién de salida frente
a lainicial.
= Caracteristicas tecnoldgicas de la
plataforma en la que el software
funcionara.
= Método de distribucion del software.
Aungue muchos de estos aspectos pueden afectar
la importancia de la informacién de salida del
ScDM, solo algunos pueden ser identificados por la
finalidad de uso del ScDM. Generalmente estos
aspectos se pueden agrupar en los siguientes dos
factores principales que proporcionan una
descripcion adecuada de la finalidad de uso del
ScDM:
A. Importancia de la informacién proporcionada
por el ScDM para la decision médica.
B. Estado de la situacion o afecciéon médica.
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Cuando estos factores se incluyen en su
descripcion la finalidad del uso del fabricante, se
pueden utilizar para categorizar al ScCDM.
4.2 Factores importantes para la clasificacion
del ScDM
Este numeral proporciona informacién de apoyo
para la correcta aplicacion de la regla 16 del
Apéndice II. Criterios para la clasificacion de
dispositivos médicos con base en su nivel de
riesgo sanitario.
4.2.1 Importancia de la informacion
proporcionada por el ScDM para la decision
médica
La finalidad de uso de la informaci6n
proporcionada por un ScDM en la gestion clinica
tiene una importancia diferente en la accion que el
usuario lleva a cabo.
4.2.1.1 Tratar o diagnosticar
Tratar y diagnosticar infiere que la informacién
proporcionada por el ScDM se utilizara para
realizar una accidn inmediata 0 a plazo medio:
= Tratar/prevenir o mitigar al conectar a otros
dispositivos médicos, medicamentos,
actuadores de uso general u otros medios
para proporcionar tratamiento a un cuerpo
humano.
= Diagnosticar/analizar/detectar una
enfermedad o afeccidn (es decir, utilizando
sensores, datos u otra informacion a partir
de otros dispositivos de hardware o
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software, referentes a una enfermedad o
una afeccion).
4.2.1.2 Dirigir el tratamiento clinico
Dirigir el tratamiento clinico infiere que la
informacidn proporcionada por el ScDM se utilizara
para ayudar en el tratamiento, ayudar en los
diagnésticos, clasificar o identificar los primeros
signos de una enfermedad o una afeccion, y se
utilizara como guia en los proximos diagnosticos o
proximas intervenciones de tratamiento a servir:
= Como ayuda en el tratamiento al
proporcionar soporte mejorado para un uso
seguro Y efectivo de medicamentos o un
dispositivo médico.
= Como ayuda en el diagnéstico al analizar
informacion relevante para ayudar a
predecir el riesgo de una enfermedad o
una afeccién o como una ayuda para
realizar un diagnédstico definitivo.
= Para clasificar o identificar los primeros
signos de una enfermedad o afeccion.
4.2.1.3 Proporcionar informacion para el
tratamiento clinico
Proporcionar informacion para el tratamiento
clinico infiere que la informacién proporcionada por
el ScDM no provocara una accion inmediata 0 a
corto plazo, sino que, servira para:
= |nformar sobre opciones de tratamiento,
diagnostico, prevencion o mitigacion de
una enfermedad o afeccion.
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= Proporcionar informacioén clinica al agregar
informacion relevante (por ejemplo,
enfermedad, afeccion, farmacos,
dispositivos médicos, poblacion, etc.).
4.3 Situacion o condicion del cuidado de la
salud.
4.3.1 Situacién o condicion critica
Situaciones o condiciones en que el diagndstico
preciso y/u oportuno o la accién de tratamiento es
vital para evitar la muerte, una discapacidad a
largo plazo u otro deterioro serio de la salud de un
paciente individual o para mitigar el impacto a la
salud publica. Se considera que el ScDM se usa en
una situacion o condicidn critica cuando:
= Eltipo de enfermedad o condicién es:
- Unestado de salud que pone en riesgo la
vida, incluyendo estados incurables
- requiera intervenciones terapéuticas
mayores,
- cuando el tiempo es vital, dependiendo
de la progresion de la enfermedad o
condicién, pudiendo afectar la capacidad
del usuario para reflejar su estado en la
informacidn de salida.
= La poblacion meta pretendida es fragil con
respecto a la enfermedad o condicién (por
ejemplo, pediatrica, poblacién de alto
riesgo, etc.)
= Esté destinado para usuarios capacitados
de forma especializada.
4.3.2 Situacion o condicion grave
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Situaciones o condiciones en las que el diagnostico
o tratamiento adecuado es de vital importancia
para evitar intervenciones innecesarias (por
ejemplo, biopsia) o donde las intervenciones
oportunas son importantes para mitigar
consecuencias irreversibles a largo plazo en la
condicion de salud de un paciente individual o en la
salud publica. El uso del ScDM se puede
considerar en una situacion o afeccion grave
cuando:

= Eltipo de enfermedad o condicién sea:

- moderada en progresion, a menudo
curable,

- no requiera intervenciones terapéuticas
mayores,

- Normalmente no se espera que la
intervencidn sea critica en cuanto al
tiempo para evitar la muerte, una
discapacidad a largo plazo u otro
deterioro serio de la salud,
proporcionando al usuario la capacidad
de detectar recomendaciones erroneas.

= La poblacion meta pretendida no es fragil
con respecto a la enfermedad o afeccion.
= Esta destinado para usuarios con
capacitacion especializada o usuarios sin
conocimientos.
Nota. El ScDM destinado a usuarios sin
conocimientos en una “situacion o condicion seria’
como la aqui descrita, sin el apoyo de
profesionales especializados, debe ser
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considerado un ScDM empleado en una “situacion
0 condicion critica”.
4.3.3 Situacion o condicion no grave
Situaciones o condiciones en las que un
diagndstico y tratamiento preciso es importante,
pero no critico, para intervenciones que mitiguen
consecuencias irreversibles a largo plazo sobre la
condicion de salud de un paciente individual o para
la salud publica. Se considera que un ScDM se usa
en una situacion o condicidn no seria cuando:

= Eltipo de enfermedad o condicion es:

- Lenta con progresion predecible del
estado de la enfermedad (puede incluir
enfermedades o estados cronicos
menores),

- Puede no ser curable; se puede tratar
de forma eficaz,

- Solamente requiere intervenciones
terapéuticas menores, e

- Intervenciones normalmente de
naturaleza no invasiva,
proporcionando al usuario la
capacidad de detectar
recomendaciones erroneas.

= La poblacion meta pretendida se compone
de individuos que quiza no siempre sean
pacientes.

= Esta destinado para usuarios con
entrenamiento especializado 0 usuarios sin
conocimientos.

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2022-3 Pagina 29 de 106 DISPOSITIVOS MEDICOS



‘ Comisién Permanente de la
‘ FARMACOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

“#5: SALUD | (¢ COFEPRIS

2022, Ano de Ricardo Flores Magon, Precursor de la Revolucion Mexicana"

Debe decir Jlstificacién*

4.4 DECLARACION DE LA DEFINICION DEL
ScDM

El uso pretendido del ScDM normalmente se ve
reflejado en varias fuentes, como las
especificaciones del fabricante, instrucciones y
demas informacién suministrada por el mismo.

El propdsito de la declaracidn de definicion del
ScDM y de los componentes identificados a
continuacion es proporcionar un marco factual
organizado. Las declaraciones “A” y “B” son para
ayudar al desarrollador de ScDM a determinar la
categoria del software en el marco de
categorizacion, mientras que la declaracion “C”
sirve para ayudar a que el fabricante maneje los
cambios al ScDM que podrian dar por resultado un
cambio de categoria y para abordar
consideraciones especificas del ScDM.

La declaracién de definicion del ScDM debe incluir
una declaracion clara y fuerte acerca del uso
pretendido, incluyendo lo siguiente:

A. La “importancia de la informacion
suministrada por el ScDM a la decisién de
cuidado de la salud” que identifica el
proposito medico pretendido del ScDM. La
declaracion debe explicar como el ScDM
cumple uno o0 mas de los propdsitos
descritos en la definicion de un dispositivo
médico, es decir, suministrar informacion
para diagndstico, prevencion, monitoreo,
tratamiento, etc. Esta declaracion debe
estructurarse en los siguientes términos,
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definidos en el numeral 4.2.1 de este
apéndice
- Tratamiento o diagnostico
- Dirigir el manejo clinico
- Informar el manejo clinico
B. El “estado de la situacion o condicion de
cuidado de la salud” para la cual esta
destinado el ScDM. Esta declaracion debe
estructurarse en los siguientes términos,
definidos en el numeral 4.3 de este
apéndice.
- Situacion o condicion critica
- Situacion o condicidn seria
- Situacion o condicion no seria
C. Descripcion de la funcionalidad6 principal
del ScDM que identifica las
caracteristicas/funciones criticas del ScDM
que son esenciales para la importancia
pretendida de la informacién suministrada
por el ScDM para la decision de cuidado de
la salud, en la situacién o condicion de
cuidado pretendida. Esta descripcion debe
incluir solamente las caracteristicas criticas.
(Véase la aplicabilidad en los numerales 4.6
y 4.7 de este apéndice).
4.5 CLASIFICACION DEL ScDM
Para la clasificacion de ScDM véase regla 16 del
Apéndice II. Criterios para la clasificacion de
dispositivos médicos con base en su nhivel de
riesgo sanitario.
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4.6 CONSIDERACIONES GENERALES PARA EL
ScDM

El ScDM a menudo forma parte de una secuencia
de flujo de trabajo clinico para mejorar el
diagnéstico, tratamiento y manejo del paciente. Sin
embargo, problemas con el disefio y/o la mejoria
del ScDM en un flujo de trabajo pueden conducir a
que los usuarios elijan opciones / tomen decisiones
incorrectas, 0 demoras en las mismas, que
conduzcan a consecuencias adversas para los
pacientes.

El desarrollo de ScDM que sea seguro implica la
identificacion de riesgos y el establecimiento de
medidas que brinden confianza en el sentido de
que los riesgos sean aceptables. Generalmente se
acepta que las pruebas de software no son
suficientes para determinar que éste sea seguro en
la operacion. Como consecuencia, se reconoce
que el software debe incorporar confianza, a fin de
garantizar su seguridad.

IEC 62304 es una norma para el desarrollo del
ciclo de vida de software como dispositivo médico.
Dicha norma especifica un modelo de decision
basado en riesgo, define algunos requerimientos
de prueba y destaca tres principios mayores que
promueven la seguridad relevante para el SCDM:

- Manejo de riesgo;

- Manejo de calidad; e

- Ingenieria de sistemas metddica y sistematica, de
acuerdo con las buenas practicas de la industria.
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La combinacion de estos conceptos permite que
los fabricantes de ScDM sigan un proceso para la
toma de decisiones claramente estructurado y
consistentemente repetible, a fin de promover la
seguridad en el ScDM.

A continuacién, se proporciona informacién
adicional sobre estos principios mayores, seguido
por una discusion sobre algunas consideraciones
especificas en las areas de:

- Entorno socioeconémico.

- Entornos de tecnologia y sistemas.

- Seguridad de la informacién con respecto a la
privacidad.

4.6.1 Diseno y desarrollo

Los fabricantes deben seleccionar e implementar
un proceso adecuado para la planeacion, disefio,
desarrollo, implementacion y documentacion de
software robusto y confiable, acorde con el riesgo,
considerando el propdsito pretendido, el uso
razonablemente previsto y el entendimiento del
entorno socioecondémico de uso definido.

El desarrollo de software con enfoque de
aseguramiento de la calidad debe considerar una
seleccion e implementacion adecuadas del disefio
de sistema y métodos de desarrollo que:

* Incluyan un proceso de desarrollo metédico y
sistematico, usando modelos, métodos,
arquitectura y técnicas de modelado de
disefio adecuadas para el o los lenguajes de
desarrollo y el proposito pretendido del
software,
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+ Cubran las distintas etapas del ciclo de vida
del software mediante la aplicacion de normas
para desarrollo de software, por ejemplo, IEC
62304, y el uso de guias para ingenieria de
software, por ejemplo, la guia SWEBOK, la
guia SEBoK, y

* Documenten sistematica y metddicamente el
proceso de disefio y desarrollo (usando
herramientas, de ser necesario).

4.6.1.1 Tecnovigilancia

Los riesgos del software nunca pueden ser
eliminados totalmente, por lo que los fabricantes de
ScDM continuamente deben monitorear los
problemas del usuario, para mantener el nivel de
seguridad. Un proceso de monitoreo debe incluir
formas para capturar la retroalimentacion del
cliente; por ejemplo, a través de consultas, quejas,
estudios de mercado, grupos de enfoque, servicio,
etc. La naturaleza inherente del software, incluido
el ScDM, permite que haya métodos eficientes
para comprender y capturar las experiencias del
usuario. Se recomienda que los fabricantes de
ScDM utilicen estas técnicas de retroalimentacion
para entender los modos de falla y efectuar anélisis
que resuelvan situaciones de seguridad. También
se recomienda que los fabricantes de ScDM
extiendan su monitoreo para detectar
automaticamente errores de soffware o sistema; es
decir, que descubran y se recuperen de un error
antes de que ocurra una falla.
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Las consideraciones generales asociadas al
monitoreo de ScDM incluyen:
1. Debido a su naturaleza no fisica, el ScDM puede
duplicarse en copias numerosas, ampliamente
distribuidas, a menudo fuera del control del
fabricante.
2. Con frecuencia, el fabricante crea una
actualizacién, misma que el usuario del ScDM
debe instalar. Los fabricantes deben garantizar que
las mitigaciones correspondientes resuelvan los
riesgos que surjan de la existencia de diferentes
versiones del ScDM en el mercado.
3. Las investigaciones de incidente deben
considerar todo caso especifico 0 combinacién de
casos de uso que pueda haber contribuido a la
falla y, segun corresponda, los fabricantes deben
considerar principios de reconstruccién de
accidente; por ejemplo, registro de datos, registro
de caja negra, etc.
4.6.2 Cambios
Es de esperar que los fabricantes de ScDM tengan
un nivel adecuado de control para manejar los
cambios. Debido a la naturaleza no fisica del
Software, un proceso para manejo de cambios de
software necesita consideraciones especificas para
alcanzar el resultado deseado con respecto a
rastreabilidad y documentacion.
Estas consideraciones especificas incluyen:

+ Consideraciones del entorno socio-técnico

+ Consideraciones del entorno de tecnologia y

sistema
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* Seguridad de la informacién con respecto a
consideraciones de privacidad

Con todo ciclo de vida de producto, el cambio es
inevitable. Las fallas ocurren y pueden deberse a
errores, ambigiedades, descuidos o una mala
interpretacion de la especificacion que el software
pretende satisfacer, descuido o incompetencia al
escribir el codigo, pruebas inadecuadas, uso
incorrecto o inesperado del software o cualquier
otro problema no previsto. Un ScDM también
puede fallar con los cambios hechos al entorno de
ejecucién. Los cambios al ScDM o al entorno
operativo pueden afectar la seguridad, calidad y
desempefio del ScDM.
Los cambios al ScDM hacen referencia a toda
modificacion hecha durante el ciclo de vida del
ScDM, incluida la fase de mantenimiento. La
naturaleza de los cambios de mantenimiento de
software, pueden incluir cambios adaptativos (esto
es, que mantienen el paso del soffware respecto
del entorno cambiante), perfectivos (por ejemplo.,
registros para mejorar el desempefio del software),
correctivos (esto es, corrigen problemas
descubiertos) o preventivos (es decir, que corrigen
fallas latentes en el producto de software antes de
que se conviertan en fallas operativas). Estos
cambios se deben identificar claramente con un
método para rastrear el cambio hasta el software
especifico afectado.
A fin de manejar efectivamente los cambios y su
impacto, los fabricantes deben efectuar una
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evaluacion de riesgo para determinar si los
cambios afectan la categorizacion del ScDM y la
funcionalidad central del mismo, detallada en la
declaracion de definicidn.

Los cambios deben sujetarse a una verificacion y
validacion adecuadas, antes de ser liberados para
uso por el fabricante.

Ejemplos de cambios de software (algunos pueden
considerarse significativos y otros no):

+ Modificacion a un algoritmo que afecta el
diagnostico o terapia administrada;

+ Un cambio de software que afecta la forma en
que los datos son leido o interpretados por el
usuario, de tal forma que el tratamiento o
diagndstico del paciente puede alterarse
cuando se compara contra la version previa
del software;

* Adicién de una nueva caracteristica al
software que podria cambiar el diagnéstico o
terapia administrada al paciente;

+ Un cambio de software que incorpora un
cambio al sistema operativo o cambio a la
configuracion en la cual se ejecuta el ScDM;

+ Un cambio de software que afecta el flujo de
trabajo clinico.

4.7 CONSIDERACIONES ESPECIFICAS PARA
EL ScDM

4.7.1 Consideraciones del entorno socio-
técnico

El término “entorno socio-técnico” se refiere al
entorno de uso del ScDM (a menudo abarca
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hardware, redes, software y personas). Mas
formalmente, éste puede caracterizarse por
componentes espaciales (esto es, la ubicacion), de
actividad (es decir, flujo de trabajo), sociales (por
ejemplo., responsabilidad), tecnoldgicos (por
ejemplo, dispositivos, sistemas, fuentes de datos y
conexiones) y fisicos (es decir, condiciones
ambientales).
El ScDM suministra informacion y/o una estructura
para la informacion
Los fabricantes deben estar conscientes del
entorno socio-técnico, en donde las
consideraciones inadecuadas podrian conducir a
diagnosticos y tratamientos incorrectos, inexactos
ylo tardios; y/o a una carga de trabajo cognitivo
adicional (que podrian, con el tiempo, hacer a los
médicos mas susceptibles a cometer errores).
De igual manera, los usuarios también deben estar
conscientes del entorno socio-técnico, disefiado y
asumido (limitaciones de las capacidades del
ScDM) para y por el fabricante, ya que no estar
consciente de esto puede conducir a un exceso de
confianza o a otro uso inexacto del SCDM.
Consideraciones para el fabricante cuando se
identifican efectos/implicaciones y medidas
adecuadas para la seguridad y desempefo de un
ScDM a lo largo del disefio, desarrollo e instalacion
de un producto:
= La transparencia de la informacion sobre
limitaciones con algoritmos, el modelo
clinico, la calidad de los datos usados para
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construir los modelos, las presunciones
adoptadas, etc., puede ayudar a que los
usuarios cuestionen la validez de los datos
salientes del ScDM y a evitar la toma de
decisiones incorrectas o deficientes;

= Laintegracion del ScDM dentro de los
flujos de trabajo clinico del mundo real
(incluida una participacion suficiente de los
usuarios de todas las disciplinas
relevantes) requiere atencion al uso y
tareas in situ para garantizar el uso
adecuado de las caracteristicas de
seguridad;

= EIScDM (y otros sistemas conectados al
ScDM) puede ser configurado por el
usuario de distintas maneras, respecto de
la pretendida o prevista por el fabricante;

= Aunque no sea especifico del ScDM, el
disefo de la interfase de usuario,
incluyendo: si los disefios son demasiado
complejos (por ejemplo, multiples
pantallas, complicadas), la idoneidad de
los disefios para la plataforma meta (esto
es, pantalla de teléfono inteligente versus
monitor de computadora de escritorio), la
naturaleza dindmica de los datos (por
ejemplo, mostrar informacion en momentos
adecuados y por una duracion adecuada);

= Aunque no sea especifico del ScDM,
identificacion de los medios adecuados
para desplegar informacion de tal forma
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que sea entendible para el usuario (por
ejemplo, usabilidad incluyendo pardmetros
de regionalizacion, traduccion al idioma y
seleccion/exhibicion de unidades);

= Comunicacion de informacion relevante
para el usuario (con base en las
actividades conducidas anteriormente)
para el proposito de:

o Permitir al usuario decidir si puede o
no usar el dispositivo en la
organizacién en términos del
hardware disponible, la competencia,
red, calidad requerida para los datos
de salida. Y, si él o ella decide
hacerlo, la informacién necesaria para
realizar dichas mediciones a fin de
usarlo: informar a los usuarios,
establecer diferentes rutinas, obtener
el hardware necesario.

o Permitir la correcta instalacion y
configuracion del ScDM para una
integracion adecuada con los flujos de
trabajo clinico.

4.7.2 Consideraciones del entorno de
tecnologia y de sistema

El entorno de tecnologia y de sistema se refiere al
ecosistema donde reside el ScDM, incluidos los
sistemas instalados, interconexiones y plataforma
o plataformas de hardware. Se debe proporcionar
al usuario las instrucciones sobre cémo verificar la
idoneidad de la instalacion y la actualizacién del
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ScDM, asi como todos los cambios hechos al
entorno de sistema (por ejemplo., hardware y
software). La confianza en el hardware sobre el
cual no tiene control el fabricante (sistemas
operativos no disefiados para un propdsito médico,
hardware de proposito general, redes y servidores,
Internet, ligas) debe ser tomada en consideracién y
abordada por el fabricante durante el disefio y
desarrollo del ScDM (por ejemplo, al elaborar
disefos de ScDM robustos y resilientes).
La ruptura en el ecosistema (por ejemplo, resultado
de interrupciones de servicio, el mantenimiento de
los sistemas o actualizaciones, fallas de
plataforma) puede dar por resultado la pérdida de
informacién, la demora, corrupcién o una mezcla
de la informacion del paciente, o informacién
inexacta que podria conducir a diagnosticos y/o
tratamientos incorrectos o inexactos.
Por ejemplo, se realiza un diagnéstico incorrecto
después de que la conexion a un conjunto de datos
clinicos se pierde porque los datos de diagnostico
del paciente no estan disponibles.
Consideraciones para el fabricante al identificar
efectos/implicaciones para la seguridad y
desempenio del ScDM:
= Las conexiones a otros sistemas (es decir,
confiabilidad de la conexidn, resiliencia,
calidad del servicio, acceso, seguridad,
capacidad de carga de las conexiones a
otros sistemas y métodos de conexion,
integracién de sistema).
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= Presentacion de informacion a los usuarios
e integradores del sistema acerca de
requerimientos de sistema y desempefio
resultante del ScDM (por ejemplo, el efecto
que los cambios a las reglas de
cortafuegos podrian tener sobre la
operacion del sistema);
= Plataforma(s) de hardware — como
teléfonos inteligentes, PC, servidores (por
ejemplo, confiabilidad, dependencias e
interconexiones con otro hardware y
software);
= Plataforma(s) de sistema operativo — como
Windows, GNU/Linux — compatibilidad; y
= Las modificaciones y cambios a la
integracion del ScDM (por ejemplo,
actualizaciones de plataforma) podrian
tener efectos sobre el ScDM que el
fabricante no anticipd/previd.
4.7.3 Seguridad de la informacion con respecto
a consideraciones de seguridad
Seguridad de la informacion podria definirse como
la preservacion de la confidencialidad, integridad y
disponibilidad de la informacién.
El ScDM puede verse afectado por factores
particulares relacionados con la seguridad de la
informacion que podrian afectar la integridad,
disponibilidad o accesibilidad de la informacién
saliente del ScDM, necesarias para un diagnéstico
o tratamiento correctos:
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= Los ScDM tipicamente son usados por una
variedad de usuarios con diferentes
necesidades de acceso; por ejemplo,
acceso restringido o requerimientos
variables de seguridad de la informacién.
= Las plataformas donde se instala un ScDM
por lo general ejecutan muchas otras
aplicaciones de software.
= Los ScDM generalmente se conectan a
Internet, redes, bases de datos o
servidores con requerimientos variables de
seguridad de la informacién.
Consideraciones para el fabricante al identificar
implicaciones de seguridad y desempefio del
ScDM:
= Podria ser necesario que los
requerimientos de seguridad de la
informacion y de control de la privacidad
del ScDM estén en equilibrio con la
necesidad de la disponibilidad oportuna de
la informacion.
= Laseguridad de la informacién requiere la
identificacion e implementacién de formas
seguras (y formalizadas) para almacenar,
convertir y/o transmitir datos.
= El disefio debe usar medidas de control
adecuadas para resolver la integridad de
los datos cuando informacién comun es
accesada por multiples aplicaciones y
usuarios.
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= | os fabricantes deben hacer posible que
los usuarios implementen de manera
segura actualizaciones de seguridad para
la informacion.

= La proteccion de informacion sensible
requiere soporte para control de acceso
suficiente y restriccién adecuada a
configuraciones de sistema y valores para
datos importantes.

= El disefio debe resolver posibles
interacciones adversas del sistema, con la
inclusion de medidas adecuadas de
resiliencia y robustez.

= Las instrucciones para el usuario
relacionadas a seguridad de la informacion
deben incluir como:

o Instalar el ScDM sin peligro en
entornos operativos apropiados (por
ejemplo, OS, integracién de otro
software);

0 Manejar con seguridad mecanismos
de autenticacion; y

o Actualizar sin peligro software de
seguridad/spyware, entornos
operativos y otros sistemas y
aplicaciones, etc.

5. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD (SGC)
APLICADO AL ScDM

5.1 Principios de gestion de calidad para ScDM
Un sistema de gestion de calidad efectivo para un
ScDM debe incluir los siguientes principios:
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= Una estructura organizacional que
proporcione liderazgo, responsabilidad y
gobernanza con recursos adecuados para
garantizar la seguridad, efectividad y
desempefio del ScDM (circulo exterior en
la figura XII1.1);

= Un conjunto de procesos de apoyo de ciclo
de vida para ScDM que sean escalables
para el tamafio de la empresa y que se
apliquen consistentemente en todos los
procesos de desarrollo y uso (circulo
medio en la figura XIII.1); y

= Un conjunto de procesos de desarrollo y
uso que sean escalables para el tipo de
ScDMy el tamafio de la empresa; y que
tomen en cuenta elementos importantes
requeridos para garantizar la seguridad,
efectividad y desempefio del ScDM (circulo
més interior en la figura XIII.1).
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Figura XIII.1. Principios de gestion de calidad para
ScDM: Liderazgo y apoyo organizacional, procesos
y actividades.

Los tres principios descritos anteriormente no
deben ser considerados independientemente como
una serie separada de procesos en una empresa.
En lugar de eso, un SGC efectivo establece una
relacion distinta (véase la figura XIII.1) entre los
tres principios, como sigue:
= La estructura de gobernanza de Liderazgo

y Apoyo Organizacional debe constituir el

fundamento de los procesos de apoyo de

ciclo de vida del ScDM; y
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= Los procesos de apoyo de ciclo de vida del

ScDM deben aplicarse a lo largo de los

procesos de desarrollo y uso de ScDM.
5.2 Liderazgo y apoyo organizacional del ScDM
5.2.1 Liderazgo y responsabilidad en la
organizacion
La Gestidn de la organizacién suministra el
liderazgo y gobernanza de todas las actividades
relacionadas con los procesos de ciclo de vida del
ScDM, incluida la definicion de la direccion
estratégica, responsabilidad, autoridad, y
comunicacion para garantizar el desempefio
seguro y efectivo del SCDM.

Procesos de Desarrollo y Uso de ScDM

Procesos para Apoyo de Ciclo de Vida de ScDM

[ Liderazgo y Apoyo Organizacional del ScDM ]

El liderazgo de la organizacion también es
responsable de implementar el SGC, el cual puede
incluir el desarrollo de una politica de calidad,
objetivos de calidad y planes especificos de
proyecto que se enfocan en el cliente.

La estructura de gobernanza debe proporcionar
apoyo para crear y establecer procesos adecuados
que son importantes para mantener los objetivos y
politicas de calidad.

Adicionalmente, la gobernanza debe incluir
actividades para verificar sistematicamente la
efectividad del sistema de gestion de calidad
establecido, como la realizacién de auditorias
internas del SGC. La revision de la gerencia de los
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resultados de las auditorias de SGC constituye una
herramienta para garantizar que el SGC
establecido es idoneo, adecuado y efectivo, y que
como resultado se realizaran todos los ajustes
necesarios.
5.2.2 Manejo de recursos e infraestructura
El propdsito del manejo de recursos es brindar el
nivel adecuado de recursos (incluyendo personas,
herramientas, entorno, etc.), seglin sea necesario,
para garantizar la efectividad de los procesos y
actividades de ciclo de vida del ScDM y cumplir los
requerimientos regulatorios y del cliente.
5.2.2.1 Personas
Es importante garantizar que las personas
asignadas a los proyectos de ScDM sean
competentes en la ejecucion de sus trabajos. Para
el ScDM, dicho equipo debe contar con
competencias en tecnologia e ingenieria de
software, incluyendo una comprension de los
aspectos clinicos del uso del software.
5.2.2.2 Infraestructura y entorno de trabajo
Infraestructura como los equipos, informacion,
redes de comunicacion, herramientas y las
instalaciones fisicas, etc., debe estar disponible
durante todos los procesos de ciclo de vida de
ScDM. Dicha infraestructura se utiliza para apoyar
el desarrollo, produccion y mantenimiento del
ScDM y, en consecuencia, s necesario
suministrarla y darle mantenimiento.
Para el ScDM, esto puede implicar identificar y
suministrar un entorno para desarrollo y prueba de
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software que apoye los procesos de desarrollo y
uso de ScDM. Lo anterior podria incluir brindar un
entorno de pruebas que simule el entorno de uso
pretendido y herramientas que apoyen el manejo
de varias configuraciones de software durante los
procesos de ciclo de vida; por ejemplo, manejo de
version de codigo fuente durante el desarrollo.
Conforme los entornos de trabajo se vuelvan cada
vez mas virtuales, la confiabilidad y dependencia
del entorno de infraestructura colectiva se vuelve
una consideracion importante.

5.3 Procesos para apoyo de ciclo de vida de
ScDM

ElI SGC de una empresa debe construir y manejar
alrededor de procesos que apoyen las actividades
de ciclo de vida del ScDM.

En este numeral se abordan procesos importantes
que son aplicables en el ciclo de vida del ScDM,
independientemente del uso pretendido para el
ScDM.

Procesos de Desarrollo y Uso de ScDM

Procesos para Apoyo de Ciclo de Vida de ScDM

[ Liderazgo y Apoyo Organizacional del ScDM ]

Existen muchos métodos disponibles para conducir
los procesos de ciclo de vida de ScDM. Estos
procesos tipicamente se escalan para resolver la
complejidad y tamafio del producto'y proyecto de
ScDM que necesite crearse.

Los elementos discutidos en este numeral son
procesos y actividades comunes que deben
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considerarse durante todo el ciclo de vida del
ScDM, independientemente del enfoque 0 método
para desarrollo de producto de software especifico
usado por la compafiia.

La implementacién adecuada de procesos para
toma de decisiones claramente estructurados y
consistentemente repetibles por las empresas de
ScDM puede proporcionar la confianza de que se
tomen en consideracion esfuerzos para reducir al
minimo el riesgo de seguridad para el paciente y
promover la seguridad del mismo.

5.3.1 Planeacion de producto

El objetivo de la planeacion es brindar un mapa de
ruta a seguir durante el ciclo de vida de desarrollo
de producto. Esto proviene del principio de calidad
de que se pueden lograr mejores resultados al
seguir un plan metddico y riguroso para manejar
productos.

La planeacion de producto incluye la definicion de
fases, actividades, responsabilidades y recursos
necesarios para desarrollar el ScDM. Es importante
entender que la planeacién no es estatica, pues
necesita actualizarse cuando se retna nueva
informacidn o se alcancen metas establecidas.
Una comprensién exhaustiva del ScDM dentro del
entorno sociotécnico (perspectiva clinica) y del
entorno de tecnologia y sistema (perspectiva de
software) es importante en la planeacion, ya que
consideraciones inadecuadas podrian conducir a
diagndsticos y tratamientos incorrectos, inexactos
ylo tardios.
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La implementacion de procesos de ciclo de vida
para ScDM debe estar informada adecuadamente
y hacerse a la medida para el tipo de ScDM.

5.3.2 Manejo de riesgo: Un proceso enfocado
en la seguridad del paciente
Las empresas que se dedican al desarrollo de
software general continuamente monitorean y
manejan calendarios y riesgos de presupuesto de
un proyecto de software. De manera similar, una
empresa de ScDM también debe monitoreary
manejar 0s riesgos para pacientes y usuarios en
todos los procesos de ciclo de vida.
Para el ScDM, el riesgo de producto debe basarse
en el proposito pretendido; el uso normal y el mal
uso razonablemente previsible; y en la
comprension y el entorno socio-técnico definido
para el uso del ScDM. Algunas de las
consideraciones generales asociadas con el riesgo
de seguridad para el paciente por el ScCDM
incluyen la facilidad con la cual un ScDM puede
actualizarse, duplicarse y distribuirse debido a su
naturaleza no fisica, y casos donde estas
actualizaciones, puestas a disponibilidad por la
empresa de ScDM, pueden ser instaladas por
otros.
El manejo de riesgo, en el contexto de este
documento, describe un enfoque basado en riesgo
para la seguridad del paciente. En especifico, con
relacion al SGC, algunos puntos que deben
considerarse incluyen:

= |dentificacion de peligros;
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= Estimado y evaluacion de riesgos
asociados;
= Acciones para controlar los riesgos; y
= Métodos para monitorear la efectividad de
las acciones implementadas para controlar
los riesgos.
El manejo de riesgo en el software requiere una
evaluacién equilibrada de la seguridad y
proteccion. Los riesgos de seguridad pueden
afectar la confidencialidad, integridad y
disponibilidad de los datos manejados por el
ScDM. Al considerar las medidas para proteger la
seguridad del dispositivo, el fabricante debe
garantizar que los controles de riesgo de seguridad
no tomen precedencia sobre las consideraciones
de proteccidn.
5.3.3 Control de documentos y registros
Los registros se usan para brindar evidencia de los
resultados alcanzados o de las actividades
efectuadas como parte de los procesos de ciclo de
vida para ScDM o del SGC, asi como para justificar
los procesos de ciclo de vida del ScDM o del SGC
no efectuados.
En el caso de los procesos de ciclo de vida de
ScDM, el control de documentos y manejo de
registros facilita que los usuarios de tales
documentos y registros, tanto dentro como fuera
de la empresa compartan y colaboren en las
muchas actividades relacionadas con los procesos
de ciclo de vida del ScDM. El control de
documentos y el manejo de registros también
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sirven para ayudar a comunicar y preservar la
justificacion de por qué se tomaron ciertas
decisiones, por ejemplo, aquellas relacionadas con
la seguridad del paciente o el manejo de riesgo.
Los registros generados para demostrar la
conformidad del SGC se deben identificar,
almacenar, proteger y retener de manera
adecuada por un periodo de tiempo establecido.
Las siguientes actividades son ejemplos de formas
para manejar y mantener la documentacion
adecuadamente en el Sistema de Gestion de
Calidad:
= Revision y aprobacion de documentos
antes de usarlos;
= Garantizar que las versiones actualizadas
de los documentos aplicables estén
disponibles en los puntos de uso, para
ayudar a prevenir la utilizacién de
documentos obsoletos;
= Retener la documentacion obsoleta por un
periodo de tiempo establecido;
= Controlar los documentos contra cambios
no autorizados o involuntarios; y
= Mantener y actualizar los documentos de
todos los procesos de ciclo de vida de
ScDM.
5.3.4 Manejo y control de configuracion
El control de elementos configurables, incluyendo
el cadigo fuente, versiones, documentos,
herramientas de software, efc., es importante, a fin
de mantener la integridad y rastreabilidad de la
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configuracion durante todo el ciclo de vida del
ScDM.

Una documentacion sistematica del ScDM y su
disefio y desarrollo de apoyo, incluyendo un
proceso robusto y documentado para manejo de
configuracion y cambio, son necesarios para
identificar sus partes constituyentes, para generar
un historial de cambios realizados, y para permitir
la recuperacién/recreacion de versiones anteriores
del software; es decir, la rastreabilidad del ScCDM.
En el ScDM, la configuracion también constituye
una consideracion importante para permitir la
correcta instalacion e integracion del ScDM en el
entorno clinico. Esta informacién hace posible que
los usuarios decidan, por ejemplo, si el ScCDM
puede o no usarse con el hardware y redes
disponibles, si es necesario establecer diferentes
rutinas y entrenamientos, o si es necesario obtener
hardware nuevo o reconfigurar el hardware
existente.

En el manejo de la configuracion de ScDM,
generalmente se usan herramientas de software
para manejar el cddigo fuente, las versiones,
documentos, la implementacion, mantenimiento,
etc. En el ScDM, la nocién de manejo de la
configuracion y su complejidad se amplifican por la
heterogeneidad del entorno en el cual operara el
ScDM,; por ello es importante usar las herramientas
y técnicas correctas.

5.3.5 Medicion, analisis y mejora de procesos y
productos
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La medicion de las caracteristicas de calidad de los
productos y procesos de software se usa para
manejar y mejorar la desempefio y uso de
producto. Una medicion efectiva de los factores
clave, a menudo asociados con problemas
relacionados a riesgo, puede ayudar a identificar
las capacidades necesarias para generar ScDM
seguro y efectivo. Las oportunidades para
monitorear, medir y analizar la mejora existen
antes, durante y después de los procesos de ciclo
de vida del ScDM, y de las actividades y tareas, y
se completan con la intencién de demostrar
objetivamente la calidad del ScDM. La
tecnovigilancia, incluido el monitoreo, la medicion y
el andlisis de datos de calidad, pueden contemplar
el registro y rastreo de quejas, la aclaracion de
problemas técnicos, determinar las causas de
problemas y acciones para resolver, identificar,
recolectar, analizar y reportar caracteristicas de
calidad criticas de los productos desarrollados. En
el ScDM, el monitoreo para demostrar mediante
una medicion objetiva que los procesos se estan
siguiendo en si mismo no garantiza un buen
software, justo como monitorear la calidad del
Software por si solo no garantiza que los objetivos
de un proceso se estén alcanzando. Los aspectos
importantes para la medicion, analisis y mejora de
los procesos y productos de ScDM incluyen:

= Laevaluacion del ScDM y sus procesos de
ciclo de vida se debe basar en
responsabilidades definidas y actividades
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predeterminadas, incluido el uso de
indicadores de seguridad adelantados y
retrasados, asi como la recoleccion y
analisis de datos de calidad adecuados. El
andlisis de estos datos, como el anélisis de
quejas de cliente, reportes de problemas,
reportes de errores, no conformidad con
los requerimientos de producto, reportes
de servicio y tendencias de los procesos y
productos, se debe usar para evaluar la
calidad del ScDM y la calidad de los
procesos de ciclo de vida del ScDM y en
qué casos Y si es posible la mejora de
estos procesos. Para el ScDM, las quejas
de cliente pueden ser la principal fuente de
los datos de calidad que la empresa debe
analizar.

= Pueden ser necesarias correcciones y
acciones correctivas cuando un proceso no
se esta siguiendo correctamente o si el
ScDM no cumple los requerimientos
especificados (esto es, cuando existe un
proceso o producto con no conformidad):

= El software con incumplimiento o no
conforme se debe contener, a fin de
prevenir el uso o distribucion involuntaria.
El incumplimiento detectado se debe
analizar y se deben implementar acciones
para eliminar el mismo (esto es, una
correccion); y para identificary eliminar la
0 las causas del incumplimiento detectado
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(es decir, la accion correctiva) a fin de
prevenir la recurrencia del incumplimiento
detectado en el futuro. En algunos casos,
un incumplimiento potencial podria
identificarse, pudiéndose adoptar acciones,
como salvaguardas y cambios de proceso,
para prevenir la ocurrencia de
inconformidades (esto es, la accidn
preventiva).

= |as acciones adoptadas para resolver la
causa de los incumplimientos en el ScDM,
asi como las acciones adoptadas para
eliminar incumplimientos potenciales en el
ScDM, se deben verificar/validar antes de
la liberacion del ScDM y se deben evaluar
en cuanto a su efectividad.

= Las lecciones aprendidas en el analisis de
proyectos pasados, incluidos los
resultados de auditorias internas o
externas de los procesos de ciclo de vida
de ScDM, se pueden usar para mejorar la
seguridad, efectividad y desempefio del
ScDM. El fabricante también debe contar
con procesos para la recoleccién de
informacion de tecnovigilancia activa y
pasiva, a fin de tomar decisiones
adecuadas relacionadas con versiones
futuras.

= Después de que el producto esta en el
mercado, es importante mantener una
vigilancia en cuanto a la vulnerabilidad
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ante amenazas de seguridad intencionales

y no intencionales, como parte de la

tecnovigilancia.
5.3.6 Manejo de procesos, actividades y
productos externos
Un Sistema de Manejo de Calidad efectivo toma en
consideracion y garantiza la calidad del ScDM
cuando los procesos, actividades o productos
provienen externamente. Una empresa puede
elegir que diferentes partes o actividades del
proceso de su ScDM provenga del exterior, 0 basar
el producto en sus propias fortalezas y
competencias internas. De manera similar, una
empresa puede procurar un producto comercial
listo para usar (COTS) u otro ScDM para integrarlo
a su ScDM. En ambos casos, entender, mantener
el control y manejar el efecto de tales procesos,
actividades o productos externos es importante y
necesario, para generar un ScDM seguro y
efectivo.
Una empresa de ScDM puede, por ejemplo,
asignar el servicio al cliente como un proceso
externo, o dejar a un tercero la actividad de
desarrollo de un médulo en particular del ScDM.
Como sucede con cualquier estrategia de
subcontratacion, las siguientes son
consideraciones que comunmente se logran
mediante el uso de términos contractuales, a fin de
suministrar confianza en los servicios y productos
entregados, para manejar o mitigar el riesgo de
seguridad para el paciente en un ScDM:

CONSULTA A USUARIOS DE LA FEUM 2022-3 Pagina 58 de 106 DISPOSITIVOS MEDICOS



‘ Comisién Permanente de la
‘ FARMACOPER
de los Estados Unidos Mexicanos

“#8: SALUD | (¢ COFEPRIS

2022, Ano de Ricardo Flores Magon, Precursor de la Revolucion Mexicana"

Debe decir Jlstificacién*

= Entender las capacidades y competencias
de proveedores potenciales de servicios
subcontratados;
= Comunicar claramente los roles y
responsabilidades del proveedor externo;
= Definir exhaustivamente los requerimientos
de calidad para el proceso, actividad o
producto subcontratado;
= Establecer claramente y por anticipado los
criterios para la revision del producto
entregado, la frecuencia de las
inspecciones intermedias y auditorias
relevantes del proveedor; y
= Seleccionar y cualificar al proveedor
externo adecuado para generar ScDM
seguro y efectivo.
Cuando una empresa de ScDM planea procurar un
producto comercial listo para usar, por ejemplo,
una base de datos de un tercero, para integrarlo a
su ScDM, o procurar otro ScDM para integrarlo
como un maédulo, los siguientes son ejemplos que
pueden aumentar la comprensién del efecto de
estas decisiones y ayudar a manejar el efecto
resultante sobre el ScDM:
= Entender las capacidades y limitaciones
del producto comercial listo para usar
puede informar a la gerencia sobre los
riesgos, opciones de disefio y grado de
verificacion y validacion necesario para el
ScDM; y
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= Entender los procesos/métodos/frecuencia

que el fabricante del producto comercial
listo para usar emplea a fin de actualizar,
enriquecer o0 hacer correcciones a sus
productos se debe usar para informar la
seleccion de los productos comerciales
listos para usar y el efecto potencial sobre
los procesos y actividades del SGC del
fabricante de ScDM.

5.4 PROCESOS DE DESARROLLO Y USO DE

ScDM

En este numeral se identifican los procesos de

ciclo de vida clave que se deben identificar en las

metodologias usadas en una empresa que

manufactura ScDM.

Procesos de Desarrollo y Uso de ScDM

Procesos para Apoyo de Ciclo de Vida de ScDM

[ Liderazgo y Apoyo Organizacional del ScDM ]

Las siguientes son perspectivas importantes que

se deben considerar en cada una de las

actividades en este numeral.

= Los procesos de apoyo de ciclo de vida de

ScDM en este numeral de procesos de
desarrollo y uso de ScMD (planeacién de
producto; manejo de riesgo: un enfoque
centrado en la seguridad del paciente;
control de documentos y registros; manejo
y control de configuracion; medicion,
analisis y mejora de procesos y producto;
manejo de procesos y productos externos)
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se deben aplicar a lo largo de los procesos
de desarrollo y uso de ScDM.
= En este numeral se destacan aquellas
actividades comunmente encontradas en
los enfoques de ciclo de vida de ingenieria
de software, que son importantes para un
SGC efectivo para ScDM.
= Las actividades presentadas en este
numeral se deben incluir
independientemente de la metodologia
usada. La presentacion del material no
implica ejecutar las actividades de manera
serial o como fases discretas en el
proyecto de ScDM; mas bien, estas
actividades deben considerarse como
elementos que deben resolverse como
parte de cualquier metodologia de
desarrollo empleada.
5.5 Manejo de requerimientos
Desarrollar requerimientos apropiados ayuda a
garantizar que el ScDM satisfara las necesidades
en el entorno socio-técnico, incluidas aquellas de
los usuarios y pacientes. Estas necesidades
clinicas se deben articular claramente y los
requerimientos se deben capturar en armonia con
el uso pretendido del ScDM, caracterizado por el
“estado de la situacion o condicion de cuidado de
la salud” y la “importancia de la informacion
suministrada por el ScDM para la decision de
cuidado de la salud” y el impacto resultante para el
paciente y la salud publica.
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Este es un proceso manejado por el cliente que
requiere una interaccion clara, y a menudo
repetida, con el mismo para entender las
necesidades del usuario. Estas necesidades de
usuario posteriormente se traducen en
requerimientos. Los requerimientos bien
documentados pueden informar mas tarde a las
actividades de prueba en el ciclo de disefio.
Existen otras fuentes de requerimientos que
pueden incluir requerimientos de desempefio
especificos, regulatorios o no del cliente.
Consideraciones sobre seguridad para el paciente
y del entorno clinico

= EI ScDM se usa en varios entornos clinicos
y en el hogar. En consecuencia, ademas
de los requerimientos funcionales, existen
requerimientos que incluyen
consideraciones de seguridad del
paciente/usuario. Algunos requerimientos
se originan del proceso de manejo de
riesgo, que evalua los riesgos para
pacientes y usuarios, que a su vez podrian
identificar mitigaciones que se vuelven
parte de los requerimientos.

= Es necesario considerar adicionalmente la
integridad de los datos usadosen el
ScDM, lo cual podria dar por resultado
requerimientos especificos para garantizar
que los datos estén seguros y para mitigar
contra la pérdida o corrupcion de datos
sensibles.
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= Los requerimientos del ScDM a menudo
necesitan incluir requerimientos
adicionales y especificos para realizar
mejoras que tomen en consideracion los
efectos potenciales sobre componentes
periféricos del sistema, asi como una
adecuada notificacion y coordinacién con
los clientes.
Consideraciones sobre tecnologia y el entorno de
sistemas
= EI ScDM se ejecuta en una plataforma'y
sistema operativo subyacentes, a menudo
de un tercero, y su funcionalidad se debe
considerar como parte de los
requerimientos, ya que las plataformas y
sistemas operativos pueden ser fuentes
potenciales de dafio.
= Los requerimientos quiza también
necesiten definir aspectos no funcionales
de un sistema, por ejemplo, los
requerimientos relacionados a servicio o
desempefio para las plataformas de
hardware que podrian alojar al ScDM o
medios de conexion/red al entorno mas
amplio.
= Los requerimientos se deben capturar en
armonia con los principales participantes
(pacientes, medicos, usuarios finales, etc.)
en el proceso de uso del ScDM.
Nota. Los requerimientos pueden cambiar
conforme el desarrollador comprende mejor como
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funciona el ScDM en el entorno clinico y cémo lo
usa un cliente. En consecuencia, es importante
aplicar principios de ingenieria de usabilidad al
desarrollo formativo y pruebas del software, a fin
de garantizar que los requerimientos se hayan
traducido adecuadamente en resultados de disefio.

5.6 Diseiio

El propdsito de la actividad de disefio es definir la
arquitectura, componentes e interfases del sistema
de software con base en los requerimientos de
usuario, y cualesquiera otros requerimientos de
desemperio, en concordancia con el uso
pretendido del ScDM y los diferentes entornos
clinicos y del hogar en que se pretende operar.
Los requerimientos son analizados a fin de
producir una descripcién de la estructura interna
del software que servira como base para su
implementacion. Cuando se completa, la actividad
de disefio de ScDM debe describir la arquitectura
del software; esto es, como se descompone y
organiza el software en sus componentes,
incluyendo consideraciones para elementos de
seguridad criticos, las interfases entre esos
componentes (y con cualquier elemento externo) y
una descripcion suficientemente detallada de cada
componente.

Uno de los aspectos clave del proceso de disefio
es llegar a una solucion de disefio clara y concisa,
que sea una arquitectura légica efectiva, bien
descrita (es decir, capturada en las
especificaciones de requerimientos del soffware)
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que mejor cumpla las necesidades del usuario y
que habilite otros procesos y actividades de ciclo
de vida, como el desarrollo, verificacion, validacion,
implementacion segura y mantenimiento del ScDM.
Para incorporar calidad en el ScDM se requiere
que la seguridad y proteccion sean evaluadas
dentro de cada fase del ciclo de vida de producto y
en hitos clave. Las amenazas de seguridad y su
efecto potencial sobre la seguridad del paciente
deben considerarse como factores posibles sobre
el sistema en todas las actividades de ciclo de vida
del ScDM.
La meta es disefiar un sistema que:
a) mantenga la seguridad del paciente y
confidencialidad, disponibilidad e integridad
de las funciones criticas y datos;
b) sea resiliente contra amenazas
intencionales y no intencionales; y
c) sea tolerante a fallas y recuperable hasta
un estado seguro en presencia de un
ataque.
Consideraciones sobre seguridad del paciente y el
entorno clinico
= Entodo sitio en que un ScDM se usara -
en el hogar, junto a la cama del hospital,
en el consultorio de un médico o clinica —
los usuarios (esto es, pacientes, médicos y
otras personas que puedan interactuar o
usar el ScDM) deben ser tomados en
cuenta durante las actividades de disefio.
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= Los peligros clinicos ya identificados deben
ser datos entrantes en la fase de disefio.
Consideraciones sobre tecnologia y el entorno de
sistemas
= El disefio arquitectonico podria regirse por
la naturaleza critica de seguridad del
ScDM 'y por las soluciones para mitigacion
de riesgo. Las soluciones para mitigacion
de riesgo pueden incluir la segregacion de
funciones especificas en mddulos en
particular, que son aislados respecto de
otras areas/mddulos del software.
= Eldisefio de ScDM debe contar con
controles adecuados disponibles, para
garantizar la robustez en caso de
actualizaciones no anticipadas de la
plataforma subyacente.
= Eldisefio del ScDM debe incluir la
consideracién e implementacion de
medidas adecuadas al integrar o usar
componentes de software o infragstructura
con conocimiento limitado o incontrolable
de capacidades y limitaciones, por
ejemplo, software de legado, interfases de
programacion de aplicacion (API) no
documentadas e infraestructura de red
inalambrica Dichas medidas deben
identificar los riesgos que podrian
introducirse al producto de ScDM y el
grado de implicaciones para el disefio del
ScDM.
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= | 0S recursos, Sensores y servicios
externos usados por aspectos de alto
riesgo de la aplicacion deben abstraerse,
de tal forma que las pruebas
automatizadas puedan efectuarse con
base en valores simulados
consistentemente y que las
consideraciones de salud operativas
puedan hacerse valer como una cuestion
separada mediante acceso mitigado y
condiciones de error mutuamente
entendidas.
5.7 Desarrollo
La actividad de desarrollo transforma los
requerimientos, arquitectura, disefio (incluida la
definicidn de interfaz), las practicas de codificacion
reconocidas (seguras) y los patrones de
arquitectura en componentes de software y la
integracion de tales componentes de software en
un ScDM.
El resultado es un componente de
software/sistema/producto que satisface
requerimientos, una arquitectura y un disefio
especificados. Las buenas practicas de desarrollo
incorporan actividades de revision ( por ejemplo,
revision de cddigo, revision de pares, auto-revision
de creador) y siguen una estrategia de
implementacion definida ( por ejemplo, construir 0
adquirir nuevos elementos o reutilizar elementos
existentes). Los cambios de disefio resultantes de
la actividad de revision o de la actividad de
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desarrollo se deben capturar y comunicar
adecuadamente, a fin de garantizar que otros
desarrollos y actividades de SGC permanezcan
actualizados.
El uso de herramientas automatizadas, cualificadas
apropiadamente, y de infraestructura de apoyo es
importante para manejar la configuracion y tener
rastreabilidad hacia otras actividades del ciclo de
vida.
Consideraciones sobre seguridad del paciente y
del entorno clinico
= Laimplementacion de algoritmos clinicos
adoptados debe ser transparente al
usuario, a fin de evitar un mal uso o un uso
no intencionado.
= Laimplementacion de controles de acceso
adecuados y mecanismos para registro de
auditoria se debe equilibrar con la
usabilidad del ScDM, considerando el uso
pretendido.
Consideraciones de tecnologia y de entorno de
sistemas
= |a actividad de desarrollo debe potenciar
la naturaleza inherente del ScDM que
permite que métodos eficientes entiendan
el entorno del usuario y prevengan fallas
de manejo.
= La atencion al detalle resulta vital en areas
de implementacion subyacente del
algoritmo la simple sobreescritura de datos
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puede conducir potencialmente a un
evento adverso.
= Muchos ScDM trabajan con introduccion
de datos, y los métodos a través de los
cuales se validan los datos y el efecto del
consumidor descendente de datos
constituye una consideracion importante
del ScDM.
= Como el ScDM se ejecuta en una
plataforma subyacente, se debe seguir una
estricta adherencia a las pautas de
desarrollo, segun las establezca el
desarrollador de la plataforma, a fin de
garantizar compatibilidad con versiones
anteriores.
5.8 Verificacion y validacién
Las actividades de verificacidn y validacion deben
apuntar hacia la criticidad e impacto del ScDM
sobre la seguridad del paciente.
Tipicamente, las actividades de verificacion (dar
garantia de que la actividad de disefio y desarrollo
en cada etapa de desarrollo cumple los
requerimientos) y de validacion (brindar una
confianza razonable de que el soffware cumple el
uso pretendido/las necesidades del usuario y los
requerimientos operativos) garantizan que todos
los elementos del disefio y desarrollo de ScDM
(incluido todo cambio hecho durante el
mantenimiento/actualizaciones) se hayan
implementado correctamente y que se haya
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registrado evidencia objetiva de esta
implementacion.
Un grupo definido de actividades de verificacion y
validacion debe enfocarse en la interfase del ScDM
al sistema operativo, componentes externos y otras
dependencias relacionadas con la plataforma de
computo.
Consideraciones sobre seguridad del paciente y el
entorno clinico
= Estas actividades de verificacion y
validacion deben incluir escenarios que
cubran al usuario clinico/entorno de uso
(usabilidad, instrucciones de uso, efc.).
Esto puede lograrse, en parte, mediante
pruebas de factores humanos
estructurados usando un subconjunto de
pacientes/médicos.
= Estas actividades deben confirmar que los
elementos de seguridad del software
funcionen adecuadamente (esto es, los
elementos de seguridad del
paciente/riesgo de uso clinico, etc.). Estas
actividades comunmente también se
incluyen como parte de las pruebas de
aceptacion del usuario (UAT).
=  Se debe establecer la confirmacion de
comportamiento aceptable ante falla en el
entorno clinico. Esto puede incluir la
confirmacion de la capacidad del software
para continuar operando en los modos
degradados especificados ( por ejemplo,
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modo a prueba de fallos, modo seguro,
funcionalidad reducida).

= La consideracion de una variedad de
grupos de usuario, para garantizar que el
software puede ser usado por diversas
poblaciones.

Consideraciones de tecnologia y de entorno de
sistemas

= Elgrado de cobertura de prueba debe
basarse en el perfil de riesgo del
dispositivo, determinado por el uso
pretendido y la declaracion de definicion de
ScDM.

= Se debe considerar la interoperabilidad de
los componentes y la compatibilidad con
otras plataformas, dispositivos, interfases,
etc., con las cuales funciona el ScDM.

= Se debe proporcionar una adecuada
cobertura y rastreabilidad para las
funciones relacionadas con peligros
conocidos del ScDM.

= Se debe incluir la cobertura de las
condiciones limite y excepciones
(robustez, prueba de estrés, seguridad de
datos, integridad y continuidad de la
disponibilidad del ScDM).

= Las compafiias deben emplear un analisis
riguroso de impacto para cambios hechos
al ScDM (esto es, prueba de regresion) a
fin de garantizar que las actualizaciones no
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comprometan la seguridad, efectividad y
desempefio del ScDM.
5.9 Implementacion
Las actividades de implementacion incluyen
aspectos de entrega, instalacion, preparacion y
configuracion que respaldan a una distribucién
controlada y efectiva del ScDM para el cliente,
incluyendo toda mitigacion planeada de riesgo para
los peligros identificados durante los procesos de
apoyo de ciclo de vida para el ScDM y los
procesos de desarrollo y uso de ScDM.
Algunos aspectos de las actividades de
implementacion quiza sea necesario realizarlos
cada vez que un ScDM es distribuido al usuario.
En algunos casos, especialmente cuando el ScDM
es un sistema grande o es parte de un sistema
grande, las actividades de implementacion pueden
depender de un esfuerzo exhaustivo de
colaboracion con el usuario para un uso efectivo
del ScDM o del sistema.
Consideraciones sobre seguridad del paciente y el
entorno clinico
= Laimplementacién del ScDM en un
entorno clinico puede requerir
consideraciones de componentes
periféricos, si tiene como objetivo ser parte
de una red clinica de Tecnologia de la
Informacion, por ejemplo, establecer los
requerimientos de plataforma y de sistema
operativo, asi como acuerdos de
responsabilidad. La actividad de
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implementacion debe definirse claramente
para el cliente, ya que a menudo se
requerira la cooperacion del departamento
de Tecnologia de la Informacién del
hospital, de ingenieros de integracion,
ingenieros clinicos, gerentes de riesgo
hospitalario y otras personas que a
menudo no son parte de la implementacion
tipica de otros productos.

= Laimplementacidn necesita considerar al
usuario final y el o los entornos de uso del
ScDM. Esto seria particularmente
verdadero si se usa en el hogar. La
actividad de implementacion necesita
hacerse a la medida de las capacidades y
antecedentes del usuario. Las practicas
apropiadas de ingenieria para factores
humanos pueden ayudar a entender este
aspecto y afectarian la actividad de
captura de requerimientos del usuario.

= Cuando sea posible, la documentaciéon del
usuario y los materiales de entrenamiento
del usuario deben identificar todas las
limitaciones del ScDM. Estas pueden
incluir limitaciones del algoritmo, el origen
de los datos usados, presunciones hechas,
etc., que deben considerarse durante la
implementacion.

= Debe haber comunicacion de la
informacion relevante para permitir la
instalacidn y configuracion correctas del
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ScDM, a fin de obtener una integracién
adecuada con los flujos de trabajo clinicos.
Esto puede incluir instrucciones sobre
como verificar la idoneidad de la
instalacion y actualizacion del ScDM, asi
como cualquier cambio hecho al entorno
de sistema.
Consideraciones de tecnologia y de entorno de
sistemas

= Laimplementacidn también debe incluir la
recoleccion de los valores y el entorno de
cada instalacion, para manejo de
configuracion. Esta informacion debe
conservarse durante toda la vida del ScDM
en cada instalacion.

= Laimplementacion del ScDM cuando se
instala en plataformas especificas deber
ser acorde al uso pretendido y que haya
sido verificado y validado.

= Deben existir procesos que garanticen que
se entregue al usuario la version adecuada
y correcta.

= Laeleccion del método de implementacién
debe considerar la integridad del ScDM,
para garantizar que el software pueda
entregarse de manera segura y confiable.

= Los métodos y procedimientos de
implementacion deben garantizar la
repetibilidad de la entrega de ScDM, la
instalacion, preparacion, configuracion,
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operacion pretendida y mantenimiento del
mismo.
= Los métodos que confirman que el
software se entrega de forma consistente y
exhaustiva, y que se usa en un entorno
definido también son importantes. Tal vez
sea necesario usar medidas no técnicas
como parte del paquete de producto de
software para implementacion.
= Alimplementar una actualizacién de
ScDM, quiza sean necesarios manuales de
actualizacion para el usuario, listas de
anomalias o proporcionar capacitacion.
Nota. Las medidas no técnicas pueden incluir
diélogos de advertencia/confirmacion, pantallas de
advertencia, notas sobre uso y requerimientos de
capacitacion de usuario.
5.10 Mantenimiento
El mantenimiento incluye actividades y tareas para
modificar un ScDM previamente implementado.
Las actividades de mantenimiento pueden ser
adaptativas, perfectivas, preventivas y correctivas,
originadas de procesos y actividades de ciclo de
vida de software, incluyendo monitoreo en-servicio,
retroalimentacion del cliente, pruebas internas u
otra informacion, o cambios a requerimientos de
usuario o cambios en el entorno socio-técnico.
Cuando un ScDM previamente implementado
requiere mantenimiento, se deben considerar todos
los procesos de apoyo de ciclo de vida adecuados
para ScDM, asi como los procesos de desarrollo y
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uso de ScDM. Las actividades de mantenimiento
deben preservar la integridad del ScDM, sin
introducir nuevos peligros para la seguridad,
efectividad, desempefio y proteccion.
Para manejar efectivamente las actividades de
mantenimiento y todo cambio resultante y su efecto
sobre el ScDM, se debe efectuar una evaluacion
de riesgo para determinar si el o los cambios
afectan la categorizacion del ScDM y la
funcionalidad principal del ScDM, tal como se
describe en la declaracidn de definicion del ScCDM.
Consideraciones sobre seguridad del paciente y el
entorno clinico
= Dentro del contexto del ScDM, es
importante entender cdmo los sistemas,
software, contexto de uso, usabilidad,
datos y documentacion podrian verse
afectados por los cambios, particularmente
con respecto a la seguridad, efectividad y
desempefio.
= Elfabricante de ScDM debe tomar en
cuenta las implicaciones de y la
introduccion de riesgo de seguridad para el
paciente como resultado de cambios a la
arquitectura y codigo.
= Como se destacd en otros procesos de
ciclo de vida de ScDM y actividades de
ciclo de vida de ScDM, se debe considerar:
a la gente, la tecnologia, la infraestructura
y nuevos peligros resultado de la
implementacion y actividades de uso.
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= Esimportante entender el efecto del
cambio sobre la seguridad del paciente y la
necesidad de abordar el cambio de
manera oportuna, cuando sea adecuado.
Consideraciones de tecnologia y de entorno de
sistemas
= Debe haber procesos que manejen el
riesgo surgido de cambios al sistema,
entorno y datos.
= Los fabricantes de ScDM deben hacer
posible que los usuarios implementen
actualizaciones de seguridad de la
informacion.
= Las instrucciones de usuario relacionadas
con seguridad de la informacién deben
incluir cdmo actualizar sin riesgo el
software para seguridad/spyware, el
entorno operativo y otros sistemas y
aplicaciones, etc.
5.11 Desmantelamiento (Retiro o actividad al
término de vida)
El proposito de las actividades de
desmantelamiento es terminar el mantenimiento,
apoyo y distribucion del ScDM de manera
controlada y manejable. Aunque no se menciona
especificamente en la norma ISO 13485 como una
clausula, la norma requiere la planeacion del
desarrollo del producto en el disefio, lo cual
incluiria el desmantelamiento.
Las actividades de desmantelamiento son
importantes para reducir al minimo el impacto en la
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seguridad del paciente y en la salud publica, como
resultado de retirar el ScCDM. Estas actividades
pueden incluir aspectos de manejo de
configuracion que aplican al documento, cédigo
fuente o al ScDM entregado; y comunicar un plan
al usuario para terminar de manera cortés el
mantenimiento y apoyo del ScDM.
Este proceso indica el final del apoyo activo, y
puede implicar la desactivacién y/o remocién del
ScDM 'y sus datos de apoyo. EI desmantelamiento
de los datos del ScDM es de especial importancia.
Aunque el producto y/o acceso puedan haberse
terminado, podria haber requerimientos especificos
por pais en cuanto al manejo de datos.
Consideraciones sobre seguridad del paciente y el
entorno clinico
= Proporcionar claridad a los usuarios sobre
cuales servicios ( por ejemplo, reparacion
de errores, actualizaciones, parches,
apoyo técnico, etc.) estaran disponibles
una vez que se firme el término de vida
(EOL).
= Salvaguardar adecuadamente los datos
del paciente y cualquier otra informacion
confidencial. Esto podria incluir la
remocion, migracion de pacientes a un
nuevo ScDM u otro producto, el
archivamiento seguro de informacion del
usuario, efc.
Consideraciones de tecnologia y de entorno de
sistemas
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= |nformar a los clientes de acontecimientos
importantes al término de vida, con
suficiente tiempo de espera para que los
usuarios encuentren, evalten y cualifiquen
posibles alternativas.
= Archivar el entorno de un usuario en un
estado acordado, lo cual puede incluir
pasos para proteger la seguridad e
integridad de la informacién y/o los
sistemas.
6 EVALUACION CLINICA
6.1 Principios generales y contexto del proceso
de evaluacién clinica del ScDM
La mejor manera de describir al ScDM es como
aquel que utiliza un algoritmo (légica, conjunto de
reglas 0 modelo) que opera sobre los datos de
entrada (contenido digitalizado) para producir un
resultado destinado a fines médicos, segun lo
defina el fabricante del ScDM (Figura 2). Los
riesgos y beneficios relacionados a los datos de
salida del ScDM se relacionan grandemente con el
riesgo de inexactitud o incorreccion de los datos de
salida del ScDM, lo cual puede afectar el manejo
clinico de un paciente.
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Algoritmo de ScDM

Datos de entrada ScDM

Datos del paciente >
(Resultados de laboratorio, datos de
dispositivos médicos de imagenes,

Algoritmo, Motor de inferencia,
Ecuaciones, Motor de andlisis, Logica

basada en modelo, etc.

eslatus fisiologicos, sintomas, elc)

Datos de referencia, Base de
conocimiento, Reglas, Criterios, etc.

>

Datos de salida ScDM

Dalos de salida definidos para el
ScDM (Informe, Manejo, Diagnostico,
Tratamiento)

Figura XIII.2. Modelo de programacion basica de ScDM.

6.1.1 Declaracion de definicion de ScDM y
clasifiacion de ScDM

Es utilizada por el fabricante de ScDM para
identificar el propdsito médico pretendido del ScDM
(tratamiento, diagnostico, conduccion del manejo
clinico, informar el manejo clinico), para sefialar la
situacion o condicion de cuidado de la salud para
la cual esta destinado el ScDM (critica, seria, no
seria) y para describir la funcionalidad principal del
ScDM.
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El fabricante de ScDM usara los factores
identificados en la declaracion de definicion de
ScDM para determinar la categoria de un ScDM en
el marco de trabajo de categorizacion de ScDM,
mismo que se ilustra en la Tabla 1.

Situacion o condicién del estado de Significancia de la informacién suministrada por el ScDM para la decision de cuidado de la salud
cuidado de la salud Tratamiento o diagnéstico Conduccidn del manejo clinico Informar al manejo clinico
Critica \ 1l I
Seria 1l I I
No seria I I |

Tabla 1. Marco de trabajo N12 para ScDM

6.1.2 Procesos de evaluacién clinica

Es de esperar que el fabricante de ScDM
implemente procesos de ciclo de vida continuos
para evaluar exhaustivamente el desempefio del
producto en el mercado meta. Como parte de los
procesos normales de introduccién de producto
nuevo, antes del lanzamiento del mismo (pre-
comercializacién), el fabricante genera evidencia
de la exactitud, especificidad, sensibilidad,
confiabilidad, limitaciones y alcance de uso del
producto en el entorno de uso pretendido, con el
usuario pretendido, y genera una declaracion de
definicion de ScDM. Una vez que el producto esta
en el mercado (post-comercializacion), como parte
de los procesos normales de gestion de ciclo de
vida, el fabricante continla recolectando datos de
desempefio del mundo real (esto es, quejas, datos
de seguridad), para entender adicionalmente las
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necesidades del cliente, a fin de garantizar que el
producto cumpla dichas necesidades y para
monitorear la seguridad, efectividad y desempefio
continuos del producto durante el uso en el mundo
real. Estos datos de desempefio en el mundo real
permiten que el fabricante identifique y corrija
cualquier problema, apoye futuras expansiones en
la funcionalidad, cumpla las demandas anticipadas
del usuario o mejore la efectividad del dispositivo.
Las actividades de ciclo de vida de producto, que
incluyen actividades de evaluacion clinica, como se
muestra en la figura XIII.3, deben seguir procesos
de planeacién adecuados, como parte de las
actividades y procesos del ciclo de vida de una
empresa, como se describe en el numeral 5 de
este apéndice.
La evaluacion de riesgo, realizada como parte de
las actividades y procesos de ciclo de vida del
ScDM, también debe ser considerada al momento
de conducir la evaluacién clinica.
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Desempefio de producto
Asociacion clinica verificar y validar
entre los datos de salida de un ScOM y
una condicién clinica Validacién Validacién
analitica/técnica clinica
Basquedas en la literatura, investigacion :
clinica original, lineamientos de , Sensibilidad
sociedades de profesionales, andlisis de Exactitud Especificidad
datos secundarios, estudios clinicos Confiabilidad Raz6n de
Precision probabilidades

NI,

Requerimientos, Disefio, Desarrollo, Verificar v Validar,
Implementacion, Mantenimiento, Retiro
Procesos de desarrolio y uso de ScDM

Personal, Infraestructura, Entorno de Trabajo
Sistema de Gestion de Calidad ScDM N23

Figura XIII.3. Evaluacién clinica del ScDM.
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6.2 Diagrama de flujo del proceso de evaluacién
clinica de ScDM
La evaluacion clinica es un proceso sistematico y
planeado para generar, recolectar, analizar y
evaluar continuamente los datos clinicos relativos a
un ScDM, a fin de generar evidencia clinica que
verifique la asociacion clinica y las métricas de
desempefio de un ScDM cuando se usa para el fin
sefialado por el fabricante. La calidad y amplitud de
la evaluacion clinica son determinadas por el rol
del ScDM para la condicion clinica meta, y
garantizan que los datos de salida del ScDM sean
clinicamente validos y que puedan usarse de
manera confiable y predecible.
En este numeral se usan pasos simples que
ayudan a los fabricantes de ScDM en el proceso
para generar evidencia para la evaluacion clinica
de un ScDM y se proporcionan enlaces a técnicas,
definiciones y fuentes disponibles que ayudan a
que el fabricante de ScDM genere evidencia
adecuada.
Nota: Los ejemplos usados no son de caracter
exhaustivo. Todas las fuentes de datos y métodos
estadisticos deben hacerse a la medida del ScDM
especifico y del uso pretendido.
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[ Evaluacion clinica ]

o eocuaincincavitan T B T e

. = 2 i ¢El uso de los datos de salida exactos,
¢Existe una asociacion clinica vélida ¢E| ScDM procesa correctamente datos || oo y precisos del ScDM logra el

CUER VYR EERTLER G VR Sl | de entrada para generar datos de salida i
3 propésito pretendido en la poblacion
EOIRIAY EYINCR [T Ol ScUN . ‘exactos, confiables y precisos? meta, en el contexto del cuidado clinico?

Figura XIII.4. Proceso de evaluacion clinica.

6.2.1 Consideraciones para generar y evaluar
evidencia
Poder generar evidencia para demostrar la
asociacion clinica valida, la validacion analitica y la
validacion clinica de un ScDM resulta esencial para
establecer el valor del ScDM para los usuarios. El
grado de generacion de evidencia necesario para
un ScDM en especifico dependera de parametros,
mismos que incluyen, pero no se limitan a lo
siguiente:

= Madurez de la evidencia que sustenta la

asociacion clinica; y
= Confianza en la evidencia, segun aplique a
un ScDM en especifico.

El propdsito de la evaluacién de la evidencia es
seleccionar informacion con base en sus méritos y
limitaciones, para demostrar que la evidencia de la
evaluacion clinica es de alta calidad, relevante y
que sustenta el uso pretendido del SCDM.
Por ejemplo, una evaluacion de la asociacion
clinica clasificaria a un ScDM como poseedor de
una:
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a) Asociacion clinica bien establecida: Estos
ScDM tienen salidas de datos con una
asociacion bien documentada, identificada
en fuentes como lineamientos clinicos,
estudios clinicos en journals revisados por
colegas, consenso para el uso del ScDM,
materiales de referencia internacionales u
otros comparadores similares bien
establecidos, en términos de dispositivos /
ScDM previamente comercializados; o una

b) Asociacion clinica nueva: Estos ScDM
pueden involucrar nuevos datos de entrada,
algoritmos o resultados, una nueva
poblacion meta pretendida o un nuevo uso
pretendido. Un ejemplo podria incluir la
combinacion de datos de entrada no
estandares, como el estado de animo o el
recuento de polen, con datos de entrada
estandares como la marcha, la presion
arterial u otras sefiales sicoldgicas o
ambientales, usando algoritmos novedosos
para detectar tempranamente el inicio de un
deterioro de la salud o el diagnostico de una
enfermedad.

¢ Qué pasa si no puedo generar evidencia para
demostrar 1,2 0 3?
= Efectuar el anélisis de datos en curso
= Modificar el uso pretendido @ uno que
pueda ser respaldado mediante evidencia
disponible
= Modificar la asociacion clinica meta
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= Hacer cambios al software
6.3 Importancia de la revision independiente de
la evaluacién clinica de un ScDM
Las categorias de ScDM se basan en los niveles
de impacto sobre el paciente o la salud publica en
casos donde la informacién exacta suministrada
por el ScDM es importante para tratar o
diagnosticar, conducir el manejo clinico o informar
el manejo clinico. Para mas informacién sobre la
categorizacion del ScDM, favor de consultar el
numeral 4.5 de este apéndice. Como parte del
enfoque basado en riesgo, y por estar sujeta a las
leyes de jurisdicciones individuales, la revision
independiente de la evidencia clinica de cierto
ScDM de bajo riesgo podria ser menos importante
y el fabricante podria “auto-declarar” la idoneidad
de la evidencia. De igual manera, por estar sujeta a
leyes de jurisdicciones individuales, la revision
independiente de la evidencia clinica de ScDM de
mas alto riesgo se torna mas importante, pues
brinda a los usuarios la confianza en las métricas
de desempefio del ScDM, incluyendo entre otras
cosas, la identificacion de errores de disefio 0
limitaciones, la expansion de la competencia
técnica, la prueba de idoneidad de presunciones'y
el manejo de sesgo.
Se recomienda una revision independiente para
identificar donde la evidencia generada de la
evaluacion clinica del ScDM debe ser revisada por
alguien que no haya participado significativamente
en el desarrollo del ScDM, gue no tenga nada que
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ganar con el ScDM, y que pueda evaluar
objetivamente el propésito pretendido del ScDM y
el cumplimiento de la evidencia de la evaluacion
clinica en general. El nivel de evaluacion clinica y
la importancia de la revision independiente deben
ser acordes al riesgo representado por el ScDM.
Este documento recomienda donde la revision
independiente es menos 0 mas importante.
[ No es ScDM ] Revision Independiente
3 -+ Menos importante Més importante —
E Categoria IV
E-.--..--....--..--..--. ﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁﬁ e
S Categoria Ill
% - e — — — - b= — = -
Categoria Il
o Parte de un
=] = A _____ | __ dispositivo
s I > médico /
g. | Incorporado en
= " un dispositivo
% l R Categoria | : I s
m
I
]
|
i
2 Il
= |
z
| | | | |
Recupera Optimiza Informa Informa Conduce Trata / Intervenciones de
Informacion Procesos Serio Critico Seno Diagnostica circuito cerrado
v Serio ] Sin intermediario
Trata / Trata / clinico
Optimiza Informa Conduce : Conduce
Datos NG serio MNo-serio D;’grzst::a Critico D'?:;?é’:ca
Declaracidn de definicién =
Figura XilI.5. Enfoque basado en riesgo sobre la importancia de la revision independiente.
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En la figura XII1.5 se ilustra donde la revision
independiente es menos 0 mas importante. En la
figura, la linea vertical roja, divisoria, marca donde
la revision independiente es menos importante y
ddnde la revision independiente es mas importante
para las distintas categorias de ScDM. La revision
independiente es mas importante para el ScCDM
que “Trata/Diagnostica” situaciones y condiciones
de cuidado de la salud “Serias y Criticas”, y el
ScDM que “Conduce” situaciones y condiciones de
cuidado de la salud “Criticas”. La revision
independiente en este documento no
necesariamente implica una revision regulatoria,
sino que mas bien demuestra el concepto en
situaciones donde la independencia de la revision
de los resultados es importante.

Para fines de este documento, la revision
independiente “menos importante” es anéloga al
concepto de revision de disefio efectuada en el
sistema de SGC. Las revisiones independientes
menos importantes pueden ser realizadas por
individuos dentro de la compafiia o utilizando
expertos externos.

Para fines de este documento, la revisién
independiente “mas importante” puede ser
realizada por expertos externos, como-un
despacho de consultoria formal con reguladores,
terceros en representacion de reguladores, o el
consejo editorial de un journal revisado por
colegas, pero también puede ser realizada por
revisores expertos internos “sin conflicto”, esto es,
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sin participacion significativa en el desarrollo del
ScDM.

6.4 Ruta para el aprendizaje continuo que
capitaliza los datos de desempeiio del mundo
real

El ScDM puede incrementar la conectividad entre
dispositivos y personas, para monitorear
continuamente la seguridad, efectividad y
desempefio del ScDM.

Un fabricante de ScDM puede tener una hipotesis
acerca de la funcionalidad futura y uso pretendido
de un ScDM que recibe informacion al recolectar y
analizar continuamente datos sobre el uso del
ScDM en un entorno post-comercializacion. El
monitoreo de datos de desempefio en el mundo
real puede ayudar a que la funcionalidad y uso
pretendido del ScDM evolucionen después de la
introduccidn inicial en el mercado. Dichos datos
pueden incluir informacion post-comercializacion,
por ejemplo, datos sobre seguridad, resultados de
estudios realizados, generacién de evidencia
clinica en curso para dispositivos médicos, nuevas
publicaciones/resultados de investigacion que
respalden o fortalezcan la asociacion clinica de los
datos de salida del ScDM respecto a una condicion
clinica, o retroalimentacion directa del usuario final,
que pueden ayudar a que el fabricante del ScDM
entienda el desempefio del producto en el mundo
real. Esto puede conducir a un cambio en la
declaracion de definicion del ScDM, si dicho
cambio se respalda con evidencia clinica generada
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mediante evaluacion clinica que potencie los datos
de desempefio en el mundo real a partir de
monitoreo continuo, tal como se ilustra en la figura
XIll.6.

ScDM

Evaluacién Clinica

Maonitoreo
post-comercializacion
+ Retroalimentacion

usuano

Declaracion de
Definicion

1. Asociacion Clinica valida
2. Validacion Analitica
3. validacién Clinica

Original

Recoleccion
de Datos
Andlisis de
Datos
Evaluacion
de Datos

Figura XIII.6. Ruta para el aprendizaje continuo = Uso de datos de desempefio en el mundo real de ScDM en la evaluacién clinica de ScDM en curso.
El aprendizaje puede afectar la categoria original
de un ScDM de las siguientes maneras:
= Los datos de desempefio en el mundo real
pueden brindar evidencia de que la validez
analitica o clinica de un ScDM es superior
a las medidas de desempefio inicialmente
evaluadas por el fabricante del ScDM, o

REPETIR EL
CICLO

Nueva Evidencia Clinica

« Habilitacion de nueva funcionalidad
» Deshabilitacion de funcionalidad existente

DISPOSITIVOS MEDICOS
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= Los datos de desempefio en el mundo real
pueden brindar evidencia de que la validez
analitica o clinica de un ScDM es inferior a
las medidas de desempefio inicialmente
evaluadas por el fabricante del ScDM.
Conforme se reune evidencia clinica adicional para
confirmar la hipétesis y crear y respaldar el nuevo
uso pretendido, el fabricante de ScDM actualizara
la evaluacion clinica y generara una nueva
declaracién de definicion. Posteriormente, el ciclo
se repite.
En este documento se alienta a los fabricantes de
ScDM a capitalizar la capacidad del ScDM, a
capturar los datos de desempefio del mundo real
para entender las interacciones del usuario con el
ScDM, y a conducir un monitoreo continuo del
desempenio analitico y técnico, para dar apoyo a
futuros usos pretendidos.
6.5 Consideraciones para el aprendizaje
continuo que capitaliza los datos de
desempeio del mundo real
= EI ScDM debe facilitar la obtencion de
informacidn post-comercializacion que
permita deshabilitar una funcionalidad
existente o habilitar una nueva
funcionalidad dentro del ScCDM.
= Enlarecoleccion de datos de desempefio
del mundo real por parte del fabricante de
ScDM, no es necesario basarse en la
participacion activa del usuario final. El
fabricante de ScDM debe enfocarse en
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imponer el enfoque menos pesado en la
recoleccion de datos y potenciar la
capacidad del ScDM para reunir evidencia
clinica.

= Con la evaluacién clinica continua, la
categorizacion de riesgo tiene el potencial
de cambiar, siendo necesario un cambio
en la declaracion de definicion del ScDM.

= | os datos de desempefio del mundo real,
incluida la informacién post-
comercializacion, podrian no ser
suficientes para generar la evidencia
clinica completa, necesaria para un cambio
a la declaracion de definicion de ScDM;
por lo tanto, el fabricante de ScDM debe
tomar adecuadamente en cuenta otros
pasos de evaluacion clinica requeridos
para respaldar el cambio en la declaracion
de definicion de ScDM.

= Durante el aprendizaje continuo a lo largo
del ciclo de vida, los fabricantes de ScDM
deben considerar las recomendaciones en
la seccidn previa sobre una revision
independiente cuando informacion nueva
cambia la categoria del ScDM, como se
ilustra en la figura XIII.6.

= El"aprendizaje continuo” al que se hace
referencia aqui no es “software de
aprendizaje de maquina” (esto es, cuando
el dispositivo de software continua
aprendiendo automaticamente despues de
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haber sido liberado al mercado); mas bien,
se refiere a la recoleccion de informacion
post-comercializacion.
= Los fabricantes deben revisar
adecuadamente la informacion post-
comercializacion recolectada para
determinar si hay cambios a la seguridad,
efectividad o desempefio, o el posible
impacto para los beneficios y riesgos del
ScDM que indicarian la necesidad de un
cambio de disefio 0 un cambio en la
etiqueta con respecto a contraindicaciones,
advertencias, precauciones o instrucciones
de uso. El etiquetado debe identificar
limitaciones del ScDM relevantes para el y
la interpretacion de los resultados, de
manera que sea entendible para los
usuarios finales. La evaluacién de la
informacidn post-comercializacion también
podria conducir a un cambio del uso
pretendido (por ejemplo., expansion,
modificacion o restriccion).
NOTA: Un cambio a la declaracion de definicion de
ScDM podria estar sujeto a requerimientos
regulatorios en una jurisdiccion especifica, por lo
que el fabricante de ScDM debe consultar con las
autoridades regulatorias en su jurisdiccion.
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Figura XIIl.7. Cambio en la categoria de ScDM a partir del aprendizaje continuo.

7. APLICACIONES MOVILES

7.1 Enfoque regulatorio para apps médicas
mdviles

Los fabricantes de las apps moviles que son
ScDM, deben cumplir con lo indicado en el numeral
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5 de este apéndice, relativo al SGC en el disefio y
desarrollo de sus aplicaciones médicas mdviles e
inicien con las correcciones rapidas de sus apps
médicas moviles, cuando sea apropiado, para
prevenir dafios al paciente y usuario.

Para apps médicas mdviles, los fabricantes deben
cumplir con los requerimientos asociados con la
clasificacién de dispositivo aplicable. Si la app
médica movil, por si sola, cae dentro de una
clasificacién de dispositivo médico, su fabricante
esta sujeto a los requerimientos asociados con esa
clasificacion. Una app médica movil, como otros
dispositivos, puede ser clasificada como clase |,
clase Il o clase IlI
7.2 Aplicaciones médicas moviles que
requieren control sanitario
7.2.1 Apps moviles que son una extension de uno
0 mas dispositivos médicos por la conexion de
dichos dispositivos con el propésito de controlar el
dispositivo(s) o para usarse en el monitoreo activo
del paciente o para analizar informacién de
dispositivos médicos.
= Ejemplos de monitores de datos de
dispositivos médicos especificos del
paciente, incluyen: visualizacion de
imé&genes médicas directamente de un
sistema de archivo y comunicacion de
imagenes médicas(PACS) y la
visualizacién remota de datos de los
monitores de cabecera (tenga en cuenta
que las aplicaciones médicas moviles que
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muestran datos de dispositivos médicos
para realizar monitoreo activo al paciente,
como los monitores de cabecera, estan
sujetos a regulaciones asociadas con tales
dispositivos)...
= Ejemplos de apps moviles que controlan

dispositivos médicos, incluyen: apps que
proveen la habilidad de controlar el inflado
y desinflado de un esfigmomandmetro a
través de una plataforma mavil y apps
maviles que controlan la administracion de
insulina en una bomba de insulina
mediante la transmision de sefales de
control a las bombas desde la plataforma
movil.
Las aplicaciones médicas moviles de este
tipo son consideradas como un accesorio
al dispositivo conectado y son requeridos
para cumplir con los controles aplicables a
ese dispositivo conectado. La Autoridad
sanitaria considera que dichas apps
médicas mdviles, extienden su finalidad de
uso y funcionalidad del dispositivo médico
conectado. Como resultado, la app médica
mavil requeriria cumplir con las
regulaciones aplicables al dispositivo
médico conectado, con la finalidad de
abordar cualquier riesgo asociado.

7.2.2 Apps Moviles que transforman la plataforma

mavil en un dispositivo médico regulado mediante

el uso de accesorios, pantallas o sensores 0
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mediante la inclusién de funcionalidades similares
a aquellas de los actuales dispositivos médicos
regulados. Las apps moviles que emplean
accesorios, pantallas, sensores u otros como
componentes similares para transformar una
plataforma mévil en un dispositivo médico
regulado, requieren cumplir con la clasificacion del
dispositivo asociada con la plataforma
transformada.
= Ejemplos de este tipo de apps moviles,
incluyen: una aplicacion movil que usa una
plataforma mévil para funciones de
dispositivo médico, tales como la unién de
un lector de tiras de glucosa en sangre a
una plataforma movil, para funcionar como
un glucémetro; o la unién de electrodos de
electrocardiografo (ECG) a una plataforma
mavil para medir, almacenar y mostrar
sefiales ECG; una app mdvil que use un
acelerémetro incorporado en una
plataforma mévil para recolectar
informacion de movimiento para
monitorear la apnea del suefio; una app
movil que use sensores (internos y
externos) en una plataforma mavil para
crear una funcion electrénica de
estetoscopio, se considera que transforma
la plataforma movil en un estetoscopio
electronico; los fabricantes de dichas apps
moviles, requieren seguir los
requerimientos y de manera similar una
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app movil que muestre imagenes
radiolégicas para diagnostico, transforma
la plataforma movil en un sistema de
archivo y comunicacion de imagenes
médicas(PACS).
7.2.3 Apps moviles que se vuelven un dispositivo
médico regulado (software) mediante la realizacion
de analisis especificos al paciente, y que
proporcionan un diagnostico, o tratamiento o
recomendaciones especificas. Este tipo de apps
médicas moviles son similares a o desempefian la
misma funcion que aquellos tipos de dispositivos
de software que han sido anteriormente
aprobados.
= Ejemplos de apps mdviles que realizan
analisis sofisticados o que interpretan
datos (recolectados electrénicamente o
afadidos manualmente) de otro dispositivo
médico, incluyen: apps que usan
parametros especificos del paciente y que
calculan la dosis o que crean un plan de
dosificacién para la terapia de radiacion;
Software de deteccion asistida por
computadora (CAD) software de
procesamiento de imagen; y software de
planeacion de tratamiento de terapia de
radiacion. Nosotros creemos que este tipo
de software presenta el mismo nivel de
riesgo a los pacientes, sin importar la
plataforma en la que se ejecutan.
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La Autoridad sanitaria anima a los fabricantes de
aquellas aplicaciones médicas moviles que
realizan un analisis especifico al paciente, a
contactar con la Autoridad sanitaria para discutir si
cualquier requerimiento regulatorio puede llegar a
aplicar a su app movil.
7.3 Apps moviles para las que la autoridad
sanitaria pretende ejercer discrecion de
aplicacion
La Autoridad sanitaria pretende ejercer discrecion
de aplicacion para apps moviles que:
= Ayuden a los pacientes a manejar, por si
mismos, sus enfermedades o condiciones
sin proveer tratamientos especificos o
sugerencias de tratamiento;
= Provean al paciente con herramientas
simples para organizar y rastrear su
informacién de salud;
= Provean el facil acceso a la informacion
relacionada con las condiciones de salud o
tratamientos de los pacientes;
= Ayuden a los pacientes a documentar,
mostrar 0 comunicar condiciones médicas
potenciales a los proveedores del cuidado
de la salud;
= Automaticen tareas simples para
proveedores de servicios de salud;
= Permitan a los pacientes o proveedores de
interactuar con el Registro Personal de
Salud (PHR) o con los sistemas del
Historial Clinico Electronico (HCE); o
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= Pretendan de transferir, almacenar,
convertir el formato y mostrar datos de
dispositivos médicos en su formato original
a partir de un dispositivo médico.
Algunas aplicaciones moviles en las categorias
anteriores y las que se enlistan continuacion se
pueden considerar aplicaciones médicas moviles, y
otras no. Para aquellas aplicaciones méviles
enlistadas a continuacion que son los dispositivos,
la Autoridad sanitaria tiene la intencion de ejercer
la discrecion de la aplicacion, ya que representan
un bajo riesgo para los pacientes.
Los siguientes ejemplos representan aplicaciones
moviles para los que la Autoridad sanitaria tiene la
intencién de ejercer discrecion de la aplicacion:
7.3.1 Las aplicaciones moviles que proporcionan o
facilitan la atencion clinica complementaria,
orientando o impulsando, para ayudar a los
pacientes a controlar su salud en su entorno diario.
Estas son las aplicaciones que complementan la
atencion médica profesional, facilitando el cambio
de comportamiento u orientando a los pacientes
sobre enfermedades especificas o condiciones de
salud identificables en su entorno cotidiano.
Algunos ejemplos incluyen:
= Aplicaciones que orientan a los pacientes
sobre condiciones tales como
enfermedades cardiovasculares,
hipertension, diabetes o la obesidad, y
promueven estrategias para mantener un
peso saludable, tener una nutricién éptima,
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hacer ejercicio y mantenerse en forma,
gestionando la ingesta de sal, o
ajustandose a horarios de dosificacién de
medicamentos predeterminados.
7.3.2 Las aplicaciones maviles que proporcionan a
los pacientes herramientas simples para organizar
y realizar un seguimiento de informacién de su
salud - Estas son aplicaciones que proporcionan a
los pacientes con herramientas para organizar y
realizar un seguimiento de la informacién de su
salud sin proporcionar recomendaciones para
alterar o cambiar un tratamiento o terapia prescrita
previamente. Algunos ejemplos incluyen:
= Aplicaciones que proporcionan
herramientas sencillas para los pacientes
con enfermedades croénicas o especificas
(la obesidad, la anorexia, la artritis, la
diabetes, las enfermedades del corazdn)
para registrar, rastrear, visualizar
tendencias de sus eventos o mediciones
(mediciones de la presion arterial, los
tiempos de ingesta de medicamentos,
dieta, el estado de rutina o emocional al
dia) y compartir esta informacion con su
proveedor de cuidado de la salud como
parte de un plan de gestion de la
enfermedad.
7.3.3 Las aplicaciones mdviles que proporcionan
facil acceso a la informacién relacionada con las
condiciones de o tratamientos de los pacientes
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Estas son aplicaciones que proporcionan
informacién contextualmente relevante para los
usuarios, haciendo coincidir informacién especifica
del paciente (por ejemplo, diagnostico,
tratamientos, alergias, signos o sintomas) con
informacién de referencia utilizada de manera
rutinaria (por ejemplo, lineamientos practicos) para
facilitar la evaluacién de un usuario de un paciente
especifico. Algunos ejemplos incluyen:
= Aplicaciones que utilizan el diagnéstico de
un paciente para proporcionar a un clinico
con mejores lineamientos de tratamiento
practicos para enfermedades o
condiciones comunes, tales como la
influenza;
= Aplicaciones que son herramientas de
busqueda de interaccion farmaco-farmaco
o de farmaco-alergia.
7.3.4 Las aplicaciones moviles que se
comercializan especificamente para ayudar a los
pacientes a documentar, mostrar o comunicar a los
médicos de potenciales condiciones médicas
Estas son aplicaciones que en su etiquetado o
materiales promocionales no se promueven para
uso meédico, pero que, en virtud de otras
circunstancias que rodean su distribucién, pueden
cumplir la definicion de un dispositivo médico. Este
producto, 0 bien representan poco 0 ningun riesgo,
0 son de exclusiva responsabilidad de los
proveedores de servicios médicos que los han
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utilizado en aplicaciones médicas. Algunos
ejemplos incluyen:
= Aplicaciones que sirven como portales de
videoconferencia destinados
especificamente para uso médico y para
mejorar la comunicacion entre pacientes,
profesionales de la salud y cuidadores;
= Aplicaciones especificamente destinado a
usos médicos que utilizan la camara
incorporada del dispositivo movil o una
camara conectada con el proposito de
documentar o transmitir imagenes (por
ejemplo, fotos de las lesiones o heridas en
la piel de un paciente) para complementar
0 aumentar lo que seria una descripcion
verbal de una consulta entre los
proveedores de atencion médica o entre
los proveedores de salud y los
pacientes/cuidadores.
7.3.5 Las aplicaciones moviles que realizan
calculos sencillos utilizan habitualmente en la
practica clinica
Estas son las aplicaciones que estan destinadas a
proporcionar una manera conveniente para los
médicos, de realizar diversos calculos médicos
simples que se ensefian en las escuelas de
medicina y se usan rutinariamente en la préctica
clinica. Estas aplicaciones estan generalmente
disefiadas para su uso clinico, pero conservan la
funcionalidad que es similar a las herramientas
simples de uso general tales como diagramas en
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papel, hojas de calculo, temporizadores o
calculadoras matematicas genéricas. Ejemplos de
tales herramientas de uso general incluyen
calculadoras médicas para:

= indice de Masa Corporal (IMC)

= Agua total del Cuerpo / Volumen de

distribucion de urea
= Presion arterial media
= Puntuacion en la escala de coma de
Glasgow

= Puntaje de APGAR

= Escala NIH Stroke

= Estimador de fecha de liberacion
7.3.6 Las aplicaciones moviles que permiten a los
individuos interactuar con los sistemas PHR o
sistemas EHR - Estas son aplicaciones que
proporcionan a los pacientes y proveedores, el
acceso movil a los sistemas de registros médicos o
les permite tener acceso electronico a la
informacion médica almacenada en un sistema de
PHR o sistema de EHR. Las aplicaciones que sélo
permiten a los individuos ver o descargar datos
EHR, también se incluyen en esta categoria. Estas
aplicaciones moviles, suelen utilizarse para facilitar
la gestion de la informacion de salud de los
pacientes en general y para actividades de
almacenamiento de registros de salud.
7.3.7 Las aplicaciones moviles que cumplen con la
definicién de Sistemas de Informacién de
dispositivos médicos - Estos son aplicaciones que
estan destinados a transferir, almacenar, convertir
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el formato, y mostrar los datos de dispositivos
médicos, sin controlar o alterar las funciones o
parametros de cualquier dispositivo médico
conectado. Estas aplicaciones moviles incluyen los
que se utilizan como una pantalla secundaria a un
dispositivo médico regulado cuando estas
aplicaciones no estan destinados a proporcionar un
diagnéstico primario, decisiones de tratamiento, o
para ser utilizado en conexion con la supervision
activa paciente.
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