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INTRODUCCION

La tecnovigilancia es fundamental para
asegurar la seguridad de los dispositivos
medicos, supervisando y gestionando riesgos
para prevenir eventos adversos. En Yucatan, las
unidades del IMSS presentan deficiencias en
esta area, comprometiendo la atencion médica.

METODOLOGIA

Se utilizara un enfoque mixto, combinando métodos cuantitativos y
cualitativos para obtener una visidon completa de la tecnovigilancia.
Poblacion y muestra:
Incluira personal médico, administrativo y pacientes de las UM del
IMSS en Yucatan.
Instrumentos de recoleccion de datos:

e Revision documental: Analisis de documentos institucionales.

e Encuestas  estructuradas: Preguntas  especificas  sobre
tecnovigilancia.
e Entrevistas semiestructuradas: Exploran experiencias y opiniones.
Procedimiento:

Esta tesis propone implementar un sistema de
tecnovigilancia en una unidad del IMSS en
Yucatan. Se evaluara el estado actual y se
disefiara un plan para establecer un comite de e Plan de implementacion: Analisis de datos, identificacion de
tecnovigilancia y un manual de procedimientos. mejores practicas y desarrollo del plan.

Esto mejorard la seguridad del paciente y la e Manual de tecnovigilancia: Creacion de procedimientos

calidad de la atencién, y servird como modelo normalizados.
. L Implementacién y evaluacién: Implementacion pil monitor
para otras unidades del IMSS en México. ¢ Implementacion y evaluacio plementacion piloto, monitoreo y
evaluacion del impacto.

Cuestionario Cuantitativo para Medir el
Estado Actual de la Tecnovigilancia en el

IMSS

RESULTADOS

Objetivo del Cuestionario: Evaluar el estado actual de la teenovigi-
laneia on las Unidades Médicas del IMSS en Yueatdin, identificando dreas de
mejora v deficiencias on el sistema.

Instrueciones: Por favor, marque con una “00" la opeidn que mejor des-

[ TR T criba su respuesta v proporcione mimeros o poroentajes enando sea aplicable
o)) TECNOVIGILANCIA

REPORTE INMEDMATO DE EVENTOS O INCIDENTES ADVERSOS SERIOS
IMSS RELACIONADOS CON DISPOSITIVOS MEDICOS DE US0 HUMANGD Parte 1: Conocimiento y Capacitacion
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1. ;Qué nivel de conocimiento tiene sobre tecnovigilancia?
01 {Muy bajo) 02 (Bajo) 03 ( Moderada) [m]
I (Alta) 05 (Muy alto)

Uso exclushie CT-IMSS

Reporte inmediato dé evento ddverio o incidente adveri wenod relacionads al uio de un

N

dispositivg médico de wso humano.
AR AR B PABENTES O 13 5o o oo i

2. iHa recibido capacitacién formal en teenovigilaneia”

1. identificacidn Si No | Fecha
2. Edad 13. Se envid &l dispositive médico o 3. 5i vecibit capacitacidn, jevintas horas de capacitacion ha recibido en
- distribuidor/importador el dltimo ano?
3. Sexn (Sefiale con una X) Si No | Fecha O -5 horas O 6-10 horas O 11-A) horas a
Hombre | Mujer Mis de X horas
4. Diagnostico presuntivo o definitivo del Paciente | 1 Nombre Comercial® | . P e s e =
= 1. En una escala del 1 al 5, jenin saficiente considera que fue la eapaci-
2 Descripeion tacidn para manejar adecuadamente los eventos adversos velacionados

con dispositives médicos”
O 1 (Nada suficiente) O 2 (Poco suficiente) O3

(Moderadamente suficiente) O 4 (Suficiente) 0O 5 (Muy

suficiente)

1. Lugar de incidencialindicar la unidad donde

| sucedis).
2. Cludad 3. Registro Sanitario® s
. Fecha Inicio n adw inci -
B e e DISCUSION
Serie

4. Fecha de inicio del evento adversofincidente zh:ch:de

adverso (dd/mm/aasa) Elaboracidn . . . ’
3. Version de Software [cuande La tecnovigilancia, regulada por la NOM-240-SSA1-2012, enfrenta desafios
aglinue) L o e o

5. ndique s1 el ispositivo médico ha 1140 & Fecha de vencims en México como la falta de capacitacion y la subnotificacion de incidentes

mas de una ver 9. Nombre o razdn social del fabricante

Si Mo

adversos. Estrategias clave incluyen la creacion de comités y la colaboracién
internacional.
Rosas Neyra (2013) se enfoca en aspectos regulatorios y técnicos. Ledn et

6. Tiempo de contacto con el dispositive médico
|minutos, horas, dias, meses, etc®)

10. Nombre o razdn soclal del importadar y/fo distribuldor
7. Deteccidn del eventofincidente adverse (Sefale

con un X*)

fetes gel _ al. (2018) ofrecen una vision general y desafios actuales. Ramos Velazquez
Durante &l usd

& Vilchis Bojérquez (2023) se centran en la implementacion practica en la

Despuwés del uso LﬂEnghﬂgmMéﬂm&mnumm

r Dis i el . . s . s .
- Ouicntin del ventnflecidentendoerss. | iglmsh secretaria de salud de la ciudad de México, a comparaciéon de estudios
e Despositiva Médico de Uso Humano . . . L, . .,
it T N—— anteriores, esta investigacion genera un mayor panorama en la aplicacion
Incldente adverso Serlo L. . ..
T P e S e} de la tecnovigilancia en México.
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