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Editorial

p.4

La teoria de la informacion se creé con el fin de
aumentar la eficiencia del sistema telefénico. Su uso

se ha extendido tanto a través de tecnologias que
actualmente se utilizan en disciplinas tan dispares
como sociologia, computacién, comunicacion, biologia,
fonética y hasta en la literatura. Esencialmente se trata
de un método matemadtico que permite asignar valores
cuantitativos a la informacion. Pero, ;como definir
informacion?

Segun su creador, Claude E. Shannon, la informacién se
puede definir como la disminucién en la incertidumbre
que tenemos sobre alguna cosa. Por ejemplo,

ordenar objetos dispuestos caéticamente disminuye la
incertidumbre respeto de sus ubicaciones, o analizando
los sintomas de un paciente reduce la incertidumbre de
su padecimiento. La digitalizacién de la informacién
permite una mayor capacidad de recopilacién y

andlisis de informacidn, y con ello pretende reducir
incertidumbres.

La pandemia acelerd ciertos desarrollos que habrian
ocurrido de todos modos, tal vez unos afios después,
entre ellos soluciones e infraestructura digital para
aumentar la calidad de la atencién servicios y reducir
costos. Por ello, una consecuencia de la pandemia es la
implementacion e integracion masiva de tecnologias de
comunicacion e informacidn en nuestra rutina. ;Qué
sucede en el sector salud con la digitalizaciéon?

En 2021, 23 empresas de salud digital en todo el

mundo se hicieron publicas a través de SPAC o IPO. La
desaceleracion del mercado durante la pandemia actué
como catalizador y demostré la necesidad y valor de las
soluciones digitales en salud.

Ciencia Cofepris #06 mayo - agosto 2022



La digitalizacion presenta una
vision audaz sobre el futuro de la
realidad sanitaria actual.

Nos hace imaginar un futuro en el que tu disfrutas

de la supervision médica de personas expertas y solo
interactuas con ellas si es necesario. En este futuro, la
asistencia sanitaria es invisible.

Nos hace visualizar un sistema de salud donde cada
proceso de la enfermedad se monitorea constantemente
para estar libre de errores o ajustar tratamiento en
tiempo real. Desde un sintoma hasta el seguimiento

de una infeccidn, la proactividad digital brinda

la oportunidad de vivir mas tiempo y de manera

mas saludable mientras previene el desarrollo de
enfermedades graves. En este futuro, la atencién médica
es preventiva.

Esta vision se hace realidad si recibes atencion,
diagnéstico y tratamiento estés donde estés. Este futuro
se basa en una comunidad de pacientes empoderados,
profesionales de la salud con orientacién humana,
legisladores preocupados, desarrolladores tecnolégicos
sensibles, estudiantes de medicina entusiastas y una
regulacion sanitaria 4gil, justa y transparente.

Todo esto parece una realidad tan alld que se distancia
de las verdades en los sectores mds vulnerables de
nuestro pais y regién. Por mas visiones digitales que
tengamos, recordemos que los mds pobres y vulnerables
no suefian con ovejas eléctricas.

Para vigilar que la digitalizacion no segregue a la
sociedad, ni favorezca mds a unos sobre otros, ni que
utilice nuestra informacion para vendérsela al mejor
postor, es necesaria una transformacion consciente y
organizada.

Ciencia Cofepris Digitalizaciéon
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Desde Cofepris, la digitalizacion

ofrece las siguientes ventajas:

e Los usuarios pueden ingresar a
las plataformas los 365 dias del

ano, las 24 horas.

e NO se requieren citas, traslados
ni impresion del expediente

para ingresar tramites.

e Se pueden implementar

trédmites de atenciéon inmediata.

e Se pueden aplicar reglas de
negocio para tradmites de

atencion inmediata.

e La Cofepris puede contar con
informacion confiable en

sSus bases de datos.

Ciencia Cofepris #06 mayo - agosto 2022



De manera interna, las innovaciones digitales

en Cofepris tienen como objetivo reducir la carga
administrativa de nuestro personal y otros aspectos
repetitivos de sus trabajos. Esto amplia su tiempo para el
contacto real con las necesidades de la proteccion de la
salud publica y la regulacién sanitaria.

En caso de usuarios, la digitalizacion de tramites
ayudara a detonar actividades productivas en dreas
rurales o cuando sea dificil viajar a la Ciudad de México.
Con tecnologias digitales a su alcance, las y los usuarios
estdn equipados para proporcionar su informacién a
nuestra agencia reguladora en cualquier momento.

Sin duda, la ruta principal para la optimizacién
regulatoria es la digitalizacion y tiene el objetivo de
reducir la incertidumbre en los procesos de informacién
para garantizar que los insumos para la salud sean
seguros, eficientes, de calidad y estén disponibles

y accesibles para atender y proteger la salud de la
poblacion.

Alejandro Svarch

Ciencia Cofepris Digitalizacién
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DIGIPRIS

Marlene Anaid Vilchis Leanos .

Directora de Inteligencia Regulatoria, Cofepris!
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La creciente demanda por implementar
herramientas eficientes que cumplan en

su ejecucion con diversos esténdares se
satisfacen encaminando esfuerzos que
favorezcan la economia de la poblacién

en general y otorguen un beneficio social.

La Cofepris estd abordo de la Estrategia
Digital Nacional a través de la aplicacion de
tecnologias de la informacién y la innovacion
para seguir abonando a su propdsito principal
que es la prevencion contra riesgos sanitarios
y la proteccion de la salud de la poblacién
mexicana.

Después de la eliminacion de los terceros
autorizados de revisiéon (Third Party Reviewer)
el tiempo de atencion a tradmites sometidos
a la Cofepris se incrementé drasticamente,
por lo que, Cofepris se ve en la necesidad

de encontrar nuevas rutas para optimizar
sus procesos de autorizacion, entre los que
se encuentran: digitalizacion, resoluciones
automadticas, trdmites autogestivos, entre
otros.

La ruta principal para la
optimizacion regulatoria es la
DIGITALIZACION y tiene el objetivo
de que los insumos para la
salud seguros y de calidad estén
disponibles en el mercado y por
ende accesible para atender lo
salud de la poblacion.

Ciencia Cofepris Digitalizaciéon
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DIGIPRIiS - Tramites electronicos

Los sistemas informaticos con los que ya
contaba la Cofepris, como los tramites
electronicos, solo se usaban en casos
especiales, para muy pocos tramites

y sin difusion alguna para el uso del
publico en general.

A pesar de que desde 2010 la Cofepris cuenta con un CRM
Customer Relationship Management (Gestion de las Relaciones
con Cliente), nunca se habia explorado todo su potencial para que
el usuario pudiera someter trdmites digitales sin necesidad de
presentar en ventanilla su expediente en papel. Hasta el afo 2021
se llevaron a cabo medidas que contemplaron la optimizacion
regulatoria entre las que se encuentra la digitalizacion. Se tuvo
que modificar el Reglamento de Insumos para la Salud y a su vez
se publicé en el D.OF. el Acuerdo de trdmites y servicios el 24 de
enero de 2022, con el que ademdas de la digitalizacion también se
contemplaron varias acciones de optimizacion regulatoria como
lo son las respuestas automaticas para Prorrogas y Modificaciones
de Registro Sanitario.

En el caso de las Prorrogas de Registro Sanitario de Medicamentos
y Dispositivos Médicos, que representan por ahi del 35% de los
trémites que se evallan en la Comisién de Autorizacion Sanitaria, la
ley General de Salud estipula que los Registros Sanitarios se deben
prorrogar cada 5 afios. Para optimizar este proceso de acuerdo a
las mejores prdcticas de agencias de alta vigilancia, las prérrogas
se dividieron en 2 tipos de acuerdo al riesgo que representan para
la calidad, eficacia y seguridad del producto:

p.12 Ciencia Cofepris #06 mayo - agosto 2022



Prorrogas Subsecuentes

Sila Cofepris ya avald la calidad, seguridad y eficacia de los
productos contenidos en el Registro Sanitario, ahora solo necesita
saber que el Registro Sanitario se sigue comercializando bajo las
mismas condiciones con las que se otorgd por primera vez:

Este tramite es completamente digital ya que es de atencion
inmediata, es decir, solo se somete en digital y la resolucién en
digital y automdtica:

Los requisitos documentales pre-establecidos por la
Cofepris se cargan a través de un gestor documental,
la ventaja que da la digitalizacion es que el usuario no
tiene que imprimir los requisitos documentales.

2.

Una vez cargados todos los documentos obligatorios,
el sistema genera una Constancia de Prérroga con
ndamero de tramite, fecha de ingreso, fecha de vigencia
del Registro Sanitario y nUmero de tramite anterior

(el namero de tramite del Gltimo oficio de Registro en
papel seguridad) es para mantener la trazabilidad
de los tramites, la ventaja que da la digitalizacion

es el ahorro de tiempo tanto para el usuario como
para el dictaminador de Cofepris, sin embargo,

la Cofepris puede acceder en cualquier momento

a esta informaciéon y en caso de encontrarse con
irregularidades en el tramite, la Cofepris puede
rechazar el tramite, cancelar el Registro Sanitario

o incluso generar una verificacion sanitaria
dependiendo la severidad del incumplimiento.

Ciencia Cofepris Digitalizacién
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DIGIPRIS - Tramites autogestivos

Utilizando las bondades de un sistema digital, la Cofepris estd
llevando a cabo la implementacién de trdmites autogestivos,

los cuales no requieren evaluacion por parte de Cofepris y los
usuarios pueden obtener una respuesta automdtica, con el Unico
pre-requisito de contar con la FIEL (Firma Electrénica avanzada
generada a través del SAT), ya sea de persona moral o persona
fisica segun corresponda.

Los trdmites que pueden ser autogestivos
por definicion son los Avisos ya que en
cuanto ingresan a la Cofepris se nota

la informacion notificada; aunque no
requieren autorizacion, si requieren de
ciertas reglas que delbben cumplir para
poder ingresar. A partir de esta premisa
se identificaron los trdmites que cumplen
con estos requisitos y que son los que
ingresan con mas frecuencia a través

de las ventanillas del CIS de forma
presencial.

Ciencia Cofepris #06 mayo - agosto 2022



En DIGIPRiS — trdmites autogestivos se credron reglas de negocios
de acuerdo a las necesidades que la Cofepris tiene en cuanto

a autorizacién, vigilancia y farmacovigilancia de los Avisos de
funcionamiento y Avisos de publicidad. Alguna de las reglas de
negocio implementadas son las siguientes:

® El Representante Legal que pide el primer trdmite dentro de
la plataforma es el Representante Legal que estd asociado
a la FIEL de la empresa, con lo que nos aseguramos que
el propietario tiene el control de las personas que llevan a
cabo trémites a través de esta plataforma.

® Serequiere de la e.firma de un Representante Legal para
firmar el Aviso de funcionamiento.

@ Sieltipo de Aviso y clave SCIAN solicitado requieren de
un Responsable Sanitario, este también debe firmar con
efirma.

@ Se crearon matrices de claves SCIAN que corresponden a
cada tipo de Aviso de funcionamiento, asi como la matriz
de claves SCIAN excluyentes, es decir, productos que no
pueden permanecer en el mismo establecimiento o que
requieren una division fisica.

® Para poder solicitar un Aviso de publicidad es necesario
contar con un Aviso de funcionamiento o Licencia segun
corresponda.

® Se cuenta ademas con la visualizacion de los datos de

forma que hace mas sencilla la vigilancia de productos y
servicios que se encuentran dados de alta ante la Cofepris.

Ciencia Cofepris Digitalizacién p.15



El uso de plataformas digitales
dentro de la Cofepris implica que
tanto el usuario externo como el
personal de Cofepris usen el sistema
adecuadamente, lo que requiere
de capacitaciones, manuales tanto
internos como externos, y un canal
de atencidon a usuarios de tramites
digitales con el cual se observa y
analiza el comportamiento de los
sistemas con los usuarios externos.
digipris@cofepris.gob.mx

La digitalizacion y la optimizacion
regulatoria de tramites estan
acompanadas de una campana
de vigilancia permanente por parte
de la Cofepris, donde se refuerzan
las acciones en verificaciones
sanitarias, farmacovigilancia,
alertas sanitarias y demas acciones
gue permitan a la Cofepris seguir
protegiendo contra riesgos
sanitarios a la poblacion mexicana.

Ciencia Cofepris #06 mayo - agosto 2022
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Visualizador analitico
para la COVID-19

Andrea Fernandez Conde'.

Instituta Nacional de Estadistica y Geagralia (INEGI)

p.18 Ciencia Cofepris #06 mayo - agosto 2022



El Sistemna Nacional de Informacion
Estadistica y Geogrdfica tiene

la finalidad de suministrar a la
sociedad y al Estado informacion
de calidad, pertinente, veraz y
oportunag, a efecto de coadyuvar

al desarrollo nacional. El Instituto
Nacional de Estadistica y Geografia
(INEGI) coordina éste Sistema

y produce la informacion que
resulta relevante para el diseno y
evaluacion de las politicas publicas
de alcance nacional.

El INEGI cuenta con una amplia oferta

de informacién que se integra, difunde y
organiza en cuatro subsistemas o dominios:
1) Demografico y Social; 2) Econémico; 3)
Gobierno, Seguridad Pablica y Justicia; y 4)
Geogrdafico y del Medio Ambiente.

Rockdrigo - p.19



Uno de los objetivos del Sistema

es difundir oportunamente la
informacién con la que cuenta

a través de mecanismos que
faciliten su consulta por parte

de los tomadores de decisiones

y la sociedad, entendida en su
diversidad cultural y de perfiles de
uso de la informacion estadistica y
geogrdafica.

A fin de aportar al cumplimiento
cabal de este objetivo, al inicio
de la pandemia de la COVID-19,
el INEGI puso a disposicion de las
personds usuarias (sobre todo
de las personas tomadoras de
decision e investigadoras), un
compilado de todos los datos
dentro de su oferta de informacién
que pudieran resultar relevantes
para el estudio de ésta en sus
diferentes dimensiones.

Entre las tematicas especificas que se ofrecen

al publico estén la estructura y dinédmica de la
poblacién y sus caracteristicas demograficas,
socioeconémicas, de acceso a servicios de salud,
asi como sus condiciones de salud y nutricion;
las viviendas, su distribucion espacial, sus
caracteristicas y la poblacién que en ellas habita;
la infraestructura hospitalaria; la estructura y
dindmica de los establecimientos econémicos
en el pais, tanto como la industria a la que
pertenecen, con la posibilidad de diferenciar por
tipo de actividad, entre otras caracteristicas de
las unidades de observacion.

p.20 Era
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De esta forma, se integro la
herramienta Visualizador analitico
para el COVID-19 (INEGI, 2020)

que permite consultar de forma
sistematica indicadores a nivel
estatal, municipal o por zona
metropolitana, seleccionados por las y
los especialistas del INEGI, que hacen
posible identificar aspectos relevantes
de la poblacion, en el marco de la
contingencia sanitaria, con la mayor
granularidad posible.

La herramienta se compone de un geovisor que permite explorar
mas de trescientos indicadores en dieciséis tematicas, generados
por el INEGI y distintas dependencias y organismos publicos que
forman parte del Sistema, desagregando al nivel geografico
maximo que permita la fuente de la que se trate. Adicionalmente,
se presenta una ficha técnica para cada uno de los municipios del
pais, dando cuenta del valor de las diferentes variables para esa
darea geografica especifica. Finalmente, la herramienta permite la
descarga masiva de los indicadores que contiene, asi como sus
metadatos, en formato de datos abiertos (CSV) y en Excel.

El visualizador estd implementado utilizando

la plataforma de software libre MxSIG
desarrollada por el INEGI, que es un Sistema
de Informacion Geografico e integra distintos
modulos robustos de software libre, como
son: una base de datos en PostgreSQL con

su complemento espacial PostGIS; un motor
de mapas basado en Mapserver; para
transformacion de datos se utiliza R; y el motor
de busqueda esté basado en tecnologias

de Apache Lucene. Asimismo, MxSIG incluye
componentes de desarrollo propio para el
andalisis espacial y estadistico, mientras que el
desarrollo de la interfaz grafica esta basado en
Java, CSS3y HTMLS.

Ciencia Cofepris Digitalizacién p.21



Desde que se puso
a disposicion del
publico en mayo de
2020, el visualizador
se actualiza
permanentemente y
ha tenido poco mas
de 115 mil usuarios
distintos.

En complemento, a través de este
visualizador, el INEGI ha aportado al
estudio de la pandemia proveyendo
de datos listos para el andlisis y
fomentando una mayor cultura
estadistica y geografica entre la
poblacion mexicana.

El Visualizador analitico para el COVID-19 es un esfuerzo
del INEGI en sus tres responsabilidades principales:

como coordinador del Sistema, como Oficina Nacional
de Estadistica y como Oficina Nacional de Geografia.

Con él, pone al alcance de la sociedad y el Estado
informacion estadistica y geografica oficial de calidad,
de facil acceso y consulta, que sirve como insumo para
la elaboracion y seguimiento de politicas publicas que
permiten dimensionar y mitigar los efectos e impactos de
la pandemia de la COVID-18.

0.22 rsuscharros clberneticos, y sarapes de neén
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éLa inteligencia
artificial reemplazaré
a los profesionales de
la salud?

Dr. Arturo Lopez Pineda'.

Ciencia Cofepris Digitalizacion



Las tecnologias computacionales estdn transformando
nuestras actividades cotidianas. Por ejemplo, en el sector
financiero es muy comun realizar operaciones bancarias
por internet, pagar servicios, o consultar nuestro saldo
por medio de teléfonos moviles. Las ventajas de esta
transformacion son palpables en ahorro de tiempo,
comodidad e inmediatez de las operaciones bancarias.
Al mismo tiempo, los cajeros humanos se han ido
especializando en ejecutivos de cuenta que resuelven
problemas complejos dejando las actividades rutinarias
a los cajeros automadaticos y las aplicaciones moviles por

internet.

En el sector salud, las aplicaciones
computacionales han evolucionado
a un ritmo mucho mas cauteloso
puesto que se requiere una validacion
y un método cientifico riguroso. Para
implementar innovaciones en salud

se tiene que anteponer siempre la

proteccion al paciente.

p.26

Hay varios ejemplos de innovaciones. Por ejemplo, la
telemedicing, o atenciéon médica a distancia, ha crecido
en volumen a raiz de la pandemia del COVID-19 pero

la mayoria de nosotros todavia preferimos el contacto
humano y la calidez de nuestros profesionales de la
salud en la consulta tradicional. Otro ejemplo es el

uso de sistemas de inteligencia artificial que permiten
un diagnostico preciso y oportuno de enfermedades
complejas como el cancer, retinopatia diabética, o

la probabilidad de sufrir un infarto (utilizando redes
neuronales y otros algoritmos avanzados). Asi mismo,

el uso de dispositivos inteligentes ha mejorado nuestra
capacidad de vigilar en tiempo real los valores
metabdlicos de un paciente, recopilando de forma clara
su historia clinica, o integrando informacion sobre sus
actividades diarias.

nicos y su campesino sideral



Es muy probable que los sistemas de inteligencia artificial
sigan avanzando a pasos agigantados en el futuro. Sin
embargo, una limitacion técnica para su expansion
masiva sigue siendo la disponibilidad de grandes
volumenes de datos de alta calidad. En la era tecnologica
en la que vivimos, pareciera que esa disponibilidad de
datos no es un problema contempordéneo. Basta observar
el volumen de informacion que cualquiera de nosotros
generamos en redes sociales, etiquetando fotografias,
respondiendo a comentarios, navegando en paginas web
o comprando en aplicaciones moviles. Pero en el sector
salud, la disponibilidad e integracién de datos con alta
calidad no es una tarea sencilla.

Los datos clinicos se van creando en el sistema de salud
ya sea por medio de notas médicas, prescripciones,
diagnosticos, historias clinicas, comorbilidades, sintomas,
resultados de pruebas de laboratorio, o por el resultado de
exploracion e imagenes médicas como ultrasonidos, rayos
X o tomografias. En resumen, cualquier cantidad de datos
generada por los profesionales de la salud en su conjunto
generalmente se inscriben en los expedientes clinicos
electronicos, que la Cofepris regula mediante la Norma
Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012. Sin embargo,

no toda esta informacion se encuentra digitalizada y
disponible para efectos de investigacion.

Fuera del expediente electrénico, los pacientes buscan y
generan datos en medios digitales, ya sea en forma de
plataformas de comunidades de pacientes, preguntas

o perfiles de riesgo en redes sociales, respondiendo
cuestionarios de salud en aplicaciones moviles, o
generando datos biomeétricos continuos mediante
celulares, relojes u otros dispositivos vestibles (wearables).
Ademds, los datos gendmicos se han ido incorporando
al sector salud en los centros académicos, primero como
estudios de investigacion clinica, y también con pruebas
que utilizan biomarcadores especificos para predecir,
diagnosticar, o pronosticar desenlaces.

= era una medusa anacronica p27



El avance de las tecnologias gendmicas ha
permitido el desarrollo de servicios comerciales
para analizar rasgos como la ancestria
genética, la susceptibilidad a enfermedades,
predecir rasgos divertidos como preferencia
por alimentos, olores o gustos musicales. A
esta expansion de datos genomicos se puede
sumar nuevas tecnologias émicas (aquellas
derivadas de multiples facetas biolégicas que
regulan nuestra funcién vital), por ejemplo,

los andlisis del microbioma que tratan

sobre el estudio gendmico de los microbios
presentes en nuestro intestino, o los andalisis
de la epigenética, que involucra el estudio de
las moléculas alrededor de nuestro ADN que
afectan la activacion de ciertos genes.

Los profesionales de la salud
no serdn reemplazados por la
inteligencia artificial.

Al contrario, cada vez mas se requerira de la
interaccion entre humanos y computadoras
para llegar a conclusiones apropiadas para
mejorar la vida de los pacientes y del sistema
de salud en general.

Con el surgimiento de dispositivos médicos mas precisos
e inteligentes, los profesionales que desaparecerdan son
aquellos que no puedan o no quieran actualizarse en

las nuevas tecnologias, o aquellos que confien en que la
tecnologia resolvera todo su trabajo. Cabe recordar aqui
el teorema fundamental de la informatica biomeédica, que

estipula que:

p.28
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‘el papel que tendrd la inteligencia
artificial serd la de expandir las
capacidades de los profesionales
de la salud, mdas alld de
reemplazarlos™.

Asi, el uso de algoritmos, aplicaciones, métodos
computacionales, dispositivos inteligentes, etc., solamente
se convertir@ en un apoyo para lograr la promesa de
medicina de alta precision, confiabilidad y con apego a
principios éticos.

Ciencia Cofepris Digitalizacion
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La realidad virtual y el
dolor real: estudio en
pacientes pedidtricos

Michelle Callejas Arroyo.




Abstracto/Resumen

En esta investigacién se analizo el efecto de la realidad virtual en la percepcion
del dolor en sesiones de quimioterapia por algln tipo de puncidon en pacientes
pediatricos oncologicos evaluando por medio de escalas visuales. Los resultados
de esta investigacion permiten conocer estrategias de manejo del dolor en
pacientes no solo pedidtricos oncologicos, sino diversificar a otras edades y
padecimientos médicos. Como conclusion, el uso de |la técnica de realidad virtual
(RV) busca simulténeamente la tranquilidad psicolégica y emocional tanto del
paciente como de la familia.

era un gran sabio rupestrico, de un universo domeéstico
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Palabras clave: Realidad Virtual
(RV), percepcion del dolor, pacientes
pediatricos oncologicos, calidad de
vida.

Objetivo

El trabajo propone analizar la tecnologia
como técnica de distraccion que es la
realidad virtual (RV) ayudando a cambiar
la percepcion de dolor de guimioterapia
por algdn tipo de puncidn en pacientes
pediatricos. Estos pacientes pueden
presentar mayor grado de estrés al
someterse a procedimientos terapéuticos
invasivos de la propia enfermedad; la
realidad virtual (RV), como técnica de
distraccion no invasiva, se encarga de
competir con estimulos atencionales del
paciente. De esta maneraq, el paciente
manifiesta una mayor sensacién de
tranquilidad y se puede aplicar de manera
segura y efectiva para facilitar la reduccion
del dolor en un amplio rango de problemas,
procedimientos médicos y mejorar la
calidad de vida de los pacientes.

Al finalizar la sesion de la quimioterapia por
algun tipo de puncidn, por medio de la Escala
de dolor de caras Wong Baker (FACES), se
analizd el efecto de la técnica de realidad
virtual en la percepcion y umbral del dolor

en pacientes pedidtricos de oncologia del
Hospital Infantil de México Federico GOmez.

p.34 Ciencia Cofepris #06 mayo - agosto 2022



Método

Los resultados de esta investigacion
permitieron conocer estrategias de manejo
del dolor en pacientes pediatricos oncoldgicos
en una poblacion especifica de pacientes
seleccionados con umbral bajo ante el dolor. A
partir de ésta se puede trabajar la realizacion
de técnicas objetivas para el manejo del dolor.

Retomando a Reyes et al., (2011) el manejo del dolor representa una
inquietud para la poblacion infantil y adolescente con diagnostico
oncolégico, asi como los sintomas dolorosos pueden exacerbar de forma
fisica o psicologica por diversos factores como: el diagnéstico del paciente,
el tipo de medicamento administrado para la quimioterapia, el tipo de
capuchén o mariposa utilizado para la puncién, el parentesco del familiar
que acompana la paciente, el personal de salud que realiza la intervencion,
la zona corporal donde se realiza la puncion, el tiempo que lleva asistiendo
a sesiones de quimioterapia, tiempo que requiere la administracion del
medicamento, la preocupacion de los familiares y cuidadores primarios, la
carga emocional, psicolégica o econdmica que manifiesta la familia, entre
otros factores del entorno social y ambiental.

Manne, Redd, Jacobsen, Gorfinkle,
Schorr y Rapkin (1990) como se

cité en Bragado y Fernandez (1996)
explican que pacientes oncolégicos
pueden recibir alrededor de 300 o
mas pinchazos en vena durante su
tratamiento, y alrededor de un tercio
de niflos de 3 a 9 afos de edad deben
ser sujetados por personal médico o
paramédico.

Ciencia Cofepris Digitalizacion
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Participantes

El estudio estuvo dirigido a una
poblacion de 23 pacientes pediatricos
de 7 a 17 afos de edad de |la unidad
de quimioterapia ambulatoria del
Hospital Infantil de México Federico
Goémez mediante un muestreo no
probabilistico voluntario.

Tipo de investigacion

El enfoque del estudio es cuantitativo
con un alcance descriptivo. Es un disefio
de investigacion pre experimental y
transversal prospectivo. Se investigaron
datos en un solo momento y tiempo
anico, con el objetivo de explicar
variables y analizar su incidencia o
interrelacion en un momento dado.

Materiales o instrumentos

A todos los sujetos se les aplico y registrd datos
correspondientes a:

Datos demograficos: Nombre, edad, niGmero de
expediente.

1. Equipo de realidad virtual: Lenovo Mirage Solo with
Daydream.

2. Escala de dolor de cara Wong Baker (FACES).

3. Material de limpieza y sanitizacion.

pitecantropus atomico, era lider universal



Procedimiento

1. Se le invitd a los pacientes que se 4. Enlasiguiente sesion de guimioterapia por
someten a quimioterapia por algin tipo algln tipo de puncion se le proporciono al
de puncién a participar en el protocolo paciente realidad virtual (RV).
de investigacion y se solicito al tutor del
paciente leer y firmar el consentimiento 5. Seevalud la percepcion y el umbral del
informado. dolor.

2. Seestablecio una linea base de la 6. Se desinfectaron materiales y se
percepcién y umbral del dolor al finalizar proporciond al paciente gel antibacterial al
la sesién de la quimioterapia por algin finalizar.
tipo de puncion por medio de la Escala de
dolor de caras Wong Baker (FACES). 7.  Se comparb la percepcién de dolor al

finalizar la sesion de quimioterapia por

3. Sedagendo la siguiente intervencion del algun tipo de puncioén entre las dos
paciente. condiciones (Iinea base y realidad virtual)

mediante el andlisis estadistico en el
programa informatico SPSS.

En el proceso de analisis de la
muestra de participantes n=23, 15
fueron hombres (65%) y 8 mujeres
(35%). Se encontré que el promedio
de edad de los participantes

fue de 1l anos (D.E:= 3.302). Por
otro lado se aprecia que 15 (65%)
participantes tuvieron umbral
alto (baja percepcién al dolor) y

8 (35%) tuvieron umbral bajo (alta
percepcién al dolor).

Respecto a los resultados de umbral
bajo la condicion de realidad

virtual se arroja por la Prueba de
Mann-Whitney una significancia
estadistica de 0.001.

famia frijoles pocticos tamoicr garbanzos matematicos p.37



Comparando la percepcion del
dolor reportada en los participantes
sin utilizar realidad virtual (RV) arroja
una media de 4.70 y desviacion
estandar de 2.530, por otro lado

la percepcion del dolor bajo la
condicion de realidad virtual (RV)
arroja resultados de una media de
1.57 con una desviacion estandar de
1.343.

Respecto a los diagndsticos de
los participantes reportados,

se drroja una mayor incidencia
en el diagnostico de leucemia
linfoblastica aguda con 12 (52%).

Discusion

Los resultados de esta investigacion
permitieron encontrar alternativas
relacionadas al manejo del dolor en pacientes
pedidatricos oncologicos. Junto con estudios
anteriormente revisados, brinda un panorama
cada vez mas claro del tipo de situaciones
hospitalarias que enfrentan los pacientes
durante su internamiento, sean pediatricos
oncolbdgicos o no. Se aportd una investigacion
mas al conocimiento cientifico, es posible su
réplica y universalidad.
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Conclusion

El dolor por punciones en pacientes
pediatricos constituye un problema
de salud publica importante, y
representa un impacto en diversas
areas de la calidad de vida del
paciente. El presente trabajo valord
la técnica del uso de realidad
virtual (RV) como intervencion ante
el dolor por algun tipo de puncién
en la unidad de quimioterapia
ambulatoria, resaltando que esta

se puede generalizar para utilizarse
en otros diagnosticos, edades y
procedimientos médicos dolorosos.
Los resultados obtenidos en esta
investigacion en comparacion con
otras investigaciones similares
siguen arrojando beneficios para los
pacientes, pues se generaliza con
estas investigaciones que por el uso
de la realidad virtual (RV) existe una
reduccion en la percepcion del dolor
ante algun tipo de puncion.

Uno de los aportes y diferenciadores de otras
investigaciones, es que este proyecto evalud el umbral del
dolor como posible sesgo, lo cual arrojé que la mayoria
de los participantes (15) reportaron alto umbral al dolor
(baja percepcién al dolor) y por otro lado tan solo (8)
participantes se registraron con bajo umbral al dolor (alta
percepcién al dolor), lo que indica que la mayoria de los
pacientes de la unidad de quimioterapia ambulatoria
tienen una mayor tolerancia a las pulsiones. Todo esto
indica que para los pacientes con mayor sensibilidad a las
pulsiones la realidad virtual (RV) fue un gran diferenciador
para mejorar esta condicion ante el dolor.

Ciencia Cofepris Digitalizaciéon p.39
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Tramites
en la era digital

Lilia Yunel Flores Tapia,
Heriberto Martinez Marquez.
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Resumen

La Cofepris estd implementando la
Estrategia Digital Nacional (EDN) como
un plan de accion para construir

un México Digital, que a través de la
tecnologia y la innovacion contribuyan
al cuidado contra riesgos sanitarios a
la poblacion. Con ello busca atender

a las demandas internacionales en
temas de optimizacion de procesos
para la atencion de solicitudes de
registros sanitarios, sus modificaciones
y prorrogas. Con los avances en las
tecnologias de la informacion y la
comunicacion, y su encuentro con
graves crisis de salud, el Sector Salud
se ha enfrentado a un reto enorme, en
donde el acceso a servicios de forma
remota ha cobrado gran relevancia e
impulsado aln mdas el cambio hacia
la transformacion de la atencidn tanto
medica como burocrdatica. En este
sentido, lograr una transformacion en
la que se considere a todos los actores
asi como todas las diferencias de
acceso d |la tecnologia y salud, no es
tarea facil.

©= con sus guias de pedernal p.43



Antecedentes

La Cofepris ya cuenta con varios
trémites de caracter electrénico

cuya caracteristica esencial es el
sometimiento de una solicitud a
través del portal de internet para

ya no acudir de manera presencial

a una ventanilla para el ingreso de

un trémite. Ademds, la resolucién se
emite a través del propio portal de
trémites en forma electrénicaq, o bien,
de forma fisica en oficio que se recoge
en el Centro Integral de Servicios (CIS).

Innovacion: DIGIPRiS

La punta de lanza para esta fase de incorporacion
del resto de los tramites al portal de internet,

es el programa DIGIPRIS. Este programa es la
nueva plataforma de trédmites y servicios de la
Cofepris, donde se podran realizar trdmites de
manera agil. Aqui se contemplan dos grupos de
tradmites principalmente, aquellos denominados
autogestivos cuya respuesta es inmediata una
vez concluida la solicitud, y ya no se tiene que
esperar un plazo determinado para la respuesta
por parte de la autoridad sanitaria. El segundo
grupo de tradmites se denominan tramites
electronicos, y es en estos en donde una vez
ingresada la solicitud de manera electronica,

el sistema arrojard un comprobante de trdmite
que contendrd el nUmero de solicitud para

dar seguimiento. En la siguiente liga se puede
consultar cuales son los trGmites que ya estan
disponibles para su sometimiento electrénico:

https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/pregun-
tas-frecuentes-tramites-electronicos?state=published.
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La prorroga

Las prorrogas de Registros Sanitarios
de Dispositivos Médicos son tramites
de especial atencién en la Cofepris
porque con ello se coadyuva a la
presencia y disponibilidad en el
mercado de los dispositivos médicos,
por lo que su atencion de manera
virtual, sumado a la simplificacién
administrativa que deriva de los
cambios en el Reglamento de
Insumos para la Salud (DOF 31/05/2021)
representa una mejora regulatoria en
estos insumos y por ende un beneficio
a la salud de la poblacion.

Atendiendo a lo dispuesto en la reciente modificacion al ACUERDO
de tramites y servicios DOF 24/01/2022, las solicitudes de prérrogas
que ya se pueden efectuar de forma electronica son:

COFEPRIS-2022-022-001-A Solicitud de Primera Prorroga, Fabricacion Nacional
COFEPRIS-2022-022-002-A Solicitud de Primera Prorroga, Fab

COFEPRIS-2022-022-006-A Solicitud de Segunda Prorroga y Subsecuentes

La digitalizacion estard acompanada del
reforzamiento en las tareas de farmacovigilanciag,
tecnovigilancia y verificaciones sanitarias.

Ciencia Cofepris Digitalizaciéon p.45
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La siguiente etapa

Se contempla la inclusion en el portal
de las homoclaves correspondientes a
las modificaciones a registro sanitario,
tanto de tipo administrativo como de
tipo técnico y solicitudes de cesion de
derechos y posteriormente solicitudes
de registros sanitarios.

Con estas acciones, se busca la
atencion acerca de 10 mil tramites de
prérrogas de insumos para la salud,
algunos de ellos con rezago de mas
de 10 anos, dado que algunos tramites
incluso reciben su resolucion de
forma automatica (como es el caso
de tradmites de segunda prorroga y
subsecuentes), con el objetivo final de
acabar con el rezago historico y llevar
a la vanguardia el cuidado a la salud
de la poblacion en territorio mexicano.

Para mas informacion respecto

a tramites electronicos, consulta

los manuales y las preguntas
frecuentes, que podras encontrar

en la pagina: | https://www.gob.mx/cofe-
pris/acciones-y-programas/digipris?sta-
te=published.

o= en la campechana mental
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Seguridad juridica
en la era digital



Acuerdos y tramites

Los objetivos que guian a la Cofepris

para la implementacion de la tecnologia
necesaria para la digitalizacion de mas de

370 tramites que se gestionan ante este
Organo Desconcentrado surgen de las nuevas
necesidades marcadas por una vertiginosa era
digital. La creciente demanda por implementar
herramientas eficientes que cumplan en

su ejecucion con diversos estandares se
satisfacen encaminando esfuerzos que
favorezcan la economia de los usuarios y
otorguen un beneficio social. Entonces, estos
objetivos se pudieran resumir en ofrecer una
atencion imparcial que origine seguridad
juridica, certidumbre en el ejercicio de los
derechos, cumplimiento de las obligaciones,
simplificacion en los requisitos, transparencia
y trazabilidad, rendicion de cuentas y, ademdas,
responsabilidad con el medio ambiente.

La digitalizacion que la Cofepris ha
implementado, presenta dos nuevos sistemas
de mejora para la atencion de los tramites,
los trdmites autogestivos y los trémites
electronicos; ambos, a través de plataformas
disenadas especificamente para estos
procesos denominados DIGIPRIS Tramites
Electronicos y DIGIPRIS Tr&mites Autogestivos.

DIGIPRIiS Tramites electronicos

Esta modalidad permitira al usuario ingresar por via electronica
la solicitud y los anexos. Su resoluciéon podrd ser obtenida via
electronica o fisica, dependiendo del caso concreto. Para su
gestion, el usuario no requiere contar con una e-firma ni realizar
una cita, simplemente efectuard un registro en la plataforma
para obtener un usudrio y contrasena.

etracion cutturs on el agandalle transnacional p.49



Ya con anterioridad existian diversos tramites con estas
caracteristicas: modificacion a las condiciones de registro
sanitario, proérrogas de registro sanitario y certificados de
libre venta. Con la transformacion se incluir@n tramites
como los de registros sanitarios de dispositivos médicos; los
registros sanitarios de medicamentos alopdticos, herbolarios,

homeopdticos, vitaminicos, alimentacion enteral especializada,
todos ellos en sus diversas modalidades nacional o extranjera;

los tramites para la obtencion del permiso de remedios
herbolarios, asi como, la autorizacion de protocolos de
investigacion, certificados de apoyo a la exportacion y el
certificado de buenas practicas de fabricacion de insumos

para la salud, etc.

DIGIPRIiS Tramites
Autogestivos

La gestion de tramites bajo esta figura
presenta la enorme ventaja de una respuesta
inmediata; es decir, no mas citas, ni

evaluaciones, no mas traslados, ni mas papel.

El usuario ingresara su solicitud y, cumpliendo
los sencillos pasos que senala la plataforma,
recibira su resolucion. Algunos de los tramites
que se podran ingresar bajo este esquema
serdn los Avisos de Funcionamiento, Avisos de
Responsable Sanitario, Avisos de Publicidad,
segunda prérroga y subsecuentes.

DSO en lo ogorturio nortefio-ir
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La participacion de la
coordinacion general
juridica y consultativa

Las labores que ha realizado la Coordinacion General
Juridica y Consultiva ante esta tarea, han sido las

de consulta, acompafiamiento y la ejecucién de sus
propios procesos encaminados al objetivo concreto de
la emision de un documento con la robustez juridica
necesaria que permita, con transparencia, otorgar
seguridad juridica d los usuarios, Esto es un nuevo
Acuerdo de Tradmites que se adapte a las nuevas
necesidades sociales y tecnologicas.

Es mediante estos procesos contenidos en
diversos cuerpos juridicos y regulatorios que
los usuarios podrdan contar con el catalogo
de los trédmites y requisitos, asi como conocer
los formatos y manuales necesarios para su
gestidon ante la Cofepris.

La Coordinaciéon General Juridica en el gjercicio
de sus atribuciones, ostenta la representacion
juridica ante diversas autoridades
jurisdiccionales y administrativas, entre las

que se encuentran la Oficina de la Abogada
General y CONAMER, Organo Desconcentrado
de la Secretaria de Economia.

Como Organo Desconcentrado de

la Secretaria de Salud, la emision 'y
publicacion del Acuerdo de Trdmites serd
por parte del Secretario de Salud, en tal
virtud, resulta indispensable la opinidon y

visto bueno de la Oficina de la

Abogada General.

Ciencia Cofepris Digitalizacién
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Una vez que se ha conformado el documento
final con las observaciones de todas las dreas
competentes, comenzard el proceso de mejora
regulatoria ante la CONAMER, que inicia ante la
solicitud de un Andlisis de Impacto Regulatorio
(AIR). Resulta ser un proceso riguroso, abierto y
transparente, en el que se someterd a consulta
publica por al menos veinte dias hdabiles la
propuesta regulatoria (Acuerdo). Durante ese
tiempo se recibir@n los comentarios de los
particulares, de la industria y del sector pablico
y a cada uno deberd darse respuesta pUblica.

CONAMER, dentro de los treinta dias siguientes
a la recepcidn de solicitud de AIR, podrd
emitir un dictamen del Andlisis de Impacto
Regulatorio y de la Propuesta Regulatoria
respectiva que determine la posibilidad o no,
de continuar con las formalidades necesarias
para su publicacion.

Por ultimo, la version definitiva del Acuerdo
y el dictamen final de CONAMER son
enviados a la Oficina de la Abogada
General para que en el gjercicio de

sus atribuciones y funciones, solicite la
publicacion en el Diario Oficial

de la Federacion.
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Escuchando a la
sociedad:

La opinidn publica
digital sobre la Cofepris

Emilio Allier Montano.



En este articulo, damos cuenta de
las expresiones y percepciones que
la Opinién PUblica Digital (OPD) en
redes sociales tuvo acerca de la
Cofepris durante los primeros 20

meses de la pandemia.

Como es bien sabido, la propagacién del SARS-

CoV-19 provocd una emergencia sanitaria en México

y en el mundo entero. Dicha emergencia ha sido,
indudablemente, el mayor reto que las instituciones de
salud en México han tenido que enfrentar. En este contexto
de extrema exigencia, la opinidon padblica ha enfocado

su mirada en el desempeno de estas instituciones y en
particular en el de la Comisién Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios por el papel protagdnico que
tiene para combatir la enfermedad. En este articulo
consideramos que esta observacion y escrutinio puede
resultar un espacio excepcional para la reflexion y el
conocimiento del tipo de vinculo y relacién que la opinidn
publica digital establece con la Cofepris y para entender
qué formas de percepcidn y concepcion prevalecen y
articulan dicha opinién publica.

Ciencia Cofepris Digitalizacion
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Se trata de un ejercicio de observacion de
la conversacion en redes sociales en linea
para captar los contornos de esa opinion
publica. Este proceso de escucha social se
llevd a cabo por medio de la recopilacion
de todos los posts conteniendo COFEPRIS,
#COFEPRIS y @COFEPRIS en Facebook,
Youtube y Twitter de marzo de 2020 @
octubre de 2021.
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De esta forma se logré recopilar

una base de datos de alrededor de
500,000 publicaciones que fueron
analizadas por medio de técnicas
informdaticas de mineria de datos y
andlisis de contenidos. A través de
este procedimiento se encontraron los
patrones, asociaciones linguisticas,
percepciones, sentimientos y
narrativas expresadas por la

opinién publica digital acerca de la
Cofepris. Los resultados del andlisis
se organizaron para dar cuenta del
grado de aceptacion y rechazo que
existid en la OPD durante el periodo de
examinacién. Junto a ello, se intentd
dar cuenta del tipo de emociones

y sentimientos que la OPD expresd
alrededor de la Cofepris durante estos
meses.

Ciencia Cofepris Digitalizacién
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Es importante recalcar el nivel de confianzay
aceptacion expresado en linea, por la poblacion
acerca de la Cofepris, el cual es en general
bastante alto. Un promedio de 64.9% de la
opinién pablica digital simpatizé con la institucién
durante los primeros 20 meses de pandemia.

indices de aceptacién y rechazo Cofepris

Grafica SEQ Grdafiea \* ARABIC 1. Los indices de aceptacién y rechazo en la percepcién
publica sobre la COFEPRIS durante los primeros 20 meses de la pandemia del SARS-CoV-18.

Elaboracién propia.
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A su vez, el su nivel mds alto de aceptacion tiene
lugar en marzo de 2020 con76% y el mas bajo, en
febrero de 2021 con 54% (véase grdfica 1). En este
Mismo sentido hemos encontrado que el indice de
aprobacion de la Comision tiene una correlacion
positiva con el nivel del flujo de conversacion publica
acerca de esta institucion. Cuando menos se habla
de la Comision su popularidad baja vy viceversa.

Ahora bien, para valorar los matices
de los puntos anteriores buscamos los
sentimientos expresados alrededores
de estos temas y encontramos que

el indice de aprobacién acerca de

la Cofepris en el espacio digital es
inversamente proporcional a la
percepcién y expresién de riesgo de
la OPD; las expresiones de miedo,
agotamiento, y en especial la duda,
tienen una relacién positiva con el
rechazo vertido hacia la Comisién.

Es decir, cuando existe una alta
percepcién de riesgo, la aceptacion
baja y cuando el miedo y agotamiento
suben, remonta el rechazo a la
Comision.

Ciencia Cofepris Digitalizacion
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Por otro lado, hemos
encontrado que la percepcion
del rol de la Comision en

el proceso de vacunacion
tuvo un alto impacto en la
percepcion publica digital
sobre esta institucién y

ayudod a valorar el trabajo

de esta institucién, aunque
también fue una fuente de
cuestionamientos. En este
mismo sentido, al estudiar

las expresiones vertidas

en nuestra base de datos

nos percatamos de que

las funciones y tareas de la
Cofepris son percibidas con
mediana claridad dentro de
la discusién publica digital.
Sin embargo, existen visiones
encontradas acerca de la
calidad y sentido de dichas
funciones y tareas. Por un
lado, existen cuestionamientos
con respecto a la efectividad
de sus medidas y a los
motivos que las sustentan.
Por el otro, la opinién publica
digital apoya ampliamente las
intervenciones frente al riesgo
sanitario de la Comision.
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El Programa de Vigilancia Pos-comercializacion
(PvPc) cubre todas las etapas y establecimientos
involucrados en el ciclo de vida de los
medicamentos y medicamentos herbolarios.
Tiene como objetivo principal garantizar el acceso
a medicamentos de calidad, seguridad y eficacia
posterior a su autorizacion sanitaria, establecidos
en el documento rector de los Programas de
Vigilancia de Medicamentos de la Cofepris, en

el que se describen todos y cada uno de los
programas existentes.

El PVPc monitorea la presencia de los
medicamentos en el mercado y asegura la toma
oportuna de medidas sanitarias en aquellos
casos donde el medicamento no esté cumpliendo
con los estandares de calidad, seguridad y
eficacia requeridos por la regulacion vigente.

La definicion e implementacion del programa
contempla la verificacion del estado del producto
in situ y la toma de muestras, su evaluacion y
andlisis, asi como aspectos relacionados con

su gestion y minimizacion de riesgos, en los
diversos lugares y establecimientos de las etapas
de su ciclo de vida. Para el desarrollo eficaz de
este programa se requiere de la interaccion
concurrente con los demas programas de
vigilancia, contemplados en el documento rector.

Resultados

El objetivo del PVPc es la recoleccion

de informacion de aspectos de

calidad, seguridad y eficacia de los
medicamentos una vez que estan en el
mercado, como insumo para acciones
preventivas, tanto como deteccion precoz
de problemas relacionados con los
productos farmaceéuticos.
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Uno de los puntos mdas importantes
que revelo la escucha es que la
Opinion Publica Digital acerca de la
Comision se encuentra politizada y
que los medios de comunicacion y

la figura presidencial tienen un peso
muy importante en la variacion de
percepcion politizada de la Cofepris.
Sin embargo, la percepcion de la
resolucion y tramitacion efectiva

de factores de riesgo importantes,
como la vacunacion, ayudod
significativamente a que la percepcion
acerca de la Cofepris se independice
de estas variables.

Por dltimo, vale la pena mencionar que en este
contexto de politizacion, la Opinidn Publica
Digital percibe y discute temas relativos a

la corrupcidén en asuntos concernientes a la
expedicion de citas, permisos, certificaciones
e incluso las alertas sanitarias. Por otro lado,
los tiempos, resultados y procedimientos
relativos a algunas de estas funciones son
cuestionados en cuanto a su transparenciay
motivacion.
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A grandes rasgos, estos fueron
los puntos centrales y los mas
importantes que surgieron

en este estudio de escucha
social digital sobre la Cofepris
a lo largo de los primeros 20
meses de la pandemia.
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Status quo de la
Salud Digital
en México
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Resumen

“Salud Digital” es un nuevo fendbmeno que toma fuerza
gracias a la alta demanda de los servicios de salud, y mas
recientemente, debido a la pandemia provocada por el
virus SARS-CoV-2. Conceptualmente se define como “la
transformacion cultural a través del uso de las tecnologias
de la informacién y comunicaciones (TICs) que lleva

a los pacientes a un mayor acceso d los sistemas de
salud, permitiendo la mejor relacion entre el paciente y el
meédico, derivando en la mejora de la toma de decision”
[1]. México como muchos paises de la regién y del mundo,
mantiene pautas que aceleran la cobertura de la salud, en
su mayoria, basadas en el uso de las estrategias en Salud

Digital.

Introduccion

Actualmente, la mayoria de los sectores
industriales, tanto en México como en el
mundo, se estan transformando para adoptar
nuevas tecnologias de la informacion y
comunicaciones (TICs). Por supuesto, el eje
motor en este entorno es el usuario (paciente),
pues ademdas de ser el beneficiado final, es

el factor principal que contribuye a generar

el ambiente digital en salud, mediante los
expedientes clinicos, aplicaciones de telesalud
y telemedicing, incluso la implementacion

de capacitaciones al personal de salud y el
desarrollo de la infraestructura.
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La Salud Digital, como muchas

nuevas corrientes que buscan renovar
ambientes de colaboracion, se orienta
principalmente en el seguimiento,
cuidado y acceso a los entornos medicos.
Actualmente, la evolucion de la medicina
en México ha adoptado suficientes
capacidades para implementar
estrategias de colaboracion y de esta
maneraq, tejer una red entre el paciente

y el médico, migrando hacia una
medicina moderna (ver tabla 1). En este
sentido, los esfuerzos encaminados en
proponer nuevas herramientas para
atender la salud de los mexicanos estan
plasmadas desde la constitucion (Art. 4°
constitucional), y actualmente inscrito
en el Programa Sectorial de Salud 2020-
2024, derivado del Plan Nacional de
Desarrollo (PND) 2019-2024° sefalado
textualmente en la “Estrategia prioritaria
3.4 Modernizar el sistema de informacion
y comunicacion con el proposito de
garantizar informacion confiable y
oportuna que facilite las decisiones

en politicas publicas, anticipe las
necesidades de la poblacion y favorezca
la pertinencia cultural en los servicios
brindados en el Sistema Nacional de
Salud (SNS)™.

Ciencia Cofepris Digitalizacion

La Salud Digital es un Grea emergente
que utiliza ampliamente las TICs

como plataforma y nodo de conexion
para mejorar los cuidados médicos

que permitan obtener una atencion
personalizada y precisa'. De esta forma,
la correcta aplicacion de este tipo de
tecnologias permitira tener acceso

a historias clinicas de forma rapida,
favoreciendo el diagnostico y monitoreo
de los pacientes, lo cual facilitard la
gestion de recursos en el sistema de
salud, disminuyendo, ademads, costos y
errores humanos.
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Por otro lado, a pesar de que el Sistema Nacional de Salud (SNS) se encuentra
dividido entre el sector publico y privado, y a su vez, el sistema publico
fraccionado en el sistema para trabajadores y en un esquema para la
poblacién no asegurada, la Secretaria de Salud (SSA) dictamina como érgano
rector las pautas que se deben implementar en términos de salud y bienestar
para el territorio nacional®. A través de la lupa de este ejercicio, actualmente
la SSA mantiene vigentes los programas para robustecer los esfuerzos en
torno a la Salud Digital y las TICs, aprovechando los usos eficientes de la
infraestructura instalada y los recursos destinados a la salud en el pais. Entre
algunas actividades del entorno de la Salud Digital en México podemos
encontrar el sistema RadarCiSalud (no vigente)s, SINBA v2.07, Expedientes
Clinicos Electronicos (ECE)B, sistemas de atencion a distanciq, sistemas
méviles (mSalud)®, y plataformas digitales para programar citas, entre otros
que actualmente estan en desarrollo.

‘ Tomado y modificado de Mesko et al., 2017 1

Tabla 1. Actividades comparativas entre los cuidados médicos de la medicina
tradicional y la medicina moderna, optimizados por la Salud Digital.

Medicina tradicional
Cuidado del paciente presencial L.
Medicina moderna

Costoso Cuidado del paciente en linea

Modelo jerarquico Costos reducidos por conectividad

Fundamentado en la poblacién Colaborativo

- F i lo individual
Prescripciones y érdenes OUEMGCDBR 10 NEN VIR

i ; : Actividades de colaboracién
Informacién confidencial y de la

T Informacioén compartida al
institucion
. . paciente o partes interesadas

Experiencia individual dominante

Andlisis de datos sin limites
Médico como autoridad

Médico como guia
Instituciones fisicas robustas
Instituciones virtuales y

conectadas
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La Salud Digital es hoy en dia un tema nada ajeno
a la poblacién, que empodera a las personas para
administrar la salud y el bienestar de las mismas,
con ambientes y servicios flexibles e integradores,
y que les provee de manera estratégica las
herramientas y aplicaciones digitales. Tal es su
importancia que busca revolucionar la manera de
cuidarnos, con la disponibilidad de los ambientes
digitales en los sistemas de salud y su gestién,

y mds auln, permitiendo generar un nicho de
colaboracion al alcance de todos, que permita

la democratizacién del estado de salud de las
personas.
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Mapeando Riesgos
Sanitarios en Veracruz

Bartolo Avendaifio Borromeo !,
Martha Iris Valle Solis>.
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Abstracto/Resumen

El Estado de Veracruz requiere modificar modelos de
operacion y adaptarse a una nueva necesidad sanitaria.
Debemos plantear cémo priorizar y garantizar la operacion
de programas esenciales para proteger la salud de los
veracruzanos. Los mapas de riesgo digitales permiten:
utilizar la informacién en tiempo real; dar seguimiento

a establecimientos evaluados; tener acceso a diversos
servicios ofertados por las diversas unidades médicas; la
toma de decisiones en caso de presentarse algln evento
ambiental o emergencia sanitaria que afecte la salud de la
poblacién. El desarrollo del SIG surge ante la necesidad de
agilizar la deteccidn de riesgos sanitarios que permitan la
toma oportuna de decisiones en las dreas de evaluacion de
riesgos, vigilancia sanitaria, control y formento sanitario.
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Abstracto/Resumen

Se realizd con la asesoria del

Instituto Nacional de Estadistica y
Geografia (INEGI) y haciendo uso

de la metodologia de ESRI (ARC/

INFO) que consta de cuatro fases:

1) determinacién de objetivos, 2)
construcciéon de datos, 3) andlisis

de los datos y 4) presentacion de

los resultados. En la primera fase

se llevé a cabo el desarrollo del
sistema para la realizacién del SIG. Se
establecioé el hardware y software a
utilizar. Este hace uso de herramientas
tecnolégicas de desarrollo libre. La
segunda y tercera fase refiere a la
construccién y andlisis de datos,
mismas que toman de base los
componentes para la integracion

del SIG que consta del recurso
humano, hardware, software, andlisis/
procedimientos y lo mdas importante
la informacién o datos realizado por la
DPRS.

Objetivo

Integrar un Sistema de

Informacion Geogrdafica

para el andlisis de Riesgos
Sanitarios en el Estado de

Veracruz, que permita la

consulta de mapas digitales.
Contando con las capas
geograficas se importa a la base
de datos de SIG para visualizacion y
consulta de informacion estadistica
y geogrdafica disponible en web
haciendo de esta una plataforma
intuitiva y de facil manejo para el
usuario, siendo la ultima fase la
presentacion de los resultados.
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Resultados

En la fase de implementacion del SIG
se beneficiardn los 212 municipios

del Estado de Veracruz. Se facilitaran
tareas que demandan tiempo para la
toma de decisiones porque tendremos
acceso d la visualizacion de datos
generados en las Greas competencia
de la DPRS representadas en mapas
interactivos, ademdas de que se

va a reflejar, exportar y relacionar
fendbmenos geograficos de cualquier
tipo en el Estado, como consulta del
directorio Estadistico Nacional de
Unidades Econdmicas, representacion
de riesgos sanitarios por jurisdiccion
sanitaria, municipio y localidad.
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También se podrdn realizar
consultas y representacion

de datos en un entorno web
fortaleciendo la transparencia
de la inversion de los recursos
de salud.

Con esto, la plataforma integra
toda la informacidon generada de
las actividades realizadas en la
DPRS, gestiona y actualiza datos
espaciales, haciéndola un proyecto
rentable y dindmico, ademds de
tener una funcionalidad en web que
facilita el acceso a la informacion,
Misma gque se encuentra alojada
en los servidores de la Secretaria de
Salud de Veracruz.

Discusion

Una de las problematicas en la
actualidad es la sistematizacion

de actividades. Estas se llevan

de manera tradicional en papel

o la recopilacion y andlisis de
informacion se realiza en motores

de datos simples. Por esa razén

la DPRS, pone en marcha el SIG

que facilitaré varias tareas que
demandan tiempo para la toma de
decisiones. Este aporte tecnolégico
podré describir de manera inmediata
los factores de riesgos y el nivel de
riesgo o exposicién debido a que el
mapa es totalmente dindmico. Esto
permite la interaccién de una o mdés
capas geograficas para visualizar

el cambio de comportamiento de
riesgos sanitarios. El proyecto tiene

la ventaja de ser actualizable en
cualquier momento y configurarlo

a beneficio y conveniencia de la
proteccion contra riesgos sanitarios,
incorporando nuevas capas con
informacion sobre actividades que le
competen a la DPRS, asi como realizar
modificaciones o complementar las
capas geograficas existentes,

Ciencia Cofepris Digitalizacién
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Conclusion

Las dependencias del sector publico deberian hacer mas uso de las
tecnologias de la informacién ya que muchas de las actividades que
se realizan de manera tradicional pueden digitalizarse. El desarrollo
del SIG surge con el fin de contar con una herramienta que permita la
identificacioén de riesgos sanitarios que pudieran afectar la salud de la
poblacién. En nuestro caso, haciendo uso de las herramientas informdaticas
se pueden desarrollar sistemas mas eficientes que nos permitan
salvaguardar la salud de la poblacién veracruzana respondiendo de una
manera eficaz y oportuna ante los riesgos sanitarios. Esto nos permite
calcular rangos de accién para llevar a cabo actividades preventivas de
evaluacién de riesgos, vigilancia sanitaria, control y fomento sanitario en
zonas geogrdficas especificas.
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Objetivos especificos

® Validacion del registro sanitario y sus
requisitos actualizados como indicadores
de seguridad, calidad y eficacia de los
medicamentos comercializados.

@ Deteccion de presencia o posible insercion
de productos sub estandar y falsificados,
vigilando desde la materia prima hasta el
producto terminado y en toda la cadena de
distribucion publica y privada.

® Vigilancia del desarrollo e impacto de los
servicios farmacéuticos en el uso racional de
los medicamentos, ya sea en la seleccion y
conservacion en la etapa de suministro como
también en su uso y eficacia terapéutica
basados en prescripcion, dispensacion, y las
actividades de farmacovigilancia.

® Aplicacion y desarrollo de la
farmacoepidemiologia en la regulacion.

® Lograr que el programa tenga una cobertura
a nivel nacional respondiendo, en su caso, a
necesidades locales.

Campo de ampliacion

El programa se aplica en materiales de
partida y sustancias activas ya sea en los
almacenes de establecimientos autorizados
o aduanas. Para los medicamentos que
cuenten con registro sanitario expedido por
la Cofepris, se estableceran actividades
diferenciadas:

Ciencia Cofepris Digitalizacion
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Capacitacion

1. Medicamentos de reciente registro o con
hasta 5 anos de vigencia.

2. Medicamentos con mas de 5 anos de
vigencia de su registro sanitario.

3. Medicamentos sub estandar, falsificados,
que no cuenten con registro sanitario.

4. Medicamentos sujetos a programas de
salud pUblica internacionales, nacionales
y locales, para la definicion de los
cuales se solicitaré la colaboracién del
Comité Asesor en Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia.

Para el éxito en la implementacién y gestion del programa,
el personal de las diferentes Comisiones y Coordinaciones
Generales involucrado debera ser capacitado en

los objetivos y contenidos del programa, sus guias y

procedimientos.

Capacitacioén interna:

® Comisiones y Coordinaciones Generales de la Cofepris.

Capacitacion externa:

p.82

Fabricantes de sustancias activas.

Fabricantes de medicamentos.

Distribuidores y comercializadores.

Centros Estatales de Farmacovigilancia, Centros Institucionales Coordinadores
de Farmacovigilancia, Centros Institucionales de Farmacovigilancia, Unidades de

Farmacovigilancia, Centros de investigacion.

Poblacién en general (profesionales de la salud o pacientes).
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Planificacion y Gestion

El PVPc se instala como un proceso dindmico
de gestion integrada y planificada por

un comité interdisciplinario denominado
“Comité de Vigilancia Pos-comercializacion”,
bajo la coordinacién de CEMAR (Comisién de
Evidencia y Manejo de Riesgos) y conformado
por todas las unidades administrativas de

la Cofepris, que conforme a una estrategia
de segmentacion en bloques dard
acompafiamiento al medicamento a través
de su ciclo de vida.

En el proceso de planificacion y gestion se
contard con:

® Informacion completa de los atributos de calidad, seguridad y
eficacia de los medicamentos seleccionados por el programa,
desde sus materiales de partida, proceso de fabricaciéon y cadena
logistica, prescripcion, dispensacion, uso o disposicion final.

® Informacion suficiente que permitira la elaboraciéon de una
propuesta de mapa de riesgos y la creacion de un circulo virtuoso
en el que cada nuevo ciclo produce una actualizacién del mapag,
asegurando el acceso a medicamentos de calidad, seguros y
eficaces.

® Laevaluacion de los recursos fisicos, humanos y administrativos

para ejecutar el programa de parte de cada unidad técnica
involucrada.
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Evaluacion

Conforme a los criterios de
supervision establecidos por
el Comité de Vigilancia Pos-
comercializacion, se evaluard
el grado de cumplimiento del
programa trimestralmente y
en forma anual, conforme a
los indicadores establecidos,
tomdndose las medidas
correctivas necesarias para
asegurar el cumplimiento de las
metas propuestas.
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Espiritus Cofepris

Juan Antonio Flores Gaspar (Ciudad de México, 24 de junio de 1997)

“Digitalizacion” enmarca con facili-
dad acciones y avances
relacionados con la transformacién
de procesos burocraticos y analogos
a digitales en la regulacién
sanitaria. Los retos sanitarios del
porvenir ya no pueden ser resueltos
sin el andlisis de datos y la accion
cientifica.




