842025 Evaluacion de
Politicas Publicas

Enfoque en tecnologias médicas

Fabiola Margarita Martinez Licona
POSGRADO INTEGRAL EN CIENCIAS ADMINISTRATIVAS




Indice

indice 1
Introduccion 5
Salud y Tecnologias 6
Evolucion histérica del concepto de salud 6
Evolucion epistemoldgica del concepto de tecnologia 10
Tecnologia como Herramienta o Instrumento: enfoque utilitario. 10
Tecnologia como Conocimiento e Informacién: enfoque cientifico. 11
Tecnologia como Politica: enfoque estratégico. 11
Tecnologia como Agente Auténomo: enfoque ético. 12
Tendencias en el uso de tecnologias en salud 13
Papel de las tecnologias en salud 16
Aspecto normativo a nivel global, regional y local 16
Normativas a nivel Global 16
Normativas a nivel Regional 17
Normativas a nivel Local 18
Aspecto regulatorio en México 19
Investigacion y desarrollo 21
Tecnologias sanitarias como negocio 22
Politicas publicas en materia de tecnologias en salud 25
Introduccion 25
A nivel global 25
En México 27
Dispositivos Médicos 29
Papel de las tecnologias dentro de las politicas y programas publicos en materia de
salud 31




Introduccion

31

Inclusidn en la agenda

33

Significado para el tomador de decisiones

34

Referencias

Conceptos base

Sistemas de Salud

37

48

48

Politicas publicas

50

Tecnologias, dispositivos y equipos médicos

54

Software como dispositivo médico

56

Tecnologias sanitarias y la agenda

Prioridades en salud

57

57

Inclusion de la equidad e innovacién en la ecuacién

59

Orientacidn de las politicas publicas en salud

62

El papel del ingeniero biomédico en la gestidn tecnologica sanitaria

65

Evaluacion de politicas publicas en materia de tecnologias sanitarias

Tipos de evaluaciones y aplicacion

68

68

Metodologias de evaluacion adaptables al tema

71

Anadlisis costo-efectividad como elemento base de la evaluacion de politicas publicas en

materia de tecnologias médicas

73

Propuesta de metodologia de evaluacion

Introduccidn

78

78

Planteamiento del problema o situacion

80

Cancer de mama

Marco Tedrico

80

81

Metodologia de Evaluacion

81




Aplicacion

82

Referencias

83

Caso de estudio: Mastografos para la deteccion oportuna del cancer de mama

Introduccion al problema del equipamiento para el cancer de mama

El problema del equipamiento

91

92

92

Equipamiento para el cancer de mama

95

Andlisis situacional del cancer de mama

99

Introduccion

99

El CaMa a nivel global

100

El CaMa en México

101

El mastdografo como referente para el tamizaje del CaMa

Perspectivas a futuro

103

104

Politicas publicas en materia de cancer de mama

Introduccidn

106

106

Politicas y programas a nivel global

107

Politicas y programas en México

110

Informacion relacionada con el mastdgrafo

115

Andlisis de las politicas publicas en materia de cancer de mama,

Introduccidn

118

118

Limitaciones

118

Anadlisis con respecto a los mastdgrafos

120

Planteamiento de la evaluacion

121

Evaluacion de las politicas publicas relacionadas con el uso del mastégrafo para el

tamizaje de cancer de mama

Marco tedrico

124

124




Componentes de la evaluacion 126

Aplicacion 135
Discusion 144
Conclusiones 150
Referencias 153
Anexo I: Especificaciones técnicas del equipo de mastografia 167

Anexo lI: Recomendaciones, sugerencias y salidas en materia de cancer de mama de

organismos internacionales 168
BHGI: Breast Health Global Initiative puggan et al., 2020) 168
ECIBC: European Commission Initiative on Breast Cancer (gcisc, 2021) 168
EUSOBI: European Society on Breast Imaging (sardaneli et al., 2017) 169
OMS: Organizacién Mundial de la Salud (oms, 2014a) 170
OPS: Organizacion Panamericana de la Salud (ops, 2016) 172
USPSTF: US Preventive Service Task Force siy et al., 2016) 175

Anexo lll: Numero reportado de mastdografos por estado periodo 2014-2020 177

Discusion y Conclusiones 179

Discusion 180

Convergencias 185
Divergencias 186
Conclusiones 193




Introduccion



Salud y Tecnologias

Evolucion histérica del concepto de salud

El estudio a lo largo de la historia de lo que se conoce como salud requiere de la integracién
de diversas dpticas, las cuales reflejan el grado de complejidad que este concepto puede
llegar a tener. De manera muy general se puede pensar que salud ha evolucionado de una
comparacion entre la presencia o ausencia de la enfermedad, a un estado integral de
bienestar. A lo largo del camino han sido variadas las aproximaciones para definirla, y éstas
han otorgado elementos de valoracion para comprender mejor el significado de salud y su
impacto en la vida de las personas. Guerrero y Ledn (2008) exponen un elemento de
estrecha relacion entre salud y enfermedad, donde los limites entre ambos conceptos son
dificiles de establecer, resultado de las percepciones y creencias de los seres humanos.
Conti (2018) plantea que la definicion de un concepto como salud se encuentra en
constante evolucién, producto de los avances en las ciencias médicas y los hitos que se van

presentando en el transcurso de la historia de la humanidad.

Una de las primeras aproximaciones al concepto de salud se presenta con el ayurveda, que
data aproximadamente de hace 5000 afios A.C. El ayurveda es un sistema médico que se
ocupa de los aspectos de la salud fisica, el equilibrio mental, el bienestar espiritual, el
bienestar social y las consideraciones ambientales. También se enfoca en los hdbitos
dietéticos y de estilo de vida que estan controlados por las tendencias de la vida diaria y las
variaciones estacionales (Mukherjee et al., 2017). La medicina tradicional china se
fundamenta en el TAO, sistema filosofico holistico que promueve un enfoque del bienestar
basado en la energia; las bases para su aplicacidn incluyen disciplinas como la acupuntura,
el masaje, la fototerapia, el gijong y la dietorerapia energética; el Neijing es en si el tratado
médico mas antiguo, el cual abarca la anatomia, fisiologia y terapéutica (Unschuld &

Tessenow, 2011).



En Mesopotamia el concepto de salud estaba fuertemente vinculado con el aspecto
religioso de la cultura, de tal forma que se creia que la enfermedad era consecuencia de la
trasgresion a las normas y se veia como un castigo de los dioses (Gargantilla, 2011).
Entonces la salud se convertia en una especie de “estado de gracia” en el cual se recuperaba
la armonia entre el dios ofendido y el agresor. También se consideraba que se perdia el
estado de salud cuando una persona recibia una maldicidén por parte de otro individuo, o
era sujeto de la ira de demonios errantes; el proceso para la recuperacidn consistia en la
realizacion de ritos magicos y exorcismos. En Egipto se presentaba un panorama similar al
de Mesopotamia con respecto a las consideraciones religiosas del estado de salud. Se
consideraba que la salud y la enfermedad eran resultados de la relacién que guarda la
persona con el universo, incluyendo la gente, los animales y los espiritus buenos y malos.
Esta situacion se complementaba con la evidencia dejada en los papiros donde se muestra
un conocimiento profundo de aspectos fisioldgicos, explicaciones de tratamientos para
algunas enfermedades e incluso hay muestras de artefactos utilizados con fines quirurgicos
y terapéuticos (Zucconi, 2007). La cultura griega aporté importantes bases a la medicina
moderna con el concepto acufiado por Hipdcrates, el cual es considerado el padre de la
medicina occidental y quien definid la salud como un estado de equilibrio de los cuatro
humores que constituyen el contenedor llamado cuerpo humano: sangre, flema, bilis negra
y bilis amarilla (Herrmann, 2021). Hipdcrates también enfatizd la importancia de la
observacion y el método cientifico en la medicina, sentando las bases para la practica

médica mas estructurada.

En la Edad Media la medicina se veia como una combinacién de conocimientos heredados
de la antigliedad, creencias religiosas y supersticiones populares (del Valle, 2007). Los
hospitales eran administrados por drdenes religiosas que, si bien se encargaban de cuidar
a los enfermos, tenian como objetivo el cuidado de sus almas mas que la curacién del
cuerpo. La visidn teoldgica consideraba a la enfermedad como un castigo divino o prueba

de fe, limitando el progreso médico (Mitre, 2003). La aparicion de la Peste Negra en el siglo



XIV ocasiond que mas de un tercio de la poblacion europea muriera. La alta mortalidad y la
falta de comprensién cientifica llevaron a un aumento en la religiosidad y la busqueda de
expiacion de pecados como medida de proteccidon contra la enfermedad. Con el estado de
las cosas en esa época, surgieron duros cuestionamientos sobre la capacidad de atencién
médica proporcionada por la iglesia (Pérez y Arboleda, 2023). Por otro lado, esta
enfermedad condujo a una reevaluacidn del conocimiento médico, fomentando la
experimentacion y observacion directa, y sentando las bases de la medicina moderna. En el
Renacimiento (entre los siglos XIV y XVI) el progreso en las ciencias médicas fue notable.
Resurgid el interés por la aproximacion griega con un enfoque basado mas en la observacién
como se ve reflejado en el desarrollo de la anatomia (Gurunluoglu et al., 2013). La difusion
del conocimiento como resultado de la invencién de la imprenta y el descubrimiento de
América fueron dos hitos que revolucionaron el campo de la salud; el primero por el alcance
gue empezaron a tener los descubrimientos médicos y el segundo por el intercambio de
enfermedades y remedios medicinales entre el viejo y el nuevo mundo (de Micheli, 2001).
En estas dos etapas puede apreciarse que el concepto de salud estaba mas orientado a su
enfoque como ausencia de enfermedad dados los esfuerzos por tratarlas y los avances

resultantes.

El siglo XIX marcd elsurgimiento de la medicina moderna, transformando nuestra
comprension de la salud y la enfermedad. Avances significativos, como la teoria microbiana
de la enfermedad propuesta por Louis Pasteur y Robert Koch, establecieron las bases para
una medicina fundamentada en la evidencia cientifica (Ullman, 2007). Durante este
periodo, la conexidn entre la salud y el entorno cobrd relevancia, impulsando mejoras en la
higiene y el saneamiento que impactaron positivamente en lasalud publica. Se
implementaron medidas como la vacunacién masiva, que no solo previnieron
enfermedades, sino que también promovieron un enfoque proactivo hacia el bienestar
(Sorensen, 2023). Asi, este siglo no solo fue testigo de descubrimientos médicos, sino que
sentd las bases para una nueva era en la gestion de la salud. A lo largo del siglo XX, la

comprensidon de lasalud se amplié significativamente con la introduccion del modelo



biopsicosocial, que reconoce que ésta no se limita a factores bioldgicos, sino que también
abarca aspectos psicoldgicos y sociales. Este modelo establece que la salud es el resultado
de la interaccion entre estos diferentes factores, reflejando la complejidad del bienestar
humano. Ademads, en este mismo siglo, la definicién de salud evoluciond para incluir
el bienestar social, marcando un cambio crucial en la percepcion del concepto. La
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) definié la salud como "un estado de completo
bienestar fisico, mental y social y no solamente la ausencia de afecciones o enfermedades"
(OMS,2020). Esta visiéon integral subraya la importancia de considerar multiples
dimensiones al abordar la salud en la sociedad. A partir de la segunda mitad del siglo XX, se
desarrollé un enfoque en la promocién de la salud en lugar de centrarse Unicamente en la
prevencion y el tratamiento de enfermedades (OMS, s.f.a). Se puso énfasis en la adopcién
de estilos de vida saludables, la educacién para la salud y la prevencién de enfermedades a

través de la informacién y la concientizacién.

En este siglo ha emergido una nueva acepcion del concepto de salud, impulsada por la visién
holistica que reconoce la interconexidon entre el cuerpo, la mente y el entorno (Shroff,
2011). Se habla de medicina integrativa, que combina enfoques tradicionales vy
complementarios para abordar la salud de manera plena. La pandemia de COVID-19 ha
reavivado la discusion sobre aspectos que se consideraban superados en el siglo pasado,
pero desde una perspectiva renovada, dado el contexto actual (Moynihan et al., 2021). La
globalizacion de practicamente todas las funciones humanas ha generado consecuencias
que impactan la salud y requieren atenciones especializadas para mitigar sus efectos
negativos. En este siglo, es fundamental replantear el concepto de salud considerando estos
elementos, con el objetivo de llevar a cabo de manera efectiva las propiedades de la
definicibn mas ampliamente aceptada, que establece el bienestar total como punto de

partida.



Evolucion epistemoldgica del concepto de tecnologia

La filosofia de la tecnologia en los ultimos 200 afios se ha desarrollado al margen de las
consideraciones de la filosofia de la ciencia. Las razones de esta situacion son diversas; se
asume que, si la ciencia es una descripcion directa y sin interpretacion de las cosas como
son, sin el efecto de los sesgos culturales o restricciones sociales, entonces la ciencia es
simplemente el reflejo de la realidad. La tecnologia se considera como ciencia aplicada y
entonces no presenta problemas filoséficos como tales, por lo que los marcos para el
desarrollo de la tecnologia y su recepcién no son de interés (Dusek, 2006 p.14). El tiempo,
y sobre todo el desarrollo tecnoldgico, han mostrado que el concepto de tecnologia es
materia de discusién y reflexidn filoséfica para las sociedades. La definicidon de tecnologia
se puede analizar en diferentes niveles de aproximacion. En un sentido general, Geiser y
Heller (1998 p.3) la definen como “un complejo descriptor de diferentes vistas y
perspectivas de un fendmeno humano que encuentra su expresidn en gestidn, ciencia,
organizaciones y virtualmente cualquier aspecto de nuestras vidas.” En este sentido, el
concepto de tecnologia puede analizarse desde diferentes perspectivas: desde verla como
un instrumento o artefacto, pasando por considerarla un proceso, un cumulo de
conocimiento e informacién, una estrategia y politica, hasta considerarla bajo las
dimensiones organizacionales (p.6). Para analizar con mayor detalle cada etapa de la
conceptualizacion de tecnologia se debe considerar que este concepto ha tenido diversos
enfoques cuyas etapas muestran como su evolucion plantea en la actualidad el punto de

inflexion mas importante de la historia.

Tecnologia como Herramienta o Instrumento: enfoque utilitario.
En las primeras etapas de la historia, los grupos utilizaban herramientas y objetos simples
para sobrevivir en un entorno totalmente hostil; ejemplos de ello fueron las piedras afiladas

y los palos. La utilizacion de estos componentes demostré la capacidad de los seres

humanos para adaptarse al medio y modificarlo de acuerdo con sus necesidades (McNeil,
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2002). Posteriormente con la sedentarizacion se desarrollaron habilidades en la fabricacion
de objetos utilizando materiales como la ceramica, los tejidos o el metal. El surgimiento de
oficios que se trasmitieron entre generaciones agregd un matiz de expresién cultural y
social a los productos, que al final de cuentas siguen siendo herramientas de uso. La
revolucion industrial y el desarrollo de las maquinas marco la evolucidn tecnoldgica al dejar
de ser relacionada con la habilidad manual y generar maquinas impulsadas por energia
como la de vapory con ello la mecanizacidn en la produccién con implicaciones importantes

en la economia y la sociedad (De Vries, 1994).

Tecnologia como Conocimiento e Informacion: enfoque cientifico.

Con los avances en la ciencia, la tecnologia se volvié mas sofisticada y requirié de una
atencién mayor a su desarrollo. Se plantean mecanismos basados en la investigacién,
experimentacion, prototipos y productos a través de procesos elaborados para atender los
detalles, y con esto, se definen métodos, técnicas e informacidn que, al ser aplicados para
resolver problemas practicos, se convierten en conocimiento. Ejemplos de desarrollos
tecnoldgicos se encuentran en las telecomunicaciones, la energia, el transporte motorizado
y las ciencias médicas donde las tecnologias se presentan como un medio de impulso para
el progreso y mejora de la calidad de vida. Un cambio aun mayor con respecto a la
consideracién de las tecnologias se presenta con el advenimiento de la era de la informacidén
y la denominada “tecnologia digital”. Ambos componentes han dado forma a nuevas
maneras de comunicarse entre las personas y entre personas y maquinas; la tecnologia

toma un papel integral en la vida cotidiana afectando practicamente cada aspecto de la

misma (Deb, 2014).

Tecnologia como Politica: enfoque estratégico.

En la actualidad y con el exponencial desarrollo tecnolégico que hemos presenciado, se

tiene que pensar en la tecnologia como ente estratégico para el cambio (DOF, 2023). Dentro
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del ambito de las politicas, las decisiones tecnoldgicas no son sélo cuestiones técnicas, estan
fuertemente relacionadas con el poder, la gobernanza y el desarrollo social . Al ver los
desarrollos en materia de comunicaciones, salud, seguridad, etc. se puede apreciar
claramente que éstos no son neutrales, tienen implicaciones politicas y sociales. La opinion
publica puede ser influenciada e incluso modelada y las estructuras politicas han tenido que
adecuarse al uso y gestién de los recursos tecnolégicos para el desarrollo de sus estrategias
(Hoferer et al., 2020). Los gobiernos y las corporaciones utilizan la tecnologia para
implementar politicas que pueden beneficiar o perjudicar a diversos grupos sociales,
convirtiéndola en instrumento de poder. Un ejemplo claro es el uso de las redes sociales
para promover la desinformacién y narrativas a modo para ciertos grupos en contraste con

la democratizacion del uso y distribucién de la informacion (Popat & Tarrant, 2023).

Tecnologia como Agente Auténomo: enfoque ético.

Nos encontramos en una fase emergente de tecnologias auténomas capaces de tomar
decisiones y ejecutar tareas sin la intervencién directa del ser humano. Innovaciones en
inteligencia artificial y robdtica han impulsado progresos en el desarrollo de funciones
basadas en rutinas, e incluso han ido mads alld al anticipar decisiones para actuar. Esta
realidad despierta puntos cruciales de debate respecto a la relacién entre la tecnologia y

los humanos, asi como la ética y responsabilidad en su utilizacién.

Como puede apreciarse, a partir del siglo XX la incorporacién de enfoques
multidisciplinarios ha enriquecido el concepto de tecnologia; ya no es sélo un medio para

un fin, sino un agente del cambio en términos de su impacto en la sociedad y cultura. Surgen

1 Con la incursién de la Inteligencia Artificial en todos los &mbitos del quehacer humano, se discute cémo
abordara el tema desde la perspectiva de la gobernanza en diversos niveles. Ejemplo de ello es el fondo
monetario internacional (https://www.imf.org/es/Publications/fandd/issues/2023/12/POV-building-blocks-
for-Al-governance-Bremmer-Suleyman), el programa Horizonte Europa de la Unién Europea (https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A02021R0695-20240301) o el Plan Nacional de Innovacidn
en Meéxico (https://conahcyt.mx/conahcyt/areas-del-conahcyt/desarrollo-tecnologico-e-innovacion/plan-
nacional-para-la-innovacion/)
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los cuestionamientos sobre la influencia de la tecnologia en el diario quehacer de las
personas, en como entendemos el mundo y cémo interactuar con él. Por otro lado, existe
un componente que se ha comenzado a abordar y tiene que ver con el cuestionamiento a
la eficacia y las implicaciones éticas y sociales del escenario actual donde la tecnologia esta
tomando un protagonismo demasiado exaltado. Entonces el objeto de estudio de la
tecnologia se amplia, desde su perspectiva funcional a su desarrollo e impacto en la
sociedad y resulta necesario abordarlo de esta forma para contar con elementos que

orienten a acciones en beneficio de las sociedades.

Tendencias en el uso de tecnologias en salud

El ambito de la salud esta pasando por uno de los mayores cambios en cuanto a su
organizacion, infraestructura y recursos. Si bien la funcion del sector salud continua siendo
proveer de servicios seguros, efectivos y oportunos a la poblacién, éstos se enfrentan a un
cambio paradigmatico con la incursién de la salud digital. El desarrollo de los sectores de
telemedicina, salud movil, salud analitica y sistemas digitalizados ha lanzado a la industria
de la salud digital a un protagonismo que abarca todos los aspectos de la atencidn sanitaria
(Han & Lee, 2021). La revolucién digital abarca grandes cambios en los principios y enfoques
fundamentales de los servicios y la educacion médica. Uno de los aspectos mas atractivos
de la salud digital es la de proporcionar a los pacientes de herramientas para el diagndstico
en tiempo real. La integracidon de la electrdnica portatil y los datos generados permiten el
desarrollo de sensores de bioafinidad con biorreceptores que identifican biomarcadores en
los fluidos corporales (Tu et al., 2020). También se observa que la aplicacion de
innovaciones en el ambito digital puede mejorar la accesibilidad, la calidad y la flexibilidad
de la atencidén sanitaria a nivel global. Todo esto sin perder de vista los retos que
inherentemente emergen en su implementaciéon como la validacion de su efectividad
clinica, la seguridad para el usuario y operador o la regulacion en su desarrollo,

comercializacion y uso (Senbekov et al., 2020).
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Una de las tendencias de mayor prevalencia en los ultimos afios se relaciona con la
consideracion del software como dispositivo médico (IMDRF,2013). Con el incremento en
el desarrollo tecnoldgico y la inclusidn de la portabilidad, la inteligencia artificial y la gestion
de grandes cantidades de datos el software en salud se convierte en un elemento
estratégico para el desarrollo de dispositivos médicos. Su impacto dentro del desarrollo
tecnoldgico se ve reflejado en las interacciones que el software procura con otras areas de
desarrollo y que trae como resultado avances revolucionarios en el cuidado de la salud. El
analisis predictivo, impulsado por la ciencia de datos y el aprendizaje automatico, ha
revolucionado la medicina personalizada, permitiendo tratamientos basados en patrones
de datos de pacientes (Blasiak et al., 2020). La convergencia entre la inteligencia artificial y
la medicina de precision empodera la toma de decisiones con respecto al tratamiento del
paciente a través de la integracidon de la informacidon generada por el historial y los
determinantes que a nivel gendmico y no genémico (Johnson et al., 2021). La tecnologia
Blockchain (Nakamoto, 2008), tecnologia para lograr una base de datos distribuida de
registros, ofrece una plataforma segura y descentralizada para la gestidon de datos de salud,
mejorando la interoperabilidad y la privacidad, y afrontando las vulnerabilidades que se
presentan al implementarlo (Haugum et al., 2022). La integracién de 5G y computacién de
borde, con sus interacciones con el Internet de las cosas (IoT) en aplicaciones de “salud
inteligente”, promete transformar las redes de dispositivos médicos con transmision de
datos de alta velocidad y baja latencia, facilitando la monitorizacién remota y las consultas
de telemedicina (Liu et al., 2020). Sus interacciones con el expediente electréonico muestran
posibilidades de oportunidad y cobertura importantes que pueden mejorar los programas
sanitarios a niveles masivos (Wang et al., 2022). La nanotecnologia ha permitido la creacidn
de dispositivos médicos mas pequeiios y sensibles, mejorando el diagndstico y la terapia.
Aplicaciones como instrumentos de diagndstico por imagenes, asi como el desarrollo de
farmacos, implantes biomédicos e ingenieria de tejidos son algunos de los resultados que

han surgido en este campo (Haleem et al., 2023).
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La adopcion de tecnologias emergentes en la salud tuvo un auge determinante en los
ultimos afios. Especificamente, durante la pandemia de COVID19 la rapida adopcién de
tecnologias médicas en cuanto a dispositivos y farmacos demostré el retraso que hay con
respecto a la regulacién del uso de tecnologias emergentes con respecto a situaciones
sanitarias de emergencia (Queiroz & Fosso,2024). Sin embargo, no hay duda sobre el efecto
gue tuvo sobre el avance tecnoldgico en salud; la atencidn al uso de grandes cantidades de
datos (Big data), y la ciencia de datos para la identificacion de tendencias que dieran lugar
a metodologias predictivas tendientes al diagndstico es uno de los resultados mas
prometedores (Abdel-Basset et al., 2021). En contraste el uso extensivo de las tecnologias
para la obtencién de informacion durante ese periodo, principalmente por medio de las
redes sociales, promovid la proliferacion de las noticias falsas que afecté de diversas formas
la reaccion ante la emergencia a nivel personal (Nieves-Cuervo et al., 2021) y organizacional

(Hartley & Vu, 2020).
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Papel de las tecnologias en salud

Aspecto normativo a nivel global, regional y local

La implementacion de tecnologias en el ambito de la salud conlleva un marco normativo y
regulatorio esencial para garantizar la seguridad y la eficacia, asi como el uso ético de las
mismas (OMS, 2014). Estos marcos se establecen a nivel global, regional y local para abordar
cuestiones especificas relacionadas con las tecnologias sanitarias. Los diferentes niveles de
alcance responden, entre otras, a la necesidad de ejercer un cierto nivel de control en la
cadena de produccién, distribucion y suministro de los productos, a las diferentes
perspectivas bajo las cuales se proveen los servicios de salud en el mundo, a los intrincados
procesos de comercializacién y las dindmicas del mercado de dispositivos médicos. A

continuacion, se exploran los aspectos normativos en cada uno de estos niveles:

Normativas a nivel Global

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) desempeifia un papel crucial en el
establecimiento de normativas y directrices relacionadas con la tecnologia en salud a nivel
global. Aborda temas como la seguridad de los dispositivos médicos, la telemedicina, la
gestion de datos de salud y otros aspectos criticos. Ha desarrollado una serie de
documentos que ha servido como base para el disefio e implementacion de funciones clave
para la gestion de dispositivos médicos como politicas en esta materia, recursos humanos,
regulacién, evaluacién de tecnologias en salud, gestion y uso, priorizacién, estado de los
dispositivos a nivel global en forma de Atlas y una coleccion de documentos relacionados

con COVID19 (OMS, s.f.)

2 | a serie de documentos técnicos de la OMS estén en proceso de actualizacién
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Los Foros Globales se estan convirtiendo en puntos estratégicos de convergencia para
atender los retos que se presentan ante los paradigmas de salud que estan emergiendo.
Sobresale el Foro Global de Salud Digital (GDHF, s.f.); este foro se enfoca en cuestiones
relacionadas con la salud digital y la telemedicina a nivel mundial. Ayuda a definir politicas
y directrices sobre la implementacién segura y efectiva de tecnologias de la informacién en

el sector de la salud.

Normativas a nivel Regional

La Unién Europea (UE) ha establecido regulaciones estrictas para la aprobacion vy
supervisidon de dispositivos médicos, asi como normativas sobre la proteccion de datos de
salud. El Reglamento General de Proteccién de Datos (GDPR, s.f.) de la UE es un ejemplo de
regulacién que afecta la gestidon de datos de salud. La Regulacién de Dispositivos Médicos
de la Unidn Europea (EUMDR, s.f.) tiene un reglamento que establece la normativa para la
introduccién al mercado, comercializacién y puesta en servicio de productos y accesorios

para uso humano (Parlamento Europeo, 2017).

En América Latina la normatividad sigue en términos generales los lineamientos
internacionales ya que sus sistemas de regulacién no tienen mucho tiempo de ser
implementados. Instancias como la International Medical Device Regulators Forum, antes
Global Harmonization Task Force (IMDRF)3, o la Organizacién Panamericana de la Salud
(OPS), han sido la base para el desarrollo de normativa con respecto a dispositivos médicos.
El papel de la OPS en apoyar el fortalecimiento de los programas de regulacién ha derivado
en la creacion de organizaciones en la region como la Red de Evaluacion de Tecnologias en
Salud de las Américas (RedETSA, s.f.) con el objeto de fortalecer y promover esta funcion,

asi como el intercambio de informacién entre los miembros.

3 https://www.imdrf.org/ghtf
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Normativas a nivel Local

Los gobiernos locales, a menudo en colaboracién con organismos de salud estatales y
provinciales, establecen regulaciones especificas para la tecnologia en salud en funcién de
las necesidades de su poblacion. Estas regulaciones pueden abordar la autorizacidon de
dispositivos médicos, la acreditacidn de establecimientos de salud, entre otros aspectos. Tal
es el caso del Sistema Nacional de Certificacidon de Establecimientos de Atencion Médica
(SINACEAM), operado desde el Consejo de Salubridad general, y que establece los
requerimientos para la certificacion de las instituciones de salud acorde con los principios

de calidad en la atencién al paciente y fortalecimiento de la cobertura (s.f.)

Por otro lado, los colegios profesionales de la salud a nivel local pueden emitir directrices y
estdndares relacionados con el uso de tecnologia en la practica clinica. En el caso de México,
el Colegio de Ingenieros Biomédicos (CIB) promueve el conocimiento, analisis y buenas
practicas en el uso de dispositivos médicos. En lo particular destacan sus programas de
educacion continua en tecnovigilancia y los documentos de apoyo a la gestion de

dispositivos durante la pandemia (s.f.).

La normatividad en dispositivos médicos enfrenta diversos desafios para su efectiva
implementacion en los sistemas de salud. A nivel global, la armonizacién de las normativas
se perfila como prioridad. La adopcion de tecnologias puede obstaculizarse al no tener un
grado de coherencia entre los marcos normativos entre las diferentes regiones; con el
advenimiento de la salud digital sera fundamental abordar este aspecto. Los marcos
normativos no son capaces de estar a la par de los cambios en las tecnologias, y el tiempo
gue toma plantear un esquema regulatorio que aborde dichos cambios, representa una
ventana de alto riesgo. La continua actualizacién de las referencias regulatorias con

respecto a la proteccidn de datos y la privacidad del paciente es una tarea crucial para el
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aseguramiento de la calidad en los sistemas sanitarios, mientras que garantizar el acceso

equitativo de los mismos plantea un reto importante.

Las tecnologias sanitarias representan un recurso fundamental para mejorar la atencién
médica. Un marco normativo sélido, dindmico y coherente con los diferentes niveles de
alcance permitira una implementacion eficaz del recurso. Y esto es posible gracias a la
colaboracién activa, participativa y ética entre organizaciones, gobiernos y profesionales de

salud.

Aspecto regulatorio en México

Meéxico, al igual que otros paises, enfrenta retos en materia de regulacién de tecnologias
médicas. La Comisidn Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) es la
entidad reguladora de México encargada de supervisar y regular productos médicos,
dispositivos médicos y medicamentos. Esta comisidn tiene la responsabilidad de autorizar
la comercializacion de dispositivos médicos, asi como de otorgar registros sanitarios. La
normativa relacionada con los dispositivos médicos se encuentra en las normas oficiales
mexicanas (NOM), las cuales se alinean a estdndares internacionales para garantizar la

seguridad y eficacia.

Las normas vigentes relacionadas con dispositivos médicos abordan temas como
etiquetado y buenas practicas (COFEPRIS, s.f.):
- NOM-EM-022-SE/SSA1-2021.- Especificaciones generales para antisépticos tdpicos
a base de alcohol etilico o isopropilico-informacion comercial y sanitaria. Entré en
vigor el 6 de abril de 2021
- NOM-137-SSA1-2008.- Etiquetado de dispositivos médicos. Entré en vigor el 10 de
febrero de 2009
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- NOM-240-SSA1-2012.- Instalacion y operacién de la tecnovigilancia. Entré en vigor
el 28 de abril de 2013

- NOM-241-SSA1-2012 y el ANEXO3.- Buenas practicas de fabricacion para
establecimientos dedicados a la fabricacidn de dispositivos médicos y el anexo sobre
fabricacion de radio farmacos. Entré en vigor el 9 de abril de 2013

- NOM-241-SSA1-2012 adicién de los puntos 10.1.14, 10.1.15 y 22.- Buenas practicas

de fabricacidn de dispositivos médicos. Entrd en vigor el 27 de octubre de 2016.

El paradigma digital en salud expone la falta de normativa en esta materia. Actualmente no
existe legislacion que regule la telemedicina; el 21 de diciembre de 2015 se presento el
Proyecto de norma PROY-NOM-036-SSA3-2015 para la regulacion de la atencion médica a
distancia (DOF, 2015). Esta iniciativa planteaba el establecimiento de los procedimientos y
caracteristicas minimas para garantizar buenas practicas en telemedicina, sin embargo, el
proyecto de norma fue cancelado el 27 de abril de 2018 argumentando principalmente las
limitaciones del proyecto con respecto a la integracidn de las Tecnologias de la Informacién
a los procedimientos de salud y a su potencial obsolescencia con respecto a los cambios
tecnoldgicos que se estan presentando (DOF, 2018). La privacidad y seguridad de los datos
de salud son fundamentales en la era digital. La Ley Federal de Proteccién de Datos
Personales en Posesion de Particulares establece las normas para la gestién segura de datos
de salud en México (DOF, 2010). Los profesionales de la salud y los proveedores de
tecnologia deben seguir estandares éticos, incluida la Declaracidn de Helsinki, que establece
pautas para la investigacion médica. Algunas de las normas relacionadas mas relevantes en
este aspecto son las Normas Oficiales Mexicanas NOM-012-SSA3-2012, que establece los
criterios para la ejecucién de proyectos de investigacidon para la salud en seres humanos
(DOF, 2013) y NOM-004-SSA3-2012, del expediente clinico (DOF, 2012), donde ambas

reflejan la importancia que tienen la ética y el respeto a los derechos de los pacientes.

Dado el impacto de las tecnologias en salud sobre la atencion médica, la regulacion y

normativa son funciones que deben estar presentes para garantizar seguridad, efectividad
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y calidad en los servicios. Asimismo, la normatividad debe integrarse a los proyectos de
programas y politicas en materia de tecnologias en salud para sustentar las iniciativas que

atiendan las demandas en este sector.

Investigacién y desarrollo

En el contexto del papel de las tecnologias en salud, la investigacion y el desarrollo (1+D)
(OECD, 2018) se refieren al proceso de creacion, mejora y evaluacién de soluciones
tecnoldgicas destinadas a mejorar la atencion médica y la gestidon de la salud. Como
resultado de estos procesos, las tecnologias en salud proveen de elementos fundamentales
para el desarrollo en diagndstico, tratamiento, rehabilitacidon y, con el soporte de las
tecnologias digitales, la prevencidn. Si bien las partes interesadas en el ecosistema de salud
coinciden en el impacto que tiene la 1+D, también son conscientes de que su efectiva
implementacion debe superar obstaculos de diversas naturalezas (Kulkov et al., 2023). El
financiamiento de los proyectos suele ser la barrera mas importante que sortear; la
obtencién de recursos a lo largo del proceso no siempre se puede garantizar y los cambios
en los costos, sobre todo operativos, deben tomarse en cuenta en la planeacion para evitar
retrasos o problemas aun mas graves. Toda investigacidn tecnoldgica debe incorporar la
evaluacién de riesgos y las consideraciones éticas desde el inicio del proceso dado que la
naturaleza de estos proyectos implica un componente de incertidumbre que debe estar
bajo control. De manera similar, las nuevas tecnologias deben pasar por procesos
regulatorios y de aprobacién antes de su implementacion. Finalmente, uno de los productos
derivados mas atractivos de la I+D es la formacidn de recursos humanos, su supervisién a

lo largo del camino fomentara el desarrollo de talento en las ciencias de la salud.
La innovacién tecnoldgica desempena un papel crucial al impulsar la creacién de

dispositivos médicos avanzados, software médico, sistemas de telemedicina y dispositivos

portatiles, entre otros avances, que tienen como objetivo mejorar la atencidn médica y
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enfrentar desafios complejos en materia de salud. La colaboracion interdisciplinaria es
esencial, ya que la I+D en tecnologias sanitarias a menudo involucra a ingenieros, cientificos,
médicos y profesionales de la salud que trabajan en conjunto con expertos en disciplinas
legales y éticas para garantizar que las soluciones sean seguras, efectivas y apegadas a los
principios de salvaguardia de los derechos de los involucrados. Por otro lado, la
investigacion farmacéutica complementa la I+D en salud, con un enfoque en el desarrollo
de nuevos medicamentos y terapias, asi como en la optimizacién de los existentes. Los
estudios clinicos desempefian un papel vital para probar la eficacia y seguridad de las
nuevas tecnologias de salud, mientras que la evaluacion de tecnologias se centra en
determinar el valor y el impacto econdmico de estas soluciones. Otros avances clave
incluyen el uso de inteligencia artificial y aprendizaje automatico para diagndsticos precisos,
la investigacidon en gendmica que ha llevado a la medicina de precision, y el desarrollo de
tecnologias de telemedicina que permiten la prestacién de atencion médica a distancia.
Finalmente, las tecnologias de la informacidn respaldan el intercambio de datos y la gestién
de registros electrénicos de salud, contribuyendo asi a la transformacién de la atencién

médica.

Tecnologias sanitarias como negocio

Las tecnologias en salud, vistas como negocio, resultan un recurso de alta demanda, alta
complejidad y de un valor muy apreciado. Los aspectos que abarcan son de multiples
naturalezas ya que van desde la inversidn, pasando por el desarrollo, comercializacién,
hasta llegar a la gestidn, la cual incluye la introduccidn, monitoreo, evaluacion y disposicién
final. El impacto econédmico y su crecimiento hacen que el mercado de tecnologias se vuelva

estratégico para atender la demanda en salud.
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El mercado global de tecnologias sanitarias es vasto y sigue expandiéndose®. A medida que
la poblacion envejece y aumenta la demanda de atencidn médica, la necesidad de
soluciones tecnoldgicas efectivas y eficientes también crece. Este crecimiento del mercado
presenta oportunidades significativas para las empresas que ofrecen productos y servicios
fundamentados en tecnologia sanitaria. Adicionalmente, este campo favorece la innovacion
y el emprendimiento. Los startups y las empresas de base tecnoldgica emergentes estan
desarrollando soluciones revolucionarias, desde aplicaciones de salud moévil hasta
dispositivos médicos de ultima generacidn. El desarrollo de tecnologias sanitarias a menudo
requiere inversiones significativas. Esto incluye la financiacion de la investigacidén y el
desarrollo, la adquisicion de equipos médicos, la creacion de software de salud y la inversién
en infraestructura tecnolégica. Las inversiones pueden provenir de diversas fuentes, como
inversores privados, fondos de capital de riesgo, instituciones gubernamentales vy
organizaciones de salud. La inversién en innovacién y emprendimiento en tecnologias

sanitarias ha aumentado significativamente en la dltima década’.

Las tecnologias sanitarias abarcan un amplio espectro de dareas, incluido el desarrollo de
dispositivos médicos que son vitales en el diagndstico y tratamiento de diversas afecciones.
Con base en informacion de la OMS (s.f.), se estima que existen en el mercado 2 millones
de diferentes tipos de dispositivos médicos en el mercado global, los cuales estdn
categorizados en 7000 grupos genéricos. Desde equipos de diagndstico avanzados hasta
protesis y dispositivos implantables, estas soluciones tecnoldgicas impulsan avances
significativos en la atencién médica. Ademas, el desarrollo de software y plataformas de
salud desempefia un papel esencial al proporcionar sistemas de informacion médica,
aplicaciones de salud, registros electrénicos y soluciones de telemedicina, lo que facilita la

gestion y el acceso a informacion médica critica. Los servicios de telemedicina y telesalud

4 De acuerdo con Market Research Future, el mercado de dispositivos médicos tenia un valor de 492.3 billones
de ddlares en 2021.Se espera que alcance los 995 billones para 2032 a un CAGR* de 5.4% durante el periodo
2022-2032. https://tinyurl.com/mshauyb6 *Compound annual growth rate

5> De acuerdo con Mordor Intelligence Research & Advisory, el mercado de dispositivos médicos inteligentes
tendra un CAGR de 7.5% en el periodo 2024-2029. https://www.mordorintelligence.com/es/industry-
reports/smart-medical-devices-market
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ofrecen la posibilidad de acceder a la atencién médica a distancia, lo que se ha vuelto
especialmente relevante en situaciones de salud globales como la pandemia de COVID-19.
Por dltimo, la recopilacién y el analisis de datos de salud son cruciales en la toma de
decisiones clinicas y la mejora de la atencién médica. Empresas especializadas en analitica
de salud, inteligencia artificial y aprendizaje automatico estan transformando la forma en
que se utilizan los datos de salud, generando informacion valiosa para mejorar la atencion

médica y los resultados para los pacientes.

Como todo emprendimiento, los obstaculos a vencer son diversos, y en el caso de desarrollo
tecnoldgico en salud, también son complejos. La regulacién y el cumplimiento desempefian
un papel fundamental en el mundo de las tecnologias sanitarias, ya que estas estan sujetas
a normativas rigurosas destinadas a garantizar su seguridad y eficacia en la atencion médica.
Las empresas deben trabajar en estrecha colaboracidn con las autoridades reguladoras para
cumplir con los estandares y las normativas aplicables, lo que a menudo requiere
inversiones considerables en investigacién y desarrollo. Adema3s, la seguridad de los datos
de salud es una prioridad para proteger la privacidad de los pacientes y cumplir con las
regulaciones de proteccidon de datos, lo que a menudo involucra la implementacién de
medidas avanzadas de seguridad cibernética. La equidad en el acceso a las tecnologias
sanitarias son desafios importantes, ya que la disponibilidad de estas tecnologias puede
variar segun la ubicacion y los recursos disponibles. La sostenibilidad econdmica de las
tecnologias sanitarias es fundamental para garantizar su viabilidad a largo plazo, y la
evaluacién del impacto clinico y econémico es esencial para su adopcion y éxito continuo
en el campo de la atencién médica. No obstante, las tecnologias sanitarias como negocio
desempefian un papel esencial en la mejora de la atencién médica y la gestién de la salud
en todo el mundo. Las empresas en este campo estan impulsando la innovacién, mejorando
la eficiencia y brindando soluciones que benefician a pacientes y profesionales de la salud.
El consumo masivo, los modelos de atencion centrada en el paciente y la movilidad y
portabilidad de los productos y servicios son sefales que apuntan a que el mercado de los

desarrollos tecnoldgicos en salud sera de los dominantes en la primera mitad del siglo XXI.
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Politicas publicas en materia de tecnologias en salud

Introduccion

El desarrollo y evaluacidon de programas y politicas en materia de salud en general, y en
tecnologias médicas en particular, presentan un alto grado de complejidad dada la variedad
de factores a considerar en ambos procesos. Aspectos como el marco regulatorio y los
mecanismos de implementacién y financiamiento no han sido lo suficientemente
trabajados para afrontar los cambiantes escenarios en el ambito de la salud. Por otro lado,
la evolucidn de las tecnologias sanitarias se esta dando a ritmos cada vez mas acelerados,
lo cual presiona tanto la celeridad como la calidad de los programas que atiendan las
problematicas y retos que se van generando. Este tema es de importancia a diferentes
niveles, teniendo algunos actores globales como protagonistas en la promocion de
programas y politicas en esta materia, pero también considerando los contextos regionales

y locales con sus respectivos participantes y limitantes.

A nivel global

El mundo ha atestiguado un cambio de paradigma en cuanto al desarrollo y utilizacién de
tecnologia en relativamente pocos afios. Estos cambios, innovadores e irreversibles, dan
forma a los cuidados de la salud del siglo XXI y se caracterizan por la incorporacion de
tecnologias tangibles e intangibles en un papel predominante de apoyo al diagndstico y
tratamiento, gestidon de la informacidn, investigacion clinica y desarrollo organizacional. La
llegada del paradigma digital en salud ha modificado de manera importante las tendencias
tecnoldgicas en las que se sustenta el desarrollo de productos y servicios en salud.
Organizaciones globales han sido participantes activos en la generacién y desarrollo de

programas y politicas en el uso de tecnologias sanitarias.
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La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) tiene un papel relevante en el establecimiento
de normas y directrices sanitarias mundiales, incluidas las relacionadas con las tecnologias
médicas. Entre sus funciones principales se encuentran proporcionar liderazgo en
cuestiones de salud mundial, dar forma a la agenda de investigacion en salud, establecer
normas y estandares, articular opciones de politicas basadas en evidencia, brindar apoyo
técnico a los paises y monitorear y evaluar las tendencias sanitarias (Kelley, 2011). Con
respecto a las politicas en tecnologias sanitarias, su participacién incluye la promocién de
su uso seguro y eficaz, y el apoyo a los paises en la implementacion de estas tecnologias

para mejorar los resultados sanitarios (2014).

La Organizaciéon para la Cooperacion y Desarrollo Econémico (OCDE) se enfoca en la
creacidén de politicas en diferentes dmbitos del quehacer humano, incluyendo el de la salud.
Coadyuba a la creacion de mantenimiento de sistemas sanitarios resilientes y de alto
rendimiento con metodologias cuantitativas para el desempeiio (OCDE, s.f.). Proporciona
datos y analisis que respalden la formulacidén de politicas basadas en la evidencia al tiempo
de fomentar la cooperacidén y mejores prdacticas en materia de tecnologias médicas entre
los paises miembros. La organizacidon también se centra en los aspectos econdmicos de las
tecnologias sanitarias, como la relacion costo-efectividad y el impacto en la sostenibilidad

del sistema de salud (s.f.a)

El Banco Mundial financia de manera importante proyectos y programas globales de salud.
Su papel en la definicion de las agendas sanitarias con respecto a la gobernanza mundial es
relevante. Su participacidon en las politicas de tecnologias en salud esta alineadas al
financiamiento de proyectos, prestacion de asistencia técnica y desarrollo de estrategias en
la materia (Tichenor et.al, 2021). Estos organismos, ademas de sus esfuerzos individuales,
también colaboran entre si para promover el desarrollo y aplicacion de politicas en

tecnologias sanitarias. Sus objetivos son garantizar la generacidn, desarrollo y aplicacion de
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tecnologias accesibles, eficaces y sostenibles para la mejora de los resultados en salud

(OMS, 2018).

En México

El Articulo 41 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud publicado en el Diario Oficial
de la Federacidn el 2 de febrero de 2010 (DOF, 2010), establece que corresponden al Centro
Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud atribuciones relacionadas con la difusion de
infromacién, coordinacién de centros colaboradores a nivel nacional e internacional, la
generacion de lineamientos e iformacidn técnica sobre equipamiento médico, desarrollo de
guias de practica clinica, desarrollo de ingenieria biomédica, aplicacién de telesalud y
evaluaciones de tecnologias médicas. Aunque en el portal de transparencia proactiva de la
Secretaria de salud se muestra que el objetivo de la direccién de Ingenieria Biomédica del
CENETEC es “establecer las politicas e instrumentos de gestion de equipo médico, para su
uso apropiado, eficiente y seguro en el Sistema Nacional de Salud, a través de la generacién
e integracién de informacién y la coordinacion de esfuerzos sectoriales, que permitan la
mejora de la calidad en la atencién médica de la poblacion” (CENETEC, 2025), los productos
gue genera tienen un enfoque mas bien de referencia y no se establece de manera explicita
la obligatoriedad de los mismos. Uno de los mas relevantes es el documento Gestion de
Equipo Médico (2020) el cual actua como referencia para identificar y documentar los

procesos de gestion.

Las aproximaciones a la digitalizacién de los servicios de salud han tenido el apoyo a nivel
oficial por parte de la Secretaria de Salud, mismo que se ve reflejado en los programas
sectoriales, principalmente de las ultimas 4 administraciones. El del periodo 2000-2006 se
enfocéd los esfuerzos en el fortalecimiento de las instituciones y la simplificacion
administrativa, el acceso a la informacidn y la interconexidn entre las instancias médicas,

desarrollo y facilitacion de bases de datos, flujo de informacion y comunicacién, y el
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desarrollo de la telemedicina (SS, 2001). Durante el periodo 2007-2012 se le dio continuidad
al trabajo previo con una ampliacién de los servicios a zonas vulnerables por medio de la
telemedicina y telesalud. El uso de tecnologias de la informacion para llegar a una cobertura
universal fue una estrategia prioritaria; la incorporacién de caravanas de salud para la
atencién ambulatoria de comunidades, el marco normativo para el intercambio electrdnico
de informacion, y las regulaciones para la interoperabilidad y seguridad de la informacion
fueron acciones clave en este sentido (ODF, 2008). La creacion del Programa Nacional de
Telesalud, asi como el programa fronterizo de telemedicina fueron de lo mas destacado del
periodo, los cuales lograron un cierto grado de consolidacidn. La administracion 2013-2018
mantuvo la estrategia de ampliar la cobertura de los servicios con la intencién de reducir
las desigualdades, hizo promocion del uso de dispositivos moéviles para servicios de
telesalud, asi como de las TIC para la automatizacién de los servicios (DOF, 2013). Los
resultados obtenidos no pudieron apreciarse al no contar con mecanismos claros de
evaluacion. En el periodo 2019-2024, aunque no se incluyd agenda para la e-salud si se
plantean acciones especificas para modernizar el sistema de informacién de salud a través
de un centro de inteligencia para evitar la fragmentacidén de la informacidn y la unificacion
de la informacién mejorando la digitalizacién de expedientes y la interoprabilidad entre los

sectores (SS, 2020).

Telesalud es uno de los temas que mayor atencion ha tenido para la generacion de politicas
y programas a nivel publico. En 2018 se elaboré una politica para la implementacién de
proyectos en telesalud (SS, 2018), la cual enfatiza el cumplimiento con la normativa vigente
y la adherencia con los principios regulatorios del Instituto Nacional de Acceso a la
Informacidn, el fortalecimiento de competencias en la promocién sanitaria y uso de las
tecnologias de la informacion, la formacidn de recursos humanos a través de plataformas
remotasy la incorporacion de telesalud, salud digital e informatica médica en los programas
de capacitacion. Incluye indicaciones para los procesos de planeacién, implementacion,

monitoreo y seguimiento, y de manera general menciona los puntos a cumplir en el
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desarrollo de los proyectos como la infraestructura, el cumplimiento de normativa

relacionada con la historia clinica y la documentacion de los procesos.

Dispositivos Médicos

La generacion de politicas alrededor de los dispositivos médicos ha estado liderada por |
OMS. Sus iniciativas con respecto a su aplicacidon y vigilancia procuran un marco de
referencia para su implementacion a diferentes niveles, incluyendo el regional, nacional y
local. Dentro de sus publicaciones en este tema se encuentran los siguientes documentos.

- Modelo mundial de marco regulatorio de la OMS para los dispositivos médicos,
incluidos los dispositivos médicos de diagndstico in vitro (OMS, 2017). Este
documenta presenta un modelo que recomienda principios rectores, definiciones
armonizadas y determina las especificaciones de los atributos de una regulacién
eficaz y eficiente, “la cual se plasmardn en una ley vinculante y de cumplimiento
obligatorio”.

- Formulacién de politicas sobre dispositivos médicos (OMS, 2011).6 En este
documento, se presentan las tendencias nacionales y mundiales, y los “elementos
de las politicas, estrategias, planes de accién e indicadores relativos a las distintas
fases de los dispositivos médicos: innovacion, reglamentacién, evaluacion, gestion,
uso seguro y retirada del servicio”.

- Atlas global de dispositivos médicos (OMS, 2022). El departamento de tecnologias
sanitarias esenciales de la OMS lanz6 la encuesta de referencia sobre dispositivos
médicos en versiones correspondientes a los afios 2010, 2013, 2017 y 2022. El
objetivo es determinar las areas clave para el apoyo al desarrollo de programas en
materia de tecnologia médica en los paises y regiones, y contiene la informacién de

194 perfiles nacionales.

6 Cabe mencionar que en 2024 se empezd a trabajar en la versién actualizada de este documento, el cual se
espera sea publicado en 2025.
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El proyecto mas reciente que a manera global se ha desarrollado en la OMS tiene que ver
con la nomenclatura de dispositivos médicos. Este es un sistema de codificacidon y
denominacion que se utiliza para clasificar e identificar de forma genérica todos los
dispositivos médicos y productos sanitarios relacionados. Existen multiples nomenclaturas
que dificultan la comunicacién de la informacidn entre las personas y las organizaciones con
repectusiones en varios ambitos. Siguiendo del decisién WHA75.25 que establecié en 2022
el mandato para determinar el sistema de nomenclatura de dispositivos médicos (2022a),
en febrero de 2025 se determind adoptar dos sistemas de nomenclatura que ofrecen

facilidades de distribucién y armonizacion para los fines del proyecto (2025).
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Papel de las tecnologias dentro de las politicas y programas

publicos en materia de salud

Introduccion

Las tecnologias en materia de salud se han vuelto un factor estratégico para obtener y
garantizar calidad, accesibilidad y eficiencia en la atencion médica (Wyss, 2019). Tanto los
gobiernos como las organizaciones hacen uso de elementos como las tecnologias de la
informacidn o la recopilacion y analisis de datos para abordar los desafios que se presentan
en materia sanitaria al tiempo de promover el estado de bienestar en la poblacion. Algunos
de los aspectos mas relevantes que evidencian el papel de las tecnologias en politicas y
programas publicos tienen que ver con la gestién de la informacién, la eficiencia

administrativa, la investigacion y la innovacion.

Las tecnologias médicas abogan por la mejora en la prestacién de los servicios, ya que
proveen elementos de valor para el seguimiento de los procedimientos de diagnéstico,
tratamiento y rehabilitacidn, y mas recientemente de prevencién de la salud. Un ejemplo
de ello es la telemedicina, que permite ampliar el acceso a la atencién en dreas remotas o
con escasez de personal; junto con las aplicaciones mdviles facilitan la comunicacidn entre
médicos y pacientes, lo cual agiliza el diagndstico y tratamiento (Galvan et al., 2020). El area
de tecnologias de la informacion permite un acercamiento mas efectivo para fomentar la
educacion y promocién de la salud a escalas mayores; tanto los programas en linea como
las redes sociales y los dispositivos moviles son instrumentos ejecutorios de difusién en
sobre estilos de vida, prevencion y autocuidado. Aplicaciones orientadas a la actividad fisica,
alimentacion, uso de sustancias y alcohol, o salud mental, si bien no cuentan con estudios
gue determinen su efectividad con respecto a la mejora en estos comportamientos, (Milne
et al., 2020), en lo general, pueden formar parte de una estrategia efectiva para

promocionar estilos de vida saludables entre la poblacién sana (Lee et al., 2018). La
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industria 4.0, basada en tecnologia de la informacién, plantea una aproximacién a la
digitalizacidn del hospital que cubre los requerimientos del paciente, médico e industria con
tiempos y costos optimizados; aunque no tiene mucho tiempo de ser desarrollado, los
resultados sobre su impacto en los servicios de salud empiezan a evidenciarse (Javaid, M.,

& Haleem, 2019).

Enfocdndonos en los datos y los registros, su andlisis y manejo permiten centralizar y
facilitar el acceso a la informacidon médica del paciente. Los registros electrénicos de salud
ayudan a dar una continuidad efectiva de la atencion, reduciendo errores en la informacion
y en la duplicacién de exdmenes, y aportando elementos para una toma de decisiones
clinica informada. Los datos recopilados, a través de manejos seguros y efectivos, favorecen
los andlisis a gran escala con lo cual se pueden identificar tendencias sanitarias, evaluar el
impacto en intervenciones y disefiar politicas basadas en la informacidn. Casos como el uso
de datos reales de aplicaciones para mejorar el estado de la diabetes en la poblacidn (Gregg
et al., 2023) o la propuesta de estrategias para el desarrollo de politicas para el control de
enfermedades y salud animal basadas en la recopilacién y analisis de la informacion (Garza
et al., 2020), permiten apreciar el potencial. Esta nueva forma de fundamentar decisiones
estd alineada con los paradigmas digitales de gestion de la informacidn y aplicacién practica

gue abarca practicamente todas las funciones productivas en la actualidad.

Un tercer aspecto relevante con respecto a las tecnologias médicas tiene que ver con su
papel en la investigacion e innovacién. Gracias a su desarrollo es posible darle un
seguimiento mas preciso en tiempo real a los brotes de enfermedades, ejemplos de ello se
pueden apreciar en los tiempos de pandemia por SARS COVID-2 (Kogan et al., 2021). La
investigacion y desarrollo de medicamentos se benefician de las tecnologias avanzadas. El
modelado computacional, los sistemas de simulacién y el analisis de grandes cantidades de
datos aceleran la identificacion de compuestos y terapias, optimizando los tiempos de
desarrollo. Finalmente, las tecnologias médicas promueven la colaboracidn y el intercambio

de conocimiento entre la comunidad cientifica y profesional de la salud globalmente. La

32



colaboracién internacional en investigacién médica y la adopcidn de mejores practicas

pueden llevar a avances mas rapidos en el diagndstico y el tratamiento de enfermedades.

Inclusion en la agenda

La integracion de las tecnologias en las politicas y programas publicos en materia de salud
es necesaria si se quieren abordar los desafios de la atencion médica del siglo XXl y al mismo
tiempo garantizar un servicio oportuno y efectivo a la poblacién. Su integracion en la agenda
tiene el potencial de transformar diversos aspectos del sistema de salud como los de
equidad, eficiencia y calidad, pero para ello es necesario que se tenga una claridad en
cuanto a la implementacién del programa y su evaluacién. Afortunadamente, las
tecnologias permiten llevar un control que derive en un monitoreo cuantitativo de las

funciones y resultados.

El acceso a los servicios sanitarios es un derecho constitucional (Cdmara de Diputados del
H. Congreso de la Unién, 2023); el acceso equitativo a los mismos puede impulsarse
mediante la implementacion de soluciones tecnoldgicas como lo ejemplifica la telemedicina
al acercar la atencién a poblaciones rurales o remotas. La integracion de tecnologias
sanitarias también conlleva la descentralizacion de la atencién médica, permitiendo que las
tele-consultas y el monitoreo remoto brinden atencién en hogares y centros de atencién
primaria, liberando recursos en hospitales. El impacto sobre la gestion de los recursos se
puede apreciar a través del uso de los sistemas de programacion y registro en linea, asi
como del seguimiento de los pacientes a través del expediente electrdnico, con lo cual se
mejora la eficiencia en estas funciones clave de la atencién sanitaria (Ledn, 2019). Ademas,
las tecnologias optimizan la gestion de recursos y servicios de salud a través de sistemas de
programacion, registro en linea, monitoreo y seguimiento del rendimiento, mejorando la
eficiencia y la asignacidn de citas y tratamientos. En ultima instancia, esta convergencia de

tecnologias en la salud publica no solo atiende las necesidades de grupos marginados, sino
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que también moldea un sistema de salud mas equitativo, accesible y eficiente (Pico &

Aparicio, 2020).

Las tecnologias pueden constituir un elemento estratégico en la gobernanza si se considera
su uso como catalizador del empoderamiento del paciente (Kondylakis et al., 2020). El
acceso y coberturas de tecnologias mdviles esta en constante aumento y la informacién a
la cual pueden tener acceso constituye un recurso con el que se puede crear una
corresponsabilidad en la gestidn de la salud de las personas. La presion sobre los sistemas
de salud es muy intensa y no cesa, el tener opciones con bases tecnoldgicas de atencidn, si
bien implican un costo considerable, como una inversidn bien gestionada a mediano y largo
plazo puede dar lugar a bases mas efectivas y de calidad para dar forma a los servicios de
salud que se requiere y demanda. El caso del paradigma digital en salud ha puesto en la
mesa una serie de cuestionamientos relacionados con el papel central del paciente
alrededor del cual se desarrollan los servicios sanitarios, el impacto de la adopcién de
tecnologias innovadoras y el grado de resiliencia de los hospitales, las implicaciones en la
estructura organizacional y la gestion de las instituciones, las consecuencias en la fuerza de
trabajo y los factores socioeconémicos (Kraus et al., 2021). Los desafios que presenta la
incorporacion de tecnologias en la agenda incluyen derribar las barreras del acceso, tanto
econdmicas como culturales, para que la cobertura sea efectiva y se provea de servicios
oportunos y de calidad; los mecanismos de monitoreo y evaluacidn deben enfocarse en
integrar todos estos elementos en procesos claros y transparentes que evidencien el

progreso y los cuellos de botella que se presenten en el camino.

Significado para el tomador de decisiones

El tomador de decisiones debe contar con elementos que sustenten las acciones vertidas
en los programas y politicas que elabora. Considerar a las tecnologias como un instrumento

estratégico para abordar los desafios complejos que se presentan en materia de salud
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favorecen la eficiencia en cuanto al acceso y la calidad de los servicios que se ofrecen a la
poblacidn. Las implicaciones para el tomador de decisiones abarcan diferentes vertientes
como las que a continuacidn se mencionan:

- La capacidad para documentar las acciones, incluyendo la recopilacion y analisis de
datos a gran escala, proporciona informacion clave para tomar decisiones de
manera informada. Las observaciones de campo, las relatorias y demas elementos
cualitativos se complementan con la informacidon que proporcionan los datos
“duros” (sin sesgo) que un dispositivo médico proporciona. Con la integracion de
todo se obtiene una vision mas completa de la situacién o problema a abordar,
pudiéndose identificar con mayor claridad las tendencias y evaluar el impacto de las
intervenciones. Herramientas basadas en inteligencia artificial dan oportunidad de
ver el impacto bajo diversos escenarios antes de tomar la decisién (Cai et al., 2019).

- La facultad de tomar decisiones con base en la evidencia, dado que los datos
recopilados representan una fuente de informacidén atil para la evaluacién de la
eficacia de los programas y politicas en uso, asi como para realizar ajustes
identificando las areas de mejora. Asimismo, la asignacion éptima de los recursos
limitados resulta ser un derivado de tomar como base la evidencia que arrojan los
datos. Ejemplos de ello se pueden apreciar en la gestién de camas, de citas médicas
y de medicamentos en los denominados hospitales de internet (Han et al., 2020).

- Elimpulso a lainnovacién y adopcion de mejores practicas en medicina con base en
soluciones tecnoldgicas orientadas a mejorar la atencién médica. Ejemplos en
telemedicina y el uso de registros electrénicos son prueba de las potencialidades de
este recurso.

- La respuesta oportuna en situaciones de emergencia mediante el uso de sistemas
de vigilancia epidemioldgica que se fundamentan en la toma de datos en tiempo
real. Con esta herramienta es posible decidir sobre los cursos de accidn en relacién
con los brotes de enfermedades. También se impulsa la promocién de la salud y la
prevencion de enfermedades a gran escala mediante el uso de las tecnologias, sobre

todo las de la informacidn y mdéviles. El seguimiento de las enfermedades mentales
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con el uso de las herramientas del metaverso es un ejemplo que perfila los futuros
usos de las tecnologias de la informacion en salud (Usmani et al., 2022).

- Aspectos como la participacion ciudadana y transparencia se vuelven estrategias
para la consolidacién de las acciones tendientes a la prevencion y atencidn
sanitarias. Los medios digitales promueven la interaccion entre los proveedores y
consumidores de los servicios, generando una retroalimentacion de primera mano
gue ayuda a mejorar la formulacién de politicas y programas en esta materia. Este
efecto se extiende a la colaboracién entre las partes interesadas, las cuales
comparten conocimiento y experiencia para disefiar las mejores practicas que

reditien en resultados efectivos.

El tomador de decisiones puede tener una gran ventaja con la aplicacion de tecnologias en
los programas y politicas en materia sanitaria. En la medida que se aprecie su valor utilitario
y estratégico para derivar programas basados en la evidencia que potencialmente pueden
proveer, se podra contar con una base sélida para avanzar en los objetivos planteados para
otorgar servicios de salud a toda la poblacidn, y otorgarlos de manera segura, efectiva y

oportuna.
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Conceptos base

Sistemas de Salud

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) define que el sistema de salud esta formado por
todas las organizaciones, personas y acciones cuyo propdsito principal es promover,

restaurar o mantener la salud (OMS, 2007 p.2).

La Ley General de Salud establece en su articulo 5 que el Sistema Nacional de Salud estd
constituido por las dependencias y entidades de la Administracion Publica, tanto federal
como local, y las personas fisicas o morales de los sectores social y privado, que presten
servicios de salud, asi como por los mecanismos de coordinacion de acciones, y tiene por
objeto dar cumplimiento al derecho a la proteccion de la salud. (CD, 2024). Entre sus
objetivos se encuentran el de proporcionar servicios de salud y mejorar su calidad con una
cobertura para toda la poblacién, proporcionar servicios de asistencia social para promover
el bienestar enfocdndose en los sectores vulnerables de la poblacién, fomentar la salud
como la integracion del bienestar fisico, emocional y social del individuo y la sociedad a

través de programas, planes y acciones con enfoques centrados en la poblacién (Art. 6).

La Agencia para Investigacion y Calidad en Salud (Agency for Healthcare Research and
Quality AHRQ, 2017) presenta una serie de definiciones de Sistema de Salud que abarcan
diferentes aspectos:

- El Darmounth College Center of Excellence considera al menos un hospital mas al
menos un grupo de médicos, el cual debe formarse con un minimo de 3 especialistas
de cuidado primario.

- El National Boureau of Economic Research Center of Excellence lo define en funcién
de tres tipos de arreglos entre dos o mas proveedores de salud: organizaciones con

propiedad comun, organizaciones integradas contractualmente y sistemas de
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atencion informales. Los sistemas pueden incliur organizaociones horizontales o
verticales.

- El Centro de Excelencia RAND lo define como dos o mas organizaciones de atencion
médica afiliadas entre si mediante una propiedad compartida o una relacién
contractual para el pago y prestacion de servicios. Para su funcionamiento debe
contar con un minimo de un hospital y una organizacién médica, excluyendo los
sistemas integrados horizontalmente.

- La definicién que aparece en el Compendio de los Sistemas de Salud de EEUU en
2016 establece que es una organizacién que incluye al menos un hospital y al menos
un grupo de médicos que brinda atencidn integral (incluyendo la atencidn primaria
y especializada) conectados entre si a través de la propiedad comun o la

administracidn conjunta.

Recientemente se ha considerado que los sistemas de salud en este siglo deben mejorar su
desempeiio en las dimensiones que abordan la calidad en la atencidn: seguridad, eficacia,
centrado en el paciente, puntualidad, eficiencia y equidad. En ese sentido, Comision de
Salud Global de The Lancet define los sistemas de salud de alta calidad como “aquel que
optimiza la salud atencién en un contexto dado brindando atencién consistentemente que
mejora o mantiene los resultados de salud, al ser valorado y confiado por todas las

personas, y respondiendo a necesidades cambiantes de la poblacién.” (Kruk et al, 2018)

El marco juridico en salud en México incluye ordenamientos regulatorios de los servicios
sanitarios. Dado el grado de complejidad del sistema de salud, en ocasiones la normativa
no deja claro el nivel jerarquico de las leyes; esto es debido a la evolucidn que ha tenido al
irse incorporando deiferentes visiones médicas y politicas (Gémez, 2017). Se cuenta con la
Ley General de Salud, la Ley General del Seguro Social, la Ley General del ISSSTE, leyes para
cada Instituto Nacional de Salud, reglamentos interiores de la Secretaria de Salud,

reglamento de Insumos para la Salud, reglamento interno del Consejo Nacional de
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Trasplantes. Ademads estan las normas oficiales mexicanas (NOM) que son regulaciones
técnicas sobre informacién, requisitos, especificaciones y procedimientos para la

evaluacién y control del riesgo de la poblacidn.

Politicas publicas

Entre todas las definiciones disponibles de politica, Aguilar Villanueva plantea diferentes
aspectos que permiten una mejor comprension del concepto. Una politica es un
comportamiento propositivo, intencional, planeado, no simplemente reactivo o casual. La
politica se pone en movimiento con la decisidén de alcanzar ciertos objetivos por medio del
uso de ciertos recursos por lo que se puede ver como una accién con sentido. Por otro lado,
se le puede considerar como un proceso o un curso de accidon que involucra todo un

conjunto complejo de decisiones y operadores (Lowi & Aguilar, 1992).

Una politica publica puede ser definida como “una intervencién deliberada del Estado para
corregir o modificar una situacion social o econdmica que ha sido reconocida como
problema publico.” (Merino, 2016, p.17). Torres y Santander (2013) plantean los diversos
caracteres que implica desarrollar una politica publica. Entendiéndola como el resultado de
una accion colectiva desarrollada en lo publico, los autores afirman que el gobierno ejecutor
también debe garantizar la coordinacion y cooperacién de las partes involucradas. Entonces
sefinen la politica publica como “una estrategia con la cual el gobierno coordina y articula
el comportamiento de los actores a través de un conjunto de sucesivas acciones
intencionales, que representan la realizacién concreta de decisiones en torno a uno o varios
objetivos colectivos, considerados necesarios o deseables en la medida en que hacen frente

a situaciones socialmente relevantes” (p.56).
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La politica en materia de salud, como parte de las politicas sociales, se basa en la dinamica

econodmica. Estos elementos dan forma a los puntos centrales de los sistemas de salud

(Horis, 2016 p.47):

Las desigualdades en las demandas sanitarias, las cuales quedan determinadas por
patrones culturales, costumbres o disponibilidad de recursos que dan forma a las
diferentes percepciones de la gente sobre este tema.

El recurso efectivo de una comunidad comparada con otras (infraestructura,
tecnologia, otros).

Barreras econdmicas al acceso y uso de la oferta de recursos asistenciales, asi como
las cuestiones sanitarias que generan externalidades.

Calidad en el servicio, la cual se percibe de manera diferencial por cada usuario.

Los dmbitos de las politicas publicas son amplios y afectan numerosos aspectos de la vida

social (Arenas 2021), incluyendo:

Los problemas y necesidades sociales: Las politicas publicas estan disefiadas para
responder a cuestiones y necesidades que se consideran prioritarias por los
ciudadanos y el propio gobierno. Estas pueden ir desde la educacion y el desarrollo
social hasta la salud, la seguridad publica, la infraestructura, las comunicaciones, la
energia y la agricultura.

Acciones e intervenciones gubernamentales: La implementacion de las politicas
publicas por parte del Estado se ejerce por medio de diversas acciones dentro de su
competencia. Estas incluyen inversiones en infraestructura, ejecucién de
programas, provision de servicios, regulacién normativa de sectores estratégicos,
promocidn e inversidén en innovacion, orientacién econdmica a través de incentivos
o licencias comerciales, y fiscalizacion de regulaciones para garantizar el bien
comun.

Instrumentos de implementacion de politicas: Las politicas publicas suelen

implementarse a través de diversos instrumentos como planes, servicios y acciones.
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Los planes o estrategias definen objetivos generales y articulan un conjunto de
acciones, programas, proyectos y servicios considerados prioritarios para lograr los
objetivos de las politicas. Los servicios publicos consisten en la provisién de bienes
y servicios esenciales por parte del Estado de manera continua, como la salud
publica, la educacidon y la seguridad publica. Las acciones publicas abarcan una
variedad de acciones gubernamentales no cubiertas por otras definiciones,
disefiadas para lograr objetivos politicos especificos. Ejemplos incluyen la fijacién de
normas, impuestos e incentivos, asi como la privatizacion de servicios publicos.

e Tratamiento de esferas publicas: Las politicas publicas se ocupan de areas
consideradas publicas mdas que puramente privadas o individuales. Esto implica una
dimension de la actividad humana que requiere regulacidn gubernamental o social,
0 acciodn colectiva.

o Reflejo de valores sociales: Las politicas publicas no solo reflejan los valores mas
importantes de una sociedad, sino también los conflictos entre esos valores.
Demuestran qué valores se priorizan en la toma de decisiones.

e Funciones gubernamentales estratégicas: La evaluacidn de las politicas publicas se
relaciona con la funcién superior del gobierno, mientras que la evaluacién de
programas se relaciona mas con la funcién gerencial. La politica publica establece
los objetivos y direcciones mas amplios para la accion gubernamental (Candia et.al,
2015).

En resumen el alcance de las politicas publicas es integral, su objetivo es influir y dar forma
a diversos aspectos de la vida de una nacidn para atender necesidades colectivas, garantizar
el bienestar y lograr objetivos sociales a través de una serie de acciones y instrumentos

gubernamentales.

La evaluacion de politicas publicas es un proceso sistematico para valorar el disefio,
implementacion y resultados de las acciones gubernamentales destinadas a abordar

problemas y necesidades publicas (AEVAL, 2010). Dado que éstas abarcan una amplia gama
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de acciones del Estado, su evaluacion implica analizar si estan logrando sus objetivos

planteados, si son eficientes en el uso de recursos y qué tipo de impacto estan generando

en la sociedad. La evaluacidn de politicas publicas es un proceso de investigacion que

examina sus efectos, objetivos, alternativas, eficiencia y efectividad (Arenas, 2021 p.14).

Busca determinar si los recursos publicos generan valor social y guiar la asignacion de

recursos escasos y su proposito es optimizar la toma de decisiones y el uso de recursos

publicos para maximizar el beneficio social.

Segun la etapa de la intervencién y el enfoque del analisis, las fuentes describen:

Evaluaciéon ex-ante: Durante la fase de disefio, para valorar la conveniencia,
efectividad y eficiencia potencial de un proyecto.
Evaluacién ex-post: Tras la ejecucidon de un proyecto, programa o politica, para
medir el cumplimiento de objetivos, efectividad, eficiencia e impacto. Busca generar
aprendizajes para futuras intervenciones. Incluye tipos como:

o Corto plazo (orientada a productos).

o Mediano plazo (resultados intermedios).

o Largo plazo (impacto).
Evaluacion de Disefio: Verifica si el financiamiento publico de un programa esta
justificado por su contribucion a resolver un problema.
Evaluacion de Procesos: Analiza actividades, procedimientos, ejecutores y
responsabilidades en la implementacidn.
Evaluacion de Gestion: Mejora acciones administrativas y operativas, incluyendo
gestidn financiera y herramientas de administracion.
Evaluacion de Productos: Valora cantidad y calidad de bienes/servicios producidos,
comparandolos con necesidades de usuarios.
Evaluacién de Resultados: Verifica el cumplimiento de objetivos esperados y su
contribucidn a resolver el problema inicial.
Evaluacién de Impacto: Mide cambios observados en un grupo objetivo atribuibles

exclusivamente al programa.

53



¢ Evaluacion Costo-Beneficio: Relaciona impactos con costos para valorar viabilidad

econdmica desde una perspectiva social.

Tecnologias, dispositivos y equipos médicos

Una primera aproximacion al concepto de tecnologia define su grado de complejidad: “Es
un complejo descriptor de diferentes vistas y perspectivas de un fenomeno humano que
encuentra su expresion en la gestion, ciencia, organizaciones y virtualmente cualquier
aspecto de nuestras vidas” (Geisler & Heller 1998). Los autores muestran los diferentes
niveles de aproximacion al concepto yendo desde el mas utilitario, el que la ve como un
instrumento o artefacto para desarrollar operaciones, pasando por su cosideracion como
proceso para la creacion de medios de desarrollo o desarrollo de productos, como un
cumulo de conocimientos e informacion para la realizacion de actvidades, hasta llegar a
niveles donde se le considera un elemento para el establecimiento de limites a las politicas
y estratégicas y como contexto para la estructura y los procesos organizacionales (p. 6).
Heidegger (1977) aborda el concepto de tecnologia partiendo de cuestionar lo que
denomina la esencia del término. Al preguntarse qué es la tecnologia, muestra dos
respuestas: es un medio para un finy es una actividad humana; entonces se hace referencia
a un artilugio o instrumentum (p.5). En otras palabras, Heidegger presenta una definicion
instrumental y antropoldgica de tecnologia. Dentro del contexto de la gestidn de innovacion
sanitaria, la tecnologia en dispositivos médicos se define por su fuente de innovacion,
su potencial disruptivoy suimpacto clinico. Las definiciones actuales priorizan el valor
terapéutico afiadido, como beneficios clinicos significativos, mejoras sustanciales en salud,

un balance riesgo-beneficio favorable y coste-efectividad aceptable (Ciani et. al, 2016).
La definicién de dispositivo médico ha recibido amplia cobertura de los érganos oficiales del

sector salud; el Apéndice Il del Suplemento para Dispositivos Médicos de la Farmacopea de

los Estados Unidos Mexicanos , Presenta la siguiente exposiciéon (FEUM, 2023):
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El dispositivo médico es todo instrumento, aparato, utensilio, mdquina, incluido el software
para su funcionamiento, producto o material implantable, agente de diagndstico, material,
sustancia o producto similar, para ser empleado, solo o en combinacion, directa o
indirectamente en seres humanos.
A continuacién expone algunas de las finalidades de uso de los dispositivos médicos:
- Diagnéstico, prevencion, vigilancia o monitoreo, y/o auxiliar en el tratamiento de
enfermedades
- Diagndstico, vigilancia o monitoreo, tratamiento, proteccién, absorcién, drenaje, o
auxiliar en la cicatrizacion de una lesidn
- Sustitucién, modificacion o apoyo de la anatomia o de un proceso fisiologico
- Soporte de vida
- Control de la concepcién
- Desinfeccion de dispositivos médicos
- Sustancias desinfectantes
- Provisidn de informaciéon mediante un examen in vitro de muestras extraidas del
cuerpo humano, con fines diagndsticos
- Dispositivos que incorporan tejidos de origen animal y/o humano
- Dispositivos empleados en fertilizacién in vitro y tecnologias de reproduccién

asistida

En el mismo documento se encuentra la definicién de equipo médico: aparatos, accesorios
e instrumental para uso especifico, destinados a la atencion médica, quirdrgica o a
procedimientos de exploracion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion de pacientes, asi

como aquellos para efectuar actividades de investigacion biomédica.
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Software como dispositivo médico

La Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos define al software como dispositivo
médico (ScDM) de la siguiente manera: Software utilizado con uno o mds propdsitos
médicos, que tiene como caracteristica principal que no requiere formar parte del hardware
del dispositivo médico para cumplir con el propdsito médico previsto,; es capaz de funcionar
en plataformas computacionales generales y puede utilizarse solo o en combinacion con
otros productos (tales como, mddulo, otros dispositivos médicos, etcétera). Las aplicaciones
moviles que cumplen con esta definicion son consideradas software como dispositivo
médico. El software que hace funcionar al dispositivo médico fisico queda excluido de esta

definicion (FEUM, 2023a).

Adicionalmente el ScDM puede proporcionar recursos para mitigar la enfermedad,
informacién para la determinacién de la condicién y abordaje de las enfermedades o
deformidades y fungir como auxiliar en el diagndstico, determinacion de la predisposicion

y prediccidn del estado fisioldgico.
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Tecnologias sanitarias y la agenda

Prioridades en salud

El panorama actual de la salud publica sefiala el papel primordial de las tecnologias
sanitarias y la importancia de su inclusion en la agenda sanitaria. Su priorizacion ofrece
elementos de andlisis para la implementacidon de programas y politicas en este tema. Las
prioridades globales, con base en la informacidon de la OMS y otras instituciones son

- Cobertuta universal en salud. Tanto para la OMS como para el Banco Mundial, es
prioritario garantizar el acceso a los servicios sanitarios de todas las personas que lo
requieran independientemente de su estatus financiero. Al presente, aunque la
cobertuta universal en general se sitla un poco por arriba del 50%, para los servicios
esenciales este dato disminuye y ademas se aprecia una desigualdad notable en las
diferentes regiones (BM, 2023).

- Enfermedades trasmisibles y no trasmisibles. Dado el rango tan variado de
enfermedades no trasmisibles, su agrupaciony priorizacidon permitira determinar los
cursos de accién adecuados para atenderlas. La OMS determind como priorotarias
alas enfermedades cardiovasculares, diabetes, enfermedades crénicas respiratorias
y el cdncer dado que comparten factores de riesgo y por tanto se pueden abordar a
través de una aproximaciéon comun (Maher et.al, 2012). Estudios relacionados con
las enfermedades trasmisibles han proponen su categorizacién utilizando criterios
como el impacto en el paciente y en la salud publica, y percepciones entre los
especialistas involucrados en su atencién; entre las de mayor prioridad se
encuentran tosferina, infeccién por el virus de la inmunodeficiencia humana,
hepatitis C y hepatitis B (Klamer et.al, 2021).

- Emergencias sanitarias y preparacion para pandemias. COVID19 fue el evento que
detond el imperativo para los sistemas sanitarios por ser lo suficientemente robusto

para responder emergencias sanitarias (Ortiz, 2021).
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- Resistencia a los antimicrobianos. La OMS la ha identificado como un darea critica de
preocupacion donde las prioridades de investigacion reflejan las lagunas de
conocimiento que deben abordarse a medio y largo plazo (Bertagnolio et. al, 2024).

- Salud materno-infantil. La comprension del funcionamiento sanitario para la
adopcidn de estrategias, medidas y acciones, segun el perfil y las necesidades de
grupos especificos, es una prioridad global. La atencidn a la salud materno-infantil
ha experimentado cambios y actualizaciones considerables, con énfasis en la
creacién de politicas y programas de salud, los cuales son materia de escrutinio

constante para garantinzar la calidad (Serra, 2022).

El desarrollo y utilizacidn de las tecnologias es crucial para atender las prioridades en salud,
sin embargo surge el probema de cdmo se priorizan en los diferentes paises y su
dependencia de los recursos tecnolédgicos con los que se cuenten. Dentro de los marcos de
referencia que se pueden utilizar para la priorizacidn tecnoldgica en materia de salud se
encuentra el andlisis de desicion multicriterio como apoyo a la toma de decisiones y que se
basa en la comparacion estructurada de las opciones tecnoldgicas tomando en cuenta
factores como la rentabilidad o beneficios clinicos (Khanal et. al, 2024). Otro marco de
referencia se enfoca en el valor por dinero para priorizar las tecnologias con base en los
beneficios incrementales, costos totales y factores de indole legal (Golan & Hanssen, 2012).
La evaluacion de tecnologias sanitarias es uno de los mds extendidos, ya que de manera
integral evalla aspectos clinicos, econdmicos, organizativos, sociales y éticos de una
tecnologia o intervencién sanitaria y dentro de los métodos de evaluacidn el andlisis costo-

efecividad es de los mas utilizados a nivel global (Bertram, 2021).

La priorizacion de tecnologias sanitarias es un proceso complejo que requiere considerar
multiples factores, incluyendo las necesidades de salud publica, la rentabilidad, la equidad
y la factibilidad de implementacion. Los paises y organizaciones estan adoptando enfoques
estructurados y con base en la evidencia para tomar decisiones informadas sobre qué

tecnologias sanitarias priorizar e incorporar a sus sistemas sanitarios. Este tema es de
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importancia primordial ya que se relaciona cercanamente a la determinacion de las

prioridades de salud global y regional que permitira avanzar hacia la cobertura universal.

Inclusion de la equidad e innovacion en la ecuacion

La inclusidn de la equidad y la innovacidn en la agenda publica para efectos de politicas y
programas se puede concebir a partir de una serie de consideraciones y aproximaciones

gue le den forma.

Con respecto a la equidad:

- Acceso universal y reduccion de disparidades: La politica publica debe tener como
objetivo garantizar el acceso equitativo a dispositivos médicos de alta calidad y
asequibles, abordando las disparidades entre diferentes regiones y niveles
socioecondmicos (WHO, 2010). Esto se reconoce como un gran desafio a nivel
mundial (Drane, 2009).

- La Salud como un derecho humano: La equidad en la atencién médica se considera
cada vez mas un derecho humano universal, esto implica un esfuerzo continuo por
lograr la igualdad en la atencién médica sobre una base sélida (Drane, 2009 p.37).

- Aproximacion con los determinantes sociales: La politica de salud debe tener en
cuenta los factores sociales y econédmicos mas amplios que influyen en la salud, asi
como factores individuales como discapacidades y predisposicidon a enfermedades,
para lograr la equidad en salud (Sen, 2002 p.307).

- Enfoque en resultados y oportunidades: Se debe priorizar la igualdad de las salidas
en salud y la oportunidad de alcanzar el estado de bienestar, no solo la distribucion
de recursos sanitarios (Sen, 2002 p.308). La discriminacion en la prestacion de la
atencidon médica debe descartarse en absoluto

- Atencidén médica con base en el valor: La politica publica puede promover un

enfoque de atencién médica basada en el valor a partir de la evaluacion de las
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innovaciones en dispositivos médicos, considerando todo el espectro de las
trayectorias de atencion al paciente, alinedndose con el concepto de racionalidad
econdmica y asignacion eficiente de recursos (Porter, 2013).

- Asequibilidad: La politica publica debe abordar la asequibilidad de las tecnologias
médicas, ya que los altos costos pueden crear barreras significativas al acceso. Esto
incluye considerar politicas de precios y reembolsos (Tarricone et. al, 2021).

- Evaluacién de tecnologias en diversos contextos: La introduccion de nuevas
tecnologias es posible gracias a politicas que consideran el contexto inmediato,
como las caracteristicas y capacidades del sistema sanitario y las necesidades de los
usuarios, en los cuales éstas se integraran (Frost & Reich, 2008)

- Transparencia y participacién de las partes interesadas: El desarrollo de politicas
debe involucrar a una amplia gama de partes interesadas, incluyendo academia,
pacientes, organizaciones de salud, asociaciones profesionales y la industria de
dispositivos médicos, para garantizar la transparencia y la inclusién (Millar et. al,
2021).

- Vigilancia post-comercializacion: La implementacién de un sistema de vigilancia
post-comercializacién robusta ayudara a identificar dispositivos con rendimiento
debajo del esperado (Lingg et. al, 2018), informando sobre las practicas de
reembolso y precios, y mejorando la calidad de la atencién.

- Aprendiendo lecciones de otros lugares. El contacto con las experiencias vividas en
otros paises permite identificar aquellas acciones que pueden incidir positivamente
en la generacién de politicas, asi como las que no. Aunque los contextos son
diferentes, en lo general se pueden aprovechar los enfoques y barreras encontradas
en paises cuyos programas y politicas tienen mas tiempo de ser implementados

(Beck et. al, 2019).

Con respecto a la innovacion:

- Agilizacion de procesos regulatorios. La politica publica debe orientarse a crear rutas

de aprobacidon de mercado que garanticen la seguridad y eficacia y que sean
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oportunas para las tecnologias médicas innovadoras con el fin de fomentarlas. El
caso de COVID19 expuso el potencial de la agulizacién en la regulacion (Bolislis et.
al, 2021). Sin embargo, es necesario considerar cuidadosamente el equilibrio entre
un proceso de aprobacion riguroso y los posibles retrasos en el acceso.
Armonizacion entre los procedimientos. El camino de la armonizacién de los
procedimientos, sobre todo los que tienen que ver con el reembolso, entre las
diferentes regiones ha sido complicado. Sin embargo, se ha demostrado su beneficio
en térmonos de reduccion de costos y tiempos asociados con la introduccién de
dispositivos innovadores al mercado (Tarricone et. al, 2021).

Fomento en la adopcion de dispositivos médicos innovadores. La politica publica
puede priorizar la adopciéon de dispositivos médicos innovadores a través de
programas y planes estratégicos que aceleren su incorporacién al mercado (Flessa
& Huebner,2021).

Utilizacidn de la evaluacion de tecnologias sanitarias. El papel de la evaluacidon con
respecto a la determinacion del valor y la relacion costo-efectividad de la innovacion
tecnoldgica es de alta prioridad. Con ella se puede generar la evidencia para la toma
de desiciones informadas para efectos de adopcion y reembolso (Ofori, et. al, 2020).
Promocién de la "Innovacidn Frugal". Los esfuerzos oficiales en salud centrados en
la reduccion de costos pueden fomentar la innovacién frugal, desarrollando
dispositivos de menor costo con el objetivo de mejorar el acceso (Sarkar & Mateus,
2022).

Consideracién de la propiedad intelectual. Las leyes de patentes, aunque destinadas
a incentivar la innovacién, también pueden presentar barreras para el acceso; esta
situacidon es muy clara en el ambito de los medicamentos (Tenni et. al, 2022). La
politica publica necesita considerar el equilibrio entre proteger la propiedad
intelectual y garantizar el acceso asequible a las tecnologias médicas.

Apoyo a estudios post-comercializacion. Las politicas pueden fomentar Ia
recoleccidn de evidencia después de que un dispositivo es aprobado para informar

aun mas su uso y efectividad (Harer, 2023).
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- Colaboracion global. Dada la naturaleza global de la innovacion en tecnologia
médica y el acceso, la colaboracion internacional y el aprendizaje de diferentes
regimenes regulatorios son importantes para dar forma a politicas publicas efectivas

(Grennan & Town, 2020).

Orientacién de las politicas publicas en salud

La orientacion de las politicas pubicas en salud es influenciada por el desarrollo de las
tecnologias sanitarias, sus procesos de evaluacidn y las necesidades de salud publica. Estos
factores se encuentran presentes en cada demanda sanitaria con un comportamiento
variable a lo largo del tiempo. La integracion de las tecnologias emergentes como la
telemedicina y la incorporacién de la inteligencia artificial (IA) esta predominando la
orientacidn de las politicas publicas dado su papel en la transformacidn de los servicios de
salud y en la toma de decisiones a nivel clinico. La adopcion de la |IA en los diversos aspectos
de la atencién médica es un enfoque que se esta adoptando en las politicas publicas; su
capacidad de gestidon en tiempo real de grandes cantidades de datos potencializan la
operabilidad de las tecnologias de diagndstico y monitoreo, al tiempo que permiten la
generacion de andlisis predictivos que mejoran la atencién al paciente. A pesar del impacto
presente y futuro, la IA presenta a los hacedores de politicas una serie de retos que van

desde lo técnico a lo ético (Misra et. al, 2020).

La adopcidn de telemedicina se acelerd a raiz de la pandemia de COVID19, provocando que
los trabajos en pos de desarrollar programas y politicas en esta materia se enfoquen en el
soporte al monitoreo remoto para mejora del acceso en dareas desatendidas. Entre las
barreras a atender para su correcta implementacion se encuentra el costo, la privacidad del
paciente, las licencias estatales, la interoperabilidad y la seguridad de datos (Kruse et. al,
2021); estos problemas deben atenderse diligentemente para garantizar su adopcion.

Parcialmente derivado de lo anterior, un elemento que esta cobrando importancia en el
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desarrollo de politicas publicas es la interoperabilidad de los sistemas sanitarios. Se debe
garantizar que el intercambio de datos sea fluido entre las diferentes plataformas de uso
para lo cual se esta trabajano en establecer estandares que permitan una comunicacién
eficiente y que garanticen la proteccién de la privacidad y seguridad de los datos en un
entorno digital cada vez mas sistematizado. El disefio e implementacion de un marco de
interoperabilidad con la gobernanza abierta adecuada es fundamental para el
empoderamiento ciudadano y un sistema de salud mas sostenible (Kouroubali & Katehakis,

2022).

Como tendencia, el empoderamiento del paciente esta en el foco de atencién para los
hacedores de politicas publicas en materia sanitaria, en particular en dos aspectos
emergentes. Los dispositivos usables (wearables) y las aplicaciones de salud son dos
desarrollos tecnolégicos que se perfilan a tomar el control del mercado sanitario, el nUmero
y la diversidad de ellos demuestran el potencial que tienen para el apoyo a la atencién al
paciente; por otro lado, los registros médicos electronicos permiten la gestidn integral de
la informacion del paciente para mejorar la oportunidad y efectividad de las intervenciones
en salud. Ambos componentes son materia de generacidon de politicas que pretenden
promover y regular su uso, asi como el acceso al paciente de su informacion en aras de la
transparencia y mayor participacion de su parte en la atencion a sus afecciones. Los casos
reportados en Europa dan testimonio de que los servicios de salud estan poniendo mas
atencion a la participacion del paciente enfatizando sus derechos como parte importante

del funcionamiento de los sistemas nacionales sanitarios (Boudioni et. al, 2017).

Uno de los enfoques que mayor peso tienen en el desarrollo de politicas publicas tiene que
ver con la equidad y el acceso, en particular, de los recursos tecnoldgicos. Se destaca la
importancia de las metodologias de evaluacién del impacto de las intervenciones en salud
asi como de los determinantes sociales como componente primordial para atender ambos
puntos (Hall et. al, 2016) (Hall & Jacobson, 2018). Dos aspectos en los que se estd trabajando

tienen que ver con la reduccion de la brecha digital para garantizar que las poblaciones
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marginadas tengan acceso a los servicios y la distribucién equitativa de los recursos
tecnoldgicos entre las diferentes regiones y grupos demograficos. La identificacién de los

I”

factores que orienten los esfuerzos para la consolidacion de la “salud publica digital” y la
integracion de tecnologias digitales apuntan al fomento del compromiso politico, la
colaboracién intersectorial, las inversiones econdémicas, los marcos éticos, legales vy
regulatorios estandarizados, la investigacién y evaluacion adaptativas e integrales, el
desarrollo de capacidades del personal sanitario, y la comunicacién transparente y la

participacién ciudadana (lyamu et. al, 2022).

Para complementar las orientaciones de las politicas publicas en esta materia, se incorporan
dos aspectos relacionados con la estandarizacion y la infraestructura. Dadas las intrinsecas
relaciones que se forjan alrededor de las tecnologias, existe una tendencia hacia la
colaboracidn a nivel global en el desarrollo de politicas centradas en tecnologias sanitarias;
el caso mas relevente en los ultimos afos tuvo que ver con el desarrollo de vacunas para
atender las demandas generadas por el COVID19 (Sabahelzain, 2021). A nivel global, los
organismos internacionales se enfocan el el desarrollo de directrices adaptables a contextos
locales y en la armonizaciéon de politicas entre los diferentes paises para facilitar la
colaboracion y el intercambio de conocimientos 7. Asimismo se reconoce la necesidad de
invertir en infraestructura y capacitacion para la integracién de las tecnologias emergentes.
Se estan implementando politicas para mejorar la infraestructura de los sistemas digitales
con énfasis en el almacenamiento de datos y la potencia computacional, y para capacitar a
los profesionales de la salud en el uso de estas tecnologias (Fisher & Rosella, 2022). La
implementacidn de las politicas en estos temas requiere de la colaboracion entre las partes
interesadas que incluyen a los profesionales de la salud, responsables politicos,
investigadores y la industria tecnoldgica. Su objetivo es aprovechar el potencial tecnoldgico

para la mejora de los servicios de salud y garantizar una atencidn equitativa y de alta calidad.

7 En 2024 se puso en marcha la plataforma MeDevlS (sistema de informacién sobre dispositivos médicos)
por parte de la OMS para el libre intercambio de informacidn sobre dispositivos médicos con el objetivo de
apoyar a las partes interesadas en la toma de decisiones para efectos de gestion de tecnologias médicas.
https://www.who.int/es/news/item/08-07-2024-medevis-platform-announced-to-boost-access-to-medical-
technologies-and-devices
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El papel del ingeniero biomédico en la gestion tecnoldgica sanitaria

La gestidn de tecnologias es una funcién clave para el hospital ya que de ella depende la
disponibilidad funcional y operativa de los equipos médicos. El ingeniero biomédico (IB)
actiia como un enlace entre los dmbitos clinico y tecnoldgico, garantizando el desarrollo,
implementacidn y conservacidn segura y efectiva del recurso tecnolégico para su utilizacion
en los servicios clinicos. Los procesos que incluye la gestion tecnoldgica en salud son
diversos, de naturaleza variada y dinamicos, y los resultados de su implementacion se

pueden ver a corto, mediano y largo plazo.

La gestion de tecnologias en salud tiene como objetivo garantizar su disponibilidad,
accesibilidad, seguridad y apropiabilidad a partir de la optimizacidn de los recursos (WHO,
2022). Sus actividades se fundamentan en el ciclo de vida del dispositivo médico, las cuales
incluyen (Bronzino, 1992)

- Planeacién y evaluacion de necesidades. El IB desarrolla un trabajo de andlisis de los
requerimientos clinicos, considerando los recursos del hospital, para identificar y
caracterizar las auténticas necesidades que requieren de recursos tecnoldgicos.

- Seleccidn. El IB determina los criterios de seleccidon de la tecnologia que atiende la
necesidad detectada y reune la informacion pertinente para sustentar la decision.

- Adquisicidn. Este es un proceso de alta complejidad que incluye la participacion de
la parte clinica, administrativa, financieray legal, para desarrollar las actividades que
permitan la compra del equipo seleccionado. El papel del IB es de agente integrador
y de interfaz con la parte proveedora para garantizar que se satisfagan los
requerimientos establecidos.

- Gestidn del equipo. Los equipos médicos deben estar continuamente monitoreados
para garantizar su uso seguro, efectivo y oportuno. Para este fin, el IB cuenta con un

sistema que da seguimiento a su rendimiento y apuntala a los potenciales riesgos
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gue pudieran presentarse. Con la irrupcién del paradigma digital, estos procesos
estan pasando por una profunda modificacién (Junaid et.al, 2022), misma que tiene
gue ser supervisada por el IB para mantener los objetivos de la gestidon tecnoldgica
a lo largo del ciclo de vida de los equipos médicos

Instalacidn y puesta en marcha. En todos los casos, el bien tecnoldégico adquirido
pasa por un proceso de admision al centro hospitalario, verificacion de lo entregado
e instalacion bajo protocolos precisos desarrollados por el IB.

Capacitacion. Parte importante de la apropiada operacion de los recursos
tecnoldgicos recae en las capacitaciones a los involucrados. El IB se encarga de su
planeacion, generacién y desarrollo.

Operacién y seguridad. Como complemento de la gestidn del equipo, se desarrollan
procesos para monitorear y garantizar su correcta operacion bajo los estandares de
seguridad que ofrecen un grado de confianza al operador y al paciente. El IB se
encarga de disefar, desarrollar, implementar y evaluar estos procedimientos,
llevando el control de su documentacidon como evidencia para la toma de decisiones.
Mantenimiento y reparacion. Estos son los procesos de mayor intensidad e
importancia en el trabajo del IB, de su ejecucion apropiada depende la
disponibilidad efectiva de los recursos tecnoldgicos para ser utilizados en el hospital.
Disposicion final. Como parte de los recursos del hospital, y dada su naturaleza
Unica, el IB se encarga de darle un cauce apropiado a los equipos que por diversas
razones no puedan ser utilizados con seguridad y efectividad en el servicio clinico.
La disposicion final es mas que dar de baja bienes inmuebles y el adecuado

tratamiento de éstos tendra un impacto ambiental positivo.

El papel del ingeniero biomédico en la gestidn tecnoldgica sanitaria es multifacético y crucial

para el funcionamiento eficiente y seguro de los sistemas de salud modernos. En un entorno

de atencion médica cada vez mas tecnoldgico, los ingenieros biomédicos son

fundamentales para garantizar que las tecnologias sanitarias se utilicen de manera efectiva
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para mejorar los resultados de los pacientes, optimizar la eficiencia operativa y promover

la innovacidn en la prestacion de atencién médica.

67



Evaluacion de politicas publicas en materia de tecnologias

sanitarias

Tipos de evaluaciones y aplicacion

El desarrollo, implementacidn y gestion de tecnologias sanitarias pueden optimizarse a
través de politicas publicas que se orienten a garantizar su seguridad, eficacia y equidad
dentro de los sistemas de salud. El proceso de evaluacidn de estas politicas incluye

metodologias y enfoques que apuntalan diferentes aspectos.

- Evaluacién ex-ante. Se realiza antes de la implementacion de una politica o
intervencion. Su objetivo principal es predecir los posibles impactos, beneficios y
costos de una tecnologia o politica sanitaria propuesta (Spanache, 2019). Su utilidad
para la toma de decisiones se refleja en su habilidad para evaluar la viabilidad y los
potenciales resultados de la iniciativa antes de su implementacidn. La utilizacién de
modelos econdmicos que simulan los efectos de la propuesta es comun en este tipo
de evaluaciones; con esto se pretende identificar los escenarios que pueden
presentarse y tomar cursos de accidn en forma de planes y asignacion de recursos.

- Evaluacion concurrente. Se lleva a cabo durante la fase de implementacién de la
politica, proporcionando retroalimentacion de manera continua permitiendo
ajustar las acciones en tiempo real (Spanache, 2019). Si bien su uso no es muy
frecuente en lo general, ayuda a la adaptacion en un proceso de mejora continua de
las politicas en uso. En el contexto de tecnologias sanitarias este tipo de
evaluaciones permiten el monitoreo continuo a través de indicadores de
rendimiento de su efectividad durante su uso.

- Evaluacién ex-post. Se desarrolla después de la implementacidn de la politica o
intervencion con el objetivo de evaluar los impactos reales y resultados en términos

de costos y efectividades (Vitale & Carrieri, 2016). Con esta evaluacion es posible
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comprender el resultado de la politica ya que proporciona informacién para el
desarrollo de futuras intervenciones. La utilizacién de datos empiricos que evaluan
los impactos se complementa con métodos econométricos para analizar los

resultados.

La aplicacién de estos tipos de evaluaciones en el contexto de politicas en materia de
tecnologias en salud se puede desarrollar por medio de metodologias que apuntalan a
diversos enfoques como los siguientes. La Evaluacion de Tecnologias Sanitarias es un
proceso sistematico y multidisciplinario que evalua las propiedades, efectos e impactos de
las tecnologias y intervenciones sanitarias (WHO, s.f.). La integracion de los aspectos clinico,
econdmico, social, ético, regulatorio y sustentable proporciona la evidencia que forma una
base sélida de apoyo a la toma de decisiones. Algunos de los criterios de mayor difusion en
los procesos de evaluacion son (Ming et. al, 2022), (Weinstein et. al, 2009), (Angelis et. al,
2018):

1. Efectividad clinica. El impacto en el servicio clinico asi como la seguridad en su uso
son factores por evaluar para determinar la eficacia de la tecnologia en diferentes
entornos reales y que sirven para comparar las alternativas.

2. Evaluacién econdémica. Se basa en evaluaciones de costo y resultados como costo-
efectividad, costo-utilidad y costo-beneficio y con ellas se exponen las implicaciones
econdmicas en la adopcidon de una nueva tecnologia con uso de métricas que se
relacionan con salidas en salud como el costo por afio de vida ajustado por calidad-
AVAC.

3. Consideraciones de los ambitos social y ético. Los juicios de valor social y las
implicaciones éticas con respecto al uso de tecnologias médicas permiten apreciar
el impacto en la sociedad y garantizar su armonizacién con los lineamientos éticos.

4. Innovacion tecnoldgica. Se plantean esquemas para la evaluacion de la novedad y el

potencial del avance tecnoldgico.
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5.

Viabilidad. Se evalua qué tan practica resulta la implementacion de la tecnologia
dentro del sector salud, contando los recursos de infraestructura, capacitacion y
asignacion de recursos.

Papel del paciente. Este aspecto esta ganando terreno dado que es el sujeto objetivo
de la utilizacidn de la tecnologia sanitaria. Si bien se reconoce la importancia de su
involucramiento en la evaluacion, los métodos para implementarlo estan en proceso

de maduracion.

Otro factor por considerar para la evaluacién de politicas en materia de tecnologias médicas

es el uso de métricas en forma de indicadores que permiten una visidn mas precisa de los

escenarios en los que éstas se mueven. Algunos de los mds relevantes son (NICE, 2011),

(Angelis, 2018):

1.

Resultados en salud, los cuales incluyen indicadores como tasas de mortalidad,
morbilidad y medidas de calidad de vida para evaluar el impacto en el paciente.
Indicadores econdmicos que abarca informacidon de costos, impactos financieros y
retorno de inversién.

Acceso y uso, donde se miden aspectos como el numero de pacientes tratados o la
distribucidén geografica del recurso tecnoldgico con el fin de evaluar el alcance y
equidad.

Efectos del proceso, los cuales pueden medir el grado de integracion de la tecnologia
en la practica clinica a través de la adherencia a los marcos regulatorios y
organizacionales, asi como a la eficiencia en la prestacidn del servicio.

Grado de satisfacciéon por parte del paciente y proveedores para valorar la

aceptabilidad y el valor percibido de la tecnologia.

La evaluacion de politicas publicas en el ambito de las tecnologias sanitarias es un proceso

gue, aunque complejo y multifacético, es fundamental. Implica la aplicacion de diferentes

tipos de evaluaciones y metodologias. Al emplear una variedad de indicadores y criterios de

evaluacion, los responsables de la formulacidn de politicas pueden tomar decisiones
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informadas que optimicen los resultados en salud, aseguren la eficiencia en la asignacion
de recursos y fomenten la equidad en el acceso a estas tecnologias. A medida que las
tecnologias sanitarias siguen evolucionando, especialmente en el ambito digital, es vital que
los marcos de evaluacién se ajusten para enfrentar nuevos desafios y oportunidades,
garantizando que las politicas publicas en este campo sigan siendo relevantes, efectivas y

centradas en el paciente.

Metodologias de evaluacion adaptables al tema

Las aproximaciones a la evaluacién de politicas publicas en el ambito de las tecnologias
sanitarias deben ser adaptables para contender con la complejidad que implica la
introduccidn, uso y gestién de este recurso en el hospital bajo los diferentes contextos que
se presentan. Con base en lo expuesto se plantean los siguientes marcos para el desarrollo
de métodos de evaluacién:

1. Evaluacién de naturaleza mixta. La combinacién de enfoques cualitativos con
cuantitativos proporciona una comprensidon mas integral de la situacién a abordar.
El uso de datos junto con argumentos que incorporan el contexto ayuda a identificar
el potencial impacto, Ex—ante, y forman la base para el seguimiento de la iniciativa
ya implementada, concurrente (Copestake, 2024). Su aplicacién se adapta a
escenarios donde hay diversidad de objetivos, consideraciones culturales y/o
restriccion de recursos.

2. Enfoque participativo. Se caracteriza por la inclusién de las partes interesadas,
incluyendo pacientes y proveedores, en el proceso de evaluacidn. La inclusion y
colaboracién en un ambiente de respeto conducen a perspectivas mas significativas
y procesables (Duea et. al, 2022). Su aplicacién incorpora la retroalimentacién de las
experiencias de los involucrados e identifica lo puntos de mejora en cuanto a su

usabilidad y satisfaccién del usuario.
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3.

Impacto. Los métodos basados en la evaluacién del impacto evaltdan la importancia
y el alcance de los efectos atribuibles a las tecnologias en salud. Suelen ser métodos
mixtos para la evaluacién tanto de los impactos directos como de los indirectos de
la politica (Reed et. al, 2021). Su aplicacién puede hacer uso de los criterios de la
evaluacién de tecnologias médicas, como la efectividad clinica o las medidas del
impacto social; de esta forma se incluyen los diferentes contextos a partir de las
necesidades especificas que se van presentando.

Evaluacién de tecnologias en salud. Como proceso sistematico y multidisciplinario,
se convierte en una herramienta estratégica que puede servir de base para la
evaluacién de politicas directamente relacionadas con las tecnologias sanitarias. La
informacidn que se genera al definir y aplicar indicadores enfocados al aspecto que
se quiere evaluar de la politica, complementa satisfactoriamente modelos basados
en el impacto. Incluso se puede hacer uso de métodos combinados para entregar
una visién, desde la perspectiva de la tecnologia, que aporte argumentos de soporte
a la toma de decisiones.

Datos del mundo real. En contraste con los datos generados en esquemas de
evaluacién como los ensayos clinicos controlados, los datos del mundo real
proporcionan informacion sobre la efectividad y rentabilidad en la practica real.
Como complemento a los primeros, estos datos se han utilizado de manera positiva
en el caso de la evaluacion de rentabilidad de nuevos medicamentos en la practica
clinica, el registro y documentacion de esta informacion es un punto fuerte de los
métodos de evaluacion de tecnologias basados en la evidencia (Isojarvi & Glanville,
2021).

Grado de adaptacidn. La seleccion de metodologias para la evaluacion de politicas
en materia de tecnologias médicas debe adaptarse a los diversos contextos y sus
cambios a lo largo del tiempo para probar ser efectivas en el aporte de informacién
para la toma de decisiones. La adaptacion cultural y socioecondmico de la audiencia
objetivo son dos ejemplos de cédmo al cuidar este aspecto se fortalece la evidencia

(Naderbagi et. al, 20204).

72



La evaluacidén de politicas publicas de tecnologias de la salud necesita métodos que se
adapten a la complejidad y diversidad de esas tecnologias en diferentes contextos. Las
tecnologias de la salud siguen evolucionando, especialmente las digitales, y es fundamental
gue las metodologias de evaluacién se adapten a estos cambios para que las politicas de
tecnologias de la salud sigan teniendo relevancia, sean efectivas, se centren en el paciente
y ayuden a mejorar al fin y al cabo los resultados sanitarios y la eficiencia de los sistemas de

salud.

Andlisis costo-efectividad como elemento base de la evaluacion de politicas publicas

en materia de tecnologias médicas

“El analisis costo-efectividad (ACE) es un método analitico que se utiliza frecuentemente en
la investigacidn operativa para ayudar a los responsables de la toma de decisiones a evaluar
y comparar los costes y la eficacia de diferentes maneras de alcanzar un objetivo especifico”
(Reynolds & Gaspari, 1986). Con base en lo expuesto por los autores, los aspectos mas
relevantes de este tipo de analisis son:

- ElI ACE se puede ver como una herramienta de apoyo a la toma de decisiones para
la gestidn de programas a elegir y desarrollo de planes de accion. Con el objetivo de
orientar los cursos de accidn apoya a la evaluacion de los recursos y medios para
alcanzar los objetivos.

- Se basa en la comparacidén de alternativas para determinar la mejor; no se admite la
comparacion con la ausencia de opciones. Las opciones para comparar se enfocan
en el mismo objetivo para que tengan sentido.

- Los componentes del ACE son precisamente los analisis de costos y efectividades de
y la relaciéon entre ambos dada como un coeficiente para capa opcion. El coeficiente
es la divisidn del costo, generalmente en términos monetarios, entre la efectividad,

la cual estd en términos no monetarios.
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- La medida de la efectividad se realiza en términos de unidades fisicas. Ejemplos de
estas unidades aplicadas a la salud son vidas salvadas o nimero de inmunizaciones;
el punto clave es que puedan ser medibles y cuantificables mediante un nimero.

- Uno de los efectos de este tipo de analisis es que, al comparar costos con efectos, la
determinacién de los precios y la definiciéon de las medidas de efectividad se

obtienen mediante la aplicacion de juicios de valor.

Las capacidades del ACE permiten su aplicacion en diferentes niveles de toma de decisiones.
Se pueden evaluar programas o iniciativas alternativos para el mismo objetivo como por
ejemplo cursos de accidn para atender una emergencia sanitaria. Dentro de los programas
se puede aplicar para evaluar opciones que apuntalen al mismo objetivo como por ejemplo
la forma en que se organizan esquemas de inmunizacién. De manera similar, se pueden
evaluar aspectos especificos de los objetivos del programa como su alcance o composicién
para identificar la rentabilidad del uso de un equipo de inmunizacién y su alcance en las
poblaciones objetivo. En lo general, el ACE tiene un enfoque sistematico que organiza la
informacidn de tal forma que presenta en términos claros e igualitarios las implicaciones de
las alternativas que se analizan, esto evita que la evaluacion se aborde mediante ensayo y
error y ademas provee evidencia que aporta valor tanto al asunto presente como a eventos
similares en el futuro. Sus limitaciones tienen que ver con la interpretacidon de sus
resultados, asi como con la forma de abordar los conceptos, las mediciones de costos y
efectividades; tiene que haber un acuerdo previo que clarifique estos puntos antes de

aplicar el método.

Los pasos para desarrollar un ACE son los siguientes:
1. Definicién del problema a abordar y los objetivos. Se elabora la pregunta de
investigacion del tipo “¢Es costo-efectiva la alternativa A para resolver el problema
X? para todas las opciones, o ¢ Cual es la alternativa mas costo-efectiva para resolver

el problema X?
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2. Identificacidn de las soluciones alternativas al problema. Se definen en los mismos
términos para facilitar la comparacién.

3. Identificacidén y cdlculo de costos de cada alternativa. Entre mas especificos sean
mejor serd la aproximacion.

4. Identificacion y calculo de la efectividad de cada alternativa. Debe definirse en los
mismos términos para todas las opciones.

5. Realizacion del andlisis de la relacidon costo-efectividad de cada alternativa. Se
presentan los resultados de cada opcidn para su interpretacion en términos de la
pregunta realizada en el paso 1.

6. Realizacion del andlisis de sensibilidad. La alternativa elegida es sometida a una
prueba donde se identifica como la variacién de parametros clave afecta los
resultados del analisis, permitiendo determinar la robustez de las conclusiones ante

la incertidumbre.

La aplicacion del ACE en el ambito de evaluacién de politicas en materia de tecnologias
médicas proporciona un marco sistemadtico de referencia con base en un andlisis en
igualdad de condiciones de las opciones a evaluar ya sea para la creacién de una politica, el
seguimiento de un programa o la actualizacién de estos. Dado que cualquier proceso
relacionado con la clinica, como la administracion de medicamentos, la planeacion de
cirugias con técnicas innovadoras o el desarrollo de servicios clinicos con tecnologia de
punta, el ACE cobra especial relevancia para las decisiones de politicas publicas en este
sector. Para hacer el ACE parte del proceso de evaluacién de politicas en materia de
tecnologia es necesario tomar en cuenta lo siguiente:
- El propdsito del ACE en este contexto es identificar aquellas tecnologias o
estrategias que ofrecen el mayor beneficio, en términos de efectividad, con respecto
a una inversién determinada.
- Las limitaciones presupuestarias son una constante barrera que enfrentan los

sistemas de salud. La propuesta de un marco cuantitativo de referencia para
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priorizar el financiamiento de tecnologias médicas por medio de una politica publica
promueve un enfoque mas racional para la asignacién de recursos (Baltussen &
Niessen, 2006).

- Las decisiones en el desarrollo de una politica publica con frecuencia implican la
eleccidon entre opciones tecnoldgicas que compiten entre si o de diferentes formas
de abordar el problema a atender. Es importante comprender que el ACE es de
naturaleza comparativa que enfrentan directamente dos opciones identificadas y
caracterizadas en términos de costos y efectividades para un mismo objetivo

(Hutton, 1986).

Tomando en cuenta que el ACE es una herramienta de apoyo a la toma de decisiones y no
una regla de decisidn (Grosse et. al, 2007), los componentes expuestos anteriormente se
pueden replantear en el contexto de las politicas publicas de la siguiente manera:

1. Objetivo de la politica. Se establece con claridad cual es el resultado que la politica
pretende obtener por medio de la aplicacién de una tecnologia médica. Por ejemplo
se puede considerar la erradicacién de una enfermedad en una zona vulnerable, el
acceso a los servicios de salud para comunidades incomunicadas o la integracion de
una tecnologia con fines de sustitucidn por razones financieras o de seguridad.

2. Identificacion de las opciones. Se consideran las diferentes tecnologias que pueden
alcanzar el objetivo de la politica. Incluir las variaciones en su utilizacién bajo
diferentes contextos sociales u organizacionales.

3. Cdlculo de los costos. Para cada alternativa se cuantifica el uso de todos los recursos
relevantes; estos incluyen los costos directos, indirectos, de capital y recurrentes. El
uso de técnicas como el valor presente neto permite calcular el costo total dei usp
de la alternativa considerando que el costo de propiedad de un bien tecnolégico
apenas rebasa el 20% del costo total de su uso (Cheng, 2007).

4. Cdlculo de las efectividades. Para cada alternativa se determina su efectividad para

lograr el objetivo de la politica y su cdlculo debe darse en unidades relevantes como

76



vidas salvadas, afios de vida ajustados por calidad (AVAC) ganados o casos
prevenidos.

5. Analisis costo-efectividad. Se calcula la relacion costo-efectividad de cada
alternativa y se comparan para identificar la opcién mas eficiente.

6. Andlisis de sensibilidad. Se evalua el efecto de los cambios en los supuesto y/o
pardmetros clave del andlisis, estimaciones del costo y las efectividades, en los

resultados y se elaboran recomendaciones de y a las politicas.

Dos conceptos que complementan la exposicion del ACE como parte integral de la
evaluacién de politicas en materia de tecnologia sanitaria son el umbral de costo-
efectividad (UCE) y el andlisis costo efectividad distribuido (ACED). El UCE es una referencia
para determinar si el ratio incremental de costo-efectividad de una tecnologia médica
ofrece una buena relacién calidad-precio, lo cual es util para las decisiones relacionadas con
el financiamiento de nuevas tecnologias (Pandey, 2018). El ACED incorpora aspectos de
equidad. En general se trata de modelar la distribucién social de salud asociada con cada
intervencion a través de una distribucién base y evaluando los cambios, y ajustar los juicios

de valor social sobre fuentes justas e injustas de desigualdad (Asaria, 2015).

Al enmarcar la ACE de esta manera integral, puede posicionarla eficazmente como un
elemento fundamental para la evaluacion de las politicas publicas relativas a las tecnologias
médicas, destacando su papel en la promocidon de una toma de decisiones basada en la

evidencia, eficiente y racional en el sector sanitario.
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Propuesta de metodologia de evaluacion

Introduccion

La evaluacidn de politicas publicas en materia de tecnologias médicas representa un avance
para garantizar que las decisiones relacionadas con la incorporacion, uso y regulacion de
estas tecnologias estén fundamentadas en evidencia solida y criterios objetivos. En un
contexto donde los avances tecnoldgicos en salud evolucionan rdpidamente, las
necesidades se multiplican en vista de las nuevas realidades sociales ye econdmicas que
impactan los servicios sanitarios, y el financiamiento presenta mas retos que
oportunidades, resulta prioritario contar con herramientas metodoldgicas que permitan
analizar de manera integral su impacto en términos de eficacia, eficiencia, seguridad y
equidad. La propuesta que se presenta a continuacidn tiene como objetivo determinar un
marco analitico de referencia que promueva la evaluacién sistematica de las politicas
publicas en relacidn con la tecnologia médica en todas las etapas de su proceso. Con base
en ello, se pretende caracterizar los elementos clave que proporcionen informacion
susrentada para la toma de decisiones en aras de la mejora de la calidad de los servicios

sanitarios.

Se abordé el tema de la gestién tecnoldgica aplicada a los sistemas de salud como un
elemento organizado para dar respuesta a las necesidades a través de mecanismos
formales de evaluacion y seguimiento con respecto a las politicas que le han dado forma.

Para tal fin se definen los siguientes objetivos:

e Establecer el marco tedrico sobre gestidn tecnoldgica en salud y la generacion

de politicas en este tema.
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e Proponer una metodologia para la evaluacion de politicas publicas en materia
de tecnologias médicas con base en un analisis costo-efectividad e integrando
los aspectos técnicos, clinico y de impacto social.

e Definirindicadores de evaluacién y rendimiento para la evaluacién.

e Aplicar la metodologia a un caso de estudio relacionado con un problema de

salud presente en México.

Se propuso que el desarrollo del proyecto se realizara en tres etapas progresivas que

cubrieran los objetivos planteados:

e Planteamiento del problema o situacién
e Desarrollo del marco tedrico.
e Desarrollo de la metodologia para la evaluacidon de politicas en tecnologias en salud.

e Aplicacion de la metodologia.

La siguiente establece la relacidén que existe entre las etapas propuestas.

Marco Tedrico en Salud y Tecnologias

Metodologia de Evaluacion de Politicas
EUEEESY (| Publicas en Tecnologias Médicas

Conceptos

-y || Aplicacion

integral

Relaciones
y Indicadores de Caso es Estudio: Cancer de Mama
Funciones rendimiento
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Planteamiento del problema o situacién

La primera etapa de la metodologia esta orientada a definir el problema a bordar o la
situacion a analiza. Este paso es de alta prioridad pues determinara parte de las etapas
posteriores como el marco tedrico y la metodologia de evaluacién. En el caso de tecnologias
en salud, la diversidad en cuanto al tipo y complejidad de situacion o problema es tan
variado que es necesario un tratamiento adecuado que clarifique el alcance, la naturaleza
y el resultado que se espera obtener de la evaluacidn de politicas publicas en esta materia.
Se abordaron dos casos relacionados con problemas de salud de orden global, pero que se

centraron en el contexto mexicano para ilustrar la propuesta metodoldgica.

Cancer de mama

El cdncer de mama se ha convertido en un problema de salud global debido al grado
de complejidad que representa sus determinantes, la carga financiera para la
paciente en su diagndstico y tratamiento, el corrimiento de la prevalencia hacia
personas jovenes, la presion sobre los sistemas de salud para desarrollar estrategias
de prevencién y el limitado panorama tecnoldgico que pueda atender el problema.
El caso se enfoco en el uso de maquinas de mastografia con fines de tamizaje en la
prevencion y deteccidn temprana del cancer de mama. En lo particular, se planted
la creacion de indicadores de rendimiento para evaluar la situacion del
equipamiento en atencion a la enfermedad, identificando los programas y politicas

qgue en esta materia se han desarrollado y su impacto en la atencion a la misma.
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Marco Tedrico

Esta etapa se centré en la elaboracion del marco tedrico que sustenta el problema o
situacidn planteada. Se realizé una busqueda de informacidn sobre los conceptos actuales
relacionados con el tema de salud en cuestidn, asi como sobre los aspectos vinculados a la
gestion tecnoldgica. Posteriormente, se procedid a analizar la pertinencia de esta
informacidn con el objetivo de determinar si es necesaria una actualizacidén de los conceptos
existentes. De ser asi, se propuso dicha actualizacién de conceptos ademas de la definicidn
de nuevos términos y el establecimiento de las relaciones y funciones que existieran entre
ellos a fin de establecer las bases para el desarrollo de la metodologia de evaluacién. De
manera similar, se buscé informacidn sobre las politicas publicas en materia de tecnologias
médicas, tanto en México como a nivel internacional, relacionadas con el tema de salud
abordado. Se analizdé la conexidn entre estas politicas y la ejecucidn de programas

derivados, asi como las iniciativas implementadas

Metodologia de Evaluacion

En esta etapa se desarrollé la metodologia para evaluacién de politicas publicas en materia
de tecnologias médicas, la cual se fundamenté en un analisis costo-efectividad integral y/o
en la aplicacion de indicadores clave de rendimiento. Este enfoque se ha seleccionado
debido a su reconocimiento como referencia en la evaluacién econdmica, asi como por su
capacidad para integrar el valor de diversos aspectos, incluyendo los técnicos, clinicos y
sociales. El planteamiento del problema y la definicidn del marco tedrico proporcionan los
elementos necesarios para determinar la viabilidad de aplicar uno o ambos componentes
al caso de estudio. A partir de los resultados obtenidos, se configurd un sistema que
desarrolla la evaluacién de la tecnologia con el objetivo de proveer al tomador de decisiones
de informacidn confiable y fundamentada que les sea util en su labor. Esta informacion

servira como un marco de referencia para llevar a cabo la evaluacién de politicas en
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tecnologias médicas. La definicion de indicadores permite realizar una valoracion de los
resultados derivados de la implementacidn de estas politicas en el contexto de México. Este
enfoque integral no solo facilitard la evaluacion de la efectividad de las politicas, sino que

también contribuye a la mejora continua de gestidon tecnoldgica en el pais.

Aplicacién

La metodologia se probé mediante su aplicacion a dos casos de estudio donde se abordaron
diferentes situaciones relacionadas con la gestion de tecnologias en salud y sus politicas y
cuya descripcidn general se establecio en la primera etapa. Estos casos sirvieron como
retroalimentadores para el ajuste de la metodologia en sus diferentes aspectos (procesos,
indicadores, métricas de evaluacidn, etc.). Se presentan los resultados obtenidos seguidos
de una discusién sobre los aspectos relevantes que surgieron durante su abordaje y las

conclusiones a las que se llegaron.

82



Referencias

AEVAL, Agencia Estatal de Evaluacion de las Politicas Publicas y la Calidad de los Servicios.
(2010). Fundamentos de evaluacién de politicas publicas. Madrid-Espafia: Ministerio de
Politica Territorial y Administracién Publica, Gobierno de Espafia.

AHRQ. Agency for Healthcare Research and Quality (2017) Defining Health Systems.
Content last reviewed September 2017, Rockville, MD.Recuperado el 18 de diciembre

de 2023 de: https://www.ahrg.gov/chsp/chsp-reports/resources-for-understanding-

health-systems/defining-health-systems.html

Angelis, A., Lange, A., & Kanavos, P. (2018). Using health technology assessment to assess
the value of new medicines: results of a systematic review and expert consultation
across eight European countries. The European Journal of Health Economics, 19, 123-

152. https://doi.org/10.1007/s10198-017-0871-0

Arenas Caruti, D. (2021). Evaluacion de programas publicos. CEPAL.
https://repositorio.cepal.org/server/api/core/bitstreams/7b12c44a-f142-4687-9122-

71d8c5c41dc0/content

Asaria, M., Griffin, S., Cookson, R., Whyte, S., & Tappenden, P. (2015). Distributional cost-
effectiveness analysis of health care programmes—a methodological case study of the
UK bowel cancer screening programme. Health economics, 24(6), 742-754.

https://doi.org/10.1002/hec.3058

Baltussen, R., & Niessen, L. (2006). Priority setting of health interventions: the need for
multi-criteria decision analysis. Cost effectiveness and resource allocation, 4, 1-9.

https://doi.org/10.1186/1478-7547-4-14

BM, Banco Mundial (2023). Tracking universal health coverage: 2023 global monitoring
report. Geneva: World Health Organization and International Bank for Reconstruction
and Development.

Beck, A. C. C., Reteél, V. P., Bhairosing, P. A., van den Brekel, M. W. M., & van Harten, W. H.
(2019). Barriers and facilitators of patient access to medical devices in Europe: A

systematic literature review. Health Policy, 123(12), 1185-1198.

83


https://www.ahrq.gov/chsp/chsp-reports/resources-for-understanding-health-systems/defining-health-systems.html
https://www.ahrq.gov/chsp/chsp-reports/resources-for-understanding-health-systems/defining-health-systems.html
https://doi.org/10.1007/s10198-017-0871-0
https://repositorio.cepal.org/server/api/core/bitstreams/7b12c44a-f142-4687-9122-71d8c5c41dc0/content
https://repositorio.cepal.org/server/api/core/bitstreams/7b12c44a-f142-4687-9122-71d8c5c41dc0/content
https://doi.org/10.1002/hec.3058
https://doi.org/10.1186/1478-7547-4-14

https://doi.org/10.1016/j.healthpol.2019.10.002

Bertram, M. Y., Lauer, J. A., Stenberg, K., & Edejer, T. T. T. (2021). Methods for the economic
evaluation of health care interventions for priority setting in the health system: an
update from WHO CHOICE. International Journal of Health Policy and
Management, 10(11), 673. https://doi.org/10.34172/ijhpm.2020.244

Bertagnolio, S., Dobreva, Z., Centner, C. M., Olaru, I. D., Dona, D., Burzo, S., ... & Kotwani, A.
(2024). WHO global research priorities for antimicrobial resistance in human

health. The Lancet Microbe. https://doi.org/10.1016/52666-5247(24)00134-4

Bolislis, W. R., De Lucia, M. L., Dolz, F., Mo, R., Nagaoka, M., Rodriguez, H., ... & Kiihler, T. C.
(2021). Regulatory agilities in the time of covid-19: overview, trends, and
opportunities. Clinical therapeutics, 43(1), 124-139.
https://doi.org/10.1016/j.clinthera.2020.11.015

Boudioni, M., Mclaren, S., & Lister, G. (2017). A critical analysis of national policies, systems,
and structures of patient empowerment in England and Greece. Patient Preference and

Adherence, 11, 1657-1669. https://doi.org/10.2147/PPA.S144028

Bronzino, J. D. (Ed.). (1992). Management of medical technology: a primer for clinical
engineers. Butterworth-Heinemann.

Candia, J., Aldunate, E., & Perrotti, D. E. (2015). Evaluacion social de proyectos: un resumen
de las principales metodologias oficiales utilizadas en América Latina y el Caribe (No.
37954). Naciones Unidas Comision Econémica para América Latina y el Caribe (CEPAL).

CD. Camara de Diputados del H. Congreso de la Unién (2024) Ley General de Salud, ultimas
reformas 03-01-2024. Recuperado el 5 de enero de 2024 de:
https://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LGS.pdf

Ciani, O., Armeni, P., Boscolo, P. R., Cavazza, M., Jommi, C., & Tarricone, R. (2016). De
innovatione: The concept of innovation for medical technologies and its implications
for healthcare policy-making. Health Policy and Technology, 5(1), 47-64.
https://doi.org/10.1016/j.hlpt.2015.10.005

84


https://doi.org/10.1016/j.healthpol.2019.10.002
https://doi.org/10.34172/ijhpm.2020.244
https://doi.org/10.1016/S2666-5247(24)00134-4
https://doi.org/10.1016/j.clinthera.2020.11.015
https://doi.org/10.2147/PPA.S144028
https://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LGS.pdf
https://doi.org/10.1016/j.hlpt.2015.10.005

Copestake, J. (2024). Mixed-methods impact evaluation in international development
practice: Distinguishing between quant-led and qual-led models. Journal of

Development Effectiveness, 1-20. https://doi.org/10.1080/19439342.2024.2351892

Cheng, M. (2007). An overview of medical device policy and regulation.

https://tinyurl.com/4uwewtyd

Drane, J. F. (2009). Equality and justice in medicine: a paradigm of Uncertainty. Centro
Universitario Sdo Camilo, 3(1), 33-40.

Duea, S. R., Zimmerman, E. B., Vaughn, L. M., Dias, S., & Harris, J. (2022). A Guide to Selecting
Participatory Research Methods Based on Project and Partnership Goals. Journal of

Participatory Research Methods, 3(1). https://doi.org/10.35844/001¢c.32605

FEUM. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (2023). Apéndice Il. Criterios para la
clasificacién de dispositivos médicos con base en su nivel de riesgo sanitario

FEUM (2023a). Suplemento para dispositivos médicos 5.0

Fisher, S., & Rosella, L. C. (2022). Priorities for successful use of artificial intelligence by
public health organizations: a literature review. BMC Public Health, 22(1), 2146.
https://doi.org/10.1186/s12889-022-14422-z

Flessa, S., & Huebner, C. (2021). Innovations in health care—a conceptual
framework. International journal of environmental research and public health, 18(19),

10026. https://doi.org/10.3390/ijerph181910026

Frost, L. J., & Reich, M. R. (2008). Access: how do good health technologies get to poor
people in poor countries? (pp. xi+-245).

Geisler E., Heller O., Management of Medical Technology, Kluwer Academic, Boston, 1998

Golan, 0., & Hansen, P. (2012). Which health technologies should be funded? A
prioritization framework based explicitly on value for money. Israel Journal of Health

Policy Research, 1, 1-14. https://doi.org/10.1186/2045-4015-1-44

Gdémez, C. (2017). El sistema de salud en México. Revista CONAMED, 22(3):129-135.
https://dialnet.unirioja.es/descarga/articulo/6434801.pdf

85


https://doi.org/10.1080/19439342.2024.2351892
https://tinyurl.com/4uwewtyd
https://doi.org/10.35844/001c.32605
https://doi.org/10.1186/s12889-022-14422-z
https://doi.org/10.3390/ijerph181910026
https://doi.org/10.1186/2045-4015-1-44
https://dialnet.unirioja.es/descarga/articulo/6434801.pdf

Grennan, M. & Town, R.( 2020). Regulating Innovation with Uncertain Quality: Information,
Risk, and Access in Medical Devices. American Economic Review 110 (1): 120-61.

https://doi.org/10.1257/aer.20180946

Grosse, S. D., Teutsch, S. M., & Haddix, A. C. (2007). Lessons from cost-effectiveness
research for United States public health policy. Annual review of public health, 28(1),
365-391. https://doi.org/10.1146/annurev.publhealth.28.021406.144046

Hall, M., Graffunder, C., & Metzler, M. (2016). Policy approaches to advancing health
equity. Journal of Public Health Management and Practice, 22, S50-S59.
https://doi.org/10.1097/PHH.0000000000000365

Hall, R. L., & Jacobson, P. D. (2018). Examining whether the health-in-all-policies approach
promotes health equity. Health Affairs, 37(3), 364-370.
https://doi.org/10.1377/hlthaff.2017.1292

Harer, J. (2023). Post-Market Surveillance and Vigilance on the European Market. In Medical
Devices and In Vitro Diagnostics: Requirements in Europe (pp. 1-39). Cham: Springer

International Publishing. https://doi.org/10.1007/978-3-030-98743-5 22-1

Heidegger, M. (1977). The question concerning technology. New York, 214, 2013.

Horis, S. (2016). Sistemas de Salud Comparados. Entre Reformas y Encrucijadas. Ciudad de
México: Centro Interamericano de Estudios de Seguridad Social.

Hutton, J. (1986). Economic evaluation of medical technologies. International Journal of
Technology Assessment in Health Care, 2(1), 43-52.

Isojarvi, J., & Glanville, J. (2021). Evidence-based searching for health technology
assessment: keeping up to date with SuRe Info. International Journal of Technology

Assessment in Health Care, 37(1), e51. https://doi.org/10.1017/5026646232100009X

lyamu, |., Gdmez-Ramirez, O., Xu, A. X., Chang, H. J., Watt, S., Mckee, G., & Gilbert, M.
(2022). Challenges in the development of digital public health interventions and
mapped solutions: findings from a scoping review. Digital  health, 8,

20552076221102255. https://doi.org/10.1177/20552076221102255

Junaid, S. B., Imam, A. A, Balogun, A. O., De Silva, L. C,, Surakat, Y. A., Kumar, G., ... &

Mahamad, S. (2022, October). Recent advancements in emerging technologies for

86


https://doi.org/10.1257/aer.20180946
https://doi.org/10.1146/annurev.publhealth.28.021406.144046
https://doi.org/10.1097/PHH.0000000000000365
https://doi.org/10.1377/hlthaff.2017.1292
https://doi.org/10.1007/978-3-030-98743-5_22-1
https://doi.org/10.1017/S026646232100009X
https://doi.org/10.1177/20552076221102255

healthcare management systems: a survey. In Healthcare (Vol. 10, No. 10, p. 1940).

MDPI. https://doi.org/10.3390/healthcare10101940

Khanal, S., Nghiem, S., Miller, M., Scuffham, P., & Byrnes, J. (2024). Development of a
Prioritization Framework to Aid Healthcare Funding Decision Making in Health
Technology Assessment in Australia: Application of Multicriteria Decision
Analysis. Value in Health, 27(11), 1585-1593.
https://doi.org/10.1016/j.jval.2024.07.003

Klamer, S., Van Goethem, N., Working group Disease and Criteria selection Gaetan
Muyldermans Kris Vernelen Sarah Welby Tommi Asikainen Luis Campoverde, Thomas,
D., Duysburgh, E., Braeye, T., & Quoilin, S. (2021). Prioritisation for future surveillance,
prevention and control of 98 communicable diseases in Belgium: a 2018 multi-criteria

decision analysis study. BMC Public Health, 21, 1-18. https://doi.org/10.1186/s12889-

020-09566-9

Kouroubali, A., & Katehakis, D. G. (2022). Policy and strategy for interoperability of digital
health in Europe. In MEDINFO 2021: One World, One Health—Global Partnership for
Digital Innovation(pp. 897-901). I0S Press. https://doi.org/10.3233/SHTI1220209

Kruk, M. E., Gage, A. D., Arsenault, C., Jordan, K., Leslie, H. H., Roder-DeWan, S., ... & Pate,
M. (2018). High-quality health systems in the Sustainable Development Goals era: time
for a revolution. The Lancet global health, 6(11), e1196-e1252.
https://doi.org/10.1016/52214-109X(18)30386-3

Kruse, C. S., Williams, K., Bohls, J., & Shamsi, W. (2021). Telemedicine and health policy: a
systematic review. Health Policy and Technology, 10(1), 209-229.
https://doi.org/10.1016/j.hlpt.2020.10.006

Lingg, M., Dreser, A., Duran-Arenas, L., & Wyss, K. (2018). Strategies to improve the medical
device life cycle in Mexico. salud publica de méxico, 60(4), 462-471.

Lowi, T., & Aguilar, L. (1992). La hechura de las politicas. México: Miguel Angel Porrua.

Maher, D., Ford, N., & Unwin, N. (2012). Priorities for developing countries in the global
response to non-communicable diseases. Globalization and health, 8, 1-8.

https://doi.org/10.1186/1744-8603-8-14

87


https://doi.org/10.3390/healthcare10101940
https://doi.org/10.1016/j.jval.2024.07.003
https://doi.org/10.1186/s12889-020-09566-9
https://doi.org/10.1186/s12889-020-09566-9
https://doi.org/10.3233/SHTI220209
https://doi.org/10.1016/S2214-109X(18)30386-3
https://doi.org/10.1016/j.hlpt.2020.10.006
https://doi.org/10.1186/1744-8603-8-14

Merino, M. (2016). Politicas Publicas. Ensayo sobre la intervencién del Estado en la Solucién
de problemas publicos. 22 Reimpresion. México D.F.: Centro de Investigacién vy
Docencia Econdmicas.

Millar, R., Morton, A., Bufali, M. V., Engels, S., Dabak, S. V., Isaranuwatchai, W., ... &
Teerawattananon, Y. (2021). Assessing the performance of health technology
assessment (HTA) agencies: developing a multi-country, multi-stakeholder, and multi-
dimensional framework to explore mechanisms of impact. Cost Effectiveness and

Resource Allocation, 19(1), 37. https://doi.org/10.1186/s12962-021-00290-8

Ming, J., He, Y., Yang, Y., Hu, M., Zhao, X,, Liu, J., ... & Chen, Y. (2022). Health technology
assessment of medical devices: current landscape, challenges, and a way forward. Cost
Effectiveness and Resource Allocation, 20(1), 54.

https://doi.org/10.1186/s12962-022-00389-6

Misra, S. K., Das, S., Gupta, S., & Sharma, S. K. (2020). Public policy and regulatory challenges
of artificial intelligence (Al). In Re-imagining Diffusion and Adoption of Information
Technology and Systems: A Continuing Conversation: IFIP WG 8.6 International
Conference on Transfer and Diffusion of IT, TDIT 2020, Tiruchirappalli, India, December
18-19, 2020, Proceedings, Part | (pp. 100-111). Springer International Publishing.
https://doi.org/10.1007/978-3-030-64849-7 10

Naderbagi, A., Loblay, V., Zahed, I. U. M., Ekambareshwar, M., Poulsen, A,, Song, Y. J,, ... &
LaMonica, H. M. (2024). Cultural and contextual adaptation of digital health
interventions: narrative review.Journal of medical Internet research, 26, €55130.

https://doi.org/10.2196/55130

National Institute for Health and Clinical Excellence NICE. (2011). Diagnostics Assessment
Programme Manual.

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK310367/pdf/Bookshelf NBK310367.pdf

Ofori-Asenso, R., Hallgreen, C. E., & De Bruin, M. L. (2020). Improving interactions between
health technology assessment bodies and regulatory agencies: a systematic review and
cross-sectional survey on processes, progress, outcomes, and challenges. Frontiers in

medicine, 7, 582634. https://doi.org/10.3389/fmed.2020.582634

88


https://doi.org/10.1186/s12962-021-00290-8
https://doi.org/10.1186/s12962-022-00389-6
https://doi.org/10.1007/978-3-030-64849-7_10
https://doi.org/10.2196/55130
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK310367/pdf/Bookshelf_NBK310367.pdf
https://doi.org/10.3389/fmed.2020.582634

OMS. Organizacién Mundial de la Salud. (2007). Everybody's business--strengthening health
systems to improve health outcomes: WHO's framework for action. Recuperado el 18
de diciembre de 2023 de:
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/43918/9789241596077 eng.pdf

Ortiz, M. L. L. (2021). Replanteando la gestién de emergencias sanitarias. Revista espafiola

de derecho constitucional, (122), 153-182. https://doi.org/10.18042/cepc/redc.122.05

Pandey, H. (2018). Theoretical models of the cost-effectiveness threshold, value
assessment, and health care system sustainability. Institute of Health Economics.
Porter, M. E., & Lee, T. H. (2013). The strategy that will fix health care. Harv Bus Rev, 91(10),

50-70.

Reed, M. S., Ferré, M., Martin-Ortega, J., Blanche, R., Lawford-Rolfe, R., Dallimer, M., &
Holden, J. (2021). Evaluating impact from research: A methodological
framework. Research Policy, 50(4), 104147.
https://doi.org/10.1016/j.respol.2020.104147

Reynolds, C.G. & Gaspari, C. (1986). Analisis de costo-efectividad. Proyecto de
investigaciones operativas en atenciéon primaria de salud (PRICOR).

Sabahelzain, M. M., Hartigan-Go, K., & Larson, H. J. (2021). The politics of COVID-19 vaccine
confidence. Current Opinion in Immunology, 71, 92-96.

https://doi.org/10.1016/.c0i.2021.06.007

Sarkar, S., & Mateus, S. (2022). Doing more with less-How frugal innovations can contribute
to improving healthcare systems. Social Science & Medicine, 306, 115127.

https://doi.org/10.1016/j.socscimed.2022.115127

Sen, A. (2002). ¢Por qué la equidad en salud? Revista Panamericana de salud publica, 11,
302-309.

Serra, M. V. G. B., & de Andrade Brunherotti, M. A. (2022). Rights and Protection of Mother
and Child Around the World. In Reduced Inequalities (pp. 1-11). Cham: Springer
International Publishing. https://doi.org/10.1007/978-3-319-71060-0 85-1

Spanache, I. (2019). A practical guide on ex ante evaluation for research infrastructures.

89


https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/43918/9789241596077_eng.pdf
https://doi.org/10.18042/cepc/redc.122.05
https://doi.org/10.1016/j.respol.2020.104147
https://doi.org/10.1016/j.coi.2021.06.007
https://doi.org/10.1016/j.socscimed.2022.115127
https://doi.org/10.1007/978-3-319-71060-0_85-1

Tarricone, R., Amatucci, F., Armeni, P., Banks, H., Borsoi, L., Callea, G., ... & Marletta, M.
(2021). Establishing a national HTA program for medical devices in Italy: Overhauling a
fragmented system to ensure value and equal access to new medical technologies.

Health Policy, 125(5), 602-608. https://doi.org/10.1016/j.healthpol.2021.03.003

Tenni, B., Moir, H. V., Townsend, B., Kilic, B., Farrell, A. M., Keegel, T., & Gleeson, D. (2022).
What is the impact of intellectual property rules on access to medicines? A systematic

review. Globalization and health, 18(1), 40. https://doi.org/10.1186/s12992-022-

00826-4

Torres-Melo, J., Santander, J. (2013). Introduccién a las Politicas Publicas: Conceptos y
herramientas desde la relacién entre Estado y ciudadania. Bogota: IEMP Eds.

Vitale, C., & Carrieri, S. (2016). Reference guide on ex-post evaluation of competition

agencies’ enforcement decisions. https://tinyurl.com/2frt3py5

Weinstein, M. C., Torrance, G., & McGuire, A. (2009). QALYs: The basics. Value in Health,
12(Suppll1), S5-S9. https://doi.org/10.1111/j.1524-4733.2009.00515.x

World Health Organization WHO. (s.f.). Health technology assessment

https://www.who.int/health-topics/health-technology-assessment#tab=tab 1

WHO. (2010). Medical devices: managing the mismatch: an outcome of the priority
medical devices project. World Health Organization.

https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44407/9789241564045 eng.pdf?sequ

ence=1
WHO. (2022). Global atlas of medical devices 2022. World Health Organization.
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/364709/9789240062207-

eng.pdf?sequence=1

90


https://doi.org/10.1016/j.healthpol.2021.03.003
https://doi.org/10.1186/s12992-022-00826-4
https://doi.org/10.1186/s12992-022-00826-4
https://tinyurl.com/2frt3py5
https://psycnet.apa.org/doi/10.1111/j.1524-4733.2009.00515.x
https://www.who.int/health-topics/health-technology-assessment#tab=tab_1
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44407/9789241564045_eng.pdf?sequence=1
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/44407/9789241564045_eng.pdf?sequence=1
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/364709/9789240062207-eng.pdf?sequence=1
https://iris.who.int/bitstream/handle/10665/364709/9789240062207-eng.pdf?sequence=1

Caso de estudio: Mastografos para la

deteccidn oportuna del cancer de mama

91



Introduccion al problema del equipamiento para el cancer de

Mama

El problema del equipamiento

El equipamiento en los centros urbanos incluye insumos para que los habitantes vivan con
una calidad de vida satisfactoria. Para tal fin se desarrollan proyectos como de
infraestructura, de comunicacion y de salud. El objetivo de estos proyectos es coadyuvar al
cumplimiento de las metas de desarrollo como la distribucion adecuada de los

equipamientos a través de la planeacion estratégica.

Los hospitales como elementos base sobre los cuales se desarrollan las actividades en el
ambito de la salud, puede analizarse desde diferentes épticas (McKee & Healy, 2000):
- Técnicamente son sistemas complejos, rodeados de alta incertidumbre y que
contienen informacién asimétrica.
- Financieramente representan alrededor del 50% del gasto total en atencién médica.
- Organizacionalmente son elementos dominantes dentro del sistema sanitario.
- Simbdlicamente, son vistos como la principal manifestacidn del sistema de salud por
parte de la ciudadania.
En consecuencia, la relacién que guardan con los determinantes sociales, econdmicos,
politicos, regulatorios y hasta éticos en salud presenta retos importantes en materia de

equipamiento e infraestructura.

Tomando como base el hecho de que las personas buscan un estado de bienestar integral,
tal como lo enuncia la definicidn de salud de la Organizacién Mundial de la Salud, OMS
(2014), la aproximaciéon de Amartya Sen basada en los conceptos de funcionamiento y
capacidad permiten establecer un punto de partida para comprender el problema de la

asignacion de recursos. De acuerdo con Sen, los funcionamientos se relacionan con los
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componentes de la persona que le permiten hacer o ser al llevar su vida, mientras que la
capacidad se refleja en las combinaciones alternativas de funciones que la persona puede
lograr. Entonces, con este enfoque, la calidad de vida se obtiene a través de la combinacién
de “hacer” y “ser” en distintos contextos evaluados mediante la capacidad de lograr
funcionamientos valiosos (Sen, 1993). La libertad que genera el estado de bienestar se
vuelve tema de importancia para las agencias que, en palabras de Sen, puedan impactar el

entorno del individuo a través de sus mecanismos de accién publica:

“Hay un sentido muy real en el que la libertad de vivir como uno quisiera se ve reforzada por

politicas publicas que transforman los entornos epidemioldgicos y sociales” (p. 44).

En contraste, la aproximacidn utilitarista establece que las acciones se deben evaluar con
base en los resultados que se pueden esperar de manera razonable, en lugar de atender a
la intencion de la persona o la adhesidon a un principio moral abstracto (Marseille & Kahn,
2019). De este concepto se deriva que la asignacion de los recursos se deba hacer
atendiendo a la maximizacion del beneficio general, que en el caso de salud todas las vidas
tengan el mismo valor, y que no haya presién para aliviar la desigualdad mientras que no
sea por causa de la eficiencia. En términos individuales esta aproximacidn sefala que lo que
se quiere y cuanto se quiere estd determinado por lo que se estd dispuesto a pagar en el
mercado existente; el consumo de bienes y servicios da lugar a una acepcion de felicidad o
utilidad como elemento escalable, y entonces las politicas publicas se orientarian a

maximizar el producto interno bruto (Ortega, 2004).

El planteamiento del bienestar y el utilitarista representan dos extremos de una amplia
gama de aproximaciones donde el desarrollo de politicas publicas afronta el reto de la
asignacioén optima de recursos, aunque con objetivos deferentes. En cuanto a la tecnologia,
en particular los dispositivos médicos, su papel dentro de los sistemas de salud se ha visto
exponencialmente incrementado; la situacion pandémica del 2020 evidencié aun mas la

necesidad de contar con un sistema de equipamiento mas efectivo y oportuno para
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responder a las demandas sanitarias. A lo largo del siglo XXI organismos como la OMS y la
Organizacidn para la Cooperacién y el Desarrollo Econdmicos, OCDE, han enfatizado en
diferentes ocasiones la necesidad de atender tanto el aprovisionamiento como la
regulacién de dispositivos médicos, colocandolos como elementos altamente estratégicos
para cumplir con sus metas, ya sea en la agenda 2030 para el desarrollo sustentable donde
se habla de la importancia de la investigacion e innovacidn en tecnologias médicas (OMS,
2016) o en los andlisis proyectivos en materia de gasto e inversidon en salud, donde las
tecnologias son consideradas como determinantes para la mejora de las condiciones de la

poblacién, pero a un costo (Lorenzoni et al., 2019).

La resolucion WHA60.29 de la OMS (2007) aprobada en mayo representa un punto de
inflexidon con respecto al papel que tiene y tendra la tecnologia en el ambito de la salud. En
particular, el reconocimiento de que el uso de las tecnologias médicas sera un factor
determinante para cumplir con las metas que la OMS se propone para 2030, coloca este
recurso como centro de la atencion para el desarrollo de planes con miras a obtener la tan
deseada cobertura universal y mejorar las condiciones de acceso. Los tres primeros
requerimientos desprendidos de esta resoluciéon apuntan a la accién para obtener un
balance entre necesidades y recursos. Especificamente dictan que

1. Los Estados miembros reciban de la OMS apoyo para establecer mecanismos que
permitan evaluar las necesidades tecnoldgicas a nivel nacional, y asegurar su
disponibilidad y uso seguro.

2. Los Estados miembros reciban de la OMS apoyo para analizar las necesidades y
prerrequisitos de sus sistemas de salud con respecto a las tecnologias médicas en
general y dispositivos médicos en particular.

3. Exista una cooperacion entre organizaciones diversas para apoyar al los Estados
miembros en la priorizacion, seleccion y uso de las tecnologias médicas, en

particular de los dispositivos médicos.
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La carga de la enfermedad es un término que refiere a la brecha entre una situacion ideal
de salud, como ausencia de la enfermedad y de discapacidades, y una situacién real que
acumula una enfermedad o enfermedades con respecto a las discapacidades (Hessel, 2008).
Esta problematica se acentia mas cuando se abordan las enfermedades no trasmisibles, las
cuales estan dominando el panorama sanitario en el mundo desde hace afios. Tal ha sido el
impacto de esta situacidon que la OMS decidio respaldar el plan de accién mundial para la
prevencion y el control de las enfermedades no transmisibles 2013-2020 (OMS, 2007a).
Dentro de este conjunto, el cancer es de los que mayor aumento ha tenido, tanto en
mortalidad como en prevalencia, por lo que se torna prioritario el suministro de recursos

para su atencion.

Equipamiento para el cdncer de mama

La mortalidad debida al cdncer es un factor que se puede controlar si existiese un proceso
de deteccidn oportuna y su consecuente tratamiento; desafortunadamente la falta de
disponibilidad de las tecnologias adecuadas ha ocasionado un gran niumero de muertes
evitables. El diagnodstico del cancer, entre mas oportuno, ayudara a un mejor tratamiento.
No todos los paises cuentan con las condiciones que les permitan ofrecer servicios de
diagndstico y tratamiento a los pacientes con cdncer; entonces, la deteccidon de la
enfermedad ocurre a etapas avanzadas, y en ocasiones, cuando ya no hay posible solucion.
Por tanto es necesario que se desarrollen herramientas de diagndstico sencillas y asequibles
para permitir su deteccion, sobre todo en los lugares donde la carga de la enfermedad es
mas alta (OMS, 2017).

La OMS determind cuales son los dispositivos médicos prioritarios para la evaluacion clinica
de los tipos de cancer mads prevalentes entre los que se encuentra el de mama. Para el
diagndstico de este cancer se cuenta con:

- Mamografia o mastografia.
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- Biopsia con aguja gruesa guiada estereotaxica del tumor primario o lesiones
metastasicas.

- Escaneo por ultrasonido.

- Biopsia guiada por ultrasonido de los ganglios linfaticos regionales y centinela.

- Tomosintesis de mama.

- Procedimientos guiados por imdagenes para colocar catéter para quimioterapia

(p.41).

De forma simple, una mastografia es una imagen de rayos X del seno. Se trata de un estudio
radiolégico que se utiliza para detectar el cancer de mama. Existen dos modalidades de
mastografia: de detecciéon y de diagndstico (NCI, s.f.). La mastografia de deteccién o
tamizaje se aplica a mujeres que no presentan signos o sintomas; se utilizan para identificar
tumores que no se pueden percibir o palpar, asi como microcalcificaciones que pueden dar
indicios de la presencia del cancer de mama. La mastografia de diagndstico se utiliza para
la deteccidn del cancer una vez que se encontrd un signo o sintoma en la paciente como un
bulto, engrosamiento de la piel en el &rea mamaria o cambio de tamafio o forma. También
se utiliza para evaluar cambios encontrados en una mastografia de deteccion o cuando ésta

dificulta la evaluacién de la mama.

Si bien la mastografia de tamizaje ha sido apoyada por las autoridades sanitarias como
elemento clave para la deteccion oportuna del cancer de mama, no ha estado exenta de
controversias. Autier y Boniol (2018) reportan que los datos epidemiolégicos acumulados
en poblaciones donde el tamizaje por mastografia se ha implementado por largo tiempo,
ha tenido resultados marginales en la incidencia de cdnceres avanzados, e instan al
desarrollo de métodos con mayor efectividad, asi como de estrategias de tamizaje basadas
en el riesgo. Se han intentado combinar diversas modalidades de diagndstico por imagenes
para detectar tumores en los senos. Berg et al. (2004) demostraron que el ultrasonido y la
resonancia magnética tienen mayor sensibilidad para detectar cancer invasivo que la

mastografia en casos de mamas no grasas, mientras que la combinacién de mastografia,
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resonancia magnética y examen clinico posee mayor sensibilidad que cualquier otra.
Lalchan et al. (2015) mostraron que la combinacion de ultrasonido y mastografia resulté
tener una alta sensibilidad y especificidad para detectar bultos en los senos, siendo util para

la deteccidn oportuna en pacientes jovenes y con senos densos.

El equipo para la mastografia consta de un generador y un tubo de rayos X, un gantry y un
medio de registro. La Norma Oficial Mexicana NOM-041-SSA2-2011, Para la prevencion,
diagndstico, tratamiento, control y vigilancia epidemioldgica del cdncer de mama establece
el uso del mastdgrafo con los aditamentos como rejilla fenestrada, magnificador y paletas
de compresion, y el ultrasonido de alta resolucién, para el diagnéstico de toda persona con
sospecha de patologia mamaria. De igual forma, se describe el personal que de se encargara
de realizar los estudios de mastografia: técnico y médicos radidlogos, fisico médico como
asesor y responsable de monitoreo y evaluacion (NOM, 2011). En el Anexo | se describen
las caracteristicas generales, asi como aspectos de funcionamiento y conservacion del

equipo (OMS, 2011).

Asimismo, la NOM-229-SSA1-2002, Salud ambiental. Requisitos técnicos para las
instalaciones, responsabilidades sanitarias, especificaciones técnicas para los equipos y
proteccion radioldgica en establecimientos de diagndstico médico con rayos X, determina
los requisitos de funcionamiento necesarios para el desarrollo de mastografias de tamizaje

(NOM, 2002), mismos que se resumen en la Figura 1.
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Figura 1: Requisitos de funcionamiento para equipos de mamografia (NOM, 2002)

El cancer de mama como enfermedad no trasmisible presenta un reto de salud publica
importante para las autoridades sanitarias y los programas controlados de tamizaje
proporcionan evidencia para el desarrollo de acciones prontas a su deteccién oportuna. El
mastégrafo como equipo médico para la realizacidn de los estudios representa un elemento
clave para que las estrategias en torno al control de la enfermedad sean funcionalmente
exitosas, por lo que el equipamiento de las unidades sanitarias, tanto fijas como

ambulatorias, representa una estrategia a la que se le debe poner atencién.
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Analisis situacional del cancer de mama

Introduccion

El término genérico cdncer se aplica a un grupo de enfermedades que pueden incidir
negativamente cualquier parte del cuerpo; una de sus caracteristicas mas distintivas es la
creacion de células anormales con una alta velocidad de proliferacién, las cuales suelen
invadir las partes adyacentes del lugar donde se originaron y diseminarse en otros drganos
(OMS, 2017). El Cancer de Mama, CaMa, es la enfermedad donde el crecimiento anormal
de células se da en la mama o seno. El seno consta de lobulillos o glandulas productoras de
leche, conductos o tubos transportadores de la leche al pezén y el tejido conectivo que sirve
de sustento a la mama; la mayoria de los CaMa se generan en los conductos o lobulillos

(CDC, 2020).

El CaMa representa la primera causa de muerte por tumores malignos en mujeres, y la
brecha de mortalidad entre paises por nivel de ingresos es muy significativa: el 70% de los
fallecimientos por esta causa se dan en naciones con ingresos medios y bajos (Knaul &
Arreola, 2020). El cancer de mama en hombres es poco frecuente y suele presentarse a una
edad mas tardia en comparacion al caso de las mujeres debido al retraso en el diagndstico;
es por eso que con frecuencia se detecta en etapas avanzadas, aunque el prondstico es

similar cuando se comparan las etapas en ambos géneros (Martinez-Tlahuel et al., 2006).

La gestion del CaMa recae tanto en el médico como en la paciente. Las decisiones sobre el
momento de iniciar el monitoreo y la frecuencia con la que se sometera a una mastografia
deberdn considerar factores como el riesgo de contraer este cancer, asi como del sistema
de creencias y valores de la paciente; no es recomendable establecer una regla o
recomendacion sobre estos temas para todas las mujeres ni el médico debera tomar esas

decisiones por la paciente (Keating & Page, 2018).

99



El CaMa a nivel global

Globalmente el CaMa es una de las principales causas de mobilidad y mortalidad debidas al
cancer. Huang et al (2021) reportaron que la incidencia del CaMa se incrementd en un gran
numero de paises entre los mas jovenes; con el envejecimiento de la poblacién y la
prevalencia de factores de riesgo se espera un crecimiento substancial en la incidencia. El
Institute for Health Metrics and Evaluation, IHME (2021), informa que la tasa de mortalidad
del CaMa ha presentado un comportamiento ligeramente decreciente desde 1990 a 2019,
pasando de 49.38 a 43.67 por cada 100 mil mujeres entre 50 y 69 afios de edad; sin
embargo, en el mismo periodo el porcentaje de muertes por CaMa aumento de 3.94 a 5.25

para la misma cohorte.

La Agencia Internacional de Investigacién en Cancer, IARC (2020), reporta que en 2020 el
49.6% de las muertes por CaMa se dieron en Asia, el 22% en Europa, el 11.8% en Africa, el
8.4% en América Latina y el 7.5% en América del Norte. Con base en lo reportado por el
equipo de Colaboradores de Enfermedades y Lesiones GBD, el CaMa se encuentra entre las
25 enfermedades que mds han impactado el AVAD (Afios de Vida Ajustados por
Discapacidad) de 1990 a 2019 en la poblacién femenina de 50 a 74 afios (Vos et al, 2020).
Los datos de la IARC para 2020 revelan que en promedio los casos nuevos de cancer de
mama representan alrededor del 13% de los casos de cancer, donde en los diferentes
niveles de desarrollo humano y de ingreso esta cifra estd por arriba del 10% como lo

muestra la Tabla 1 (IARC, 2020a).
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Tabla 1: Casos nuevos de cancer debido a CaMa
en funcion de indicadores socio-econémicos

11.4 14.3
14.2 11.2
13.2 14
16.8 15.2

IHD: indice de Desarrollo Humano; NI: Niveles de Ingreso. Elaboracidn propia con datos de la IARC (2020a).

El CaMa en México

El CaMa es una de las enfermedades con mayor prevalencia en México. El Programa
Nacional de Salud, PNS, 2001-2006 reportaba dentro de sus indicadores de salud
reproductiva de 1999 que el cdncer mamario presentaba una mortalidad promedio de 14.8
por cada 100,000 mujeres de 25 afios o mas (SS, 2001). El PNS 2007-2012, con datos de los
indicadores de salud de 2005, reporté un valor promedio de muertes de 15.4 (SS, 2007,
p.165) y el Programa Sectorial de Salud, PSS, 2012-2018, con informacidn de los indicadores
de salud de 2011, de 16.3 por cada 100 mil mujeres de 25 afios o mas (GR, 2014). En el caso
del PSS 2019-2024, no se presentan datos sobre el estado de salud del pais con base
estadistica; en el Informe de avances y resultados 2018 del PSS de la gestidén pasada se
reporta un valor observado de 18.67 muertes por 100 mil mujeres de 25 afios y mas (SS,
2019, p.68). El Instituto Nacional de Estadistica y Geografia, INEGI (2020) reporté que, con
base en los datos de la Direcciéon General de Informacién en Salud DGIS, en 2019 se

presentaron 35.24 casos de cancer de mama por cada 100 mil mujeres de 20 afios 0 mas.

Con respecto al CaMa en hombres, un estudio realizado en el Centro Médico Nacional 20

de Noviembre reporta un aumento progresivo de la prevalencia en oncologia clinica y
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quirurgica de 2003 a 2013; los datos muestran valores de cero en el periodo 2003-2007, y
picos de 312 en 2009-2010 y 221 en 2012-1013 por cada 100 mil hombres (Chavez &
Salamanca, 2014). EI INEGI informd que en 2017 uno de cada 100 hombres que egresan por

cancer se debe a un tumor maligno de mama (INEGI, 2020).

El CaMa representa un gasto presupuestal significativo para las instituciones de salud, se
reportd un costo estimado de atencidon promedio por afio-paciente de 110,459 pesos en
2002, ya que mantiene una relacion directamente proporcional con la etapa de deteccion,
donde la probabilidad y sobrevida va disminuyendo (Knaul, et al., 2009). Dado que el costo
del tratamiento de una paciente con CaMa depende de la etapa en la que se encuentre,
suele ser un problema de financiamiento importante. El Fondo de Proteccion contra Gastos
Catastréficos del Sistema de Proteccion Social en Salud incluye al CaMa dentro de las
enfermedades que cubre debido tanto al costo para su tratamiento como a su complejidad,
con la intencién de apoyar a la poblacién vulnerable que pone en riesgo su patrimonio ante
la problematica financiera de la gestion de la enfermedad (CNPSS, 2019). Aun asi, el impacto
economico de la absorcidn de los costos por CaMa es demasiado alto para una enfermedad
con tan alta prevalencia en la poblacion econdmicamente activa. El primer semestre de
2019 los gastos médicos mediante seguros para atender el CaMa derivaron un desembolso
promedio de aproximadamente 110 mil pesos por caso (Forbes, 2019). Hernandez-Najera
et al. (2021) encontraron que los costos de atencién para el CaMa en una institucion como
el Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado representé el
3.8% de su presupuesto en 2017, y que existe variacion en el consumo de los insumos
requeridos por las instituciones revisadas por lo que se debe trabajar en identificar y revisar

las causas que lo ocasionan.

102



El mastdgrafo como referente para el tamizaje del CaMa

La deteccién del CaMa con el uso de mastografia de tamizaje es una herramienta que
permite diagnosticar de manera temprana la enfermedad, siempre y cuando se cuente con
Optimos controles de calidad tanto en los equipo como en la toma del estudio y en la
lectura. En Estados Unidos, la mastografia surgié como una subespecialidad dentro de la
radiologia en los afos 60 con el reto inherente de la interpretacién de las placas que se
obtenian (Lerner, 2003 p.302). A lo largo del tiempo no ha estado exenta de controversias
de naturalezas tan disimiles como la clinica, financiera o incluso cultural. Alcusky et al (2014)
evaluaron la carga de costos por el uso de mastografia como medio de tamizaje
encontrando el efecto del sobre costo médico directo y de los costos temportales indirectos
después de encontrar un falso positivo. Sarma (2015) expone una diversidad de factores
gue obstaculizan la implementacion efectiva del tamizaje para el CaMa entre los que
destacan los relacionados con la infraestructura y provisonamiento y acceso de equipos,el
apoyo social, las normas culturales y expectativas de la poblacion objetivo. Estudios como
el de Davis et al. (2019) muestran que el tamizaje por mastografia presenta una serie de
factores de riesgo relacionados con aspectos de edad, etnicidad, financieros, técnicos y de
comunicacion. Bleyer et al (2016) abordaron la controversia generada sobre el impacto del
tamizaje en la mortialidad por CaMa y en un estudio que abarcé Estados Unidos y Europa

concluyeron que la evidencia no muestra una relacién de consecuencia entre ellos.

En lo relativo a la deteccidén oportuna del CaMa, la Norma Oficial Mexicana vigente NOM-
041-SSA2-2011 Para la prevencion, diagndstico, tratamiento, control y vigilancia
epidemioldgica del cdncer de mama recomienda la realizacidn regular de la mastografia con
una periodicidad bianual para todas las mujeres asintomaticas de 40 a 69 afos, mientras
qgue en mujeres de 70 afios 0 mas sélo se recomienda si hay antecedente personal de CaMa

y por indicacién médica (NOM, 2011).
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En la Ultima década se han desarrollado mejoras para la deteccion de CaMa por medio de
técnicas digitales alternativas al mastdgrafo, pero con el mismo principio de adquisicion. Tal
es el caso de la tomosintesis, técnica que consiste en la adquisicién de radiografias de bajas
dosis de la mama a diferentes angulos y su posterior reconstruccidén para aproximar una
mamografia en 3-D. Con esta alternativa se trata de eliminar la superposicién del
parénquima mamario que enmascara algunos elementos cancerigenos y provoca falsos
negativos, aunque es necesario mas trabajo de evaluacion en torno a los efectos a largo
plazo (Marinovich et al.,, 2018). El tamizaje es una tarea de salud publica mucho mas
compleja que el diagndstico precoz y suele ser rentable, justificandose cuando la carga de
morbilidad es relativamente alta, cuando se ha logrado una capacidad adecuada del sistema
de salud y cuando se garantiza la calidad de todo el proceso multidisciplinario (von Karsa,

2013).

Perspectivas a futuro

El CaMa es una enfermedad cuya deteccién oportuna resulta en una mejora tanto en la
salud de la poblacidon femenina como en las finanzas de las instituciones sanitarias. Las
proyecciones sobre la enfermedad son una alerta para tomar accién vy, en su caso, darles
continuidad a los programas existentes. Con base en datos de la IARC (2020b), los estimados
para 2040 presentan incrementos importantes en la incidencia y mortandad a nivel global
y en diversos paises como se muestra en la Tabla 2. El incremento de ambos indicadores
para México es una muestra de la urgencia por desarrollar y mejorar los programas en
materia de CaMa, los cuales deben ser resultado de la implementacién, seguimiento y
evaluacién de politicas publicas que se orienten a atender las necesidades preventivas y de

atencion de la poblacién.
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Tabla 2: Incrementos Estimados para la Incidencia y muerte por CaMa de 2020 a 2040 a
nivel global y en algunos paises del continente americano

IE_Incidencia (%) IE_Muertes (%)

+37.2 +53.6

+59 +68.8

Estados Unidos +22.3 +38.4

Argentina +37.2 +61.9
+54.6 +68

IE_Incidencia: Incremento Estimado de la Incidencia; IE_Muertes: Incremento Estimado de Muertes. En
ambos casos se presentan datos de la poblacién femenina mayor a 40 afios.

Elaboracién propia con datos de la IARC (IARC, 2020b)
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Politicas publicas en materia de cancer de mama

Introduccion

El Cancer de Mama, CaMa se ha convertido en un foco de atencion global en salud. Las
estadisticas muestran que desde que se implementaron programas de monitoreo temprano
a través de estrategias como el tamizaje, la mortalidad por este mal ha disminuido. A pesar
de que en apariencia el panorama es alentador, la realidad muestra que el problema es mas
complejo debido a la cantidad de aspectos que se involucran en su abordaje. Es por eso por
lo que las politicas y programas en materia de CaMa no logran consolidar una estrategia, a

nivel global, regional o local, que permita controlar su incidencia.

Se han formado grupos especializados que apuntan a que las mejoras en el tratamiento
para los casos de CaMa a etapas avanzadas, y las preocupaciones sobre el sobre diagnéstico
son materia de consideracidn, repercutiendo en discusiones sobre los programas de
tamizaje. Lauby-Secretan et al. (2015) dentro del grupo de trabajo del IARC evaluaron
beneficios y efectos adversos de la mastografia concluyendo que se puede considerar la
obtencién de un beneficio neto con los programas organizados de tamizaje aplicados a
mujeres de 50 a 69 afos. El trabajo de Merino et al. (2017) muestra que la combinacion de
acciones de deteccidon precoz con mastografia y el uso rutinario de terapias adyuvantes ha
representado un factor determinante en la evolucién favorable de la mortalidad por CaMa.
Otras instancias internacionales como la Sociedad Europea de Imagenologia de Mama
(European Society of Breast Imaging, EUSOBI) y el Grupo de Trabajo de Servicios Preventivos
de EE. UU. (U.S. Preventive Services Task Force Recommendation Statement, USPSTF) han
dado a conocer mas bien posturas sobre el tema, las cuales abarcan desde las
recomendaciones sobre los grupos de edades, hasta la orientacion de las politicas en

cobertura (Sardanelli et al., 2017), (Siu et al., 2016).
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La prevencion del CaMa incluye acciones como la autoexploracién, el examen clinico y la
mastografia. Aun cuando en los ultimos afos se han hecho esfuerzos por difundir a la
poblacién mexicana informacidn para crear conciencia y tomar accidén para prevenirlo, no
se ha logrado implantar correctamente la ejecucion de estas tres acciones debido a factores
como la condicion de aseguramiento a alguno de los componentes del sistema de salud, la
correcta comprensién de las maniobras para la autoexploracidn o de infraestructura (Lopez-
Carrillo et al., 2014). El octavo Consenso Mexicano sobre diagndstico y tratamiento del
cancer mamario abordé la problematica del impacto negativo en la sobrevida debido al
retraso en el diagndstico y tratamiento, asi como el papel del sistema de salud (Cardenas-

Sanchez et al., 2018 p.142).

Como puede apreciarse, las acciones por tratar el CaMa como un problema de salud son
variadas en cuanto a alcance e intensidad, sin embargo, en la mayoria de los casos son
descubrimientos y aportes que se circunscriben a dmbitos y contextos especificos, lo cual
hace que se tomen como apoyo parcial en la elaboracién de politicas y programas dirigidos

a atender a la poblacidn susceptible de contraer este tipo de céncer.

Politicas y programas a nivel global

El cdncer de mama pertenece a la categoria de enfermedades no transmisibles, las cuales
han sido el foco de atencidn de una serie de iniciativas como el Plan Global de Accién 2013-

2020 de la OMS (2013) para la prevencién y control de estas enfermedades. Su objetivo era

“Reducir la carga prevenible y evitable de morbilidad, mortalidad y discapacidad ...
mediante la colaboracion y cooperacion multisectorial a nivel nacional, regional y mundial,
de modo que ... las enfermedades ya no sean una barrera para el bienestar o el desarrollo

socioeconémico” (p.3).
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La gobernanza de esta iniciativa estuvo a cargo de la OMS como ente que lidera y coordina
la promocion y seguimiento de las acciones a organismos pertinentes de sistemas de la
Organizacion de las Naciones Unidas, ONU, bancos de desarrollo y otras organizaciones
regionales e internacionales (p.11). Dentro de las tematicas a abordar por las politicas para
el cancer de mama se encuentra la deteccidén y uso de mastografia en la poblacién de 50 a
70 afos vinculada con un tratamiento oportuno, y se notifica que el tamizaje es significativo
siempre y cuando se asocie con una capacidad de diagndstico y tratamiento (p.69).
Posteriormente la OMS decidiéd extender el periodo del plan de accién al 2030 para
garantizar su alineamiento al la Agenda 2030 para el Desarrollo Sustentable (OMS, 2019,

p.50).

En Europa, la Iniciativa de la Comisidon Europea sobre el Cancer de Mama (European
Commission Initiative on Breast Cancer, ECIBC) ha desarrollado directrices sobre el tamizaje,
al cual le dedica un apartado, y diagndstico del CaMa, y desarrollan sugerencias para
mujeres asintomadticas y con un riesgo promedio de CaMa sobre la frecuencia de la
mastografia por grupos de edades, el uso de tomosintesis, el manejo del caso de mujeres
con alta densidad mamaria y los programas de informacion y participacion. Estas directrices
se presentan como resultado de la evidencia mas reciente disponible en forma de
recomendaciones y buenas practicas que pretenden optimizar el cuidado de la paciente
(ECIB, 2021). Acciones como la Breast Health Global Initiative 2018, BHGI (Duggan et al.,
2020) demuestran tanto la importancia que tiene como la preocupacién internacional que
provoca el CaMa. La reunidn que se generd para mejorar la atencidn sanitaria a través de
una estrategia implementada por fases y estratificada por recursos, expone cémo el
problema no sélo se trata de la obtencidn de éstos ultimos. Se enfatiza la necesidad de que
coexista una gobernanza sélida y la activa participacidn de los sectores interesados para

lograr la implementacion de una estrategia expansiva basada en el desempefio.

Algunos paises han desarrollado sus estrategias para atender la problematica que implica

el CaMa; a continuacion se describen ejemplos América Latina.
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El ministerio de salud de Brasil elaboré la Politica Nacional de Atencién Oncoldgica que
contempla acciones de promocion, prevencién, diagnodstico, tratamiento, rehabilitacion y
cuidados paliativos a través de la coordinacidn con las secretarias de salud de los estados y
municipios. Los componentes de esta politica incluyen promocidn y vigilancia, atencién
desde el nivel basico hasta el de alta complejidad, centros de referencia, sistemas de
informacidn, evaluacidn tecnoldgica, educacién continua e investigacion (CONASS, 2005).
Posteriormente (INCA, 2015) se desarrollaron las Directrices Nacionales para la Deteccién
Temprana del Cancer de Mama, donde en lo que concierne al tamizaje se habla de la
frecuencia de la mastografia para grupos de edades de mujeres, y la Gltima accion ha sido

la publicacion de pardmetros técnicos para la deteccion del cdncer de mama (INCA, 2021).

El ministerio de salud de la Republica Argentina cuenta con un Programa Nacional de
Control de Cancer de Mama (PNCM, s.f.) cuyas lineas de accién se dirigen al control de
calidad, cobertura y monitoreo, y que sigue las recomendaciones de la OMS sobre la
frecuencia de mastografias a mujeres de 50 a 69 afios. En Colombia se dio a conocer a la
Camara de Representantes el Proyecto de Ley No. 259 “Por medio de la cual se establecen
medidas para la prevencion, diagndstico, tratamiento oportuno, rehabilitacion, y cuidados
paliativos del cdncer de mama...”, cuyo dmbito de aplicacién incluyen mujeres y hombres de
la poblacion en general susceptibles a ser tamizados (RC, 2019); actualmente se encuentra
en discusion. La ley 21258, denominada Ley Nacional del Cancer, se cred en 2020 por parte
del Ministerio de Salud de Chile. Su cobertura incluye el desarrollo de guias clinicas, la
creacion de una red oncoldgica y de la Comision Nacional del Cancer, cuyo objetivo es
asesorar al Ministerio de Salud en la formacién de politicas, investigacidn, estrategias y
demas acciones relacionadas con el cancer (CNC, 2020). Junto con el Plan Nacional del
Cancer conforman el marco de referencia para el tratamiento de todos los canceres en el
pais. Con respecto al CaMa, el Plan menciona el tamizaje como accidn preventiva con la

disponibilidad de equipos para tal fin (MSC, 2019).

109



Politicas y programas en México

La problematica del cancer ha estado presente en los programas y planes sectoriales de

salud desde hace tiempo; en lo particular, se hace mencién del CaMa como elemento para

el desarrollo de estrategias y metas de manera especifica en por lo menos las ultimas cuatro

versiones.

El Programa Nacional de Salud 2001-2006 (SS, 2001), en su estrategia 2, Reducir los
rezagos en salud que afectan a los pobres, establece la linea de accién “Disminuir los
casos de cdncer cérvico-uterino” (p. 89). La estrategia 3, Enfrentar los problemas
emergentes mediante la definicion explicita de prioridades, tiene la linea de accién
“atender las neoplasias malignas”, donde se menciona el CaMa (p. 106).

El Programa Nacional de Salud 2007-2012 (SS, 2007), en su objetivo 1, Mejorar las
condiciones de salud de la poblacion, tiene la meta “Incrementar al triple la
cobertura de deteccion de cancer de mama por mastografia en mujeres de 45 a 64
afios” (p. 84), la cual tenia una cobertura efectiva del 21.6% (p. 64), y en su estrategia
2, Fortalecer e integrar la acciones de promocion de la salud, y prevencion y control
de enfermedades, tiene la linea de accion “promover la prevencion, deteccion y
atencion temprana del cdncer cérvico-uterino y de mama” (p. 91).

El Programa Sectorial de Salud 2013-2018 (SS, 2013), en su objetivo 2, Asegurar el
acceso efectivo a servicios de salud con calidad, presenta la estrategia “mejorar el
proceso para la deteccion y atencion de neoplasias malignas, principalmente cdncer
cérvico-uterino, de mama y prdstata”, donde las lineas de accion con respecto al
CaMa son focalizar acciones de prevencion y deteccion y elaborar y difundir
evaluaciones de desempefio de los programas de tamizaje (p. 62). La deteccién
oportuna se presenta como parte de las lineas de accién dentro de la estrategia
transversal “Perspectiva de género” (p. 64).

El Programa Sectorial de Salud 2020-2024 (SS, 2020) presenta el objetivo prioritario

“Mejorar la proteccion de la salud bajo un enfoque integral que priorice la
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prevencion y sensibilizacion de los riesgos para la salud y el oportuno tratamiento y
control de enfermedades, especialmente, las que representan el mayor impacto en
la mortalidad de la poblacion” (p.27). Dentro de sus estrategias prioritarias esta
“Fortalecer los servicios de salud y asistencia social brindados a mujeres para
promover el goce pleno de la salud durante todo el ciclo de vida, bajo un enfoque
integral y diferenciado, con perspectiva de género y pertinencia cultural” y la linea
de accidn puntual que establece “Mejorar la deteccion y tratamiento del cdncer
cérvico uterino y de mama, para disminuir los efectos negativos derivados de estos

padecimientos” (p. 30).

La normativa relacionada con el tema apunta a dos normas oficiales especificamente

dedicadas a las acciones alrededor del CaMa que van desde la prevencion hasta la vigilancia,

y al establecimiento de la infraestructura y equipamiento para los servicios.

La Norma Oficial Mexicana NOM-041-SSA2-2011, Para la prevencion, diagndstico,
tratamiento, control y vigilancia epidemioldgica del cdncer de mama senala la
importancia de la educacion sobre el tema como parte de las medidas de
prevencion, asi como el uso de la exploracion clinica “ante la ausencia de servicios
de tamizaje por mastografia”, asi como que “Unicamente los programas de tamizaje
organizados de mastografia, pueden reducir las tasas de mortalidad por esta
neoplasia maligna”, tal cual establece la OMS (NOM, 2011).

La Norma Oficial Mexicana NOM-016-SSA-2012, Que establece las caracteristicas
minimas de infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de atencion
médica especializada, en su apéndice E establece como equipo al de
radiodiagndstico de mama y una ldmpara de haz dirigible para el area de
mamografia (NOM, 2012).

La Norma Oficial Mexicana NOM-229-SSA1-2002, Salud ambiental. Requisitos
técnicos para las instalaciones, responsabilidades sanitarias, especificaciones
técnicas para los equipos y proteccion radioldgica en establecimientos de

diagndstico médico con Rayos X, que detalla los requisitos con respecto al disefio,
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construccion y conservacion de las instalaciones fijas y mdviles. También incluye
aspectos relacionados con requisitos técnicos, adquisicién y vigilancia de los equipos
de diagndstico médico y requisitos sanitarios para la proteccion radioldgica (NOM,

2002).

Con base en el Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, compete al Centro Nacional
de Equidad de Género y Salud Reproductiva proponer al Subsecretario de Prevencién y
Promocidn de la Salud las politicas nacionales en materia de salud reproductiva, incluyendo
el CaMa, entre otros temas, como un problema de salud, y evaluar su impacto (SS, 2018).
Anteriormente se contaba con el Comité Nacional de Cancer en la Mujer, el cual en 2004
surgia como restructuracion del Comité Nacional de Prevencion y Control de Cancer Cérvico

Uterino y Mamario, el cual se creé en 1997 (DOF, 1997, 2004).

Derivado de estos planes y normativas se han desarrollado programas especificos que
abordan el CaMa con estrategias encaminadas a atender las demandas y deficiencias en

cada etapa de la enfermedad.

El Programa de Accién Especifico de Cancer de Mama 2007-2012 (SS, 2008) presenta como
objetivo disminuir el crecimiento de la mortalidad por CaMa mediante servicios éptimos
para la deteccion, diagndstico, tratamiento y control. Este objetivo se planteaba
implementar por medio de la mejora en los mecanismos de informacién a la poblaciéon
sobre los determinantes del CaMa, el incremento de la deteccidon temprana, mejora de la
calidad y oportunidad del tamizaje, fortalecimiento de los servicios de diagndstico y
tratamiento y la consolidacion del sistema de informacidon (p.26). El Moldeo de Atencidn
para la Deteccidén, Diagndstico y Referencia del Cancer de Mama (CNEGSR, 2011), fue un
producto de este programa, y se enfocd en una atencidn integral mediante la organizacién
de los servicios en los diferentes niveles de atencién. El modelo considerd los siguientes

componentes: promocién de la salud, deteccidn oportuna, evaluacién diagndstica,
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referencia de tratamiento, consejeria, seguimiento de resultados anormales y control de
calidad; su objetivo especifico era “Incrementar la deteccion temprana del cdncer de mama,
a través de la organizacion de servicios especificos que garanticen la eficiencia y calidad de
la mastografia priorizando a mujeres de 50 a 69 afios de edad y a toda mujer con historia

familiar de cancer de mama en linea directa” (p.17).

El Programa de Prevencién y Control de Cancer de la Mujer 2013-2018 (SS, 2014), plantea
un modelo de atencidon enfocado en los procesos identificados para la gestion de la

enfermedad, y considera acciones e indicadores para cada uno de ellos, como lo muestra la

Figura 2.
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Figura 2: Modelo de atencién del CaMa (SS, 2014).

La importancia de esta aproximacién radica en que, mediante el abordaje a partir de la
definicidon de los procesos, es posible identificar mediante indicadores el avance en las
metas establecidas, presentando un precedente para las futuras acciones a desarrollar en
el tema. En este sentido, los objetivos del este programa son:
1. Incrementar la corresponsabilidad de mujeres y hombres en prevencion y deteccion
temprana del cdncer de mama y cuello uterino
2. Fortalecer la deteccion, seguimiento y tratamiento oportuno y de calidad de los

casos de cdncer de mama y de cuello uterino
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3. Contribuir a la convergencia de sistemas de informacion de cdncer entre las
instituciones del Sistema Nacional de Salud
Sus estrategias con respecto al CaMa se enfocan en:
- Promocidn y divulgacion de informacidn a la poblacion sobre riesgos y cuidados, asi
como de las acciones para la autoexaminacion temprana
- Uso de mastografias para deteccidn en la poblacion objetivo de 40 a 69 afios
- Implementacién de un sistema de control de calidad y desarrollo de programas de
capacitacion al personal en los distintos niveles de atencion
- Promocidn del fortalecimiento de los servicios de atencidn para disminuir el tiempo
entre diagnostico e inicio de tratamiento, y la evaluacién periddica del tamizaje
Los indicadores relacionados con el CaMa de este programa son:
- Tasa de mortalidad por CaMa: no. defunciones en mujeres de 25+ afios / 100 mil
mujeres de 25+ anos
- Cobertura de deteccidn em poblacidon de riesgo medio y alto: proporcidon de mujeres
de 40 a 49 afios y de 50 a 69 afios con mastografia en los ultioms 2 afios
respectivamente
- Deteccidn de CaMa en etapas tempranas (0 - lla relacionadas con el BIRADS)

- Cobertura de evaluacion diagndstica

Adicionalmente, se han desarrollado esfuerzos por probar como acciones como la
implementacion de programas de educacion sobre el CaMa en adolescentes de
comunidades rurales puede ayudar a difundir la cultura de concientizacion y prevencion
(Soto-Pérez et al., 2017). En 2018 el Consenso Mexicano sobre Diagndstico y Tratamiento
del Cancer Mamario desplegd las recomendaciones generales para la realizacion de
estudios de tamizaje, las cuales incluyen autoexploracién mensual, examen clinico y
mastografia para mujeres en general, con el énfasis en las asintomaticas, y técnicas
combinadas como ultrasonido y mastografia, ultrasonido y resonancia magnética para

pacientes con patologia mamaria (Cardenas-Sanchez et al., 2018 p.147).
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A pesar de los esfuerzos desarrollados a lo largo de las pasadas administraciones en materia
de prevencién y diagndstico oportuno de CaMa, los resultados no reflejan un avance
sustantivo. Manifiestos como el México Reporte Rosa (Knaul et al., 2009a) expresan la
preocupacion de la sociedad y asociaciones civiles y la necesidad de toma de accién para
“fortalecer la capacidad de México, de su sistema de salud, de su sociedad y sobre todo de
sus mujeres con el propdsito de enfrentar el reto y la amenaza prdcticamente desconocida
del cancer de mama” (p.10). Dentro de sus recomendaciones resalta promover procesos de
certificacién para garantizar la calidad dirigidos a las unidades portadoras del servicio y
personal especializado. El 21 de abril de 2021 el Senado de la Republica del H. Congreso de

la Unidn (SR, 2021) liberd el acuerdo donde

“exhorta respetuosamente a la Secretaria de Salud y sus homdlogas en las 32 entidades
federativas, asi como al Instituto Mexicano del Seguro Social y al Instituto de Seguridad y
Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado, a actualizar y fortalecer las acciones de

informacion, prevencion y deteccion oportuna del cdncer de mama”.

Informacion relacionada con el mastdgrafo

Dentro de los programas especificos relacionados con el CaMa, hay algunos ejemplos donde
se incluyen aspectos relacionados con el mastégrafo como herramienta para el tamizaje. La
Organizacion Panamericana de la Salud, OPS (2016) publicé un manual que presenta los
estdndares base para la regién en materia de aseguramiento de la calidad de los servicios
de mastografia. El objetivo de esta iniciativa es proveer la informacion necesaria para lograr
imagenes de alta calidad, garantizar la seguridad del paciente y suministrar tratamientos
oportunos, para lo cual especifican requerimientos para ejecutar las mastografias, asi como
los recursos humanos involucrados en el proceso. Se enfatiza la creacién de protocolos,
procedimientos y politicas dirigidos a las instalaciones y personal, aspectos de atencion y

privacidad del paciente, toma y manejo de las imagenes, mantenimiento y control del
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equipo, resultados y seguimiento, evaluacion y auditorias. Con respecto a los mastdgrafos,
el manual resalta laimportancia que tienen el mantenimiento y la operacién en la obtencion
de las mastografias, aspectos que deben verse reflejados en la inversion inicial al momento
de su adquisicién (p.24). En Estados Unidos existe una Ley de Estdndares de Calidad en
Mastografia (Mammography Quality Standards Act, MQSA) por parte de la Administracién
de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA). Consiste en tres
subpartes que abordan la acreditacion de instalaciones elegibles para la realizacién de
mastografias por diagndstico, estandares de calidad y certificacion de agencias estatales

certificadoras de instalaciones para realizar estudios de mastografia (MQSA, 2017).

El contexto bajo el cual se desarrollan las politicas publicas en materia sanitaria en ocasiones
determina fuertemente su resultado y origina acciones hacia aspectos relacionados con el
tema principal, pero que no siempre se toman en primer plano. Tal es el caso de Brasil; el
Ministerio de Salud recomendd mastografias bianuales para mujeres entre 50 a 69 afos
(INCA, 2006), pero la evidencia apuntaba a un bajo alcance de la poblacion objetivo. Alves
et al. (2015) reportaron que, después de realizar una auditoria para identificar como se
habian utilizado los equipos adquiridos para desarrollar mastografia por tamizaje, las causas
relacionadas con el equipo incluyen la inadecuada ubicacion geografica, la falta de
cumplimiento con la normativa, la insuficiente oferta de servicios privados y cantidad de
equipos disponibles, y problemas con el mantenimiento: inadecuado, falta de recursos
humanos, falta de contratos y falta de componentes. Adicionalmente el factor de

obsolescencia se hizo presente en los equipos activos.

Programa de Accidn Especifico de Cancer de Mama 2007-2012 establecié la linea de accién
que se enfocd al desarrollo de instrumentos normativos para regular la construccion,
equipamiento y recursos humanos en las unidades de deteccidon con mastografia (SS, 2008,
p.28). El Moldeo de Atencién para la Deteccion, Diagndstico y Referencia del Cancer de
Mama (CNEGSR, 2011), establece como parte de los recursos para la deteccidon temprana

el uso de unidades méviles de mastografia dedicadas al tamizaje de mujeres asintomaticas
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de 50 a 69 afios, con posibilidad de atender a las mujeres de 40 a 49 afios con factores de
riesgo (p.27), unidades de atencion fijas con mastégrafos donde se ofrezcan servicios
dedicados a la deteccidn a mujeres asintomaticas con o sin referencia médica, y servicios
subrogados para subsanar la deficiencia de personal e infraestructura los cuales deben

cumplir con la normatividad correspondiente (NOM, 2002).

Como puede apreciarse, el CaMa es un problema de salud que ha sido atendido a lo largo
de los afios con politicas y programas con diferentes aproximaciones y alcances. Aln cuando
se tiene el consenso de que el tamizaje por mastografia es la estrategia que mejores
resultados puede ofrecer para la deteccidon oportuna del cancer, existen barreras de
naturalezas diversas cuyo control no es facil, y en algunos casos factible. El mastdgrafo,
como recurso tecnoldgico para el tamizaje no ha recibido la suficiente atencion dentro de

estos programas y parte de la situacion actual se debe a este factor.
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Analisis de las politicas publicas en materia de cancer de mama

Introduccion

Las politicas y programas encontrados reconocen en lo general la importancia del tamizaje
como un coadyuvante a la deteccidén oportuna y atencién eficiente, pero también reflejan
que la implementacidn de las acciones no logra el grado de consolidacion deseable. El
desarrollo de politicas y programas que apoyen y promuevan el tamizaje por mastografia
se enfrentan a una serie de barreras de diversas indoles, las cuales van desde una falta de
informacidn al respecto por parte de las instituciones de salud hacia la poblacién femenina
o incluso una ausencia de provisién del servicio de mastografia, la falta de recursos para
costear el servicio, ya sea por medio del gasto de bolsillo o por falta de afiliaciéon a un
subsistema de salud, o la falta de acceso a dichos servicios; ademas pueden aparecer
barreras en el proceso de tamizaje, desde la generacién de citas hasta limitaciones de
comunicacion incluyendo el lenguaje, por mencionar algunas (Sarma, 2015). Otra barrera
importante es el nimero de equipos de mastografia disponibles para realizar los estudios,
donde la capacidad tecnoldgica es un factor que determina la implementacion de tamizajes
y la eficacia de sus resultados (Elkin et. al, 2010). En este sentido se presentan las
limitaciones que se encontraron en los documentos consultados y se plantea el esquema

de evaluacion de las acciones establecidas.

Limitaciones

Mads que una politica o programa como tal, algunas de las asociaciones mas grandes
relacionadas con el tratamiento del CaMa publican documentos de posicionamiento sobre
el tema. La BHGI (Breast Health Global Initiative) establece cuatro fases para la atencién a

las pacientes con CaMa (Duggan et al., 2020). La European Commission Initiative on Breast
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Cancer (ECIBC, 2021) detalla aspectos relacionados con el tamizaje y diagnostico del CaMa,
mientras que la EUSOBI (European Society of Breast Imaging) apoya el uso de la mastografia
como medio de tamizaje ya que afirman que se ha demostrado que reduce la mortalidad
en el CaMa (Sardanelli et al., 2017). El USPSTF (US Preventive Service Task Force) dié a
conocer una serie de recomendaciones sobre la efectividad de la atencion preventiva en
materia de CaMa; con base en la evidencia de los beneficios y dafos, y una evaluacion del
balance que ambos aspectos presentan, donde se reconoce que las decisiones clinicas
involucran mas consideraciones. Ademas sefiala que las decisiones sobre politica de
cobertura deben considerar evidencia adicional a beneficios y dafios clinicos (Siu et al.,
2016). La OMS (2014) publicé un reporte donde, con base en la evidencia reportada por
diferentes fuentes, revisiones sitematicas y guias existentes, utilizé una herramienta de
evidencia a decisidon por recomendacién para guiar el proceso de desicidon precisamente
sobre sus recomendaciones. Estas se agruparon en grupos de edades y se fundamentaron
en una serie de criterios para el desarrollo de programas organizados, con base en la
poblacion, que garanticen la mejora continua en el proceso de tamizaje. La OPS (2016)
detalla las funciones y los perfiles de formacion que deben cumplir los puestos asociados a
los servicios de mastografia. En el Anexo Il se muestra la lista de recomendaciones,
sugerencias y salidas a las que estos organismos llegaron. En general se aprecia un esfuerzo
por recolectar evidencia que permita tomar accién mediante politicas y programas; su papel
dentro del proceso resulta importante dado que integra el conocimiento y experiencia de
los especialistas en el tema, mayormente clinicos, con la finalidad de llegar a consensos que

a su vez se reflejen en los documentos publicados.

El modelo de atencidn para deteccion diagndstico y referencia del CaMa resalta el reto que
implica la organizacion precisa y coordinada de los servicios sanitarios; de la misma forma
incluye el recurso humano como clave para desarrollar los procesos asociados al abordaje
del CaMa. También se hace patente la inclusién de acciones tales como la promocién de la
salud, pasando por la capacitaciéon continua, exploracion clinica de mama a primer nivel,

tamizaje por mastografia con base en un sistema de oportunidad y unidades exclusivas para

119



desarrollar estas actividades (CNEGSR, 2011). Otro aspecto que se enfatiza es el de la
cobertura; la deteccién oportuna es posible siempre que se llegue a la poblacidén objetivo,
y uno de los determinantes para lograrla es el contar con el recurso tecnoldgico y humano
suficiente para satisfacer la demanda. Cabe mencionar que este elemento se presenta con
frecuencia en los otros documentos consultados. También resalta la posibilidad de colocar
mastégrafos fijos en unidades médicas de los tres niveles de atencién, con lo que se debera

contar con servicios y turnos dedicados a la deteccién (p.28).

Uno de los principios de operacion de los programas derivados de planeaciones estratégicas
es el de la alineacién con los objetivos y metas de los documentos rectores, en el caso de
México el Plan Nacional de Desarrollo y el Programa Sectorial de Salud. Con respecto al
CaMa, en algunos de ellos se menciona de manera directa, sin embargo, el alcance de los
objetivos y estrategias prioritarias se plasman en las acciones puntuales, lo cual tiende a

limitar el alcance de su impacto y su implementacion.

Andlisis con respecto a los mastografos

En el caso de lo desarrollado por la OPS (2016), se observa un énfasis en establecer aspectos
relacionados con la calidad del servicio, en el entendido que una imagen de alta calidad
permitird otrogar una interpretacion exacta con una minima exposicién a radiacién al
paciente. Se detallan los requerimientos de preparacién como las funciones del personal
relacionado con la obtencidn de la mastografia, tanto técnico como de gestién y apoyo. Con
respecto al equipo médico, se detallan los elementos esenciales para la determinacion del
nimero de equipos para tamizaje, la operacion y mantenimientos preventivo y correctivo,
y pruebas de control de calidad; la informacién se complementa con las consideraciones
tanto para equipos mdbiles como para equipos usados. En este sentido, resalta el
sefialamiento con respecto a la importancia de elaborar procesos de evaluacién para la

determinacién del nimero y tipo de equipos para efectos de adquisicion (p.24). Llama la
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atencidn que se haga énfasis en actividades propias del ingeniero biomédico y clinico como
los mantenimientos o la evaluacion pre-adquisicién y sin mencionarlos directamente; la
presencia de éstos debe ser mas patente a través de la evidencia generada (Alves et.al,
2015) y el desarrollo e implementacion de programas que apoyen su participacién mas

activa (OMS, 2017a).

Planteamiento de la evaluacion

El objetivo de la evaluacion es identificar el impacto que tiene el recurso tecnolégico para
la deteccion del CaMa por medio de tamizaje utilizando la mastografia. Si bien algunos
programas publican sus avances a partir de la linea de base establecida en sus indicadores,
éstos se enfocan principalmente a los resultados clinicos. Un ejemplo de indicador para el
CaMa es la cobertura de deteccidon, donde se contabiliza el nUmero de mujeres de 40 a 69
afios con mastografia de deteccidn en los dos ultimos afios. En este caso, se integrara la
informacidn relacionada con la tecnologia médica requerida para el tamizaje al célculo de
indicadores que reflejen su papel estratégico en los programas. Con la finalidad de
determinar el peso especifico que el mastégrafo tiene en el tamizaje se procedera al

planteamiento de evaluacion que se presenta en la Figura 3.
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Marco Tedrico en Cancer de Mama y Mastografia

Desarrollo de los Componentes de la Evaluacion

Definiciones y
Conceptos

Estudio de los . 4
Andlisis Costo- Ap| IcCaclion
Efectividad
(ACE)

F i ° .z
unciones Propuesta de aplicacion de Resultados, discusién y

y Determinacion KPIs con base en el ACE conclusiones
Relaciones de KPIs

Figura 3: Esquema para la evaluacion de programas y politicas en materia de diagndstico de CaMa por

tamizaje utlizando mastografia.

La evaluacidn inicia con el establecimiento del marco teérico en la materia, cdncer de mama
y mastografia. Este consiste en identificar y presentar las definiciones y conceptos mas
relevantes para el objetivo de la evaluacién; posteriormente se plantean las funciones y
relaciones que guardan los elementos presentados con la finalidad de obtener informacién
de utilidad para los instrumentos de métrica. El objetivo de esta etapa es proporcionar el
marco de referencia sobre el cual se desarrollara la evaluacion, en el entendido de que éste
es necesario para tener claridad con respecto al tema y al alcance de la evaluacion para

todas las partes interesadas.

La segunda etapa consiste en el desarrollo de los componentes de la evaluacion, los cuales
se basaran en un modelo de evaluacién tipo costo-efectividad. Para el aspecto de los costos,
se revisan los reportes de analisis costo-efectividad en materia de CaMa con enfoque en la
mastografia por tamizaje, a fin de identificar los elementos de costeo que deben incluirse.
La efectividad se determina a partir de la definicion de indicadores clave de rendimiento,

Key Performance Indicators (KPIs), con relacién directa al uso del mastégrafo en el tamizaje.
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En esta etapa se busca medir el impacto del equipo médico en el programa sanitario
mediante una aproximacién basada en la relacion entre los costos asociados y las salidas
relacionadas con la efectividad del programa, reflejado en los KPIs. Cabe mencionar que la
parte de los costos se desarrolla a partir del andlisis de los recursos documentales
consultados, con la idea de proponer elementos base para futuros estudios de costo

enfocados en la tecnologia.

La uUltima etapa de la evaluacion se encaga de aplicar los indicadores propuestos al caso de
estudio, obtener los resutlados y desarrollar la discusién, establecer las conclusiones y
exponer las recomendaciones encontradas durante el proceso. Al final se trata de exponer
la importancia que tiene el equipo médico en este programa y cdémo su gestion adecuada

puede aportar a haer una diferencia en la deteccidn oportuna del CaMa.
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Evaluacion de las politicas publicas relacionadas con el uso del

mastografo para el tamizaje de cancer de mama

Marco tedrico

Definiciones.

e Cancer de mama (CaMa): enfermedad que se caracteriza por el crecimiento anormal
de células en la mama o seno.

e Mastografo: equipo médico que se encarga de obtener una imagen de rayos X de la
mama para identificar alteraciones que pudieran generar un cancer.

e Gestidn del equipo de mastografia: conjunto de actividades cuyo objetivo es llevar
un control en el uso y mantenimiento del equipo para garantizar la seguridad hacia
el paciente y la eficacia en el resultado de la prueba.

e Tamizaje: realizacién de pruebas diagndsticas a personas, en principio sanas, para
distinguir aquellas que probablemente estén enfermas de las que probablemente
no lo estén.

e Poblacion objetivo: segmento de la poblacidn a la que esta dirigido un programa de
tamizaje por mastografia y que recibira el beneficio neto. En este caso se trata de la
poblacién femenina de 50 a 64 afios principalmente.

e Politicas publicas en materia de cdncer de mama: planeacién, lineamientos,
programas, etc. que estdn dirigidos a la deteccién y diagndstico oportunos,
tratamiento y seguimiento del cancer de mama.

e Costo del estudio: cuantificacion monetaria de todos los componentes que se
requieren para la realizacion de una mastografia y que no necesariamente se refleja

en el precio del servicio.
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e Efectividad con respecto al tamizaje: grado de cumplimiento en los objetivos de
tamizaje fijados; por lo general se asocia a lograr la cobertura necesaria y el acceso

oportuno del servicio.

Funciones y relaciones.

Las funciones y relaciones entre los conceptos citados se presentan en la Figura 4. Se
plantea el CaMa como punto de partida para ir determinando cémo se relaciona con los
demas componentes. Asi, las politicas publicas en esa materia surgen para llevar una
especie de control que permita llegar a los objetivos que el problema de salud demanda;
en este caso el de la cobertura y acceso a los servicios para detectar oportunamente a
aquellas pacientes que pudieran padecer de este cdncer. Estas politicas publicas estan
orientadas a la poblacidn objetivo mediante el uso del tamizaje, el cual representa la
herramienta de implementacion. El mastdgrafo se presenta como el equipo clave para el
desarrollo de las politicas a través del tamizaje, y para que el equipo funcione de manera
segura y efectiva se requiere de una gestion del mismo que involucre todas las actividades
relacionadas con ese fin: mantenimiento, pruebas operativas y de calidad, etc. Por otro
lado, la evaluacion de las politicas pubicas en esta materia se desarrolla a partir del analisis
de los costos del estudio y de la efectividad con respecto al tamizaje; la intencion es
encontrar elementos que complemente los estudios de efectividad clinica para determinar,

entre otras cosas, el seguimiento de los programas derivados.
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Para su evaluacion se usara

Politicas Costo del
publicas estudio
S .
C)Q, é’b QU/IOOC/
A ) ¢ Se complementa con

i Orientadas a

Efectividad
Cancer de Poblacién con respecto
objetivo al tamizaje

i Mediante el

Gestion del

equipo

Figura 4: Funciones y relaciones entre las definiciones para el caso de evaluacidn de politicas publicas

relacionadas con el mastografo para el tamizaje del cancer de mama.

Componentes de la evaluacion

Estudio de los analisis costo-efectividad

La informacién sobre los costos en las diferentes instancias de salud que ofrecen la
mastografia por tamizaje no es suficiente para desarrollar un analisis de costos extensivo,
por lo que se procedera a estudiar los estudios disponibles sobre el costo-efectividad del
CaMa, identificando los aspectos relacionados con el tamizaje. Una de las caracteristicas
comunes de estos estudios es el que se abordan a partir de la definicién de etapas
correspondientes a los diferentes estadios por los que puede pasar una paciente con CaMa
(Valencia-Mendoza, et al., 2009), por lo que se reportan los hallazgos relacionados
Unicamente en la primera etapa (en algunos casos llamada etapa 0) del proceso del CaMa.
El costo del tratamiento por estadio se incrementa con la severidad. En el ISSSTE se
encontré de que éste no siempre se incrementa con el nivel de complejidad de la

institucion. En 2017 esta institucidon gasté 113.6 millones de ddlares, lo que representa el
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3.8% de su presupuesto para tratamientos de CaMa basado en la practica habitual

(Hernandez-N3jera et al., 2021).

Mittman et al. (2015) desarrollaron un estudio de costo efectividad para los diferentes
estadios de CaMa, encontrando un costo social de 4.8 millones de ddlares canadienses al
2012 cuando no se realiza el tamizaje, con un promedio de 4,875 délares por persona.
Asimismo, se encontré que el tamizaje trianual en mujeres de 50 a 69 afos fue el mas costo
efectivo con montos de 83,070 délares por afios de vida ganados y 94,762 por afios de vida
ajustados por calidad; los escenarios bianual y anual tuvieron costos incrementales de
87,420 y 184,654 ddlares por anos de vida ganados respectivamente. El costo por estudio
de tamizaje encontrado fue de 183 ddlares, el cual se incrementa a 445.95 cuando sale

positivo y necesita mastografia de evaluacion, radiologia y visitas al médico.

Mandrik et al. (2019) desarrollaron una revisidn sistematica de hallazgos relacionados con
estudios costo-efectividad en programas de tamizaje para CaMa y expusieron la
importancia de los contextos, sobre todo econdmicos y del sistema de salud, que influyen
en dichos programas, asi como el enfoque metodoldgico que se adopte para la evaluacion.
Factores como caracteristicas de los pacientes, perfil epidemiolégico, cobertura, precisiéon
en la deteccion, acceso al diagndstico y tratamiento son algunos ejemplos de determinantes
de la rentabilidad de un programa de tamizaje. En lo particular, el costo de estos programas
debe incluir lo relativo a su implementacién, mantenimiento y aseguramiento de la calidad,
y factores como el intervalo entre estudios, modalidad de mastografia (analdgico vs digital)

o numero de vistas son factores asociados con el equipo a tomar en cuenta.

Los resultados de estudios de costo y costo-efectividad relacionados con el tamizaje
estuvieron influenciados por las caracteristicas de la poblacion como edad, riesgo personal
de cancer y densidad del tejido mamario, la organizacion del programa en sus ambitos
logisticos y técnicos como el intervalo del tamizaje, el tipo de mastografia o el nimero de

lectores, y las caracteristicas de la enfermedad como la incidencia.
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Estimaciones sobre la la deteccién bienal del cancer de mama después de los 65 afos
sugieren que se reduce la mortalidad a costos razonables para las mujeres sin condiciones
comorbidas clinicamente significativas, aunque es necesario obtener mas datos sobre la
biologia de la enfermedad y las preferencias por los beneficios y los dafos en las mujeres
mayores. (Mandelblatt et al., 2003). Rashidian et al. (2013) encontraron que la prueba de
deteccion bienal para personas de 50 a 70 afios parece ser la opcidén mas rentable con un
costos de 2,685 ddélares americanos, mientras que no se recomienda para menores de 50
afios. Asimismo, enfatizan la importancia de realizar mas estudios de costo-efectividad y
ensayos aleatorios en paises de medio y bajo ingreso. La evidencia del beneficio de la lectura
doble en comparacion con la lectura Unica para la interpretacion de la mastografia digital
es escasa. La lectura doble parece aumentar los costos operativos, tiene una tasa de falsos
positivos no significativamente mas alta y una tasa de deteccién de cancer similar. (Posso
et al., 2017). El estudio de Yoo et al. (2013) expone que la mastografia de deteccién masiva
no es rentable en los paises asiaticos, a diferencia de los paises occidentales, debido a la
tasa deincidencia del CaMay las caracteristicas raciales. Haciendo uso de una relaciéon entre
el costo-efectividad (costo por afos de vida ganados o afios de vida ajustados por
discapacidad) y el producto interno bruto per capita, encontraron que era mayor a 1 en
paises como Corea, China e India, mientras que fue menor a 1 en Paises Bajos, Reino Unido,
Noruega y Finlandia. En el caso de los paises menos desarrollados, la mejora de las
condicoines socioecondmicas y educativas de la poblacidon son métodos que pueden ayudar
a la concientizacién sobre el CaMa e incrementar la probabilidad e mejora en las tasas de
cumplimiento de los programas de tamizaje; la adaptacion de los métodos a las condiciones
locales y la optimizacidn de los recursos limitados también aportan a la creacién de

intervenciones que disminuyan la mortalidad (Li & Shao, 2015).
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El proceso de la toma mastografica para tamizaje incluye las siguientes acciones (INC, s.f.):

l. Preparacion

a.

Bienvenida a la paciente® y presentacion del técnico que se encargard de la
toma de mastografia

Explicaciéon del procedimiento: colocacion de la mama, numero de
proyecciones a tomar, aspectos relacionados con la compresion y el
procedimiento de notificacidn de resultados

Interrogatorio bdsico sobre estudios previos, antecedentes sobre mama vy
personales que sean relevantes

Aviso de consentimiento: debido a que la compresion de la mama puede
generar molestias, se hace saber a la paciente que puede detener el estudio
en cualquier momento si asi lo desea. El técnico se obliga a respectar el
derecho de la paciente

Colocacion de una bata para cubrir la parte superior de la paciente y paso al

sitio de la toma

Il. Toma de la mastografia

a.

Seleccion del tamafio de la plataforma de apoyo de la mama y placa de
compresién

Seleccidn de la proyeccidon a tomar y colocacién del aparato de rayos X
Seleccidn de la posicion de la cdmara

Colocacion del chasis en el soporte

Comprobacidon de que los datos de identificacion de la paciente son
correctos

Posicionamiento de la mama

Explicacién de la importancia de la compresion de mama para el estudio

Compresidn lenta y cuidadosa de la mama

8 En un estudio por tamizaje, dado que se enfoca en poblacidn asintomdtica, el término paciente puede
cambiarse por el de sujeto o la mujer; para efectos de este reporte se conservara el término paciente
atendiendo esta observacién.
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i. Comprobacién del estado de comodidad de la paciente y de ausencia de
pliegues en la piel, movimientos, polvo en la pantalla u otros factores que
pudieran alterar la toma

j- Realizacién de la exposicion

k. Liberacién de la compresiéon inmediatamente

|. Retiro del chasis e insercion de otro

m. Realizacién de la siguiente proyeccion (proceder desde b)

Il Retirada y notificaciéon
a. Retiro de la paciente del mastégrafo

b. Notificacién de entrega de los resultados®

La Figura 5 muestra el proceso de la toma de una mastografia. La realizacién de un analisis
de costo-efectividad para un programa de tamizaje incluyen factores ajenos al equipo

médico, tales como la planeacidn, difusidn y logistica del programa, o su implementaciony

Preparacion Toma de Retirada y
mastografia notificacion

eBienvenida
eExplicacion
e|nterrogatorio

eRetiro
eNotificacion

eAjustes del
equipo

ePosicionamiento
eExposicion

Figura 5: Proceso de la toma de mastografia por tamizaje en sus etapas y acciones generales. Elaboracién

propia con base en (INC, s.f.)

evaluacién una vez llevada a cabo. La aproximacidon que se presenta estd enfocada
Unicamente en el costo del equipo médico considerando que la informacidn generada se

integre al analisis completo; la intencidn es desglosar el costo asociado al uso del equipo y

9 La notificacién de los resultados es responsabilidad del servicio correspondiente en la institucién; este
aspecto no se considerara en el analisis
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establecer su impacto dentro del andlisis costo-efectividad, mismo que servird como

evidencia para la toma de decisiones relacionadas con este factor.

Elementos de costo

A fin de determinar los costos asociados al mastdgrafo se plantea la siguiente funcion de

produccién con base en lo propuesto por la OPS (2016, p.24):

Cm = f(Ce' Cir Cmtr Cif' Crh' CC)

donde

- Cm= Costo total del mastdgrafo para el tamizaje

- Ce= Costo del equipo: es el costo asociado a la adquisicidn y utilizacién del equipo.
Para calcularlo se puede hacer uso del valor presente neto

- Ci=Costo de los insumos: es el costo de los consumibles y partes componentes que
se requieren para la toma de una imagen de mastografia en un horizonte temporal
propuesto de 1 ano

- Cme= Costo de mantenimiento: es el costo de las actividades dedicadas a darle
mantenimiento preventivo al equipo; éstas mayormente las desarrolla un agente
externo

- GCi= Costo de la infraestructura: es el costo dedicado a la conservacion de los
espacios fisicos donde se desarrollara el estudio, asi como a la seguridad eléctrica y
radiolégica requerida por la normativa

- Cw=Costo de recursos humanos: es el costo relativo a los salarios y remuneraciones
del personal que se encarga del proceso de la mastografia; incluye personal clinico
y técnico tanto para la toma como para la preparacidén e interpretacion de los

resultados
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Cc= Costos por calidad: es el costo asociado a los procedimientos de calidad tanto

para la toma como para el tratamiento de la imagen a fin de entregar un resultado

preciso
Las aproximaciones a la funcién de produccién pueden ir desde modelos lineales, una suma
de los costos de cada componente, hasta funciones mas elaboradas donde se pueden
incorporar el impacto de factores externos como las barreras que se han mencionado como
limitantes para la mastografia por tamizaje. En el entendido de que algunos costos
dependen de las caracteristicas del mastégrafo (analdgico vs digital, ubicacién, edad,
componentes, etc.), la determinacion del costo total dependerd de la aproximacion
metodoldgica y consideraciones iniciales. Por ejemplo, el precio de un mastdgrafo analégico
al 2021 rondaba entre 8,000 y 15,000 euros, mientras que el digital estaba entre 20,000 y
50,000 euros (LBN, s.f.), mientras que el precio anual promedio para la parte de imagen en
2020 estaba en un rango aproximado de 33,000 a 38,000 ddlares americanos, mientras que

para el equipo en si estos valores van de 40,000 a 46,000 délares (Kinnas, 2020).

Determinacion de KPIs

La evaluacion del rendimiento del tamizaje para la deteccion oportuna del cancer de mama
presenta una gran cantidad de posicionamientos que se orientan hacia diferentes
estrategias. El problema es que éstas no logran un grado satisfactorio de resultados que
permitan la creacion de lineamientos contundentes en este sentido. El tamizaje por
mastografia presenta beneficios y riesgos a la mujer, por lo que uno de los primeros puntos
a abordar es la participacién de la paciente en esta decisién. En general, se tiene un
consenso tacito de que la eleccidn para el monitoreo a través de estudios de mastografia
debe realizarse por parte del individuo que esté adecuadamente informado. Sin embrago,
es precisamente el grado insuficiente de informacion que se le suministra uno de los

principales obstaculos para que la participacidon de la paciente impacte a la decision.
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Strech (2014) argumenta que ni la existencia de evidencia en los beneficios y dafios, ni la
investigacion por medio de encuestas en mujeres, ni la compliaza en las pruebas clinicas ni
las relaciones de costo-efectividad justifican las tasas de participacion como un indicador
razonable del rendimiento para las afecciones sensibles a las preferencias como es este
caso. Plantea que un indicador de rendimiento razonable para los examenes de
mastografia, desde el punto de vista del paciente, mediria el porcentaje de elecciones
informadas (tasa de eleccion informada); pero advierte que la implementacién y evaluacién
de las reglas para su implementacion plantea varios desafios metodoldgicos, practicos y
éticos. Los cuestionamientos sobre la relacidn entre beneficios y riesgos o el valor que tiene
la evidencia recabada para la toma de la decision por parte del individuo siguen siendo
vigentes. Rimer et al. (2004) aseveran que la toma de una decisién informada se logra
cuando el individuo entiende la enfermedad y comprende lo que implica el servicio clinico,
incluyendo beneficios, riesgos, limitaciones, alternativas e incertidumbres. Incluyen
también la congruencia entre la decisién tomada y las preferencias de la persona asi como

el creer que se esta tomando parte en este proceso al nivel deseado.

Las guias europeas para el aseguramiento de la calidad en examinacion y diagndstico del
cancer de mama (Perry et al., 2006) publicaron una serie de KPIs que involucran informacidn
técnica del equipo como la densidad dptica del objetivo, resolucién espacial, umbral del
contraste de visibilidad o la dosis glandular; también enfatizan la participacién de la mujer
en las pruebas diagndsticas con un total de nueve indicadores que se orientan a identificar
la proporcion de mujeres que se hacen la prueba por primera vez y posteriormente de
manera reiterativa bajo diferentes escenarios; la lista se complementa con indicadores que
buscan la proporcion de cdnceres diagnosticados como severos como resultado de la
prueba y aspectos de sensibilidad y especificidad. Derivado de esto, se han desarrollado
varios estudios utilizando KPIs para evaluar el tamizaje por mastografia, los cuales se
enfocan el los efectos de la efectividad en relacion con la cobertura y seguimiento (Jacobsen

& von Euler, 2012) (Goossens et al. 2019).
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Dado que dentro de las propiedades de un KPI se incluyen la simplicidad, temporalidad

facilidad de interpretacién y actualizacién, entre otras (Franceschini et al., 2019), los

indicadores para evaluar el rendimiento en el uso de los mastdgrafos para el tamizaje se

definiran con base en su capacidad operativa nominal en contraste con la real. No hay un

consenso con respecto al numero de equipos requerido para una cobertura aceptable;

algunas de las propuestas se enlistan a continuacion:

Elkin et. al (2010) estimaron la capacidad de mastografia como el nimero de
equipos por cada 10,000 mujeres mayores a 40 afios al 2004, y determinaron que
1.2 maquinas es el valor que cubria con los objetivos del programa Healthy People
2010.

La Oficina de Responsabilidad del Gobierno de los Estados Unidos, United States
Goverment Accountability Office, USGAO (2006) estimé que la capacidad potencial
de un mastégrafo es de 6,000 estudios por afio (3 por hora en un turno de 8 horas,
5 dias a la semana y 50 semanas al afio), y con base en los objetivos del programa
Healthy People 2030 del gobierno norteamericano, donde se establece una
cobertura del 77.1% de la poblacién femenina de 50 a 74 afios para el tamizaje
(ODPHP, s.f.), el numero de mastdgrafos por cada 10,000 mujeres de 40 aifios y mas
es de 1.3.

La OPS (2016 p.25) sugiere que exista un equipo por cada 100,000 mujeres de 50 a
69 afios.

En Brasil se determind el numero de mamografias tomando como base 3 examenes
por hora en turno de 8 horas, 22 dias, 12 meses a un desempeno del 80% del equipo
dando un aproximado de 5 mil mastografias al afio (INCA, 2015)

El Plan Nacional de Cancer en Chile plantea la iniciativa de disponibilidad de
mastografos en la Red Oncoldgica para el tamizaje diagndstico; su indicador es
cobertura efectiva/cobertura planificada (70%) (MSC, 2019 p.121)

El Programa de Accién Especifico de Cancer de Mama 2007-2012 (SS, 2008)
determina con especificidad la capacidad de equipos de mastografia para las

unidades de deteccidn. Se establecié una unidad por cada 60 mil a 75 mil mujeres
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de 50 a 69 afios “con su propio techo presupuestal”, con tres mastégrafos por unidad
ya sean estaticos o moviles dependiendo de la poblacion a cubrir (p. 34). Con
respecto a la productividad se define 5200 mastografias tomadas por un técnico
radiélogo para un turno de 8 horas y 4000 para uno de 6 horas anualmente. Con
respecto al médico radidlogo, éste debe tener una productividad de 6 mil

mastografias leidas al afio.

Aplicacién

Propuesta de aplicacidn de KPIs con base en el ACE

El siguiente conjunto de indicadores propuesto para la evaluacidén de programas de tamizaje
por mastografia esta orientado al equipo y su impacto en los resultados. Se tomaron como
base la informacion de México relativa a los grupos mujeres cuyas edades iban de 50-64 y
65+ afios, el nimero reportado de equipos de mastografia por parte de la Secretaria de
Salud y el numero de mastografias reportadas por la misma instancia en los afos 2016 y
2017. Se seleccionaron esos afios para la aplicacion de los indicadores debido a que
correspondian a un periodo intermedio del Programa de Prevencion y Control de Cancer de
la Mujer 2013-2018 (SS, 2014), ultimo programa especifico en el tema desarrollado como

parte de las acciones del plan sectorial de salud de la administracién correspondiente.

1. Porcentaje de equipamiento (PE): mide la participacion porcentual del
equipamiento reportado de mastdgrafos en el afio de analisis por entidad federativa
PE = ( Nmr/ NTmr )*100
donde Nmr es el nimero de mastdgrafos reportado en la entidad federativa
NTmr es el nUmero total de mastdgrafos reportado
2. Mastografias por Equipo (ME): presenta el nimero de mastografias realizadas por

equipo en el afio de analisis por entidad federativa
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4,

ME = NM / N,

donde NM es el numero de mastografias reportadas en la entidad federativa

Nmr €s el nimero de mastdgrafos reportado en la entidad federativa
Mastografias Mensuales por Equipo (MME): presenta el nimero promedio de
mastografias mensuales realizadas por equipo en el afio de andlisis por entidad
federativa

MME = (NM / Nm: ) /12

donde NM es el numero de mastografias reportadas en la entidad federativa

Nmr €s el nimero de mastdgrafos reportado en la entidad federativa
Tasa de Mastografias por Poblacidn Objetivo (TMPO): muestra la proporcién de
mastografias realizadas en la poblacién objetivo (rango de edad) con respecto al
total de dicha poblacidon en el afio de andlisis por entidad federativa

TMPO = ( NMpo / Npo )

donde NMy, es el numero de mastografias reportadas de la poblacion objetivo en la
entidad federativa

Npo €s el numero reportado de mujeres de la poblacién objetivo en la entidad

federativa

Resultados

La Tabla 3 muestra los mastdgrafos reportados en cada entidad federativa por la Secretaria

de Salud (SS, 2021) de los afios 2016 a 2020, la Figura 6 presenta los resultados en forma de

porcentaje (PE) con respecto al total nacional de cada afio.
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Tabla 3: Mastdgrafos reportados por entidad federativa

Estado

Numero de mastégrafos reportado

2016 2017 2018 2019 2020
Aguascalientes 6 6 6 11 7
Baja California 19 18 19 23 19
Baja California Sur 10 11 10 12 11
Campeche 6 6 7 9 8
Coahuila de Zaragoza 17 23 29 38 43
Colima 8 8 9 9 7
Chiapas 12 8 10 21 26
Chihuahua 23 24 31 33 25
CDMX 126 136 135 142 108
Durango 20 21 20 18 18
Guanajuato 30 28 31 36 38
Guerrero 31 25 28 28 10
Hidalgo 14 15 14 17 12
Jalisco 44 47 46 54 46
México 48 47 48 51 51
Michoacdn de Ocampo 16 18 23 28 28
Morelos 8 10 7 8 5
Nayarit 4 5 7 7 6
Nuevo Ledn 40 40 42 53 44
Oaxaca 11 14 15 16 12
Puebla 25 25 26 24 11
Querétaro 1 5 6 10 11
Quintana Roo 13 17 17 18 15
San Luis Potosi 24 25 25 30 22
Sinaloa 14 16 20 22 26
Sonora 9 14 14 15 20
Tabasco 12 12 12 17 22
Tamaulipas 28 41 32 32 31
Tlaxcala 11 10 10 8 7
Veracruz de Ignacio de la Llave 30 33 33 34 39
Yucatan 18 21 22 25 20
Zacatecas 15 19 20 21 17
TOTAL 693 748 774 870 765
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NUmero de mastdgrafos como porcentaje del total nacional reportado
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La Tabla 4 presenta los resultados obtenidos de los indicadores Mastografias por Equipo

(ME) y Mastografias Mensuales por Equipo (MME). La figura 7 muestra ME de manera

grafica.

Tabla 4: Mastografias por equipo y mes por entidad federativa

Relaciéon de Mastografias por equipo y por mes

Aguascalientes
Baja California
Baja Cal. Sur
Campeche
Coahuila
Colima

Chiapas

Chihuahua

1424.79

ME
2207

376.07
1109
552.41
624.13
65.67
966.83

2016

MME
183.92
118.73

31.34

92.42

46.03

52.01

5.47

80.57

ME
1751.67
641.15
422.55
928.17
402.83
869.25
133.75
895.88

2017

MME

154.97

53.43
35.21
77.35
33.57
72.44
11.15
74.66
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CDMX
Durango

Guanajuato

Hidalgo

Edo. México

Nayarit
Nuevo Ledn
Oaxaca
Puebla
Querétaro
Quintana Roo

San Luis Potosi

Tabasco
Tamaulipas
Tlaxcala
Veracruz
Yucatan

Zacatecas

622.24
837.65
1287.20
1033.81
700.94
1868.33
3514.69
3397.63
3552.13
1757.25
568.50
2918.09
1840.92
22197
883.08
855.46
1098.57
892.67
1430.50
759.86
802.91
380.10
579.06
1020.13

51.02
69.80
107.27
86.15
58.41
155.69
292.89
283.14
296.01
146.44
47.38
243.17
153.41
1849.75
73.59
71.29
91.55
74.39
119.21
63.32
66.91
31.68
48.25
85.01

679.74
843.38
1688.29
1305.60
1722.33
1407.55
2871.64
3216.11
2200.80
863.20
547.88
1825.50
1854.84
4879.60
839.29
948.92
774.69
553.50
1879.67
567.80
669.30
750.76
530.10
875.05

56.65
70.28
140.69
108.80
143.53
117.30
239.30
268.01
183.40
71.93
45.66
152.13
154.57
406.63
69.94
79.08
64.56
46.13
156.64
47.32
55.78
62.56
44.17
72.92
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Numero de mastografias por equipo
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Figura 7: Mastografias realizadas por equipo por entidad federativa 2016-2017

La Tabla 5 muestra los resultados obtenidos del indicador Tasa de Mastografias por
Poblacién Objetivo (TMPO) para poblaciones de 50 a 64 y 65+ afios. Las figuras 8 y 9

muestran los resultados de manera porcentual.

Tabla 5: Tasa de mastografias realizadas en la poblacion objetivo por entidad federativa

Tasa de Mastografias /Poblacion Objetivo

2016 2017

m 50-64 65+ 50-64 65+

0.0714 0.0137 0.0570 0.0114
0.0423 0.0095 0.0284 0.0070
0.0570 0.0118 0.0478 0.0104
0.0555 0.0145 0.0467 0.0105
0.0210 0.0052 0.0210 0.0048
0.0479 0.0085 0.0659 0.0142
0.0010 0.0002 0.0015 0.002
0.0399 0.0082 0.0384 0.0074
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CDMX
Durango

Guanajuato

Hidalgo

Edo. México

Nayarit
Nuevo Ledn
Oaxaca
Puebla
Querétaro
Quintana Roo

San Luis Potosi

Tabasco
Tamaulipas
Tlaxcala
Veracruz
Yucatan

Zacatecas

0.047
0.0684
0.0549
0.0669
0.0278
0.0637
0.0634
0.0838
0.0911
0.0446
0.0261
0.0590
0.0501
0.0799
0.0583
0.0497
0.0339
0.0192
0.0555
0.0438
0.0472
0.0086
0.0330
0.0667

0.0111
0.0136
0.0120
0.0130
0.0048
0.0139
0.0133
0.0171
0.0186
0.0091
0.0058
0.0106
0.0086
0.0198
0.0166
0.0094
0.0071
0.0037
0.0112
0.0099
0.0076
0.0013
0.0070
0.0109

0.0579
0.0740
0.0690
0.0685
0.0613
0.0580
0.0521
0.0860
0.0728
0.0257
0.0269
0.0451
0.0490
0.0888
0.0750
0.0586
0.0276
0.0191
0.0702
0.0467
0.0344
0.0189
0.0355
0.0740

0.0134
0.0149
0.0135
0.0125
0.0114
0.0130
0.0107
0.0176
0.0134
0.0050
0.0060
0.0087
0.0078
0.0205
0.0195
0.0111
0.0060
0.0041
0.0132
0.0098
0.0059
0.0033
0.0071
0.0120
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Relacién porcentual entre nimero de mastografias realizadas y
poblacion objetivo: 50 a 64 afos
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Figura 8: Tasa de Mastografias por poblacion de 50 a 64 aiios por entidad federativa 2016-2017

Relacidn porcentual entre nimero de mastografias
realizadas y poblacién objetivo: 65+ afos
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Figura 9: Tasa de Mastografias por poblacién de 65+ afios por entidad federativa 2016-2017

En resumen, se obtuvo que
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En 2016 el 50% de los mastégrafos estaban concentrados en CDMX, Edo. México,
Jalisco, Nuevo Ledn, Guerrero, Guanajuato y Veracruz

En 2017 el 50% de los mastdgrafos estaban concentrados en CDMX, Jalisco, Edo.
México, Tamaulipas, Nuevo Ledn, Veracruz y Guanajuato

La Tabla 6 presenta los promedios nacionales de los indicadores utilizados

Tabla 6: Promedios nacionales de los indicadores utilizados

2016 2017

Promedio ME 1287.66* 1260.65
Promedio MME 107.31 105.05
% Promedio TMPO 5064 4.94 5.01
% Promedio TMPO 65+ 1.02 1.02

*Se elimind el dato de Querétaro por presentar una anomalia, misma que se aborda en la discusion.
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Discusioén

Abordar un problema como el cancer de mama resulta una tarea compleja dada la variedad
de aspectos que se relacionan entre si, y que cambian a lo largo del tiempo. De este
conjunto de factores, el que corresponde a la tecnologia, y en particular a la mastografia
como instrumento para el tamizaje, se suele abordar de manera aislada dado que se le
considera mas bien una herramienta de trabajo que un elemento estratégico para el
cumplimiento de los objetivos de los programas de deteccidén oportuna. Los elementos de
evaluaciéon mostrados se enfocaron en el impacto que tiene el equipo como reflejo de los
datos reportados, sin embargo, no se puede hacer un analisis sin la consideracion de otros
componentes que también forman parte de la problematica tanto para los programas como

su evaluacion.

Si bien el tamizaje por mastografia se considera como el método para la deteccién oportuna
del CaMa, esta aseveracidon no estd exenta de la controversia. Estudios extensos como los
de Bleyer et al. (2016) muestran evidencia de que al menos en Europa y Norte América el
tamizaje no es la causa principal de la reduccion en la mortalidad por CaMa. Grupos como
la European Commission Initiative on Breast Cancer (ECIBC, 2021) dan a conocer directrices
para la gestidn de programas por tamizaje con un énfasis mas orientado a las buenas

practicas y recomendaciones con un bajo nivel de evidencia.

Organismos como la OMS, la OPS y la Breast Global Initiative han planteado marcos de
referencia para la planificacién de programas integrales que atiendan el CaMa. En ellos se
hace énfasis en los siguientes puntos:

- El éxito de un programa esta determinado por sus mejores resultados hacia la

paciente y la eficacia en el empleo de los recursos
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- La importancia de generar programas integrales radica en la planeacion vy
financiamiento a largo plazo
- La relevancia de incorporar el contexto en la planeacién, asi como de promover la
continuidad con lo ya existente
- La creacidén de resimenes de conocimiento para la elaboracion y ejecucion de los
planes nacionales de control, mismos que proveeran elementos para el desarrollo
de politicas en este tema
El papel que juegan estas instancias debe verse como de referencia con base en la evidencia,
la cual esta para orientar el objeto, alcance, mecanismos y documentacion de los programas
y politicas que se desarrollen en relaciéon con el CaMa. El acceso a la informacién y a
servicios eficaces son claves para la deteccidon oportuna, mejoramiento del diagndstico y
supervivencia. Las desventajas sociales como la edad avanzada, las regiones rurales y
urbanas marginales, la pobreza, las capacidades diferentes y la poblacidn indigena provocan
la falta de dicho acceso y un alto grado de vulnerabilidad para enfrentar el CaMa; “el cdncer
de la mujer constituye una expresion, entre otras, de las desigualdades sociales y las
inequidades de género” (SS, 2014). La promocién de la salud a través de campafias de
concientizacién e informacidon (CNEGSR, 2011) no se pueden sostener a menos que se
cuente con una base de infraestructura clinica y tecnolégica como soporte de las acciones

tempranas de control (p.20).

Ningun esfuerzo por mejorar las condiciones en las que se trata de desarrollar la
mastografia por tamizaje puede prosperar si no se cuenta con el soporte que otorga la
evaluacién basada en una métrica, tal como lo expone la Breast Health Global Initiative
BHGI (Duggan et al., 2020). La cantidad y naturaleza de las barreras que emergen al
momento de aplicar una métrica a este tipo de programas representa un reto a abordar en
las politicas y programas en esta materia. La definicidn de variables, la identificacion de
indicadores y el establecimiento de los mecanismos para su medicién y analisis, asi como la
interpretacion de los resultados conforman el método cuantitativo que aportard

informacidn basada en la evidencia, y que complementara las metodologias cualitativas al
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momento de abordar un tema. Es en este sentido en el que el uso de indicadores de
rendimiento ayuda a clarificar lo que se estd buscando al momento de someter la

evaluacién de un programa.

El estimado de equipos por nimero de personas como indicador no resulta suficiente si se
desea identificar la capacidad operativa de la infraestructura. Los estimados de equipos
como el de la OPS (1/100 mil mujeres entre 50 y 69 afios) o del Plan de accién especifico de
CaMa 2007-2012 (1/60 a 75 mil mujeres de 50 a 69 afios) resultan engafiosos si no se
reportan junto con el rendimiento que tuvieron en el horizonte temporal de analisis. De
esta forma los datos muestran que en 2016 habia 693 equipos reportados y una poblacion
de 8,061,005 mujeres de 50 a 69 aiios; de aqui se obtiene que se necesitarian 80.61
mastografos de acuerdo con lo estipulado en la OPS y de 107.5 a 134.3 mastdgrafos segun
el Plan de Accion 2007-2012. La informacion para 2017 es: 748 equipos reportados,
8,333,771 mujeres de 50 a 69 anos, 83.33 equipos de acuerdo con la OPS,yde 111.1a138.9
equipos segun el Plan de Accién 2007-2012. Hasta aqui se podria decir que se cumplen con
los criterios sugeridos; sin embargo, no hay informacidn adicional sobre si el uso de estos
equipos era para el tamizaje o para diagndstico y seguimiento, o de las condiciones en las
gue se encontraban. Entonces los indicadores propuestos pueden usarse para
complementar la informacién sobre la operatividad efectiva de los equipos. De ahi se
obtiene que la operatividad esta por debajo de la deseable (3 estudios por hora a razén de
20 minutos por estudio, 8 horas de jornada laboral, 5 dias a la semana por 50 semanas al
afio), que corresponderia a 6 mil estudios anuales. Estamos hablando de que en 2016 la
capacidad operativa efectiva de los mastografos fue del 21.46% y en 2017 de 21%. La tasa
de mastografia por poblacidén objetivo termina de redondear la situacion; tomando como
premisa que este indicador es un reflejo de la cobertura, en 2016 y 2017 sélo se atendié
alrededor del 5% de la poblacion objetivo. El dato sobre mujeres mayores a 65 afos revela

gue la cobertura apenas llegé al 1%.
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Si bien se habla de que el nimero de equipos necesarios depende de factores
organizacionales, de infraestructura, recursos humanos, disponibilidad tecnoldgica, etc.
queda claro que para determinar el numero de equipos hace falta promover estudios
contextualizados que se orienten a satisfacer las necesidades de ese segmento de la
poblacién femenina para efectos de tamizaje, y las demas que vayan surgiendo con base en
la evolucién misma de la enfermedad. Una estrategia que ayuda a comprender la magnitud
del problema y cémo se puede abordar desde la perspectiva del recurso es modelar la
demanda de servicios como se hizo en Brasil con la determinacién de pardmetros técnicos
para darle seguimiento a las pacientes con CaMa. En el caso del tamizaje se estima el 50%
de la poblacion entre 50 a 69 afios como base para definir el nimero de mastografias
anuales; entonces los estados y municipios deben identificar la capacidad real de sus
parques tecnoldgicos para tomar accion sobre cdmo cubrir dicha demanda (INCA, 2021). En
este caso es importante considerar el contexto demografico y socioecondmico para
identificar no sélo cuantos equipos se necesitan sino también las condiciones en las que se

utilizaran a fin de optimizar la cifra.

Los valores propuestos tanto del nimero de equipos como de cobertura mds bien pueden
tomarse como una referencia para intentar desarrollar un programa estructurado de
tamizaje, el cual debera tener continuidad para que realmente otorgue valia. En términos
de costos, el mastografo representa un factor determinante en la carga del paciente; los
costos directos y sobre todo los indirectos resultan relevantes después de obtener un falso
positivo en una mastografia (Alcusky et al., 2014). La falta de informacion sobre el estado
de los equipos de mastografia son otro factor que determina la efectividad en términos de
oportunidad y acceso a los servicios de tamizaje. Cuando se logra acceder a los equipos, se
encuentra que suelen no tener la atencidon de mantenimiento requerido ni de controles de
calidad (Blanco et al., 2019). Ademas, se deben considerar factores como la capacitacion y
documentacién sobre su funcionamiento, elementos fundamentales para una gestion del
equipo que permita su uso seguro y efectivo. El uso de equipos mdviles de mastografia se

ha utilizado como una opcidn viable para regiones geograficas donde no se pueden
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establecer unidades fijas, y es menester desarrollar politicas que fomenten su
implementacidon de manera organizada. En este caso la oportunidad y el acceso al servicio
se puede conectar con la innovacidn de procesos en la manera de gestionar la toma de la
imagen, su control de calidad y la toma de accidn para darle seguimiento a las pacientes

que asi lo requieran.

En el andlisis de la informacion sobresale el dato de las mastografias de Querétaro
realizadas en 2016 (Tabla 4), el nimero tan alto de estudios se debe a que en el registro de
equipos de ese afio en el estado reporté un solo equipo. Claramente este dato no
representa la realidad dado que en 2014 y 2015 los valores reportados eran bastante
mayores (8 y 6 respectivamente), mientras que en los afios posteriores se mostraron
incrementos en los mismos (Anexo lll). La confiabilidad en la informacion que se reporta es
una de las limitantes para el analisis; incluso la falta de continuidad tanto en los formatos
de reporte como en la metodologia de la toma de datos obstaculiza la certidumbre en el
tratamiento de la informacién. No obstante, es evidente que los resultados, con datos
certeros o no, no favorecen los objetivos de los programas en materia de CaMa con

respecto al uso de la mastografia.

El uso de la tasa de participacidn como un indicador de rendimiento hace sentido cuando
hay un consenso amplio y sin controversia entre los médicos, epidemidlogos clinicos y los
pacientes de que los beneficios de una determinada intervencién de deteccién superan
claramente los riesgos (Strech, 2014). Los indicadores propuestos reflejan el estado de las
cosas en materia de accerso y cobertura para tamizaje; la informacion que presentan puede
relacionarse con la asignacion de costos planteada con la finalidad de proporcionar
evidencia adicional a los indicadores mas tradicionales de un analisis costo-efectividad. El
planteamiento metodoldgico se fundamenta en este tipo de analisis, y aunque su desarrollo

esta fuera del alcance de este trabajo, se reconoce la importancia que tiene como metodo
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para proporcionar evidencia al tomador de desiciones con respecto a la gestion de los

mastografos.

149



Conclusiones

Los programas y politicas en materia de cancer de mama muestran una genuina
preocupacion por el problema de salud y lo abordan mediante estrategias que se derivan
en programas especificos o lineas puntuales de accion. Hay evidencia que apunta a que las
iniciativas de deteccién oportuna por tamizaje son efectivas en términos de costo,
comparadas con la atencidén a pacientes con el cancer diagnosticado. La planeaciéon de
dichos programas debe atender factores diversos para garantizar una implementacion
exitosa, los cuales incluyen la definicion del perfil poblacional objetivo y el contexto
socioecondmico en el que se mueve, los recursos fisicos, tecnoldgicos y humanos actuales
para identificar los que hagan falta, y la continuidad mediante el monitoreo, evaluacién y

aplicacion de medidas correctoras en caso de necesitarse.

La situacién en México muestra hay suficiente evidencia de que se ha atendido el problema
de salud desde por lo menos lo que va del milenio, ademas de lo estipulado en los planes
nacionales de desarrollo y sectoriales de salud, los programas e iniciativas derivadas son
testimonio de los esfuerzos por atender la problematica. Aun cuando en los ultimos afios
se ha intentado darle seguimiento a las iniciativas previas, esta estrategia no se ha
consolidado para ofrecer los resultados esperados. Hay avance sin duda, pero se puede
mejorar el estado de las cosas si
- se permitiera el acceso a sitios de datos e informacion mas especifica, como el
Sistema de Informacién de Cancer de la Mujer (SICAM), a las partes interesadas en
el desarrollo de analisis como el presente o modelos ofrecidos por terceros
- se analizaran las externalidades como el caso del COVID, que provocd el aumento
de casos de CaMa debido al cese de servicios de mastografia por tamizaje
(Villasefior-Navarro & Sollozo-Dupont, 2021), para elaborar planes de atencién

- se mejoraran los procesos de monitoreo y evaluacidn de los programas especificos
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- seintegraran los esfuerzos en una red de colaboracion con una gobernanza similar

a la de la OMS para que se garantice la efectividad de las salidas
Los exhortos oficiales para actualizar y fortalecer las acciones (SR, 2021) son un punto de
partida del cual la comunidad médica, cientifica y tecnolégica se puede apoyar para
proponer acciones especificas que coadyuven a mejorar las condiciones, en este caso, del

tamizaje para la poblacidn objetivo.

Desde la perspectiva tecnoldgica, los estudios sobre la capacidad operativa, la demanda de
equipos de mastografia y la optimizacion del parque existente, considerando una
aproximacion contextualizada en diversos niveles, desde comunidades hasta subsistemas
de salud, son posibles gracias al trabajo multidisciplinario que los ingenieros biomédicos
desarrollan en su accionar profesional. Promover dichos estudios fortaleceran las premisas
sobre la condicion costo-efectiva de la mastografia por tamizaje, asi como generaran nuevas
premisas de trabajo que se adeclen a los tiempos actuales y futuros. La importancia que
tiene el equipamiento en el tamizaje debe verse reflejada en los documentos oficiales que
establecen las politicas en esta materia; ésta va mas alla de su papel como instrumento
operativo, también debe verse como determinante de la inequidad social si no se encuentra
en uso o si funciona de manera deficiente. El costo financiero, social y politico de este factor
aun no se analiza con la profundidad suficiente como para apreciar el valor que aporta a la

deteccion oportuna del CaMa.

El impacto que tiene el cancer en general, y el CaMa en particular, en la sociedad trasciende
el dmbito de la salud. La carga econdmica, psicoldgica y emocional abarca también a la
familia y circulo cercano de la paciente, por lo que las acciones y su implementacion deben
ser objeto de un tratamiento mas cuidadoso y orientado a cumplir objetivos alineados al

concepto de bienestar integral de la salud individual.
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“El cancer de mama no es sélo un asunto médico. Es también un asunto
politico, econémico, psicoldgico y social. Todos los dias se toman
decisiones en cada uno de estos dmbitos que impactardn la vida y la
muerte de decenas de miles de mujeres en México y el mundo. Es en este
sentido que al hablar de cdncer de mama no podremos encontrar
soluciones viables sin tomar en cuenta a la sociedad civil organizada. “

(Knaul et al., 2009a)
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Anexo |: Especificaciones técnicas del equipo de mastografia

La hoja de especificaciones describe los siguientes aspectos (OMS, 2011):

Problema de salud al cual se orienta el equipo
e Descripcion

e Principios de operacidn

o Utilizacién

e Problemas reportados

e Usoy mantenimiento

e Instalaciones

e Especificaciones del producto

e Tipos y variaciones
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Anexo II: Recomendaciones, sugerencias y salidas en materia de

cancer de mama de organismos internacionales

BHGI: Breast Health Global Initiative (puggan et al., 2020)

- Fase 1: establecer un programa de triage sistemdtico para el manejo de la
enfermedad en estado latente

- Fase 2: fortalecer las vias de atencion centradas en el paciente y adecuadas a los
recursos para la planificacién del tratamiento utilizando la navegacién para reducir
las barreras de acceso

- Fase 3:ampliar las intervenciones educativas especificas para el publicoy el personal
de atencién médica para ampliar el acceso a la deteccién temprana mientras se
mantiene la calidad y la fidelidad del diagndstico temprano

- Fase 4: actualizar sistematicamente los sistemas de diagndstico basados en

imagenes

ECIBC: European Commission Initiative on Breast Cancer (eciac, 2021)

- Frecuencia de mastografias por grupos de edad para mujeres asintomaticas y sin
alto riesgo de cancer
o 40 a44: no proceder
o 45a49:cada2o3afios
o 50a69: cada 2 afios
o 70a 74: cada 3 afios
- Se sugiere el uso de tomosintesis digital de mama en contexto de un programa
organizado de tamizaje para mujeres asintomaticas con un riesgo promedio de

CaMa como recomendacidon condicional con una muy baja evidencia de certeza

168



- Sesugiere no implementar pruebas de deteccion personalizadas con tomosintesis y
mastografia digital para mujeres con alta densidad mamaria detectada por primera
vez con mastografia digital y si usar la tomosintesis en el caso de que se haya
detectado esta condicidon en examenes anteriores como recomendacién condicional
con una muy baja evidencia de certeza

- Desarrollar campanfas de informacidn sobre el tamizaje a mujeres de 50 a 69 afios
donde se indican los beneficios y riesgos del procedimiento, incluyendo a la
poblacién femenina en desventaja social, con discapacidad intelectual y cuyo idioma

materno no es el inglés.

EUSOBI: European Society on Breast Imaging (sardanelii et al., 2017)

- Junto con 30 asociaciones de radiologia de la mama apoyan la mastografia por
tamizaje

- Laprimera prioridad es hacia la mastografia bienal de doble lectura para mujeres de
50 a 69 afios

- Se prevé una extension a los rangos de edad de 73-75

- Se alienta la extensién a 70-73 afios y desde 40-45 a 49 aiios

- Se sugiere la utilizacidon de la mastografia digital (no de pelicula o radiografia por
computadora)

- Latomosintesis digital de mama esta configurado para convertirse en “mamografia

de rutina” en el entorno de deteccidén en el futuro proximo.
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OMS: Organizacion Mundial de la Salud (ows, 2014a)

Rango de

edad

50-69 anos

40-49 anos

70-75 anos

Entorno

(recursos)

Completos

Limitados SSF

Limitados SSD

Completos

Limitados SSF;,
SSD

Completos

Limitados SSF;,
SSD

Recomendacion

(F, M, C)
POBP, criterios
OMS - F

Intervalo 2 afios -

C

Calidad

evidencia

Moderada

Baja

Sugerencia

(F, M, C)

POBP, criterios
OMS-C
Intervalo 2

anos - C

Calidad de la

Evidencia

Moderada

Baja

Diagndstico temprano a través de acceso universal a mujeres con

lesiones sintomaticas — F

Métodos de tamizaje a bajo costo y examinacion de la mama

cuando hay suficiente evidencia disponible - M

No implementar

POBP -S

No implementar

POBP -S

Moderada

Baja

POBP en
contexto de
rigurosa
investigacion,
monitoreo y
evaluacion,
criterios OMS -
C

POBP en
contexto de
rigurosa
investigacion,
criterios OMS -
C

Moderada

Baja
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POBP: Programa organizado con base en la poblacion

F: Recomendacién/Sugerencia Fuerte; M: Recomendacion/Sugerencia Moderada; C: Recomendacion/Sugerencia

Condicionada

SSF: Sistema de Salud Fuerte; SSD: Sistema de Salud Débil; SSF,: Sistema de Salud relativamente Fuerte

Criterios OMS:

O

Viabilidad demostrada, rentabilidad y asequibilidad del proceso de seleccién en el
entorno respectivo a través de estudios piloto y modelos.

Coordinacion de actividades, incluyendo planificaciéon, pruebas de factibilidad,
pilotaje e implementacién gradual del programa en un pais o regidn, por un equipo
de gestidn auténomo responsable de la prestacion de servicios, garantia de calidad
y evaluacion.

Sistema de salud equitativo y bien desarrollado con planificacion para el control del
cancer integrado en la estrategia nacional de prevencién y control de enfermedades
no transmisibles (ENT) y con informacidn equilibrada y objetiva de las mujeres sobre
los beneficios y los dafos de la mastografia.

Protocolos validados para todos los pasos del proceso de deteccion, incluida la
identificacion y la invitacion individual de todas las mujeres elegibles para asistir a
la evaluacidn, realizar la prueba de deteccién, el diagndstico, el tratamiento y los
cuidados paliativos.

Adhesion a pautas integrales y basadas en evidencia para el aseguramiento de la
calidad de todo el proceso de seleccidn, incluyendo estandares y protocolos para el
aseguramiento de la calidad profesional, técnica, y que se actualizan regularmente
en funcién de la evidencia emergente.

Sistemas de aseguramiento de la calidad e informacidn que cubren todo el proceso
de deteccidn, incluida la llamada y recuperacion de los participantes para el
seguimiento de las anomalias detectadas en la deteccidn, y para monitorear y
evaluar el desempefio del programa en cada paso del proceso de deteccién.
Monitoreo, evaluacion e informes regulares del desempefio e impacto del
programa basados en estandares nacionales o internacionales que incluyen
indicadores de procesos y resultados y también cubren la seguridad y satisfaccion

de las mujeres.

171



o Recursos organizacionales y financieros suficientes para garantizar la sostenibilidad

de todos los componentes del programa, incluidos los equipos necesarios, la

infraestructura y la fuerza laboral, y la capacidad de capacitacion, informes e

intercambio de experiencias nacionales e internacionales.

OPS: Organizacion Panamericana de la Salud (ops, 2016)

Tecndlogo en

mastografia

Tecndlogo principal

en mastografia

Funciones

Cuidado del paciente .
Posicionamiento y toma

de imagen °
Seguridad del paciente
Competencias técnicas
Comunicacion °
Control de calidad y
mantenimiento

Auditorias clinicas ©

Aviso de actualizacidn
normativa
Aseguramiento de
recursos normativos y
técnicos para el personal
Punto de contacto para
inspecciones, si aplica
Andlisis y respuesta de
reportes con respecto a la

calidad

Formacion
Inicial
Entrenamiento formal en
tecnologia radioldgica
Entrenamiento en
procedimientos de control
de calidad (si aplica)
Grado en imagenologia o
requerimiento del pais en
la materia
Un minimo de 40 horas de
entrenamiento en
mastografia y 20 horas de
correccion y supervision
de exdmenes
Educacion continua
Un minimo de 200
examenes en un periodo
de 24 meses
8 horas de cursos de re-
entrenamiento en 24
meses
Para recertificacién 20
examenes supervisados si

no ha realizado al menos
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Radidlogo

Consejo sobre calidad de
la imagen y flujo de
trabajo al personal clinico
Revision de registros

Aseguramiento del control

de calidad

Revision e interpretacion
de imagenes

Instruccion del tecnélogo
en mastografia para
asegurar la calidad
Colaboracioén con el fisico
médico con respecto a la
calidad de la imagen
Seleccidn del personal
Aseguramiento de la
calidad de la mastografia
Asesoria para la
adquisicion

Competencias técnicas

Realizacion de la encuesta
anual del servicio

Reporte anual del servicio

200 examenes en los
ultimos 24 meses

8 horas minimo de
entrenamiento si se

cambia la tecnologia

Inicial

Grado médico con
entrenamiento de
posgrado en radiologia
Minimo de 200 horas de
entrenamiento y 200
examenes entrepretados
bajo supervision en un
periodo maximo de 6
meses en mastografia
Educacion continua

Un minimo de 600
examenes en un periodo
de 24 meses

8 horas de cursos de re-
entrenamiento en 24
meses

Para recertificacién
después de ausencia 200
examenes supervisados
en un periodo maximo de
6 meses

8 horas minimo de
entrenamiento si se
cambia la tecnologia
Inicial

Entrenamiento formal
(posgrado) en fisica

médica como minimo y
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Responsable de

proteccion

radioldgica

Aseguramiento de la
evaluacion de los equipos
(si aplica)

Optimizacion de la
proteccién contra
radiaciones y seguridad
Entrenamiento en
pruebas de control de
calidad

Competencias técnicas

Apoyo y consejo sobre
radiacion ionizante
Aseguramiento de

informacion y

entrenamiento al personal

en el uso seguro
Asistencia en la
evaluacion de riesgos
Establecimiento de un
sistema de monitoreo y
registro de dosis
ocupacionales
Preparacion de reportes
sobre incidentes
Adherencia a las
regulaciones sobre

radiaciones ionizantes

diagndstico por imagenes
de acuerdo con lo
requerido en el pais

Se puede considerar
certificacién como fisico
médico por parte de una
institucion reconocida
Equivalente a 30 horas de
entrenamiento en
mastografia

Educacion continua

8 horas de educacién
continuay 10
evaluaciones de
mastografia completas

8 horas minimo de
entrenamiento si se

cambia la tecnologia
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Apoyo al personal Desarrollo de tareas
clinico administrativas
Comunicacion clara,
respetuosa y sensible con
el paciente

Gestor del programa Preparacion de reportes y

analisis

de mastografia

Supervision, evaluacion y
asignacion de trabajo al
personal de apoyo
Apoyo a las iniciativas
estratégicas de salud
femenina en el area de
imdgenes de mama
Desarrollo,
implementacion y
mantenimiento del
programa de
aseguramiento de la
calidad

Supervision del
almacenamiento,
mantenimiento y
recuperacion de

imdagenes.

USPSTF: US Preventive Service Task Force (siy et al, 2016)

- Una mamografia de deteccién bienal para mujeres de 50 a 74 afios (Recomendacién
B)
- Ladecision de iniciar la mastografia por tamizaje en mujeres antes de los 50 afios es

decisién individual. Las mujeres que dan mayor valor al beneficio potencial que a los
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dafios potenciales pueden optar por comenzar la evaluacidn bienal entre los 40 y 49
afios (Recomendacién C)

La evidencia no es suficiente para evaluar el balance de beneficios y dafios de la
mastografia de deteccidn en mujeres mayores a los 75 afos (Declaracién)

La evidencia es insuficiente para evaluar los beneficios y los dafios de la tomosintesis
digital de mama (como método de deteccidén primario para el CaMa (Declaracion)
La evidencia no es suficiente para evaluar el equilibrio entre los beneficios y los
dafios de las pruebas de deteccion complementarias para el CaMa mediante
ultrasonografia mamaria, imdagenes por resonancia magnética (MRI), u otros
métodos en mujeres identificadas con mamas densas en una mastografia de

deteccion negativa (Declaracion).
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Anexo lll: Numero reportado de mastdgrafos por estado periodo

2014-2020
Mastografos
Estado
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Aguascalientes 7 6 6 6 6 11 7

Baja California 15 19 19 18 19 23 19
Baja California Sur 9 11 10 11 10 12 11
Campeche 14 10 6 6 7 9 8

Coahuila de Zaragoza 32 36 17 23 29 38 43
Colima 9 12 8 8 9 9 7

Chiapas 20 13 12 8 10 21 26
Chihuahua 24 24 23 24 31 33 25
DF? 126 129 126 136 135 142 108
Durango 18 21 20 21 20 18 18
Guanajuato 29 27 30 28 31 36 38
Guerrero 12 15 31 25 28 28 10
Hidalgo 7 11 14 15 14 17 12
Jalisco 55 47 44 47 46 54 46
México 44 51 48 47 48 51 51
Michoacan de Ocampo 14 17 16 18 23 28 28
Morelos 3 9 8 10 7 8 5

Nayarit 3 3 4 5 7 7 6

Nuevo Leén 37 42 40 40 42 53 44
Oaxaca 13 13 11 14 15 16 12
Puebla 25 30 25 25 26 24 11
Querétaro 8 6 1 5 6 10 11
Quintana Roo 18 16 13 17 17 18 15
San Luis Potosi 18 24 24 25 25 30 22
Sinaloa 13 21 14 16 20 22 26
Sonora 14 14 9 14 14 15 20
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Tabasco 9 20 12 12 12 17 22
Tamaulipas 28 31 28 41 32 32 31
Tlaxcala 8 11 11 10 10 8 7
Veracruz de Ignacio de la Llave 27 34 30 33 33 34 39
Yucatan 15 17 18 21 22 25 20
Zacatecas 15 15 15 19 20 21 17

Elaboracidn propia con datos del INEGI (2015) y la SS (2021)

a.- En 2016 se cambio a Ciudad de México
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Discusién y Conclusiones
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Discusion

Uno de los objetivos fundamentales del estudio en politicas publicas es proporcionar una
perspectiva integral sobre cdmo se aborda un problema, incorporando a todas las partes
interesadas y evaluando los resultados en funcién de su impacto en el drea de aplicacion.
En el ambito de la salud, los resultados pueden presentar diversos aspectos, y su analisis
requerird enfoques innovadores para una mejor comprensiéon de su impacto en este sector.
Al aplicar la metodologia propuesta en un estudio de caso, es posible identificar los cuellos
de botella, que son aquellos elementos o acciones que actlian como barreras en la
consecucion de los resultados, asi como puntos de oportunidad, que son acciones
susceptibles de modificarse para mejorar los resultados y acercarse a la consecucién de los

objetivos.

Resumen del caso de estudio

El estudio de caso presentado se centra en la evaluacion de las politicas publicas
relacionadas con la mastografia para fines de tamizaje del cdncer de mama (CaMa), por
medio de la evaluacion del impacto del uso del mastografo. El marco de la evaluacion se
pretendid basar en un analisis costo-efectividad y la aplicacidon de indicadores clave de
rendimiento (KPIs) relacionados con el uso de la mastografia en los programas de tamizaje.
Se propuso un conjunto de KPlIs para llevar a cabo una evaluacién centrada en el equipo.
Estos indicadores se aplicaron a datos de México para mujeres de 50 a 64 afios y mayores
de 65 afios, utilizando el nimero reportado de equipos de mamografia y el numero de
mamografias realizadas en 2016 y 2017. Los promedios nacionales de los indicadores
propuestos para 2016 y 2017 se presentan en la Tabla 6; en ella se pueden observar datos
sobre las mastografias por equipo (ME), mastografias mensuales por equipo (MME), y las

tasas de mastografias por poblacidn objetivo (TMPO) para los rangos etarios de 50 a 64 y
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65+ afos. Un punto importante en el analisis es que, si bien la mastografia se considera la
herramienta clave para la deteccidn temprana, su efectividad como causa prioritaria de
reduccion de la mortalidad en el CaMa es debatible. Se concluyé que la estimacion del
nimero de equipos por poblacién objetivo no es suficiente para determinar la capacidad
operativa del sistema de salud; al comparar los resultados con las recomendaciones
internacionales se encontrd que, durante el periodo 2016-2017 el numero de mastografias
reportadas cumplian con los criterios segun el tamafio de la poblacion. Sin embargo, esto
no proporciona informacién sobre el uso y el rendimiento reales de estos equipos. Una de
las limitaciones mas relevantes identificadas esta relacionada con la confiabilidad de los
datos. La inconsistencia y falta de continuidad en las fuentes consultadas impidieron
obtener un grado de certeza aceptable sobre la informacion; el caso del estado de
Querétaro en 2016 ilustra bien este punto. El analisis muestra que, a pesar de los esfuerzos
realizados, los resultados no indican avances sustanciales en el uso del mastégrafo para el

tamizaje del CaMa.

Centrar el analisis de las politicas publicas de un problema de salud en la tecnologia aporta
una perspectiva adicional a los estudios mas convencionales que se enfocan Unicamente en
los datos epidemioldgicos. La mortalidad y morbilidad de la enfermedad es un resultado
multifactorial que incluye determinantes sociales, econdmicos, demograficos y étnicos,
pero también factores tecnoldgicos, que actian como instrumento para la implementacién
de acciones. La obtencién de informacién sobre los equipos mediante indicadores
apropiados enriquece la evaluacion al aportar una dimensidn cuantitativa que genera la
evidencia necesaria para respaldar la toma de decisiones. El caso de estudio enfatiza el
potencial de involucrar a ingenieros biomédicos en la evaluacion de la capacidad operativa
y la optimizaciéon del parque existente de equipos de mastografia, lo que podria fortalecer
la evidencia sobre la rentabilidad del tamizaje, permitiendo realizar un analisis de costo-
efectividad, el cual no se llevé a cabo por la falta de informacion requerida. Se destaca la

importancia de reflejar el papel del equipo en las politicas de tamizaje, ya que, si no se
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gestiona y utiliza adecuadamente, se convierte en un factor determinante de la inequidad

social.

Integracion con el marco tedrico

El marco tedrico presenta una referencia fundamental para el desarrollo de la metodologia
propuesta, por lo que es importante identificar las relaciones entre los problemas
encontrados en el proceso de evaluacién y las definiciones de conceptos clave. De esta
manera, se obtiene un punto de partida para identificar las acciones a aplicar en la
metodologia de evaluacién y las correcciones necesarias en la politica publica. A

continuacion, se presentan los hallazgos del analisis realizado en el caso de estudio.

1. Sistemas de Salud

El concepto de sistema de salud integra componentes de diferentes caracteristicas,
incluyendo organizaciones, personas y acciones, con el objetivo comun de
promover, restaurar y mantener la salud de la poblacidn. La implementacién de los
programas de tamizaje mediante mastografias, la cobertura de los seguros médicos,
la comprensién de las técnicas de autoexploracion y la infraestructura existente
presentan desafios que limitan la capacidad el sistema para ofrecer servicios
accesibles. El enfoque en el equipo resalta que el sistema de salud depende de
recursos fisicos e infraestructura para brindar el servicio. La discrepancia entre el
nimero de unidades disponibles y las tasas reales de utilizacién indica problemas de
eficiencia y capacidad operativa, por lo que es fundamental trabajar hacia un éptimo
funcionamiento y una capacidad de adaptacidén a las cambiantes necesidades de Ia
poblacién. Los problemas relacionados con la confiabilidad de los datos evidencian
una debilidad en la gestion de la informacién y en la capacidad de monitoreo del
sistema, elementos esenciales para promover la mejora continua.

2. Politicas publicas
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El caso aborda directamente las politicas publicas relacionadas con la deteccién del
CaMa mediante mastografias. Dado que las politicas publicas se conforman por
decisiones y acciones gubernamentales para abordar problemas sociales, el caso
presenta ejemplos de planes y modelos de atencién que persiguen este objetivo,
como el Plan Nacional de Accidn para el Cancer de Mama 2007-2012 y el Modelo de
Atencidn para la Deteccidon, Diagndstico y Referencia del Cancer de Mama. Los
desafios identificados se centran en la necesidad de desarrollar estrategias
consolidadas para controlar la incidencia de la enfermedad, a pesar de Ia
implementacion de programas de tamizaje. Las politicas en esta area reflejan la
complejidad de su desarrollo en el dmbito de la salud. Las barreras para una
deteccidn eficaz de la enfermedad incluyen la falta de informacion, deficiencias en
la prestacion de servicios y limitaciones financieras y de acceso; estos elementos
deben integrarse en el disefio de politicas enfocadas en el control del CaMa a través
de programas de deteccidn oportuna. Los KPIs proporcionan la evidencia necesaria
para fundamentar el disefio y mejora de politicas publicas en las que el equipo
médico ocupa un lugar central. Las controversias en torno a la mastografia como
herramienta de tamizaje impactan directamente la base de evidencia y las
consideraciones politicas que sustentan las decisiones sobre su uso. El estudio de
€aso reconoce esta controversia.

Tecnologias médicas

El estudio de caso se centra en la mastografia, una tecnologia médica especifica
utilizada para la deteccién del CaMa. La definicidon de dispositivos médicos, como
parte del concepto de tecnologia médica, incluye instrumentos, aparatos, software
y agentes de diagndstico utilizados para diversos fines en humanos, situando al
mastégrafo en esta categoria. La gestion adecuada de este recurso tecnoldgico, asi
como la creacién de un marco normativo y regulatorio garantizan su seguridad y
eficacia. El caso resalta la importancia de la capacidad operativa, el mantenimiento
y la calidad del equipo para asegurar estas garantias dentro del sistema de salud. Se

vuelve a mencionar el papel del ingeniero biomédico en la evaluacién y optimizacién
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la operacién de los equipos, dada su formacion y experiencia en la gestion de las

tecnologias.

En resumen, los problemas identificados en el caso de estudio estan estrechamente
relacionados con los conceptos base. Este estudio de caso sirve como una ilustracién
practica de las complejidades involucradas en la implementacion de una tecnologia médica
dentro de un sistema de salud especifico a través de intervenciones de politicas publicas y
la importancia de un proceso de evaluacidén sélido para garantizar la efectividad y la

eficiencia.

Integracion con las politicas nacionales y globales

En el contexto actual, la tecnologia se ha convertido en un elemento estratégico para el
desarrollo de politicas publicas en salud. La integracién de soluciones tecnoldgicas facilita
la recoleccién y andlisis de datos, ademads de apoyar a la planeacion, implementacion y
evaluacién de programas de salud. La evolucidn de los problemas de salud a los que se
enfrenta la sociedad presiona a las politicas en esta materia para que se adapten ante los
retos, como la prevalencia de enfermedades crénicas, una poblacién que va envejeciendo
o la creciente necesidad de atencidn personalizada. La tecnologia, cuando es bien utilizada,
representa un agente del cambio que puede facilitar la mejora en la atencién y la promocién
de la equidad en el acceso. Ademas, las tecnologias emergentes ofrecen nuevas
oportunidades para la prediccion de tendencias en salud y la optimizacién de recursos. En
este sentido, las politicas publicas que incorporan un enfoque tecnolégico no sélo buscan
mejorar la eficiencia del sistema de salud, sino también fortalecer la capacidad de respuesta

ante crisis sanitarias y fomentar la innovacién en la atencién médica.
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Los hallazgos del caso de estudio sobre el CaMa revelaron puntos de coincidencia y
divergencia con las politicas globales y nacionales sobre tecnologias en salud. Algunos de

los mas relevantes son:

Convergencias

- Reconocimiento de la importancia de las tecnologias médicas. Tanto organismos
internacionales como la OMS, asi como las politicas nacionales en México,
reconocen la importancia estratégica de las tecnologias médicas, incluyendo
dispositivos como los mastografos, para alcanzar objetivos de salud como la
cobertura universal y la mejora del acceso. El enfoque en la evaluacién del uso de
equipos de mastografia se alinea implicitamente con este reconocimiento. Las
resoluciones de la OMS donde se enfatiza que las tecnologias médicas son cruciales
para alcanzar las metas de salud soportan este argumento, ademas del hecho de
que la tecnologia ahora se considera estratégica para el cambio en las politicas,
influyendo en el poder, la gobernanza y el desarrollo social. Muestra de ello son los
sistemas automaticos que de manera inteligente agilizan procesos en ambitos como
el registro y seguimiento de citas médicas y atencién a pacientes.

- Enfoque en Enfermedades No Transmisibles y Cancer. El plan de accién mundial para
la prevencién y el control de las enfermedades no transmisibles (2013-2020) de la
OMS y proyectos como la Iniciativa Mundial de Salud Mamaria destacan la atencion
internacional a enfermedades como el CaMa, tal como se expone en el caso de
estudio. Las politicas de México sobre el tamizaje también demuestran una
alineacion nacional con esta preocupacién mundial.

- Enfasis en el Aseguramiento de la Calidad y los Estandares. La OPS proporciona
estandares de referencia para el aseguramiento de la calidad de los servicios de
mastografia en América Latina y el Caribe. La atencién del caso de estudio sobre la
capacidad operativa, el mantenimiento y la calidad de los equipos de mastografia
concuerda con el énfasis mundial en garantizar el uso seguro y eficaz de los

dispositivos médicos.
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- Exploracion de las unidades mdviles de mastografia. El caso sefiala el uso de
unidades maviles de mastografia en regiones con acceso limitado a unidades fijas y
sugiere politicas para promover su implementacion organizada. Esto se alinea con
el concepto mas amplio de utilizar diversos enfoques tecnoldgicos para mejorar el
acceso a los servicios de salud, que suele ser un objetivo de las politicas sanitarias a

nivel global y nacional.

Divergencias

- Falta de una estrategia consolidada. Se sefala que, a pesar de la diversidad de
politicas y programas, se requiere de una estrategia consolidada a distintos niveles
para controlar eficazmente la incidencia del CaMa. Esto sugiere una diferencia entre
laintencién de las politicas sanitarias globales y nacionales de abordar las principales
enfermedades y la coherencia e impacto reales de las estrategias implementadas en
relacidn con las tecnologias médicas.

- Brechas y Barreras en la Implementacion. Se identifican varios factores que
dificultan la implementacién efectiva de la mastografia en México, como Ia
cobertura del seguro médico, la comprension de la autoexploracion y las
limitaciones de la infraestructura. Estas barreras practicas indican una brecha entre
los objetivos de las politicas que promueven la deteccién temprana mediante
mastografia y la realidad practica, lo que refleja puntos de mejora en el sistema de
salud. Se reconoce que la implementacién efectiva de la regulacién de dispositivos
médicos enfrenta desafios como estos.

- Problemas con la Confiabilidad de los Datos. Se destacan problemas significativos
con la confiabilidad y continuidad de los datos relacionados con los equipos y su uso
en México. Esta divergencia con los principios de la formulacion de politicas basadas
en la evidencia, que promueven las organizaciones de salud mundiales y nacionales,
limita la capacidad de monitorear y evaluar eficazmente el impacto de los programas
de mastografia. Se enfatiza la importancia de la evidencia para la toma de decisiones

politicas.
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- Uso de las tasas de participacién como KPI. Se aborda el tema de la dependencia
exclusiva de las tasas de participacion como indicador clave de rendimiento para el
tamizaje, sugiriendo que la eleccion informada podria ser una métrica mas
relevante. Esta perspectiva podria divergir de las evaluaciones de politicas
tradicionales que podrian priorizar objetivos numéricos como las tasas de
participacidn, alineandose mas con un enfoque centrado en el paciente. En este caso
la incorporacion de indicadores relacionados con el equipo complementaria la
evaluacién de las politicas.

- Impacto limitado. Se sugiere que los resultados, basados en los datos disponibles,
no favorecen considerablemente los objetivos de los programas de CaMa en lo que
respecta al uso de la mastografia. Esto implica una posible divergencia entre los
resultados previstos de las politicas que promueven el tamizaje y su impacto real en

la poblacién objetivo.

Resumiendo, los hallazgos del caso de estudio revelan que, si bien existe un reconocimiento
general de la importancia de las tecnologias médicas para abordar prioridades de salud,
existen divergencias significativas en cuanto a la coherencia de las estrategias, la eficacia de
la implementacidn, la fiabilidad de los datos para el seguimiento y la evaluacién, y el logro
de los resultados deseados. Estas divergencias ponen de relieve las complejidades de
traducir las politicas sanitarias mundiales y nacionales sobre tecnologias médicas en

programas eficaces e impactantes a nivel local.

Limitaciones del estudio

El enfoque de evaluacidén de politicas publicas centradas en la tecnologia, si bien va
creciendo en importancia, aun presenta limitaciones que pueden comprometer su
efectividad y relevancia. La dependencia solamente de indicadores cuantitativos puede

llevar a una visidon reduccionista de la calidad de la atencidon. Por un lado, se ha hecho énfasis
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en el aporte de una evaluacién de este tipo, pero también es cierto que este enfoque
numérico a menudo no capta la complejidad de la experiencia del paciente y las multiples
dimensiones de la salud, como los determinantes sociales y las condiciones contextuales
gue influyen en los resultados sanitarios. La variabilidad y calidad de la informacién
disponible sobre las tecnologias dificultan la formulacidn de decisiones informadas. En
muchos casos, los datos pueden ser inconsistentes, incompletos o no representativos, lo
que limita la capacidad de monitorear y evaluar el impacto real de las politicas en la salud
de la poblacion. En este sentido, en los Ultimos afios se han desarrollado iniciativas como el
Observatorio Global de Salud de la OMS o el Observatorio de Telesalud del Cenetec, los
cuales estan orientados a difundir datos e informacion que pueden utilizarse como apoyo a
los programas y politicas en esta material®. La velocidad con que evolucionan las
tecnologias es un desafio para las politicas publicas, cuyo ritmo de desarrollo vy
adaptabilidad esta por detras de las demandas que van surgiendo con los cambios de
paradigmas tecnoldgicos. El ejemplo mas reciente tiene que ver con la salud digital y sus
implicaciones en la tecnologia a implementar en los hospitales. A esto se suma la necesidad
de un enfoque multidisciplinario que considere no solo la tecnologia, sino también aspectos
éticos, econdmicos y sociales en la evaluacidn de politicas. El reconocer y abordar estas
limitaciones permitird el desarrollo de estrategias que garanticen que las evaluaciones de
politicas publicas sanitarias centradas en la tecnologia médica sean efectivas, equitativas y

capaces de responder a las necesidades cambiantes de la poblacién.

El caso de estudio sobre el diagndstico de CaMa mediante tamizaje mostrd las siguientes
limitaciones:

- La inconsistencia en los reportes, las metodologias de coleccion de datos y las

inexactitudes presentes no permiten tener un grado de confiabilidad aceptable en

el analisis. La metodologia se aplicé a los datos oficiales reportados, la oficialidad no

garantiza la calidad de la informacion.

10 Observatorio global de salud: https://www.who.int/data/gho
Observatorio de telesalud https://cenetec-difusion.com/observatoriotelesalud/
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Si bien se reportan esfuerzos importantes para controlar la incidencia del CaMa
mediante el tamizaje, no se aprecia una estrategia que los consolide. La falta de
continuidad en los programas dificulta el seguimiento de los resultados; no hay
elementos de integracion o al menos de coordinacion que vislumbren un camino
claro hacia la consecucién del objetivo. El que las politicas y programas publicos
estén determinados por la ideologia en el poder prioriza intereses ajenos a los de la
salud e impide avances que pueden acelerar el control de la enfermedad.

La existencia de barreras en la implementacién de los programas de tamizaje que
incluyen aspectos de difusion, prestacion de servicios, financiamiento para
garantizar el acceso a los mismos sobre todo por parte de la poblacién mas
vulnerable y accesibilidad. Factores geograficos, regulatorios, de oferta de servicios
por parte de la iniciativa privada, numero de unidades funcionales, de obsolescencia
y de mantenimiento complementan el escenario

No hay coherencia entre los objetivos de los programas y los resultados obtenidos,
lo que indica una brecha entre la implementacion de las politicas y su impacto real
en la poblacién objetivo.

El uso de indicadores como tasas de participacion que limita el alcance potencial de
las iniciativas. Incluso los indicadores cuantitativos que se proponen no logran
captar la imagen completa de la situacidn, es necesario complementarla con
elementos cualitativos para fines del analisis.

El andlisis de costo-efectividad se vio limitado por la disponibilidad de datos de los
proveedores de atencién médica que ofrecen mastografias. El analisis presentado
se centrd principalmente en el costo del propio equipo médico, con la intencién de
incorporarlo posteriormente en un analisis mas exhaustivo. Esto limito el alcance de
la evaluacion inicial.

Los marcos normativos y regulatorios no siempre van en el mismo sentido que los
intereses en salud. Por un lado, los marcos regulatorios pueden tener dificultades
para adaptarse a los rapidos avances tecnoldgicos, lo que podria generar riesgos.

Por otro lado, las diferencias en los puntos de vista politicos con respecto a las
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normativas, que atienden intereses grupales mas que generales, provoca
situaciones de riesgo para el estado de las cosas en la materia®’.

- La determinacion de costos y medidas de efectividad en el andlisis de costo-
efectividad incorporan juicios de valor, lo que puede introducir subjetividad. L a
interpretacion de los resultados y la definicion de los parametros de costo-
efectividad requieren un acuerdo previo para garantizar un analisis consistente y
significativo.

- Cuellos de botella en el sistema de gestion de la informacién y en los programas de
implementacién como limitaciones de infraestructura, escasez de recursos
humanos y mantenimiento inadecuado de los equipos presentan oportunidades de
mejora, pero como paso previo requerirdn de un abordaje multidisciplinario para su

atencion.

Estas limitaciones identificadas subrayan las complejidades y los desafios para implementar
y evaluar eficazmente las politicas de tecnologia sanitaria, en particular en el contexto del
tamizaje por mastografia para el CaMa en México. Abordar estas limitaciones es crucial para

mejorar el impacto y la efectividad de estos programas.

Lineas de investigacion a futuro

A medida que el panorama de la salud y la tecnologia continda evolucionando, es
fundamental establecer lineas de investigacion a futuro que aborden los desafios
emergentes y optimicen la efectividad de las politicas publicas sanitarias. Estas lineas de
investigacion no solo deben centrarse en laimplementacidn de nuevas tecnologias médicas,

sino también en su integracidn con los sistemas de salud existentes y su impacto en la

11 En el caso del CaMa el DOF con fecha del 1 de Junio de 2023 aparece la propuesta de derogar la NOM-041-
SSA2-2011, Para la prevencién, diagndstico, tratamiento, control y vigilancia epidemiolégica del cancer de
mama. A | fecha no se ha hecho efectivo, pero la incertidumbre con respecto a su futuro permanece
https://tinyurl.com/bdenup7v
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poblacién. El papel de la evaluacion de la efectividad de las tecnologias, en particular de las
emergentes, demuestra cdmo su integracion en los sistemas de salud mejoran las salidas y
la eficiencia de los servicios. Esto incluye estudios sobre su impacto en la atencién al
paciente, la reduccion de costos y la mejora del acceso a servicios de salud, especialmente
en comunidades vulnerables. Una consecuencia de la incorporacion de tecnologias en el
sector salud tiene que ver con su influencia en los diferentes perfiles socioecondmicos de
la poblacidn; tanto el grado de adopcidn y utilizacion de estos recursos debe ser materia de
estudio para identificar y analizar las barreras del acceso y la resistencia cultural de las
innovaciones tecnoldgicas en diversas poblaciones que ayudardn a disefiar politicas mas
inclusivas y efectivas. Las implicaciones éticas y legales de la incorporacién de tecnologias
médicas es un tema de alta prioridad para la investigacion; la proteccion de datos del
paciente, la privacidad y la seguridad son cuestiones que deben ser abordadas en
profundidad para garantizar que las politicas publicas sean innovadoras, justas vy
responsables. Por ultimo, la evaluacién de politicas publicas en un contexto de constantes
cambios debe ser materia de investigaciones que establezcan marcos adaptativos y mixtos,
integrando indicadores cuantitativos como cualitativos permitiendo a los tomadores de
decisiones generar mecanismos de ajuste de las politicas con base en la evidencia y
atendiando las necesidades de la poblacién. Se puede afirmar que la investigacion en este
campo tendra que ser multidisciplinaria y con un enfoque amplio e integrador que fomente
el disefio e implementacion de politicas publicas con mecanismos de evaluacién eficaces y
generadores de oportunidades de mejora que redunde en sistemas de salud mas aficientes,

accesibles y justos.

Con base en los resultados obtenidos del caso de estudio, y en el contexto de politicas

publicas en materia de tecnologias médicas, se sugieren varias posibles lineas de
investigacion:

- Comprender y mejorar la confiabilidad y continuidad de la informacién que generan

los equipos de mastografia y de su utillizacién en México. El trabajo se debe centrar

en las metodologias de recoleccidn y reporte de datos para el analisis.
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Evaluar el impacto y la efectividad del desarrollo e implementacién de una
estrategia nacional consolidada que controle la incidencia del CaMa en México. Las
experiencias del pasado proveen de una base sobre la cual identificar fortalezas y
debilidades, las iniciativas de otros paises asi como las recomendaciones
internacionales complementaran la investigacion.

Incluir estudios sobre estrategias de difusion de informacién, impacto de la ayuda
financiera y cobertura de seguros, y soluciones logisticas para mejorar la
accesibilidad de los programas de tamizaje. El objetivo es identificar las
intervenciones de mayor efectividad y superar las barreras que dificultan la
implementacién de los programas.

Desarrollar analisis integrales de costo-efectividad del tamizaje que incluyan
factores de costo de propiedad; el proceso de tamizaje incluye costos intangibles
indirectos que deben tomarse en cuenta asi como la definicidn de efectiividades que
consideren el contexto especifico del sistema de salud mexicano.

Valorar los efectos a largo plazo y la relacion costo-efectividad de las técnicas de
mastografia mas recientes, como la tomosintesis, en comparacién con el método
tradicional y en el contexto mexicano.

Profundizar en el estudio de los determinantes sociales del acceso al tamizaje en
México, en particular en poblaciones vulnerables como las de zonas rurales y
urbanas marginadas, las mujeres en situacion de pobreza, con discapacidad y las
comunidades indigenas.

Determinar la capacidad operativa éptima y la utilizacion del equipo de mastografia
existente en México, considerando la distribucion geografica, el mantenimientoy la
disponibilidad de recursos humanos. La investigacion sobre la optimizacion del
parque de equipos existente podria identificar estrategias para un uso mas eficiente.
Explorar el potencial de las unidades méviles de mastografia para mejorar el acceso
en regiones geograficamente desfavorecidas y desarrollar modelos efectivos para

su implementacidn organizada, control de calidad y seguimiento de pacientes.
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Estas lineas de investigacion aportaran elementos para el forlatecimiento de politcas
publicas que, mediante mecanismos de andlisis y evaluacidn robustos, se dediquen a
garantizar un servicio de tamizaje seguro, efectivo y oportuno que derive en la disminucion
de la incidencia del CaMa y mas importante, en la creacidon de una cultura de prevencién
gue empodere a la paciente y le permita tomar decisiones informadas con respecto a su

estado de salud.

Conclusiones

Dos conceptos asociados a las tecnologias son la innovacion y el cambio. En el ambito de la
salud, las tecnologias se caracterizan por su naturaleza innovadora y un ritmo evolutivo en
ascendencia. Es necesario que las politicas publicas se orienten a la agilizacion de los
procesos regulatorios conservando los estandares de seguridad y eficacia. La prevalencia de
las enfermedades no trasmosibles como el CaMa demandan estrategias que fomenten la
colaboracién y el intercambio de conocimientos entre las partes interesadas; estas incluyen

a los profesionales de la salud, legisladores, investigadores y la industria.

El caso de estudio es un ejemplo de la importancia que tiene la inversidon en la
infraestructuray la capacitacién del personal que favorezca la integracidn de las tecnolpgies
en los servicios de salud como los servicios de mastografia para fines de tamizaje. Los
documentos oficiales que establezcan las politicas sobre el tema de salud que se aborde
deben considerar que los equipos médicos son estratégicos para lograr un impacto positivo
en la equidad social, especialmente si no se gestionan y utilizan adecuadamente. El
mastografo como base para el tamizaje permite identificar con tiempo un potencial cancer
en la mama que pueda sar tratado de manera oprtuna. Su gestién dentro de los hospitales
por parte de los ingenieros biomédicos proporciona confianza en la uso seguro del equipo,

garantizando el nivel de calidad esperado en su utilizacidn.
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La adopcion de un enfoque de “atencién basada en el valor” mediante la evaluacién de las
innovaciones en tecnologia médica, permite considerar todo el espectro de las vias de
atencion al paciente y alinearse con la racionalidad econdmica y la asignacion eficiente de
recursos. El complemento de este enfoque se logra abordando la asequibilidad del recurso
tecnolégico de tal forma que se garantice el acceso a todos los segmentos de la poblacién.
Las politicas que se desarrollen bajo este marco serdn robustas y estaran a la vanguardia en
cuanto a las tendencias actuales en salud, promoviendo asi la innovacién en su formulacion.
La identificacién de las brechas existentes entre los objetivos establecidos y los resultados
obtenidos después de su aplicacion, proporcinan informacidn valiosa para el analisis; al
abordar estas brechas e implementar recomendaciones de politicas basadas en la
evidencia, los responsables de la toma de decisiones en México pueden impulsar programas
de salud mas eficaces y equitativos, como en el caso de los tamizajes, con el objetivo final

de reducir la carga del CaMa en la poblacidn.

La investigacion a través del caso de estudio permitd una apreciacion significativa de la
relacidon entre salud, tecnologia y la politica publica. Proporciond mayor claridad sobre el
papel de la tecnologia como un elemento estratégico para el cambio, aportando elementos
a considerar en la evaluacidn que, al mismo tiempo, sirven como referencias para los cursos
de accion. Ademas, mostro los potenciales impactos en los resultados de salud del trabajo
integrador de diferentes disciplinas que convergen en el mismo objetivo: proveer los

servicios de salud de calidad que la poblacién merece.
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