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Autorizacién de dispositivos médicos de la FDA

De manera similar a los firmacos, los dispositivos médicos en los Estados Unidos son sometidos
a un proceso de revision por parte de la Administracion de Drogas y Alimentos (Food and Drug
Administration, FDA) de los EE. UU. antes de que puedan comercializarse para su uso en pacientes.

Un dispositivo médico se utiliza para diagnosticar, prevenir o
tratar una enfermedad o afeccién médicas sin necesidad de
ninguna accién quimica en ninguna parte del cuerpo. Existen
3 clases de dispositivos médicos:

« Los dispositivos de Clase | son dispositivos de bajo riesgo.
Algunos ejemplos incluyen vendas, instrumentos quirlrgicos
manuales y sillas de ruedas no eléctricas.

e Los dispositivos de Clase |l son dispositivos de riesgo
intermedio.  Algunos  ejemplos incluyen tomografias
computarizadas (computed tomography, CT) o bombas de
infusion para medicamentos intravenosos.

« Los dispositivos de Clase Ill son dispositivos de alto riesgo
que son muy importantes para la salud o la supervivencia.
Algunos ejemplos incluyen marcapasos y estimuladores
cerebrales profundos.

Del concepto al mercado

Conceptoydiseno: Los médicos, investigadores y/o ingenieros
proponen una idea para el desarrollo de un dispositivo médico.
Debe existir una necesidad clinica en relacién con el nuevo
dispositivo en el mercado de la atencion médica. El innovador
trabaja en los detalles del disefio y de la fabricacion del nuevo
dispositivo. En esta etapa, muchos innovadores se asocian
con compafias de dispositivos médicos, las cuales realizan
un andlisis de mercado exhaustivo para determinar qué
dispositivos respaldaran.

Pruebas en animales: En algunos casos, el dispositivo
en investigacion se evalla en animales antes de ser estudiado
en seres humanos.

Ensayos clinicos: Para algunos  dispositivos
(generalmente de Clase lll, pero no de Clase | ni ll), se llevan a
cabo ensayos clinicos (estudios que involucran a participantes
humanos), a fin de evaluar si el dispositivo es seguro y efectivo
para el propdsito previsto. A veces, estos ensayos se llevan a
cabo con asignacién al azar o a ciego, pero no siempre. Los
dispositivos de alto riesgo no aprobados generalmente se
estudian en virtud de una Exencion de dispositivos en fase de
investigacion que requiere una estricta supervision por parte
del Centro de Dispositivos y Salud Radiolégica de la FDA, asi
como de una Junta de Revision Institucional local.

Revision de dispositivos: El dispositivo en investigacion
es sometido a un proceso de revision por parte de la FDA o
se considera exento de revision, segun la clase del dispositivo
y qué tipos de dispositivos similares ya se encuentran en el
mercado.
eLa mayoria de los dispositivos de Clase | y algunos

dispositivos de Clase Il estan exentos de revision si son
de riesgo extremadamente bajo o son muy similares a los
dispositivos existentes. De todos modos, estos dispositivos
exentos deben cumplir con los estandares de fabricacién y
control de calidad.
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« Los dispositivos de Clase Il generalmente se someten a una
revision 510(k), que se enfoca en determinar si el nuevo
dispositivo es “sustancialmente equivalente” a un dispositivo
existente. Las revisiones 510(k), por lo general, no requieren
ensayos clinicos para demostrar esta equivalencia sustancial.

» Los fabricantes de dispositivos de Clase Il presentan una
solicitud de aprobacion previa a la comercializacion
(premarket approval, PMA). Durante la revisién de la
solicitud, los expertos de la FDA deciden si el nuevo dispositivo
es seguro y efectivo para el tratamiento de una enfermedad
o afeccion especificas. El proceso de PMA debe incluir
resultados de estudios clinicos, aunque el disefio del estudio
especifico varia segun el dispositivo. Para cambios menores
en los dispositivos de Clase Il existentes, se presentan
suplementos de la PMA en lugar de una PMA completa. El
uso de suplementos de la PMA para dispositivos electronicos
cardiacos implantables se describe en un articulo del nimero
de JAMA del 22/29 de enero de 2014.

Un tipo de revisibn menos comun es una exencién de
dispositivo humanitario, que se utiliza para dispositivos
destinados a pacientes con afecciones muy poco frecuentes.

Autorizacion o aprobacion de dispositivos: Los
dispositivos que completan los requisitos del proceso de
revision 510(k) se consideran “autorizados”. Los dispositivos
que cumplen con los estandares de seguridad y efectividad en
el proceso de PMA se consideran “aprobados”. Después de
la autorizacion o la aprobacion de la FDA, el dispositivo puede
ser comercializado para su venta y uso en los Estados Unidos.

Monitoreo posterior a la comercializacion: La FDA
continda monitoreando los efectos secundarios y el desempefio
del dispositivo después de su comercializacion, principalmente
mediante la recepcion de informes de funcionamiento
deficiente del dispositivo. Los fabricantes también deben
cumplir requisitos de vigilancia posterior a la comercializacion
especificos segun los diferentes tipos de dispositivos.

PARA OBTENER MAS INFORMACION
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La Hoja para el Paciente de JAMA es un servicio al publico de JAMA. La informacion
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de los casos, pero no reemplazan el diagnéstico médico. Para obtener informacion
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