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La FDA Autoriza un Software para Identificar el Gancer de Prostata

La Administracion de
Alimentos y Medica-
mentos de los EE.UU.
(FDA, por sus siglas en
inglés) autorizé la co-
mercializacion de un
software para ayudar a
los profesionales médi-
cos que examinan los
tejidos corporales (patd-
logos) en la deteccién de
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areas sospechosas de
cancer como comple-
mento (suplemento) a la
revisién de imagenes de
portaobjetos escanea-
das digitalmente de
biopsias de prostata
(tejido extraido del cuer-
po). El software, llama-
do Paige Prostate, es el
primer software basado
en inteligencia artificial
(TA) diseriado para iden-
tificar un area de inte-
rés en la imagen de la
biopsia de prostata con
la mayor probabilidad
de tener cancer, para
que pueda ser revisada
mas a fondo por el pato-
logo si el area de interés
no fue identificada en la
revision inicial.

“Los patdlogos exami-
nan a diario biopsias de
tejidos sospechosos de
enfermedades, como el
cancer de prostata. La
identificacion de areas
de interés en la imagen
de la biopsia puede ayu-
dar a los patdlogos a
hacer un diagnéstico
que informe el trata-
miento adecuado’, dijo
Tim Stenzel, M.D.,,
PhD., director de la
Oficina de Diagnéstico
In Vitro y Salud Ra -
diolégica en el Centro de
Dispositivos y Salud
Radiolégica de la FDA.
“La autorizacion de este
software basado en TA
puede ayudar a aumen-
tar el nimero de mues-
tras de biopsia de pros-
tata identificadas con
tejido canceroso, lo que
en ultima instancia
puede salvar vidas”.

El cancer que se inicia
en la prostata se deno-
mina cancer de prosta-
ta. Segin los Centros
para el Control y la Pre-

vencién de Enfermeda-
des, aparte del cancer
de piel no melanoma, el
cancer de prostata es el
mas comun entre los
hombres de los Estados
Unidos. También es
una de las principales
causas de muerte por
cancer  entre  los
hombres.

Paige Prostate es
compatible para su uso
con imagenes de porta-
objetos escaneadas digi-
talmente mediante un
escaner. Entonces, la
imagen  digitalizada
puede ser visualizada
usando un visor de ima-
genes de diapositivas.

La FDA evalu6 los
datos de un estudio cli-
nico en el que 16 patdlo-
gos examinaron 527
imagenes en portaobje-
tos de biopsias de pros-
tata (171 de cancer y
356 benignas) que se
digitalizaron con un
escaner. Para cada ima-

gen en portaobjetos, ca -

da patélogo completd
dos evaluaciones, una
sin la asistencia de Pai-
ge Prostate (lectura no
asistida) y otra con la
asistencia de Paige
Prostate (lectura asisti-
da). Aunque el estudio
clinico no evalué el
impacto en el diagnésti-
co final del paciente, que
normalmente se basa
en multiples biopsias, el
estudio descubrié que
Paige Prostate mejord
la deteccion de cancer
en las imagenes de dia-
positivas individuales
en un 7.3% de promedio
en comparacién con las

lecturas no asistidas de
los patdlogos de image-
nes de diapositivas com-
pletas de biopsias indi-
viduales, sin impactar
la lectura de imAagenes
de diapositivas
benignas.

Entre los riesgos po-
tenciales se encuentran
los resultados falsos
negativos y falsos positi-
vOs, que se ven mitiga-
dos por el uso del dispo-
sitivo como un comple-
mento (por ejemplo, el
dispositivo ayuda a los
patdlogos a revisar las
iméagenes de las diaposi-
tivas) y por la evalua-
cién profesional de un
patdlogo cualificado que
tiene en cuenta el histo-
rial del paciente entre
otra informacién clinica
relevante, y que puede
realizar estudios de
laboratorio adicionales
de las muestras antes
de emitir un diagnédstico
final.

La FDA revisé el dis-
positivo a través de la
via de revision previa a
la comercializacion De
Novo (en inglés), una
via regulatoria para dis-
positivos de bajo a mo-
derado riesgo de un
nuevo tipo. Junto con
esta autorizacién, la
FDA establece controles
especiales para los dis-
positivos de este tipo,
incluidos los requisitos
relacionados con las eti-
quetas y las pruebas de
desempenio. Cuando se
cumplen, los controles
especiales, junto con los
controles generales, pro-
porcionan una garantia

razonable de seguridad
y eficacia para los pro-
ductos de este tipo. Esta
medida crea una nueva
clasificacién regulato-
ria, lo que significa que
los dispositivos subsi-
guientes del mismo tipo
con el mismo uso previs-
to pueden pasar por el
proceso de precomercia-
lizacion 510(k) de la
FDA, mediante el cual
los dispositivos pueden
obtener la autorizacion
de comercializacion de-
mostrando una equiva-
lencia sustancial con un
dispositivo predecesor.

La FDA concedi6 la
autorizacién de comer-
cializacién del software
Paige Prostate a Pai-
ge. Al

La FDA, una depen-
dencia del Departamen -
to de Salud y Servicios
Sociales de los Estados
Unidos, protege la salud
publica asegurando la
proteccion, eficacia y
seguridad de los medi-
camentos tanto veteri-
narios como para los
seres humanos, las
vacunas y otros produc-
tos bioldgicos destinados
al uso en seres huma-
nos, asi como de los dis-
positivos médicos. La
dependencia también es
responsable de la pro-
teccién y seguridad de
nuestro suministro na -
cional de alimentos, los
cosméticos, los suple-
mentos dietéticos, los
productos que emiten
radiaciéon electrénica,
asi como de la regula-
cién de los productos de
tabaco.

Evita las estafas de mercadeo durante

la inscripcion abierta de Medicare 2022

Centro de Recursos de la Patrulla de Medicare para Adultos Mayores
Por Lois C. Greisman, Coordinadora de Justicia para los Ancianos, FTC

Durante el Periodo de
Inscripcion ~ Abierta
(OEP, por sus siglas en
inglés) de Medicare, que
comienza el 15 de octu-
bre y termina el 7 de
diciembre, los beneficia-
rios de Medicare pue-
den escoger los planes
que sean mejores para
ellos para 2022. T pue-
des obtener ayuda para
comparar los planes de
Medicare de parte de tu
Programa Estatal de
Asistencia sobre Seguro
Meédico (SHIP, por sus
siglas en inglés) local,
este programa esta dis-
ponible en todos los
estados y territorios de
EE. UU. y en el Distrito
de Columbia. Las com-
panias de seguros priva-
das administran, pro-
mocionan y venden los
planes Medicare
Advantage (MA, Parte
C) y de medicamentos
con receta de Medicare
(Parte D), asi que es
importante que com-
prendas tus derechos y

algunos limites que se
aplican a las practicas
de promocién de estos
planes. Asi estaras pre-
parado si un corredor o
agente de seguro trata
de inscribirte en un plan
de Medicare que no es
adecuado para ti.

Conoce tus derechos

+ Si pides una cita
con un agente para una
entrevista en persona o
una llamada para
hablar sobre tus opcio-
nes de cobertura de
Medicare, recuerda que
tienes  determinados
derechos y que los agen-
tes deben cumplir 1a ley:

+ Los agentes sdblo
deben darte informa-
cién acerca de los pun-
tos listados en el formu-
lario de alcance de la
cita que completaste
cuando solicitaste la
cita. No pueden hablar
acerca de otros produc-

tos o seguros de
Medicare que no hayas
pedido tratar.

* No pueden estable-

cer sus propios plazos
para que te inscribas en
un plan. Todas las per-
sonas tienen tiempo
para inscribirse hasta el
7 de diciembre y no pue-
des obtener ninguin
beneficio adicional por
inscribirte antes.

* No te pueden ame-
nazar con quitarte tus
beneficios si no te inscri-
bes en un plan, ni pue-
den ofrecerte regalos si
aceptas inscribirte.

* Los agentes no pue-
den insinuar que
Medicare endosa o pre-
fiere el plan que ofrecen.

Después de escoger el
plan adecuado para ti,
asegurate de obtener
todos los detalles por
escrito antes de inscri-
birte. Témate tu tiempo
para leer toda la infor-
macién y verificar los
detalles. Por ejemplo,
antes de inscribirte,
comunicate con tus
médicos para confirmar
que estén en la red del
plan.

Reporta las wviolacio-
nes de mercadeo

* Hay limites con res-
pecto a la manera en
que pueden comunicar-
se contigo las compani-
asy agentes que venden
planes de Medicare y
también sobre lo que
pueden decir. Por ejem-
plo:

* Nunca deberias
recibir una llamada de
parte de una compania
con la cual no tienes
relacién.

* Una compaiia no
se puede presentar a si
misma como Medicare,
Seguro Social o
Medicaid.

* No deberias recibir
informacién impresa,
por ejemplo, volantes,
folletos, materiales que
se cuelgan en las puer-
tas, ete., ni en tu carro ni
en tu casa de parte de
una compania con la
cual no tienes una cita.

+ Un agente no puede
volver a tu casa sin una
invitacion.
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Qué hacer si nunca llega el pedido que hiciste
en internet y como recuperar tu dinero

por Alvaro Puig

Division de Educacion del Consumidor y Negocios, FTC

Comprar en linea es
muy conveniente. jAca-
so todos nosotros no
hemos comprado cosas
en internet cuando podi-
amos ir corriendo a la
tienda (en sentido figu-
rado, por supuesto) y
volver a casa en menos
de 30 minutos? Como
los negocios de buena
reputacién que operan
en linea quieren que sus
clientes estén felices y
vuelvan a comprar, ha -
cen que devolver algo
sea casi tan simple co-
mo comprarlo. /Pero
qué pasa si un vendedor
no te otorga un reembol-
so0, aunque cumplas con
los requisitos para obte-
nerlo? ;O qué sucede si
pediste algo, pero nunca
lo recibiste?

La politica de devolu-
ciones de un vendedor
debe indicar si puedes
devolver el articulo a
cambio de un reembolso
y cémo hacerlo. Para la
mayoria de los tipos de
pago, el vendedor debe
otorgarte un reembolso
dentro de los 7 dias ha-
biles posteriores a la
fecha en que acepte la
devolucién. Si tienes
derecho a un reembolso,
pero el vendedor no te
devuelve el dinero, tie-
nes algunas opciones:

* Escribe una carta
de queja: tenemos reco-
mendaciones para ayu-

darte a escribirla y un
modelo de carta.

* Considera obtener
ayuda de parte de una
organizacion de defensa
de los consumidores co -
mo Call for Action, Con-
sumer Action o Better
Business Bureau.

* Comparte tu expe-
riencia en los medios
sociales: las companias
monitorean los medios
sociales y es posible que
te contesten si ven que
estés disconforme con la
respuesta que te dieron
a tu queja.

Si compraste algo en
internet y no lo recibiste
nunca, notifica al vende-
dor lo mas pronto posi-
ble. Si el vendedor no te
entregb el item dentro
del plazo que te prome-
t16 cuando lo compraste,
puedes cancelar la or-
den de pedido.

Si no recibiste nunca
tu pedido y el cargo apa-
rece en el resumen de
cuenta de tu tarjeta de

* No pueden confun-
dirte ni enganarte acer-
ca de la cobertura de
medicamentos con rece-
ta o servicios. Para ase-
gurarte de que la cober-
tura coincida con lo que
te prometieron, revisa
siempre tu Explicacién
de beneficios (EOB, por
sus siglas en inglés).

* No te pueden pro-
meter que puedes man-
tener tu plan Medigap
(plan complementario)
cuando te inscribas en
un plan Medicare
Advantage. La verdad
es que no puedes tener
un plan Medigap junto
con un plan Medicare
Advantage.

Si ves alguna de estas
infracciones de marke-
tingmercadeo por favor
cuéntaselo a tu Patrulla
de Medicare para
Adultos Mayores.
Protege tu informacién

Los estafadores po-
drian llamar y hacerse
pasar por representan-
tes o agentes de Medi -
care con la intencién de
robarte tu ntimero de
Medicare u otra infor-
maciéon personal. No
confies en el nombre
que aparezca en la pan-
talla de identificacién de
llamadas de tu teléfono.
Si alguien te llama y te

pide tu informacién de
Medicare, del Seguro
Social, o datos de tu
cuenta bancaria o tarje-
ta de crédito, cuelga el
teléfono. Para informa-
cién y ayuda para repor-
tar fraudes, errores o
abusos relacionados con
Medicare, visita smpre-
source.org o llama al 1-
877-808-2468.  Para
reportar fraude de Me-
dicare, llama al 1-800-
MEDICARE y visita
ReporteFraude.fte.gov.

crédito, puedes dispu-
tarlo como un error de
facturacién. Presenta
una disputa en linea o
por teléfono ante la com-
pafia emisora de tu tar-
jeta de crédito. Para pro-
teger cualquiera de los
derechos que pudieras
tener, también envia
una carta al domicilio
indicado para disputas o
errores de facturacién.
Usa nuestro modelo de
carta. Debes disputar el
error dentro de los 60
dias siguientes a la
fecha en que te enviaron
el primer resumen de
cuenta con el error.

Si pagaste con tarjeta
de débito, las proteccio-
nes para consumidores
son diferentes que las
que se aplican a las tar-
jetas de crédito. Tal vez
no puedas recibir un
reembolso por falta de
entrega. Comunicate
con el emisor de tu tar-
jeta de débito (a menudo
tu banco) y pregunta si
ofrece algunas protec-
ciones voluntarias. Lee
mas sobre como dispu-
tar los cargos.

Hay una ley federal
que se aplica a la mayo-
ria de las cosas que
ordenas por teléfono,
correo 0 en internet.
Esta ley establece las
pautas para los plazos
de despacho y entrega
de los vendedores, lo
que deben hacer cuando
se presentan demoras y
cuando deben otorgarte
un reembolso.
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