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La ingenieria de factor humano en la
evaluacion, seleccion e implantacion
de tecnologia sanitaria

Este proyecto innovador introduce la aplicacion del criterio de usabilidad en el proceso de evaluacion y compra de tecnologia

sanitaria considerando como los profesionales interaccionan con los equipos médicos, con el objetivo de mejorar el disefio para un

manejo mds seguro y eficiente

Introduccion

Laincorporacién de tecnologia sanita-
ria, especialmente dispositivos médicos, ha
supuesto un avance fundamental en la
atencion sanitaria moderna, contribu-
yendo a la mejora del diagnéstico, trata-
miento y prondstico de los pacientes. La
seleccion y adquisicion de tecnologia sa-
nitaria tradicionalmente se ha basado en
criterios técnicos y econémicos, sin consi-
derar en profundidad cémo el disefio de los
dispositivos influye en su uso real y en la
seguridad del paciente. Sin embargo, la
evidencia acumulada demuestra que una
parte sustancial de los errores e incidentes
adversos asociados al uso de estos pro-
ductos no deriva de fallos técnicos o de fa-
bricacion, sino de deficiencias en el disefio
que dificultan su uso seguro y eficiente.

Laintegracion de la Ingenieria de Fac-
tor Humano en los procesos de evalua-
cion, seleccion e implantacion de
tecnologia sanitaria permite identificar,
cuantificar y mitigar estos riesgos, mejo-
rando tanto la percepcion de los usuarios

como la seguridad del paciente. Este tra-
bajo presenta una metodologia adapta-
ble, basada en el andlisis del contexto de
usoy usuarios mediante grupos focales,
entrevistas y observacion, y en la evalua-
cion heuristica y test de usabilidad de los
dispositivos. Los resultados de estas eva-
luaciones se transforman en una puntua-
cién objetiva, integrable en los procesos
de compra publica conforme a la Ley de
Contratos del Sector Publico, aportando
asi rigor, transparencia y valor afiadido a
la toma de decisiones en la gestion de
tecnologia sanitaria.

La complejidad creciente de los dis-
positivos, su propio disefio, la variabilidad
de los contextos de uso y la diversidad de
los usuarios convierten la interaccion per-
sona-tecnologia en un factor critico para
la seguridad del paciente y la efectividad
clinica. Numerosos estudios y organismos
internacionales (FDA, OMS, Joint Com-
mission) han subrayado el impacto de los
errores asociados al uso de dispositivos
sanitarios: se estima que entre un 8%y
un 12% de los pacientes hospitalizados

en Europa sufren eventos adversos, de los
cuales mas del 40% son prevenibles, y
una proporcion significativa esta relacio-
nada con problemas de usabilidad y di-
sefio de la tecnologia. La FDA, por
ejemplo, ha retirado miles de dispositivos
del mercado por incidentes ligados a
errores de uso, subrayando la necesidad
de incorporar la perspectiva del usuario en
todo el ciclo de vida del producto.

Impacto de los errores asociados al uso
de tecnologia sanitaria

La literatura cientifica y los sistemas
de notificacion de eventos adversos coin-
ciden en que una gran parte de los errores
asociados a los dispositivos sanitarios se
deben a problemas de disefio que dificul-
tan su uso correcto, especialmente en
entornos clinicos complejos y bajo pre-
sién. Estos errores pueden derivar en
dafios directos al paciente, prolongar la
estancia hospitalaria, incrementar los
costes sanitarios y afectar negativamente
la confianza de los profesionales en la
tecnologia.
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El disefio como origen de errores
evitables

El disefio deficiente puede hacer que
un dispositivo sea dificil de aprender, uti-
lizar o recordar, aumentando la probabi-
lidad de errores de programacion,
configuracion o interpretacion de alar-
mas. Ejemplos paradigmaticos son las
bombas de infusidon, donde errores de in-
troduccion de dosis han causado inciden-
tes graves e incluso muertes (“muerte por
decimal”). La evidencia muestra que redi-
sefios basados en principios de ergono-
mia 'y factor humano reducen
significativamente la tasa de errores y
mejoran la satisfaccion y eficiencia de los
usuarios.

Seguridad del paciente y cultura
organizativa

Laintegracion de laingenieria de fac-
tor humano (EFH) no solo reduce errores,
sino que también promueve una cultura
de seguridad, fomenta la notificacion de
incidentes y facilita la mejora continua de
los procesos asistenciales. Ademads, la EFH
ayuda a adaptar la tecnologia a las capa-
cidades, limitaciones y necesidades reales
de los usuarios, incluyendo profesionales
sanitarios, pacientes y cuidadores no pro-
fesionales.

Metodologia de Evaluacion Basada en
Ingenieria de Factor Humano

La integracion de criterios relaciona-
dos con la Ingenieria de Factor Humano,
interaccidn entre personas y tecnologia,
en los procesos de adquisicion de equipa-
miento médico es no solo relevante para
la seguridad clinica, sino también plena-
mente compatible con la normativa de
Contratacion Publica espafiola. Incorporar
evaluaciones sistematicas de usabilidad y
experiencia de usuario en los pliegos de
licitacion permite identificar riesgos de-
rivados del disefio y seleccionar solucio-
nes mds seguras y adaptadas al entorno
real. Esta aproximacion, facilmente adap-
table alos recursosy necesidades de cada
organizacion sanitaria, aporta transpa-
rencia, objetividad y valor afiadido a la
toma de decisiones, y contribuye de
forma tangible a reducirincidentesy me-
jorar la percepcion de los profesionales.

El modelo desarrollado y aplicado en
el Servicio Cantabro de Salud se basa en
los principios de la Ingenieria de Factor
Humano, incluyendo una metodologia
sistematica, adaptable y rigurosa, que in-
tegra diferentes técnicas cualitativas y
cuantitativas para comprender y evaluar
la interaccidn usuario-tecnologia en el
contexto real de uso.

Andlisis contextual y de usuarios

= Grupos focales y entrevistas se-
miestructuradas: Permiten identificar las
tareas criticas, los flujos de trabajo, los
perfiles de usuarioy los escenarios de uso
mas relevantes, asi como las dificultades
y necesidades percibidas por los profesio-
nales.

« Observacion directa: Aporta infor-
macidn sobre el uso real de la tecnologia,
las adaptaciones esponténeas y los ries-
gos latentes no evidentes en la docu-
mentacion técnica.

Evaluacion heuristica y test de
usabilidad

« Evaluacidn heuristica: Un equipo de
expertos en EFH analiza los dispositivos
candidatos segun principios reconocidos
de usabilidad, identificando problemas
potenciales de disefio antes de la prueba
con usuarios.

- Test de usabilidad: Usuarios repre-
sentativos (habitualmente 5-7 por grupo)
realizan tareas representativas y criticas
en escenarios simulados o reales, bajo
observacion estructurada. Se registran in-
cidencias, errores, tiempos, cargas cogni-
tivas y percepciones subjetivas.

Detalle de test de usabilidad en un entorno simulado con usuarios reales.
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Transformacion de incidencias en
criterios objetivos

Las incidencias detectadas se clasifi-
can segun su naturaleza (usabilidad, se-
guridad) y criticidad, en base a su
potencial impacto en la seguridad del pa-
ciente o usuario.

Un algoritmo desarrollado especifica-
mente convierte estas incidencias en una
puntuacién objetiva, que puede inte-
grarse como criterio cuantificable en pro-
cesos de compra publica, conforme a la
Ley 9/2017 de Contratos del Sector Pi-
blico.

Este enfoque permite comparar obje-
tivamente diferentes tecnologias y fun-
damentar la decision de compra no solo
en criterios técnicos o econdémicos, sino
también en la seguridad y facilidad de
uso.

Implantacion y formacion adaptadas
Los resultados de la evaluacién in-

forman el disefio de estrategias de for-
macioén centradas en el usuario, la

creacion de la figura del facilitador y el
desarrollo de itinerarios formativos que
simulan las incidencias detectadas, me-
jorando la competencia y confianza de
los usuarios.

Adaptabilidad y ventajas del modelo

Una de las fortalezas clave de esta
metodologia es su alta adaptabilidad y
posibilidad de configuracion, ya que
puede ajustarse al tipo de tecnologia, los
recursos disponibles, el tamafio y com-
plejidad de la organizacién sanitaria y los
requerimientos especificos del proceso de
compra o implantacién. Esto la hace apli-
cable tanto a grandes hospitales como a
centros de menor tamarfio, y permite mo-
dular la profundidad y alcance de la eva-
luaciéon segin las prioridades 'y
limitaciones del sistema sanitario.

Beneficios demostrados:

= Mejora la percepcién y aceptacion
de latecnologia por parte de los usuarios.

= Reduce la incidencia de errores y
eventos adversos.

Detalle sala de control.

« Facilita la implantacién y reduce re-
sistencias al cambio.

- Aporta evidencia objetivay compa-
rable en los procesos de licitacion y ad-
quisicion de tecnologia sanitaria.

- Refuerza la seguridad del paciente y
la eficiencia organizativa.

Conclusiones

En los Ultimos afios, la tendencia in-
ternacional es avanzar hacia la obligato-
riedad de la evaluacion de usabilidad y
factor humano en la aprobaciony adqui-
sicion de tecnologia sanitaria, especial-
mente en dispositivos de alto riesgo. La
FDA ya exige informes detallados de EFH
para la comercializacién de muchos dis-
positivos, y existen guias especificas en
Canaday Reino Unido para laintegracion
de la EFH en procesos de compra publica.
En Espafia, aunque la normativa ain no lo
exige explicitamente, la Ley de Contratos
del Sector Pablico permite la inclusion de
criterios de usabilidad y sequridad, y esta
experiencia demuestra que es posible y
recomendable incorporar este tipo de
andlisis en los procedimientos de compra
publica en nuestro pais, alineandose asf
con las mejores précticas internaciona-
les.

La inclusion de la ingenieria de factor
humano en la evaluacidn, seleccion e im-
plantacién de tecnologia sanitaria repre-
senta una innovacion imprescindible para
reducir errores derivados del disefio de la
tecnologia, mejorar la seguridad del pa-
ciente y optimizar la aceptacion y uso de
la tecnologia por los profesionales. La
metodologia descrita, basada en la inves-
tigacion y experiencia practica, es adap-
table, objetiva y alineada con las mejores
practicas internacionales. Su integracion
en los procesos de compra publicay ges-
tion tecnoldgica debe considerarse una
prioridad estratégica para avanzar hacia
un sistema sanitario mas seguro, eficiente
y centrado en las personas.
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