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0 INNOVACIéN | DISPOSITIVOS MEDICOS

LA APTITUD DE USO

N LOS PROBUCTOS SANITARIOS

Enlaindustria de la fabricacion de productos sanitarios se utiliza el térming, en inglés, de “usability)”
(usabilidad), en castellano, aptitud de uso, como una caracteristica intrinseca al producto sanitario,
que vendria a ser “lo fdcil que es de utilizar por el usuario para el que estd destinado”

Tradicionalmente, en la industria el enfoque de la apti-
tud de uso en los productos sanitarios no estaba tan
asentado como en nuestros dias, ya que se entendia
que era responsabhilidad del usuario utilizar el producto
adecuadamente.

Y seguro gue a alguno de los lectores de este articulo
les sigue pareciendo asi, ;es posible?. ;Es responsahili-
dad del fahricante si un usuario utiliza incorrectamente
0 errdneamente el producto sanitario?

La respuesta es gue, hasta cierto punto razonabhle,
si. Pero como en todo, y en las leyes, ;ddnde empieza y
ddénde termina lo razonahle? En los propios reglamentos
y estdndares, tampoca estd claro y dejan un hueco a la
Interpretacion.

La realidad es que a dfa de hoy, maxime con el
nueva reglamento de productos sanitarios (Reglamento
2017/745) y el estdndar de gestidn de riesgos en pro-
ductos sanitarios (ISO 14971) existe un cambio de para-
digma en el que, nosotros, la industria, disefiamos el
dispositivo, acompaiiado de las instrucciones y cursos
de entrenamiento necesarios para su uso correcto y
seguro segun las salidas de nuestra matriz de ges-
tion de riesgo, ya que es nuestra responsabilidad
hacer todo lo posible para facilitar el uso correcto del
dispositivo y prevenir un mal uso /error de uso no
intencionado.

EL PORQUE DE UN CAMBIO DE PARADIGMA

Es una realidad que mds adelante en este articulo pon-
dremaos de manifiesto que, aunque ya se le daba impor-
tancia a la evaluacion de la aptitud de uso en la fase de
diserio de un producto sanitario en la antigua direc-
tiva de productos sanitarios y sus guias MEDDEYV,

Maria Paiios Correas, Especialista en asuntos regulatorios de productos Sanitarios y
Miguel Angel Campanero Martinez, Director General A3Z Advanced.

ohbservamas que el Reglamento de Productos Sanitarios
aumenta este énfasis, y hace incapié en que la aptitud
de uso no se limite sdlo a la fase de diseno, si no a todo
el ciclo de vida del producto.

¢ Por qué?

Como hemos visto en los casos anteriores, por poner un
ejemplo, hahlemos de las hombas de perfusidn.

Una bomba de perfusién es hdsicamente un motor,
que permite programar la entrega de una medicacion
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Entre 2005 - 2009, la FDA recibid aproximadamente
56.000 reportes de eventos adversos con bombas de
perfusion, incluyendo numerosos dafos serios para la
salud y muertes.

durante un tiempo detarminado, a unas dosis estable-
cidas, a una velocidad constante segun la programada.
Se pueden utilizar para terapia con citostaticos u otras
terapias, para anestesia...

Sus usuarios suelen ser, o hien los anestesistas, 0
predominantemente personal de enfermeria.

Bien, tengamos en cuenta gue en un mismo hospi-
tal, segun la planta o el servicio, puede haber distintos
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modelos de bombas de perfusién de distintas marcas
comerciales, con distintas funciones.

El personal de enfermerfa puede ser, por ejemplo,
personal de refuerzo que llega en verano para cubrir
vacantes, puede haber cambios de planta o de un ser-
vicio a otro segun las necesidades. Pueden llevar traha-
jando ese dia mds de 12 horas.

A continuacidn, imdgenes de diferentes hombas de
perfusidn.

Siyo soy una enfermera del servicio A, donde siem-
pre he usado la homba de la primera imagen, y me cam-
hian de repente al servicio B, donde usan la homba 2 (y
ademds me toca hacer noche, después de varias guar-
dias...). s 0s hahéis percatado gueridos lectores en que la
colocacién de los nimeraos (que se utilizan para progra-
mar la dosis) es completamente diferente de una a la
otra?

Dicho gueda. Cada fahricante es libre de diseriar el
“Interfaz de usuario” a su manera.
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Y hasta ahora hemos hablado de ejemplos de pro-
ductos sanitarios que se utilizan en el a&mbito hospita-
lario por profesionales sanitarios con una formacion
especifica, pero, ;qué pasara con los productos sanita-
rios utilizados en su domicilio por los llamados “usua-
rios legos”?

Personas mayores, personas con necesidades espe-
ciales, con prohlemas cognitivos, de visién, de psicomo-
tricidad fina, o cualquiera de nosotraos.

GESTION DE LA APTITUD DE USO EN EL MDR
Contexto histdrico

La ingenierfa de la aptitud de uso de un producto sani-
tario es un proceso gue tiene como ohjeto el andlisis, la
especificacién, el desarrallo y la evaluacidn de la usahi-
lidad del producto en relacion con su sequridad.

La version ariginal de la Directiva de Dispositivos
Médicos (MDD, 93/42/EEC) ya contenia algunos
requisitos iniciales de usabilidad. Por ejemplo, las “
escalals] de medicidn, seguimiento y visualizacién
tenfan que estar “ disenadas de acuerdo con principios
ergondmicaos “

La directiva 2007/47/EC anadié al MDD el requi-
sito esencial explicito de que los riesgos causadaos por la
falta de usabilidad deben ser minimizados. Ya diferen-
ciaba entre los riesgos derivados de las:

»  “caracteristicas ergonémicas del dispasitivo”

"

» “entorno en el que se pretende utilizar
el dispasitivo”

» “conocimiento técnico, experiencia |...]
y capacitacién y, cuando corresponda,
las condiciones meédicas y fisicas de los
usuarios previstos”

Paralelamente a esta modifica-
cién, la UE armonizo la norma EN IEC
623662006, que a partir de entonces
representd el estado del arte. Esta norma
estd intrinsecamente relacionada con la
norma que regula la gestién de riesgo de
un producto sanitario (ISO 14971:2019),
tal y como puede comprobarse en la
figura 1

Referencias a la aptitud de uso en el
MDR

La busqueda del térming “usabilidad” en
el Reglamento de Dispositivos Médicos

(MDR) de la UE arroja sorprendentemente pocas coin-

cidencias. Sin emharqo, el reglamento de la UE contiene

numerasos requisitos de usabilidad.

a) Articulo 5 y Anexa I, requisito de sequridad y funcio-
namiento (RGSF) I: los dispositivos deben ser adecua-
dos para su uso previsto

El articulo 5y el primer RCGSF del Anexo I del MDR
establecen requisitos muy similares.

Ambos se refieren a la finalidad prevista. Este pro-
pdsito previsto no solo debe definir el propdsito médico
previsto, también debe definir los usuarios previstos y el
entorno en el que se pretende utilizar el dispositivo. [EC
62366-1 llama a esto la “especificacién de uso”

Esto significa que a los fahricantes gque no han defi-
nido con precisién este propdsito previsto y, por lo tanto,
no han definido los usuarios previstas y el entornag en el
que se pretende utilizar el dispositivo, les resultara muy
dificil cumplir con los requisitos de usabilidad del MDR.

Reduce los errores de uso

Mejora la habilidad del usuario para utilizar el
producto

Reduce la necesidad de formacién

Reducen el estrés del usuario al ser productos
intuitivos y féciles de usar

0




Risk management ISO 14971
(decision making PROCESS)
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‘ Estimate RISKS (4.4) ‘

No

Is RISK reduction
necessary? (5)

Identify, implement & verify RISK
CONTROL measures (6.2, 6.3)

No

Is RESIDUAL RISK
acceptable? (6.4)

Are other HAZARDS
generated (6.6)
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Usability engineering IEC 62366
(design and development PROCESS)

Application specification (5.1)

v

Frequently used functions (5.2)

| USER research (D.4.3)
: Contextual inquiry (D.5.2)

i Conceptual model (D.4.6.4)
Comparative analysis (D.5.4)

Task analysis (D.5.14)
Cognitive task analysis (D.5.14.3)

‘ PRIMARY OPERATING FUNCTIONS (5.4)‘ S

A
USABILITY SPECIFICATION (5.5)
USABILITY VALIDATION plan

USER INTERFACE design and |
implementation (5.7)

USABILITY VERIFICATION (5.8)

USABILITY
SPECIFICATION
met? (5.8)

Yes

USABILITY VALIDATION (5.9)

USABILITY goals
achieved?
(5.9)

No

Further
improvement
practicable?
(5.9)

Benefit outweigh
RISK? (5.9)

MEDICAL DEVICE not acceptable (5.9)

Workload assessment (D.5.17)
Interviews (D.5.9)

¢ Functional analysis (D.5.7)

' Detailed specification (D.2.6)
- USE SCENARIO (D.3.3)
1 USABILITY goals (D.4.4) and Annex G

i USABILITY goals as acceptance
i criteria (D.4.4) and Annex G
: Production unit final

i VALIDATION (D.4.7.3)

: Design specifications (D.4.6)
 Prototyping (D.5.11)
Participatory design (D.5.10)
i Style guide (D.4.6.4)

Expert reviews (D.5.6)
Heuristic analysis (D.5.8)

: Design audits (D.5.4)
Cognitive walkthroughs (D.5.2)
USABILITY testing (D.5.15)

USABILITY testing (D.5.15)
Simulated clinical environments
and field testing (D. 5.13)

IEC 1781/07

Figura 1. Relacion entre ISO 14971 y ISO 62366. (Tomado de: J Biomed Inform. 2012 45(4):795-812).
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b) Anexo I, RCSF 3: andlisis del uso indebido previsible
El RCSF 3 contiene requisitos de usahilidad aun mas
especificos. El andlisis de riesgo de la aptitud de uso
debe corresponder al estado de la técnica. La pura
especulacion, por lo tanto, no es suficiente. De hecho, se
espera que el fahricante realice;

+ Un andlisis cuidadoso de los riesgos relaciona-
dos con el uso indehido previsible de dispositivos
comparabhles, por ejemplo, en hases de datos regla-
mentarias y en los propios datos posteriores a la
comercializacion del fabricante.

+ Una evaluacién del riesgo asociado a todos los
escenarios de uso

» La monitorizacién de usuarios con diSpositivos
autorizados o como parte de evaluaciones forma-
tivas y sumativas.

Un auditor de un Organisma Notificado o una auto-
ridad reguladora esperara que los resultados de este
andlisis formen parte del archivo de gestion de riesgos.

c) Anexo I, RGSF 5: acciones para eliminar o reducir los
riesgos relacionadaos con errores de uso.

Mientras que el RCSF 3 requerta el andlisis de los ries-
gos de usabilidad, el RGSF 5 exige su eliminacién , o al
menos su reduccién .Como resultado, el MDR obliga
a los fabricantes a definir medidas de mitigacion para
todas los riesgos identificados relacionados con la usa-
hilidad. De acuerdo con el RGSF 4, los fahricantes deben
apuntar primero a la seguridad inherente, luego a las
medidas de proteccidn y, solo después de eso, proporcio-
nar informacién para la sequridad.

Ejemplos de estas medidas son:

+ Seguridad inherente: un interruptor gue no existe
no puede ser utilizado incorrectamente.

+ Medida de proteccion: un interruptor gque
tiene una aleta para evitar que sea presionado
accidentalmente.

+ Informacion para la sequridad: una advertencia, por
ejemplo, en las instrucciones de uso, sohre las conse-
cuencias de presionar el interruptor por errar.

d) Anexo I, RGSF 14.1: riesgos especificos derivados del
uso en combinacidn con otros dispositivas
El RGSF 14 exige que se controlen los riesgos resultan-
tes de la interaccidn de los dispositivos con su entorno.
Estos riesgos también estdn, en parte, relacionados con
la usahilidad.
Estos requisitos de usabilidad en el MDR ya debe-
rian haberse cumplido si el fabricante ha considerado

todos los escenarios de uso, incluidos los escenarios en

los gue su dispositivo se combina Yy conecta con otrgs

dispositivos. El MDR tamhién exige aqui, como una

medida, seguridad inherente contra conexiones defec-

tuosas en la medida de lo posible.

e) Anexo I, RGSF 14.2: riesgos especificos derivados de
caracteristicas ergonémicas inadecuadas

El RCSF 14.2 analiza otro tipo de riesgo. A diferen-
cia del RGSF 14.], requiere gque se controlen los riesgos
relacionados con el diserio del dispositiva, no los riesgos
derivados del mal uso. E1 MDR se refiere a “caracteris-
ticas ergondmicas”

Un ejemplo serfa una maquina de didlisis sobre rue-
das. Dehido a su peso, serifa dificil detener una maquina
de didlisis rodante y podria causar hematomas en los
pies 0 las manos de alguien. Este es exactamente el tipo
de riesgo que los fabricantes deben minimizar.

f) Anexo I, RCSF 14.6: ergonomia de las pantallas
Este requisito establece los requisitos de usabilidad para
los dispositivos gue incorporan pantallas. Sin embargo
el MDR no explica cudles son realmente las especifica-
ciones al respecto. Como resultado, muchos fabricantes
estdn comenzando a definir sus propias guias de estilo
y, en gran medida, reinventar la rueda una y otra vez.
Al respecto se puede recomendar utilizar las espe-
cificaciones gue se encuentran en la familia de normas
ISO 9241. Estos estandares describen, en términos con-
cretos, como deben diseriarse las interfaces de usuario,
desde menus hasta paginas web y lineas de comando.
La evaluacidn de los riesgos relacionados con la aptitud
de uso de las interfaces de usuario deben tener en cuenta
el entorno de uso (p. €], brillo, distancia desde el disposi-
tivo) asf coma los usuarios (p. e], discapacidades fisicas).

) Anexo I, RCSF 21.3: Comprensihilidad de las pantallas
Ademads de los requisitos ergondmicas, el MIDR tambhién
requiere que las pantallas sean comprensihles:

Para cumplir con este requisito de usabilidad de
MDR, los fabricantes deben definir con precisién las
caracteristicas de los usuarios y los pacientes. Porque
si una pantalla es comprensihle 0 no depende del cono-
cimiento previo y la experiencia del usuario especifico.

La evaluacidén de riesgo de la comprensihilidad de
las pantallas solo se puede realizar con datos empiri-
cos. Los fabricantes pueden corroborar estos datos
mediante, por ejemplo, encuestas, chservaciones de 1os
participantes o datos posteriores a la comercializacidn.
h) Anexo I, RGSF 22: usuarios legos



No debe concluir gue la
usabilidad no es una preo-
cupacicn para el MDR solo
porque la regulacion de la
UE apenas usa el termino
“usabilidad” De hecho, [o
opuesto es verdad'

Tal como indica el MDR, los fahricantes dehen tener en
cuenta la “variacidén gue se puede anticipar razonahle-
mente en la técnica y el entorno del profano” .

En cualquier caso, los riesgos deben ser minimi-
zados. El lego debe ser capaz de utilizar el dispositivo
“de forma segura y precisa [...] en todas las etapas del
procedimiento”. Esto puede requerir “capacitacién
y/o informacién apropiada” .

Como medida de cuasi minimizacién de riesgas,
el MDR estipula que el propio usuario lego debe
poder verificar que el dispositivo “funcionard segun
lo previsto por el fabricante” y que el dispositivo debe
emitir una advertencia si “no ha proporcionado un
Resultado valido”

Estos requisitos tienen un efecto directo en el
diserio del dispositivo, asi como en el diserio de de los
ensayos de usabilidad.

1) Anexo I, RGSF 23: instrucciones de uso utilizahles
El MDR no limita sus requisitos al dispositivo en sf.
Las instrucciones de uso y otros materiales adjuntos
también deben ser utilizables.

j) Articulo 83, apartado 3, y anexo III, apartado LI
vigilancia posterior a la comercializacién

La unica vez que el MDR utiliza el término “usabili-
dad” es en el contexto de la vigilancia posterior a la
comercializacion .

El MDR espera que los fabricantes utilicen “datos
recopilados por el sistema de vigilancia posterior a
la comercializacion del fabricante” en particular.El
faricante debe segurarse de que esta informacién
también se analice para obtener indicaciones sohre
como mejorar la usabilidad. Idealmente, los fahri-
cantes podrdn demostrar esto teniendo en cuenta la

sistemdtica de evaluacién de riesgos descrita en la
[SO 14971

¢ Qué dehen hacer especificamente los fahricantes?

Los fahricantes deben demostrar el cumplimiento de los
requisitos de usahilidad del MDR para todos los dispo-
sitivos médicos sin excepcidn. Con objeto de analizar la
informacidn de la forma mds efectiva y analitica posible,
ya desde el desarrallo del producto se deben estahlecer
las especificaciones de usabhilidad, prestando especial
atencidn a:
» Elentorno de uso,
+ el perfil del usuario previsto,
+ la parte del cuerpo o la interactuacidn previsihle
del producto con el paciente,
+ principio de funcionamiento, etc.
+ Los errores de uso, conacidos o previsibles.
+ los peligros relacionados con el entorno de uso y
sus aspectos particulares.

Recomendaciones especificas para el periodo de tran-
sicién del MDR.

a) Fabricantes de nuevos dispositivos

Los fabricantes que desarrollan nuevos dispositivos
deben seguir la norma ISO-EN 62366-1. Esta norma
describe el estado del arte al efecta.

b) Fabricantes de “dispositivos heredados”

Por el contrario, los fabricantes de dispositivos gue ya
han sido desarrollados y que deben ser reautorizadas
0 que se henefician de periodos transitorios deben eva-
luar nuevamente la conformidad de sus dispositivos.

c) Todos los fabricantes

La recopilacién sistemadtica de datos posteriores a la
comercializacién y su andlisis bajo la sistemadtica de
evaluacion de riesgos en busca de indicaciones sohre
como mejorar la usabilidad es una obligacién ineludi-
ble. Esto requiere procesos, herramientas y expertos
adecuados.

Conclusion

Un primer vistazo al MDR es engarioso. No debe con-
cluir que la usabilidad no es una preocupacion para el
MDR solo paorque la regulacion de la UE apenas usa el
término “usabilidad”. De hecho, lo opuesto es verdad. E1
MDR estahlece amplios requisitos de usahilidad @
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