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Gestion documental para el desarrollo de dispositivos médicos

Document management for medical device development

Resumen

Los proyectos de desarrollo enfocados en crear dispositivos médicos tienen como objetivo disefar y desarrollar
productos altamente regulados para garantizar seguridad y eficacia de su uso previsto. Como resultado, los
fabricantes deben incorporar evidencia documental de sus procesos a lo largo de las fases del ciclo de vida. Este
trabajo presentd una estructura de gestion de documentos para abarcar el ciclo de vida del producto, los principios
de gestion de proyectos, el control de calidad y la documentacion. Los hallazgos destacaron que el uso de una
estructura de gestion documental impacta positivamente la organizacion, la trazabilidad y la calidad del proyecto.
Esto contribuye al avance de las practicas de gestion documental en proyectos de desarrollo de dispositivos
meédicos y establece un punto de referencia para futuros desarrollos en este campo.

Palabras clave: gestion documental, dispositivos médicos, ciclo de vida de producto, gestion de proyectos

Abstract

Development projects focused on creating medical devices aim to design and develop, highly regulated products
to ensure safety and effectiveness of their intended use. As a result, manufacturers must incorporate documentary
evidence of their processes throughout the life cycle phases. This work presented a document management
framework to encompass the product life cycle, project management principles, quality control and documentation.
The findings highlighted that the use of a document management structure positively impacts the organization,
traceability, and quality of the project. This contributes to the advancement of document management practices in
medical device development projects and sets a benchmark for future developments in this field.

Keywords: document management, medical devices, product life cycle, project management
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1. Introduccion

El proceso para fabricar dispositivos médicos esta compuesto por proyectos de alta complejidad que se orientan
al desarrollo de productos innovadores para el cuidado de la salud. Un producto complejo involucra mdltiples
sistemas y componentes, por lo tanto, los componentes y los sistemas interaccionan para su diseno. Incorporar
un marco de gestion y una cultura de sistemas de ingenieria en un proyecto para desarrollar productos puede ser
una ventaja competitiva para la empresa (Bhise, 2022).

La gestion del desarrollo de productos organiza y coordina los recursos. Ademas, permite la toma de
decisiones, el establecimiento de objetivos y el seguimiento de los resultados. Cada una de las etapas involucradas
en creacion de un producto complejo demandan inversion tiempo, recursos humanos y financieros. Los productos
deben ser gestionados tomando en cuenta todas las fases del ciclo de vida del producto (Product Life Cycle, PLC)
para asegurar su funcionamiento y calidad. Por otro lado, el producto debe generar ingresos positivos para la
empresa a través de su desarrollo y comercializacion (Stark, 2022). Por ello, durante la gestion se busca minimizar
costos e incrementar la eficiencia de los recursos disponibles durante su PLC.

Los dispositivos médicos son un sector altamente regulado. Para registrar un dispositivo médico se debe
contar con certificados que permitan demostrar su eficacia, seguridad y calidad. Ademas, los fabricantes requieren
contar con documentos que permitan establecer un disefo de producto reproducible (Watts, 2012). Por lo tanto,
el control de la documentacion desde su diseNo es un elemento de alto impacto en el proceso de desarrollo,
produccion y control de calidad. Durante la gestion, es fundamental que las empresas tengan un portafolio de
evidencia documental, asi como medidas de control y seguimiento.

La evidencia documental es una herramienta que registra de forma tangible el desarrollo del producto,
permitiendo refrendar la evolucion del dispositivo médico a través de su PLC y cumplimiento normativo. La
construccion del portafolio documental se nutre de procesos, procedimientos y actividades definidas por las
empresas a través de su Sistema de Gestion de Calidad (SGC). Esto mantiene el control de documentos, procesos,
registros de auditorias, gestion de riesgos y priorizacion de recursos. Los elementos antes mencionados forman
parte del estandar internacional ISO 13485 y que tienen como objetivo reflejar la organizacion en su conjunto
(Lachapelle & Hundozi, 2021; Lie et al., 2020).

Uno de los retos mas importantes al momento de fabricar dispositivos médicos es la gestion documental
del producto. En esta, el fabricante recopila evidencias durante el desarrollo del dispositivo médico, ademas de
evaluaciones técnicas y preclinicas. El proceso somete al producto a una revision regulatoria bajo el estandar 1ISO
13485 y lineamientos regulatorios como el Codigo de Regulaciones Federales (CFR), Titulo 21 de conformidad con
U.S. Food and Drug Administration (FDA) y el Reglamento (UE) 2017/745 (MDR) Dispositivos Médicos de
conformidad con European Commission (EC).

Cézares-Sanchez, A., Chiwo-Gonzalez, F. S., Garcia-Herrera, J. E., Gardufio-Olvera, |., & Méndez-Lozoya, J. (2024). Gestion
documental para el desarrollo de dispositivos médicos. Transdigital, 5(10). e340.
https://doi.org/10.56162/transdigital340
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En el caso de un producto sanitario como los dispositivos médicos, es necesaria una estructura
documental que adapte los requisitos normativos y las necesidades de los usuarios. Ademas, se debe tomar en
cuenta la incorporacion del rigor diagndstico para su uso clinico, la constante evolucion tecnoldgica para la
construccion del disefio, y la estructura durante la gestion de proyectos en torno a multiples profesionales
implicados en su consecucion (Hausman & Altaie, 2004).

Este trabajo pretende proporcionar un marco conceptual para la gestion de la documentacion en proyectos
de desarrollo de dispositivos médicos y propone un método de gestion documental a través de su PLC. Ademas,
busca integrar la estructura documental sin perder su correlacion con el sistema de calidad de la empresa, los
aspectos inherentes a la ingenieria y seguridad. Esta propuesta contribuye con una estrategia de gestion que sirva
de incentivo para promover la transicion entre la innovacion de los dispositivos médicos en su etapa de desarrollo
y Su progreso hacia el cumplimiento normativo para su posterior comercializacion en un mercado internacional
altamente competitivo.

2. Método de investigacion

Este articulo consolido los resultados de una investigacion conceptual. Se realizd un proceso de consulta y analisis
tedrico para proponer una estructura de gestion documental en proyectos para el desarrollo de dispositivos
médicos. Ademas, se tomaron en cuenta los requisitos regulatorios asociados a la industria y los principales
referentes internacionales como la FDA y EC. El disefio metodoldgico se formé en diferentes momentos de la
investigacion (Figura 1). Esto permitio construir los resultados del trabajo de investigacion.

Cézares-Sanchez, A., Chiwo-Gonzalez, F. S., Garcia-Herrera, J. E., Gardufio-Olvera, |., & Méndez-Lozoya, J. (2024). Gestion
documental para el desarrollo de dispositivos médicos. Transdigital, 5(10). e340.
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Figura 1
Meétodo de investigacion conceptual por bloques
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3. Resultados

3.1. Ciclo de vida de los dispositivos médicos

La gestion del ciclo de vida de dispositivos médicos en la industria evoluciona constantemente debido a
los cambios regulatorios, la innovacion tecnolégica apegada a la evaluacion de riesgos y la competitividad del
mercado (Khorashahi & Agostino, 2021). Para este trabajo se analizaron dos enfoques de gestion de ciclo de vida.
El primero corresponde al ciclo total de vida de producto (Total Product Life Cycle, TPLC) planteado por la FDA.
Este plantea que el analisis inicia desde la etapa de conceptualizacion hasta la obsolescencia de un dispositivo
médico. Por otro lado, como segundo enfoque se analizé el ciclo de vida de un producto genérico para contrastar
los aspectos clave de cada uno de ellos (Figura 2).

Cézares-Sanchez, A., Chiwo-Gonzélez, F. S., Garcia-Herrera, J. E., Gardufo-Olvera, I., & Méndez-Lozoya, J. (2024). Gestidn
documental para el desarrollo de dispositivos médicos. Transdigital, 5(10). e340.
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Figura 2

Comparacion de las etapas del ciclo de vida genérico de producto y el TPLC para dispositivos médicos de la

FDA
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\_ coincidan con la fase de verificacion y validacién de disefio. Y,

( )
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La operacion de planta y dispositivo de produccion es verificada,
el personal es entrenado para llevar a cabo actividades de
produccién y ensamblado, los productos producidos son
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( Uso comercial )
Una vez que el producto se vende y utiliza, el fabricante tiene la
responsabilidad de supervisar la vigilancia posventa y el servicio
técnico de soporte y mantenimiento. La informacién recopilada

(& Distribucién de producto, ventas, marketing y soporte )
Los productos son vendidos y usados. Se realizan actividades de
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Nota. Adaptado de Bhise (2022 p.12)
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Al contrastar el ciclo de vida de un producto genérico y el TPLC se observé que en el primero la atencion
se centra en aspectos y procesos de ingenieria, pero en el segundo el enfoque gira hacia los aspectos regulatorios
y de seguridad clinica del producto. Sin embargo, para los fabricantes de equipo médico ambas perspectivas son
fundamentales. Por esta razon es importante establecer un ciclo de vida hibrido entre los aspectos de ingenieria y
desarrollo como los aspectos clinicos y regulatorios.

Esta dualidad identificd con precision las etapas dentro del ciclo de vida de un dispositivo médico en su
proceso de desarrollo y fabricacion, asi como su soporte tras su lanzamiento al mercado y las actividades clinicas
y de posventa asociadas a estas tecnologias. La propuesta de ciclo de vida integrador utilizd una estructura en
cascada para integrar estratégicamente etapas de un modelo en espiral en el disefio de prototipos y el desarrollo
del dispositivo médico.

Pese a ser uno de los modelos mas antiguos, la estructura de cascada es ampliamente utilizada, pues
maneja una estructura de pasos secuenciales y anticipa los defectos de diseno antes del desarrollo de un producto.
Este modelo beneficia a los proyectos que se enfocan en el control de calidad, pues maneja una amplia
documentacion y planificacion. Estas caracteristicas lo hacen idéneo para el rigor documental que demandan los
proyectos de investigacion en el desarrollo de dispositivos médicos (Alshamrani & Bahattab, 2015).

Si bien el modelo de cascada proporciona estructura y secuencia para dirigir un proyecto, ciertas etapas
dentro del desarrollo exigen otro tipo de caracteristicas. Estas fueron incorporadas por el modelo espiral, que
combina elementos de disefio y prototipado que aporta elementos estratégicos y criticos en la gestion de riesgos
en cada iteracion (Figura 3). Ademas, segmenta un proyecto en pequefios elementos y agiliza los cambios se
producen durante el proceso de desarrollo(Alshamrani & Bahattab, 2015).

Cézares-Sanchez, A., Chiwo-Gonzalez, F. S., Garcia-Herrera, J. E., Gardufio-Olvera, |., & Méndez-Lozoya, J. (2024). Gestion
documental para el desarrollo de dispositivos médicos. Transdigital, 5(10). e340.
https://doi.org/10.56162/transdigital340
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Figura 3
Etapas de modelo en espiral, ciclo de disefio basado en analisis de riesgos

3.Desarrollo / Ingenieria

2. Analisis de riesgos (Prototipado)

Las etapas del ciclo de vida integrador permitieron la coexistencia de ambas metodologias y dirigen el
proyecto hacia el fin deseado (Figura 4). La estrategia de gestion mantiene la demanda del proyecto abordado en
esta investigacion y dio estructura a los elementos documentales que se generaron durante la vida del producto.

Cézares-Sanchez, A., Chiwo-Gonzalez, F. S., Garcia-Herrera, J. E., Gardufio-Olvera, |., & Méndez-Lozoya, J. (2024). Gestion
documental para el desarrollo de dispositivos médicos. Transdigital, 5(10). e340.
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Figura 4
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3.2. Elementos documentales

May-Newman y Cormwall (2012) reconocieron que el control de disefio documenta cuidadosamente los
productos en la industria de dispositivos médicos. Ademas, identificaron la importancia de la documentacion dentro
de esta industria. Se enfocaron en la certificacion realizada por entidades reguladoras, que estipularon el marco
requerido para el disefio y la fabricacion de dispositivos para su uso clinico seguro.

Cézares-Sanchez, A., Chiwo-Gonzélez, F. S., Garcia-Herrera, J. E., Gardufo-Olvera, I., & Méndez-Lozoya, J. (2024). Gestidn
documental para el desarrollo de dispositivos médicos. Transdigital, 5(10). e340.
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La documentacion del disefio e ingenieria fue autorizada través del archivo de historial de disefio del
dispositivo médico (Design History File, DHF). Este tiene una perspectiva regulatoria, y describe el disefio que los
fabricantes plasmaron durante el proceso v las evidencias médicas del dispositivo. Ademas, es lo suficientemente
flexible para que los fabricantes cumplan la normativa presentando evidencias documentales y disenen productos
estructurados que se ajusten a los requisitos y lineamientos particulares de cada organizacion a través de su SGC
(FDA, 1997).

Dado que los controles de disefio fueron practicas y actividades incorporadas al proceso y desarrollo del
producto, forman parte integral de la estructura funcional y la evaluacion sistematica de la ingenieria. Uno de sus
objetivos principales fue detectar inadecuaciones de los requisitos de disefo, desviaciones de las propuestas
planteadas y permitir que los requisitos tengan especificaciones adecuadas previas a su desarrollo.

De esta manera, los controles de disefio incrementaron la probabilidad de que un prototipo médico sea
producido y se refleje como un dispositivo funcional apropiado para su uso previsto. Cada fabricante fue
responsable de establecer los controles de su diseno y referenciar los registros necesarios para demostrar que se
cumple el plan aprobado y los requisitos establecidos en la conceptualizacion de disefo. Ademas, se incorporo la
documentacion que pueda ser generada durante la vida Util del producto.

Por esta razén, se propuso categorizar los documentos adicionales para el seguimiento del ciclo de vida
de un dispositivo médico. Las categorias adicionales propuestas fueron el archivo de historial de disefio (DHF), el
archivo de transferencia de disefno (Design Transfer File, DTF), el archivo de gestion de riesgos (Risk Management
File, RMF), y el archivo de vigilancia posventa (Post Market Surveillance File, PMSF) (Figura 5). Fue fundamental
definir cada una ellas para determinar el punto de accion dentro del ciclo de vida integrador considerando que un
elemento de control de disefio podra intervenir dentro de una o0 mas etapas del ciclo de vida.
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Figura 5
Clasificacion de los grupos de archivos de control de documentacion en proyectos de dispositivos médicos

Historial de Disefio
(DHF)

Vigilancia Postventa
(PMSF)

Gestion de Riesgos
(RMF)

Transferencia de Diseiio
(DTF)

3.2.1. Archivo de historial de disefio (DHF)

Es la compilacion de documentos que describen el historial de disefo de un dispositivo terminado. El DHF
incluye un plan detallado de las actividades de los disefios, los entregables, los requerimientos de entrada, las
especificaciones de diseno, las salidas aprobadas, los documentos de control y los registros de cambios ocurridos
durante esta etapa.
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3.2.2. Archivo de Transferencia de Diseio (DTF)

Se encarga de obtener registros documentales para transformar el disefo en especificaciones de
produccion para su fabricacion en volumen. El DTF incluye documentacion, planos, esquematicos, definicion de
materiales, procesos de fabricacion, métodos de pruebas e inspeccion, archivos de datos digitales, archivos de
programacion de fabricacion, plantillas, instrucciones de ayuda de fabricacion, registros de proveedores e
informacion relevante para la produccion del dispositivo médico.

3.2.3. Archivo de Gestion de Riesgos (RMF)

Este recopila registros documentales para la gestion de riesgos durante el ciclo de vida del producto. El
RMF incluye la documentacion relacionada con las actividades de gestion de riesgos, las técnicas complementarias
de andlisis de riesgos, los sistemas de evaluacion de riesgos, los sistemas de control de riesgos y los archivos de
datos de produccion y posventa relacionados con los riesgos del dispositivo médico.

3.2.4. Archivo de Vigilancia Posventa (PMSF)

Se encarga de recopilar registros documentales para el seguimiento posventa del producto. EI PMSF
incluye documentacion, registros referentes a incidentes, datos sobre efectos secundarios, literatura especializada
o técnica, quejas, sugerencias, seguimiento clinico y estudios de mercado relevantes al producto.

Figura 6
Elementos documentales de control de disefio

[ Clasificacion de elementos documentales (Controles de Diseiio)

[ Historial de Disefo (DHF) ] [Transferencia de Diseino (DTF)] [ Vigilancia Posventa (PMSF) ]

Elementos de entrada de disefio
Requirementos y especificaciones de
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Plan de proyecto

Reporte de evaluacién clinica
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Documentos de Revisién, verificacion y
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Minutas de proyecto

Control de disefio (Matriz de trazabilidad de
disefio)

Diagramas de proceso de manufactura
Salidas de disefio

Reportes de pruebas de laboratorio
Reportes de evaluacién clinica
Reportes de vida util

Cambios de disefio

Lista de materiales

Lista de componentes criticos

Especificaciones de materiales (hojas técnicas)
Lista de proveedores

Procesos de fabricacién
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Checklist de transferencia de disefio

Minutas de proceso de transferencia de disefio
Instrucciones de empaque y etiquetado
Manuales de usuario y servicioroc

Catdlogos y materiales de venta

Reporte de seguimiento de vigilancia posventa
Reporte periédico de seguridad actualizado
Resumen de seguridad y rendimiento clinico
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[ Gestion de Riesgos (RMF) ]

Plan de gestién de riesgos
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3.2.5. Estructura de Gestion Documental

El resultado final de este trabajo fue definir una estructura de gestion hibrida como herramienta de gestion
de proyectos. Esta estructura abarcd un enfoque de TPLC y un complemento estratégico a través de etapas de
un ciclo de vida genérico de producto. Asi mismo, se identificd al método cascada con intervencion estratégica del
modelo en espiral para las etapas iterativas de disefio de concepto, creacion de prototipos, disefio de ingenieria e
investigacion preclinica. Esta integracion dio como resultado una estructura de gestion presentada en un ciclo de
vida de nueve etapas que cubren los procesos de desarrollo, produccion y posventa (Figura 5).

Ademas, se establecid un elemento complementario para la estructura de gestion. Se propusieron y
sintetizaron las categorias de archivo documental y los elementos de control de disefio generales que forman parte
del registro documental del proyecto. Estos mismos fueron categorizados en cuatro grandes grupos tomando en
cuenta su campo de aplicacion: historia del disefio, transferencia del disefio, gestion de riesgos y vigilancia
posventa (Figura 6).

4. Discusion

La estructura de gestion documental mostré que es posible establecer una relacion sinérgica entre la estructura
de gestion (ciclo de vida de producto) y los elementos documentales que intervienen en el desarrollo de dispositivos
médicos. Este trabajo de investigacion conceptual presentod a través de la estructura de gestion documental una
estructura central de referencia para acompanar los proyectos de desarrollo de dispositivos médicos durante su
TPLC. Lo anteriormente mencionado permitio efectuar y dar seguimiento de forma ordenada a las necesidades de
ingenieria y regulatorias del proyecto.

Se describi6 la relacion entre el ciclo de vida de producto y los elementos documentales que intervienen
en cada etapa del TPLC, se detallaron los momentos de intervencion durante la evolucion y la maduracion del
producto. Para analizar la informacion obtenida se plasmaron los resultados en una hoja de ruta con la estructura
de gestion documental aplicada y se presentd el resultado integrador de la estructura de gestion documental
propuesta (Figura 7). Este diagrama ilustrd la relacion entre las fases del ciclo de vida total, los documentos
generados en cada etapa y los procesos involucrados.

La estructura planteada permitira a los fabricantes de dispositivos médicos establecer un punto de
referencia para los proyectos de desarrollo y se adaptara con sus necesidades particulares de producto. Dar
seguimiento permite dar continuidad al TPLC vy trazar la intervencion de los elementos documentales en ella.
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Figura 7
Hoja de ruta de la estructura de gestion documental
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5. Conclusiones

El objetivo principal de este trabajo fue proponer una estructura de gestion documental que comprendiera un marco
de gestion de proyectos alineado con el ciclo de vida del producto y los elementos documentales correspondientes
de cada etapa. A partir del desarrollo de este trabajo, se presentd el disefio de un ciclo de vida total del producto
de nueve etapas. Estas estuvieron orientadas en incorporar el enfoque regulatorio sin perder de vista las
caracteristicas a nivel de ingenieria. Por otro lado, el segundo resultado fue una propuesta de clasificacion
documental a través de los archivos: Archivo de Disefio (DHF), Transferencia de Disefio (DTF), Gestion de Riesgo
(RMF) y Vigilancia Posventa (PMSF) de los elementos documentales que conformaron el portafolio documental del
proyecto, los cuales se mantuvieron alineados con el concepto de sistema de gestion de calidad propuesto por la
norma ISO 13485:2016.

Como resultado final, se presentd una propuesta de estructura de gestion documental, esta se encuentra
a nivel de aplicacion practica. La estructura de gestion se presentd como una hoja de ruta que establece los
resultados de una estructura de gestion documental que permite seguir la evolucion del desarrollo de los
dispositivos médicos. Adicionalmente, la estructura de gestion documental permite que dicha trayectoria se apegue
a los estandares regulatorios y los objetivos comerciales de la empresa para visualizar la ingenieria del dispositivo
médico como un producto complejo. Seguir una estructura de gestion documental controla la calidad, la seguridad,
la eficacia del dispositivo médico, la trazabilidad y la reproducibilidad. Ademas, trae consigo ventajas competitivas
a las organizaciones que hacen uso de estrategias de control documental.
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