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Resumen

La industria de dispositivos médicos ha experimentado un crecimiento exponencial en los ultimos afios,
impulsada por innovaciones tecnoldgicas y una mayor demanda de estos dispositivos debido en parte a un
incremento de la edad media de vida, la pandemia por COVID, y la demanda publica existente de opciones
de tratamientos menos invasivos, mas seguros y efectivos. La industria es impulsada por profesionales de
carreras como medicina, ingenieria o de ciencias de la salud, en parte por la gran innovacion existente, y
en parte por la gran regulacidon que requiere profesionales con un gran conocimiento en este campo. Sin
embargo, hay una falta de profesionales en este campo. La formacion disponible actualmente en este
campo en Espafia, y en muchos otros paises en Europa, se limita a cursos de posgrado en entidades
privadas [1], [2] o bien a la propia formaciéon en empresas del sector, lo que genera una falta critica de
profesionales en el ambito de los dispositivos médicos [3]. Este proyecto aborda esta brecha mediante el
desarrollo de un programa de formacidon avanzada enfocado en como desarrollar ensayos clinicos,
gestionar “regulatory affairs” para la tecnologia de dispositivos médicos, y asegurar la gestién de calidad.
Con el desarrollo de este programa de formacion se busca asegurar que los profesionales puedan cumplir
con los rigurosos estandares de calidad basados en la legislacion europea. De esta manera, se busca
continuar con la innovacién en la industria de los dispositivos médicos, a la vez que se garantiza la seguridad
de aquellos pacientes que dependan de estos productos. Ademas, la novedad que plantea esta formacion
es la accesibilidad a través de una plataforma educativa impulsada por inteligencia artificial (IA), ofreciendo
una experiencia de aprendizaje personalizada y eficiente, que permita la autonomia del alumno de una
manera guiada.

Cita: Moreno Sanchez, Victoria; Nyakern, Maria (2024) Desarrollo de un Programa de Formacién Avanzada en
Ensayos Clinicos, Regulacion y Gestion de Calidad para la Industria de Dispositivos Médicos.
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Introduccién

Los dispositivos médicos y los dispositivos de diagndstico “in vitro” poseen un papel clave en la sociedad
actual ya que proporciona soluciones innovadoras para el diagnostico, prevencion, seguimiento, pronostico
y tratamiento de enfermedades. [4]

La industria de dispositivos médicos ha experimentado un crecimiento significativo en los ultimos afos,
impulsado por avances tecnoldgicos y una mayor demanda de productos sanitarios para diversas patologias

[5].

Segun el informe “The European Medical Technology Industry in figures” de 2022 el mercado de la
tecnologia médica es la segunda fuerza en innovacion a nivel europeo, con un nimero significativo de
nuevas patentes en 2021, y siendo el doble con respecto a otros sectores como el farmacéutico y la
biotecnologia.

En la figura 1, se realiza una comparativa entre el numero de patentes solicitadas y concedidas de los
diferentes campos, incluyendo el sector de la tecnologia médica, farmacéutico y la biotecnologia. Con esta
comparativa podemos observar que el nimero de patentes, tanto solicitadas como concedidas es
considerablemente superior en el sector de la tecnologia médica. De esta manera podemos observar se
produce mayor innovacion en este sector.

Esta mayor innovacion se traduce en la necesidad de trabajadores competentes en el sector. Para ello, es
necesario que solo los profesionales que se encuentran actualmente en activo realicen de manera correcta
su trabajo, sino que se debe invertir en la formacion de nuevos profesionales competentes para cubrir esa
gran innovacion y que esta siga incrementandose.
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Figura 1. La figura describe el nimero de patentes solicitadas y concedidas en tres sectores diferentes,
el de la tecnologia médica, las farmacéuticas y la biotecnologia. Se realiza una comparacion desde 2011
hasta 2021 y se observa como la industria de la tecnologia médica es el sector pionero en la generacion
de nuevas patentes, signo de innovacion.

Por otro lado, el crecimiento porcentual en el mercado tanto de los dispositivos médicos, como de los
dispositivos médicos de diagnostico “in vitro” en un rango desde 2010 hasta 2022, ha sido continuamente
positivo, fluctuando entre un 2.5 y un 10% en el caso de los dispositivos médicos, y entre un 2 y un 45%,
en el caso de los dispositivos médicos de diagnostico “in vitro” [8, 9]. Ademas, cabe destacar, que, tras el
COVID, el crecimiento del mercado ha sido exponencial, teniendo los valores mas altos en los tltimos 12
afios. En concreto, los dispositivos de diagnostico “in vitro” sufriendo un despunte considerable tras el
2019, debido a la necesidad existente de nuevos test de diagnostico y EPIs durante la pandemia COVID.

(8]

A todo esto, hemos de sumarle que segun el informe “The European Medical Technology Industry in
figures” de 2023, la economia europea en el mercado mundial de la tecnologia médica supone un 26% del
total de la economia mundial de este sector. Estos datos son muy significativos ya que supone que Europa
es la segunda fuerza mundial después de Estados Unidos [9].

Por lo tanto, si tenemos en cuenta que la industria de los dispositivos médicos se encuentra en constante
crecimiento, que Europa es la segunda fuerza mundial en el mercado y que se invierte de manera
significativa en innovacion en este campo, debido al gran niimero de patentes generadas los ultimos diez
afios, podemos observar que es muy necesario la disponibilidad de profesionales del sector altamente
cualificados y actualizados en areas criticas como el desarrollo de ensayos clinicos, “regulatory affairs”, un
sector relacionado con la eficacia y seguridad de los productos médicos mediante la aplicacion de la
legislacion correspondiente [10], y la gestion de calidad de dispositivos médicos e IVDs (dispositivos de
diagndstico in vitro). [11]

Como podemos observar en la figura 2, en Europa la industria de la tecnologia médica es responsable de
mas de 800.000 empleos, destacando Alemania, Italia y Reino Unido, que son aquellos paises que poseen
un mayor numero de industria y por tanto son pioneros en el sector. Sin embargo, si observamos la figura
3, el estudio se realiza segun la ratio de trabajadores en la industria de la tecnologia médica por cada 10.000
habitantes, y se puede observar como en este caso los pioneros son Irlanda y Suiza. Por lo tanto, a pesar de
que Alemania, Italia y Reino Unido poseen mas industria, son realmente Irlanda y Suiza los que generan
mayor numero de trabajo. [12]

La posicion de Espafia, como podemos observar en la figura 2 se encuentra en séptimo lugar, y debemos
tener en cuenta que, en comparacion con otros paises, Espafia tienen una densidad poblacional bastante
alta, por lo que, por comparativa, deberia de tener una posicion mayor. Ademas, observando la figura 3
observamos que Espatfia se encuentra en la posicion 15 teniendo tinicamente 6 trabajadores por cada 10.000
habitantes, posiciondndose a la cola de Europa. La solucidn a esto seria invertir mas en innovacion y en
esta industria por parte del gobierno, ademas de invertir en la formacién de nuevos profesionales del sector
para poder ascender nuestra posicion en Europa, ya que la formacion cientifica en Espafia es de gran calidad,
pero faltan oportunidades y formacion especializada en este sector para desarrollar profesionales
competentes.

dianas | Vol 13 Num 2 | septiembre 2024 | €202409fp05 - 2



Formacion Avanzada en la Industria de Dispositivos Médicos

4. Germany 235,000

—4@ Icaly 112,534

@ UK 106,500

—=  France 88,000

4 Switzerland 63,000

& Ireland 42,000

Spain 29,000
_+—% Sweden 27,000

——@ Belgium 17,800

&) Denmark 16,500

Figura 2. La figura describe el nimero de empleados en la industria de la tecnologia médica en Europa.
Se muestran los 10 paises que mayor nimero de empleados poseen en el sector.
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Figura 3. La figura describe el nimero empleados en el sector de la tecnologia médica por cada 10000
habitantes.
Industria de la tecnologia médica

La industria de los dispositivos médicos consiste en un sector muy amplio que abarca desde su desarrollo
hasta su comercializacion y su posterior vigilancia.

Esto se puede observar en la figura 4, donde se realiza un esquema de todos los campos correspondientes
a la industria de la tecnologia médica. Esto demuestra, que el sector de los dispositivos médicos requiere
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una gran cantidad y diferentes de puestos de trabajo (médicos, enfermeros, ingenieros, cientificos) que
deben ser cubiertos.

Este proyecto se centra exclusivamente en la investigacion clinica, ya que la empresa donde se ha
desarrollado esta especializada en este campo, y la formacion propuesta abarca esta seccion del sector.
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Figura 4. Descripcion de los todos pasos requeridos para el desarrollo de dispositivos médicos, desde
su desarrollo hasta su posterior salida al mercado.

Actualmente, de manera general no existen asignaturas en los grados universitarios, ni cursos de formacion,
ni posgrados en Espafia que se centren en la formacion de profesionales en la industria de la tecnologia
médica, suponiendo una falta de formacion y de disponibilidad de nuevos profesionales. La formacion
existente en este campo se limita a una parte de cursos de posgrado en entidades privadas o de formacion
en el propio puesto de trabajo, lo que desemboca en una falta de profesionales creciente. Esto representa
un gran desafio ya que actualmente el crecimiento de la industria no es equitativo al de la formacion de
nuevos profesionales. La industria esta experimentando un crecimiento exponencial, mientras que la
formacion de nuevos profesionales se encuentra estancada, siendo muy limitada.

Esta situacion pone en riesgo el desarrollo de dispositivos médicos debido a la falta de profesionales
cualificados y expertos en el sector. Por ello, teniendo en cuenta que la demanda de personal cualificado es
alta y continta creciendo, existe la necesidad de abordar esta brecha educativa. [13]

El desarrollo de un programa de formacion avanzada en la industria de dispositivos médicos tiene como
objetivo garantizar que los profesionales puedan cumplir con los rigurosos estandares de seguridad y
calidad requeridos para la aprobacion y comercializacion de estos productos. Los ensayos clinicos son una
parte critica del proceso de validacion de dispositivos médicos, y su correcta realizacion depende de una
comprension profunda de las normativas y regulaciones existentes. [14]

Las normativas internacionales, como las ISO 14155 ¢ ISO 20916 [15], [16], y las regulaciones europeas,
incluyendo el Reglamento (UE) 2017/745 [17] y el Reglamento (UE) 2017/746 [18], establecen los
procedimientos y requisitos necesarios para asegurar la calidad y seguridad de los dispositivos médicos. La
formacion en estas areas no solo garantiza el cumplimiento regulatorio, sino que también contribuye a la
mejora continua de los procesos de desarrollo y fabricacion.

La gestion de calidad es otro pilar crucial en la formacion de profesionales en la industria de dispositivos
médicos. Un sistema de gestion de calidad robusto no solo asegura la conformidad con las normativas, sino
que también promueve la mejora continua y la excelencia operativa. Los profesionales bien formados en
gestion de calidad pueden identificar y mitigar riesgos de manera mas efectiva, por lo que el resultado son
productos mas seguros.

Por tltimo, los “regulatory affairs” son una parte integral del desarrollo de dispositivos médicos. La
capacidad de manejar el complejo panorama regulatorio y garantizar que los productos cumplan con todas
las normativas pertinentes es esencial para el éxito de su comercializacion tras la salida al mercado. La
formacion avanzada en este campo proporciona a los profesionales las habilidades y conocimientos
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necesarios para gestionar de manera efectiva los requisitos legales necesarios a lo largo del ciclo de vida
del producto.

En resumen, el desarrollo de una formacion avanzada en la industria de dispositivos médicos es crucial para
preparar a futuros profesionales para enfrentar los desafios de este sector dindmico y exigente, que se
encuentra en auge. Esta formacion debe ser completa, abarcando ensayos clinicos, gestion de calidad y
“regulatory affairs”, para poder asegurar que los dispositivos médicos sean seguros, eficaces y cumplan con
todas las normativas aplicables. Solucionar este déficit formativo no solo es fundamental para este
segmento de la industria, sino también para los pacientes beneficiarios que dependen de estos productos.

Estadisticas y Problemas Especificos

Un estudio realizado por la “International Medical Device Regulators Forum” (IMDRF) reveld que mas
del 60% de los actuales profesionales en la industria de dispositivos médicos consideraron que la falta de
formacion es un obstaculo significativo para el cumplimiento regulatorio y la gestion de calidad [19].
Ademas, la “European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations” (EFPIA) informé que los
retrasos en la aprobacion de dispositivos médicos debido a problemas relacionados con la regulacion y la
calidad aumentaron en un 15% en los ultimos cinco afios, afectando la seguridad y disponibilidad de
dispositivos médicos en el mercado [20].

Por ejemplo, muchas empresas dedicadas al desarrollo de dispositivos de diagndstico “in vitro” (IVDs)
sufren actualmente un retraso de mas de dos afios en la aprobacidn de su nuevo dispositivo de diagndstico.
La causa principal de este retraso es la falta de conocimiento de los requisitos del Reglamento (UE)
2017/746 entre el equipo de desarrollo y “regulatory affairs” [21].

Necesidad de Formacion Avanzada

La integracion de competencias en la industria de la tecnologia médica es fundamental para que los
profesionales del sector comprendan y desarrollen las habilidades necesarias para afrontar las oportunidades
que surgen gracias a la gran cantidad de innovacion cientifica y tecnoldgica que se esta generando en los
ultimos afios. Nuestro objetivo fue identificar los diferentes dominios clave requeridos por los profesionales
del sector para permitir la mejora de las habilidades requeridas en su dominio especifico de trabajo.

Se identificaron cuatro puntos clave en la formacion de futuros profesionales: ciencia y tecnologia médica;
aplicacion clinica; calidad y regulacion, y practica profesional. Estos aspectos clave nos ayudan a definir
marcos de competencia especificos para cada puesto de trabajo, proporcionando una estructura sobre como
integrar nuevas tecnologias en la planificacion del desarrollo laboral actual y fomentar una mentalidad de
aprendizaje continuo y multidisciplinar.

El equipo laboral de la industria de la tecnologia médica es critica para el progreso de nuevas tecnologias
desde la investigacion y el desarrollo hasta las fases preclinicas y clinicas, ya que construyen la evidencia
clinica, de calidad y econdmica requerida para la aplicacion clinica y comercial de estas terapias [22]. El
desarrollo y la implementacion de terapias en el sistema de salud requieren una fuerza laboral que incluya
funciones que van desde asistentes de investigacion clinica, gestion de datos, “regulatory affairs”, gerentes
de proyectos clinicos hasta otras funciones que incluyen nuevas y evolucionadas tecnologias de ciencia de
datos. Algunos de estos papeles estan dirigidos por marcos de competencia especificos de esa funcion,
capacitacion interna y gestion de capacidades; sin embargo, muchos de estos no se centran en competencias
en torno a la gestion de proyectos.

Los desafios clave para integrar las capacidades de gestion de proyectos en el entorno laboral de la
tecnologia médica incluyen varios antecedentes educativos y académicos del personal en diferentes
funciones de la industria y la falta de consistencia respecto a las capacidades de gestion de proyectos
requeridas por este sector.

Los marcos de competencia proporcionan una infraestructura permitiendo que las diferentes organizaciones
construyan su equipo de trabajo.

Estos marcos de competencia definen el conocimiento, las habilidades y las actitudes requeridas para el
desarrollo y la practica profesional. Ademas, complementan el conocimiento, las habilidades y las actitudes
individuales preexistentes.

Por ultimo, también proporcionan una base estandarizada y eficaz para el aprendizaje personalizado de cada
individuo.

Este trabajo de fin de master describe el desarrollo y la aplicacion de un marco de competencia para la
industria de la tecnologia médica que puede utilizarse ademas como marco de competencia especifico y
actuar como una guia para el desarrollo de las habilidades técnicas y las capacidades multifuncionales
requeridas para traspasar nuevos descubrimientos de dispositivos médicos a la practica clinica.



El propésito de este marco es proporcionar una estructura a las actividades de educacion y formacion y
apoyar el desarrollo de un equipo de trabajo en la industria de los dispositivos médicos que cumpla con los
siguientes aspectos.

Por un lado, debe ser segura y capaz de integrar informacion cientifica y/o tecnoldgica en su practica laboral
diaria.

Y, por otro lado, debe promover un aprendizaje contintio ofreciendo integracion e innovaciones cientificas
y tecnologicas en el ambito de la salud, en toda la industria de la tecnologia médica.

Justificacién de la importancia de la formacion avanzada

Por lo tanto, teniendo en cuenta todo lo redactado anteriormente se confirma la necesidad de una formacion
avanzada y especifica en la industria de dispositivos médicos.

Los profesionales de este sector deben tener un conocimiento profundo de las normativas internacionales,
como son las ISO 14155, para los dispositivos médicos, y la ISO 20916, para los dispositivos de diagnostico
“in vitro”, y las regulaciones europeas, incluyendo el Reglamento (UE) 2017/745, para dispositivos
médicos, y el Reglamento (UE) 2017/746, para dispositivos de diagnostico “in vitro”. De esta manera se
podra asegurar que los dispositivos médicos sean seguros y eficaces tras su salida al mercado. La gestion
de calidad y los “regulatory affairs” son igualmente cruciales para asegurar la conformidad y promover una
cultura de mejora continua dentro de las organizaciones.

El desarrollo de una formacioén avanzada en la industria de dispositivos médicos es, por tanto, una necesidad
imperiosa. Esta formacion no solo garantizara el cumplimiento regulatorio y la calidad de los productos,
sino que también mejorara la competitividad de las empresas en el mercado global y, lo mas importante,
asegurara la seguridad de los pacientes que dependen de estos productos para mejorar su calidad de vida e
incluso para vivir.

Objetivo

El primer objetivo de este trabajo es desarrollar contenidos formativos acordes con las normativas ISO
14155 e ISO 20916 que sirvan como base para la formacioén de futuros monitores de ensayos clinicos y
otros profesionales del sector.

Por otro lado, la segunda parte del proyecto se enfoca en el uso de tecnologias avanzadas para crear una
plataforma educativa que personalice el contenido educativo segun las necesidades del alumno, evaluando
su progreso y ajustando el enfoque educativo en consecuencia.

Metodologia

La metodologia del proyecto se estructurd en varias fases clave:

Desarrollo del Material y Contenido Educativo

El desarrollo del material y el contenido educativo se basé en tres puntos clave, la revision y el estudio de
las normas ISO; el desarrollo de la documentaciéon que se va a usar como soporte; y la creacion de
presentaciones educativas.

En primer lugar, se llevo a cabo una revision y el estudio de las Normas ISO. Este paso consistié en una
lectura exhaustiva y un estudio detallado de las normas ISO 14155, relacionada con los dispositivos
médicos, y laISO 20916, relacionada con los dispositivos de diagndstico “in vitro”. De estas dos normativas
se extrajo toda la informacion relevante y se realizd un resumen para poder determinar los requisitos
necesarios para llevar a cabo la investigacion clinica y las tareas especificas que son necesarias.

En segundo lugar, una vez dispusimos de la informacion resumida, se elaboraron procedimiento operativos
estandar o “Standard Operations Procedures” (SOP); instrucciones de trabajo; plantillas; y formularios. De
manera general, se desarrollaron una serie de herramientas relacionadas con cada uno de los requisitos y
tareas descritos previamente en el primer paso con ayuda de las normas ISO.

En tercer y ultimo lugar, se llevo a cabo el desarrollo de las presentaciones educativas que permitiesen una
transmision eficaz de la informacion al futuro alumnado. Para ello se utilizd como base los documentos
mencionados anteriormente y se realizaron presentaciones en la plataforma PowerPoint relacionadas con
cada tema. Estas presentaciones fueron desarrolladas para facilitar el aprendizaje y la ensefianza de los
conceptos claves que son necesarios para formar profesionales en investigacion clinica.



Auditoria y Control de Calidad

Posteriormente, tras haber desarrollado los documentos y las presentaciones, estos fueron sometidos a una
auditoria y a un control de calidad exhaustivo realizado una profesional del sector, para asegurar que no
hubiese errores y que el contenido fuese preciso y completo.

Analisis de Plataformas “Learning Management System” (LMS)

En paralelo, se llevo a cabo un andlisis de diferentes posibles plataformas de gestion de aprendizaje (LMS)
[23]. Ademas, se discutid con desarrolladores de software la posibilidad de disefiar una plataforma LMS
personalizada.

Carga de Contenidos y Evaluaciones

Por tltimo, el siguiente paso a seguir tras tomar una decision acerca de si usar una plataforma ya existente,
o invertir en el desarrollo de una plataforma exclusiva y personalizada, seria realizar la carga de contenidos
incluyendo toda la documentacion desarrollada inicialmente y las presentaciones en la plataforma.

Ademas, la vision futura consiste en combinar todos estos documentos y presentaciones, con cuestionarios
y material de evaluacion que permita medir la eficacia del contenido y de la ensefianza, asi como el progreso
individual de los alumnos, permitiendo una atencion personalizada segun los resultados obtenidos.

Desarrollo del proyecto y resultados

El desarrollo de la plataforma inicié con una revision exhaustiva de la normativa ISO 14155, que regula los
ensayos clinicos de productos médicos, y la normativa ISO 20916, que regula los ensayos clinicos de
dispositivos médicos de diagnostico in vitro. La informacion extraida de estas normativas se organizé en
una serie de procedimientos de trabajo, denominados procedimientos operativos estandar (SOP) que se
presentaron en formatos accesibles para el aprendizaje.

Fase 1: Revision y Extraccion de Informacion

La primera fase consistié en una revision detallada de la literatura y las normativas para identificar los
puntos clave necesarios para la realizacion de ensayos clinicos de dispositivos médicos. Para ello, en primer
lugar, se organizaron esos puntos clave con los que se definieron el numero de cuantos procedimientos
necesarios, y se realizdo una clasificacion de los diferentes apartados de las ISOs para definir cual
correspondia con cada procedimiento. Una vez se obtuvo esta informacion, fue utilizada para desarrollar
procedimientos de trabajo claros y concisos.

Fase 2: Desarrollo de Documentacién de Soporte

Con la informacion extraida de las normativas, se crearon procedimientos operativos estandar (SOP),
instrucciones de trabajo, plantillas, formularios y herramientas que cubriesen todos los requisitos y tareas
mencionadas en las normas.

Este material proporciona una base sélida y estructurada para la formacion de los profesionales, ademas de
poder ser usados por los profesionales del sector para llevar a cabo el trabajo de una manera homogénea
por todos los componentes del equipo.

Para el desarrollo de esos SOP se utilizé de apoyo herramientas con inteligencia artificial (IA). Esto
permitié que el desarrollo de los procedimientos fuese mas dinamico y se consiguiese una estructura clara
y adecuada.

Finalmente, esta parte del proyecto resultdé en 21 procedimientos con sus correspondientes plantillas y
herramientas, que abarcaban todos los pasos necesarios para llevar a cabo un ensayo clinico.

Fase 3: Creacion de Presentaciones Educativas

La siguiente fase del proyecto consistié en la organizacidon de esta informacion en presentaciones de
PowerPoint. Estas presentaciones cubren cada tema de manera detallada y estan disefiadas para facilitar el
aprendizaje tanto autdbnomo como guiado, ya que se disefiaron para que el seguimiento del temario fuese
efectivo y claro.

En este caso, también se utilizd uan herramienta con IA, como es la extension “Plus AI” para “Google
Presentations” [20], que sirvi6 de ayuda para la distribucion en la informacion con una presentacion
atractiva y clara.



Fase 4: Auditoria y Control de Calidad

Tras haber desarrollado todos los documentos y las presentaciones, estas fueron sometidas a una auditoria
y a control de calidad por parte de una experta en el sector, para asegurar que no hubiese errores y que el
contenido fuera preciso y completo. Esta fase garantiz6 la integridad y la fiabilidad del material educativo.

Fase 5: Andlisis de Plataformas LMS

En paralelo, se analizaron diferentes plataformas LMS, como Talent LMS [24], para evaluar sus
capacidades y caracteristicas. También se discutid con desarrolladores de software la posibilidad de disefiar
una plataforma LMS personalizada para satisfacer las necesidades especificas del proyecto.

Fase 6: Decision sobre la Plataforma LMS

La penultima parte del proyecto no ha sido posible realizarla durante el periodo de practicas debido a falta
de tiempo. Sin embargo, el siguiente paso futuro seria utilizar la plataforma Talent LMS existente, que
incluye elementos educativos impulsados por IA. Esta plataforma fue elegida por su robustez, flexibilidad
y la capacidad de personalizar la experiencia de aprendizaje segun las necesidades del alumno.

Fase 7: Carga de Contenidos y Evaluaciones

Finalmente, el ultimo paso consistiria en cargar todo el material de documentacion y presentaciones en la
plataforma Talent LMS, y desarrollar cuestionarios y material de evaluacion para poder medir la eficacia
del entrenamiento y el progreso de los alumnos.

Conclusion

La industria de la tecnologia médica ha experimentado un crecimiento significativo y muchas innovaciones
en los Glltimos afios, como se muestra en la figura 1. Actualmente, Europa es la segunda mayor potencia del
mercado en este sector, y Espafia se encuentra entre los cinco primeros paises con mayor fortaleza
econdmica en la industria. No obstante, como se observa en las figuras 2 y 3, Espafia no estd bien
posicionada en cuanto al nimero de trabajadores en este ambito.

La necesidad de formacién avanzada en la industria de dispositivos médicos es evidente, dada la
complejidad y la importancia de este sector, como se puede ver en la figura 4, y el gran crecimiento que ha
experimentado en los ultimos afios.

Desarrollar una formaciéon avanzada no solo beneficia a los individuos que la reciben, mejorando sus
perspectivas profesionales, sino que también tiene un impacto positivo en la economia del pais y en la
sociedad en general, que es la beneficiaria directa de estos dispositivos.

Ademas, el desarrollo de esta formacion en una plataforma educativa que utilice tecnologias avanzadas
para personalizar la experiencia de aprendizaje resulta una solucion prometedora para abordar la necesidad
de nuevos profesionales en el sector de la tecnologia médica. Esto asegurara el mantenimiento y la continua
innovacion en el sector, garantizando que los dispositivos que lleguen al mercado sean seguros y eficaces.

Este proyecto demuestra que es posible desarrollar una formacion avanzada eficaz que satisfaga las
necesidades de la industria de dispositivos médicos, proporcionando a los futuros profesionales
conocimientos en el desarrollo de ensayos clinicos, en la garantia de seguridad y eficacia de los dispositivos
médicos, asi como en el cumplimiento de las normativas regulatorias.
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