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Resumen

La investigacion busca sistematizar las mejores practicas existentes en la
integracion de tecnologias de la Industria 5.0 en el sector biomédico, con el fin de
desarrollar un modelo replicable que guie a hospitales, clinicas y otras organizaciones en
la adopcion de estas tecnologias avanzadas de manera ética, sostenible y eficaz. La
metodologia adoptada es PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic Reviews
and Meta-Analyses) como marco metodolégico para garantizar un proceso riguroso y
transparente en la recopilacion y andlisis de informacion. Esta metodologia permite
identificar, seleccionar y evaluar criticamente la literatura relevante sobre la
implementacion de tecnologias de la Industria 5.0 en el &mbito biomédico, asegurando
que las practicas identificadas sean basadas en evidencia y potencialmente replicables en
diferentes contextos. La integraciéon de la Industria 5.0 en el sector biomédico puede
revolucionar la calidad y accesibilidad de los servicios de salud, la personalizacion de
tratamientos y la optimizacion de recursos. Sin embargo, enfrenta desafios significativos
como interoperabilidad limitada, complejidad tecnologica, barreras regulatorias y éticas,
altos costos de implementacion y resistencia cultural. La sistematizacion de buenas
practicas a través de un modelo basado en evidencia cientifica contribuiré a superar estos
obstaculos, promoviendo una integracion tecnoldgica inclusiva y equitativa que

transforme los desafios actuales en oportunidades de mejora continua para el sector.

Palabras clave: Industria 5.0, sector biomédico, metodologia PRISMA, inteligencia

artificial, colaboracion humano-maquina, personalizacién masiva
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Introduccion

En la actualidad, la evolucion tecnologica ha impactado significativamente en
todos los ambitos de la sociedad, transformando la manera en que las organizaciones
operan y se desarrollan en un mercado altamente competitivo (Gagnidze 2023). La
Industria 4.0 ha marcado un antes y un después en la automatizacion, la digitalizacion y
la optimizacion de procesos productivos, impulsando la eficiencia y la sostenibilidad en
diversos sectores (Xu et al. 2021). Sin embargo, la transicion hacia la Industria 5.0 plantea
un nuevo reto, en el que la interaccidon entre humanos y méaquinas cobra una relevancia
aun mayor (Akundi et al. 2022) . En este contexto, la presente investigacion se enfoca en
analizar la integracion de nuevas tecnologias dentro de la gestion empresarial y su
impacto en la mejora de la calidad y la competitividad.

El problema identificado en este estudio radica en la necesidad de adaptar los
modelos de gestion a las innovaciones tecnoldgicas emergentes, garantizando que su
implementacién no solo incremente la eficiencia operativa, sino que también responda a
los desafios de sostenibilidad y normativas internacionales. Muchas organizaciones han
experimentado dificultades en la adopcion de estas herramientas debido a la falta de
estrategias adecuadas, resistencia al cambio y desconocimiento sobre su aplicabilidad
(Tyagi et al. 2023). Por ello, resulta fundamental profundizar en el analisis de como las
empresas pueden integrar estas tecnologias de manera efectiva y alinearlas con estandares
de calidad reconocidos.

La importancia de esta investigacion radica en que la implementacion de
tecnologias avanzadas no solo permite mejorar la productividad y reducir costos, sino que
también fortalece la toma de decisiones basada en datos, optimiza los recursos y
promueve la sostenibilidad (Cardenas Aristizdbal 2019) . La digitalizacion de los
procesos empresariales ha demostrado ser un factor clave en la mejora de la calidad y la
competitividad global, permitiendo a las organizaciones responder de manera agil a las
demandas del mercado (Akundi etal. 2022). Ademds, en un contexto donde la
globalizacién y la transformacion digital avanzan rapidamente, contar con un enfoque
estratégico para la adopcion de tecnologias se vuelve esencial para garantizar el éxito a
largo plazo.

Desde una perspectiva académica, esta investigacion contribuye al desarrollo del

conocimiento sobre la Industria 4.0 y 5.0, proporcionando un marco teorico y practico
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que facilite la comprension de sus implicaciones en la gestion empresarial. Ademas, en
términos practicos, ofrece herramientas y estrategias aplicables que pueden servir como
referencia para la optimizacion de procesos en diferentes sectores. De esta manera, el
estudio busca generar un impacto significativo en la forma en que las empresas planifican
y ejecutan la digitalizacion de sus operaciones.

La motivacion detras de este estudio surge de la creciente necesidad de analizar
coémo la innovacion tecnoldgica esta redefiniendo los modelos de negocio y mejorando la
calidad en los procesos productivos. La relacion entre el investigador y la investigacion
se fundamenta en el interés por explorar las oportunidades y desafios que la digitalizacion
presenta en las organizaciones modernas. La convergencia de tecnologias como la
inteligencia artificial, el Internet de las Cosas (I0T), el big data y la automatizacién ha
abierto nuevas posibilidades para optimizar la gestion empresarial, pero también ha
generado interrogantes sobre la mejor manera de implementarlas sin afectar la estabilidad
organizacional (Martini, Bellisario, y Coletti 2024b).

Los objetivos de esta investigacion se centran en analizar el impacto de la
transformacion digital en la gestion de calidad, identificar las mejores practicas en la
adopcidn de tecnologias avanzadas y evaluar los principales desafios que enfrentan las
empresas en este proceso. De manera especifica, se busca:

Desarrollar un marco tedrico, normativo y legal mediante una revision sistematica
de literatura que articule los fundamentos de la Industria 5.0 en el sector biomédico con
énfasis en la identificacion del estado actual de implementacion de tecnologias
emergentes como inteligencia artificial, robdtica colaborativa, [oT y automatizacién
avanzada, y el protocolo PRISMA para su sistematizacion.

Analizar y sintetizar las buenas practicas documentadas en la implementacion de
la Industria 5.0 en el sector biomédico, caracterizando simultaneamente las brechas y
barreras existentes en términos de transferencia de conocimiento, resistencia
organizacional y limitaciones econOmicas-técnica y proponer una sistematizacion
estructurada de las buenas practicas de integracion de la Industria 5.0 en el sector
biomédico, aplicando el protocolo PRISMA.

Para lograr estos objetivos, la investigacion adoptard una metodologia basada en
la revision documental y el andlisis de casos de estudio. Se recopilard informacion de
fuentes académicas, informes de organismos internacionales y publicaciones
especializadas en gestion empresarial y tecnologia. Este enfoque permitird obtener una

vision integral sobre las tendencias actuales y las mejores practicas en la implementacion
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de herramientas digitales. Asimismo, se analizaran los factores que influyen en el éxito o
fracaso de la transformacion digital en diferentes sectores, brindando recomendaciones
fundamentadas para una integracion efectiva.

El capitulo primero del trabajo se dedica al marco tedrico, normativo y legal,
describiendo en detalle los conceptos fundamentales de la Industria 5.0, sus dimensiones
y principios. Se exploran las tecnologias clave que la componen, tales como la
Inteligencia Artificial (IA), la robotica colaborativa (cobots), los sistemas ciberfisicos
(CPS), los gemelos digitales, el Internet de las Cosas (IoT), la realidad aumentada (RA)
y la realidad virtual (RV), la computacion en la nube y en el borde (Edge Computing), la
ciberseguridad, la fabricacion aditiva y el big data. A continuacion, se aborda el impacto
de la Industria 5.0 en el sector biomédico, explorando sus alcances e implicaciones para
la mejora de los procesos dentro de este sector.

El capitulo segundo se centra en el protocolo PRISMA como herramienta de
sistematizacion, describiendo su origen, estructura, beneficios y limitaciones, ademas, se
aplica la metodologia PRISMA para la sistematizacion de buenas practicas en la
implementacion de la Industria 5.0 en el sector biomédico. Se identifican précticas clave
como el uso de la IA, los gemelos digitales en simulacion médica, big data en la salud, la
ciberseguridad para la proteccion de datos biomédicos y la fabricacion aditiva en
medicina.

El capitulo tercero propone un esquema para la sistematizacion de las buenas
précticas, detallando elementos como la descripcion de la practica, la fundamentacion
metodoldgica, los factores criticos de éxito, las lecciones aprendidas y el plan de
transferencia y difusion. El trabajo culmina con las conclusiones y recomendaciones para
la implementacion exitosa de estas practicas en el sector biomédico, abordando tanto las
dificultades econdmicas y técnicas como las oportunidades de sostenibilidad y
replicabilidad.

Este estudio busca proporcionar un marco completo para la integracion de la
Industria 5.0 en el sector biomédico, facilitando su implementacion eficaz y promoviendo
la innovacion dentro del &mbito de la salud.

El impacto de las tecnologias emergentes en la industria estd llevando a una
transformacion sin precedentes en diversos sectores (Gagnidze 2023). La Industria 5.0,
como una evolucion de la Industria 4.0, se presenta como una integracion avanzada entre
los seres humanos y las maquinas, con el objetivo de mejorar la personalizacion, la

sostenibilidad y la cooperacion en los procesos de produccion (Gagnidze 2023). Este



18

cambio es particularmente relevante en el sector biomédico, donde la convergencia de
tecnologias como la inteligencia artificial, 1a robotica colaborativa, los gemelos digitales,
y la fabricacién aditiva esta abriendo nuevas posibilidades para la mejora de la atencion
sanitaria, la investigacion y el desarrollo de dispositivos médicos. Este trabajo aborda la
implementacién y las buenas practicas en la integracion de la Industria 5.0 en el sector
biomédico, con un enfoque en las normativas, el marco legal, y la sistematizacion de
experiencias previas, destacando las implicaciones tanto para la eficiencia como para la
seguridad en el sector.

Finalmente, las conclusiones de esta investigacion ofrecerdn un panorama
detallado sobre la importancia de la digitalizacion en la gestion empresarial y su impacto
en la calidad de los procesos. Se proporcionaran lineamientos estratégicos que permitiran
a las empresas adoptar tecnologias de manera eficiente, minimizando riesgos y
maximizando beneficios. Ademas, se destacard la relevancia de la formacion y
capacitacion del personal en la transicion hacia entornos digitales, asegurando que la
tecnologia sea utilizada de manera Optima para potenciar la productividad y la
sostenibilidad organizacional.

En definitiva, este estudio busca contribuir al desarrollo de estrategias que
faciliten la adaptacion de las empresas a la era digital, promoviendo la innovacién y la
mejora continua en la gestion de la calidad. A medida que la transformacion tecnologica
sigue evolucionando, es crucial que las organizaciones adopten un enfoque proactivo y
estratégico para aprovechar al maximo las oportunidades que estas herramientas ofrecen,

asegurando asi su competitividad y éxito en el mercado global.
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Capitulo primero

Marco tedrico, normativo y legal

La transicion de la Industria 4.0 a la Industria 5.0 ha generado un cambio
paradigmatico en la forma en que se conciben y ejecutan los procesos industriales. Este
marco combina tecnologias emergentes con principios orientados hacia la sostenibilidad,
la colaboracion humano-maquina y un enfoque centrado en el ser humano. Este capitulo
proporciona una descripcion detallada del contexto teodrico, las bases legales y las
normativas que rigen la Industria 5.0, con énfasis en sus aplicaciones en el sector

biomédico.

1. Marco teorico

1.1. Industria 5.0: Conceptos fundamentales

La Industria 5.0 se presenta como una extension de la Industria 4.0, donde la
colaboracion humano-maquina, la personalizacion y la sostenibilidad adquieren un papel
central (Gladysz et al. 2023). A diferencia de su predecesora, esta nueva etapa no sélo se
enfoca en la digitalizacion y la automatizacion, sino también en integrar a los humanos
como una parte activa del ecosistema industrial (Xu et al. 2021). Es decir, este nuevo
paradigma se caracteriza por buscar un equilibrio entre la eficiencia industrial y el
bienestar social y ambiental, introduciendo el concepto de industria centrada en el
humano.

En el nucleo de la Industria 5.0 se encuentra la idea de que los humanos y las
maquinas deben trabajar juntos de manera complementaria. Los humanos aportan
creatividad, capacidad de resolucion de problemas complejos y toma de decisiones
sofisticada, mientras que las maquinas proporcionan precision, consistencia y una
capacidad de procesamiento superior (Adel 2022). Esta colaboracion se materializa a
través de tecnologias como la Inteligencia Artificial colaborativa, la robotica cognitiva y
los sistemas ciber-fisicos bioadaptativos, que se diseflan especificamente para facilitar
esta interaccion.

El desarrollo histérico que ha llevado a la Industria 5.0 comenzé con la Primera

Revolucion Industrial, caracterizada por la mecanizacion y el uso del vapor, seguida por
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la Segunda Revolucion Industrial con la produccion en masa y la electricidad. La Tercera
Revolucion Industrial introdujo la automatizaciéon y la computacion, mientras que la
Cuarta se centrd en la digitalizacion e interconexion. Ahora, Xu et al. (2021) plantea que
la Quinta Revolucidon Industrial representa un salto cualitativo al enfocarse en la
personalizacion y la colaboracion humano-maquina

La personalizacién masiva es otro aspecto fundamental de la Industria 5.0, que va
mas alla de la produccion en masa tradicional (Cirillo y Valencia 2019). Esta nueva
aproximacion permite una personalizacion extrema de productos mientras mantiene la
eficiencia productiva, creando productos unicos que satisfacen necesidades individuales
especificas (Shankar y Gupta 2024). Esto se logra mediante la implementacion de
tecnologias avanzadas como la fabricacion aditiva, los sistemas de produccion flexibles
y la inteligencia artificial adaptativa.

La sostenibilidad juega un papel crucial en la Industria 5.0, incorporando
principios de economia circular y produccioén sostenible donde busca minimizar el
impacto ambiental mientras se maximiza el valor social y econdmico, utilizando
tecnologias que optimizan el uso de recursos y reducen los desperdicios (Liu, Yang, y Bi
2020). Los sistemas de produccion se disefian considerando todo el ciclo de vida del
producto, desde su concepcion hasta su disposicion final o reciclaje.

Las tecnologias que impulsan la Industria 5.0 incluyen sistemas de inteligencia
artificial disenados para trabajar en conjunto con operadores humanos, robots cognitivos
capaces de aprender y adaptarse, y tecnologias héapticas y de realidad mixta que permiten
una interaccion mas natural entre humanos y maquinas (Hassan et al. 2024). Los sistemas
ciber-fisicos bioadaptativos se ajustan a las necesidades y capacidades especificas de los
trabajadores, mejorando la ergonomia y la eficiencia en el trabajo (Hassan et al. 2024).

Akundi et al. (2022) establece que los principios fundamentales de la Industria 5.0
incluyen el enfoque centrado en el humano, que prioriza el bienestar y desarrollo de los
trabajadores; la sostenibilidad, que busca el equilibrio entre desarrollo econémico y
responsabilidad ambiental. Otros principios incluyen a la resiliencia, que permite a los
sistemas adaptarse a cambios y disrupciones; la personalizacion, que facilita la adaptacion
de la produccion a necesidades especificas. Finalmente, la transparencia, que garantiza
informacion clara y accesible sobre los procesos y decisiones (Hassan et al. 2024).

Este nuevo paradigma industrial estd transformando no solo los procesos de
produccion, sino también la forma en que concebimos la interaccion entre humanos y

tecnologia en entornos industriales. La Industria 5.0 representa un cambio significativo
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hacia un modelo mas equilibrado que considera factores humanos, ambientales y sociales
junto con la eficiencia productiva, marcando el camino hacia un futuro industrial mas

sostenible y centrado en el ser humano (Hassan et al. 2024).

1.2. Dimensiones y principios

Akundi et al. (2022) plantean en cuanto a dimensiones y principios a la Industria
5.0 como una evolucion en el ambito industrial que busca integrar de manera armonica
las capacidades humanas con las tecnologias avanzadas, promoviendo una produccion
mas personalizada, sostenible y resiliente. A continuacidn, se detallan sus principales
dimensiones y principios fundamentales, respaldados por fuentes verificables.

A diferencia de la Industria 4.0, que enfatizaba la automatizacion y la eficiencia,
la Industria 5.0 coloca a las personas en el centro de los procesos industriales (Akundi
et al. 2022). Este enfoque reconoce el valor insustituible de la creatividad, la intuicion y
las habilidades humanas, buscando una colaboracién sinérgica entre humanos y maquinas
(X. Xu et al. 2021). Los robots colaborativos, conocidos como “cobots”, trabajan junto a
los operarios, realizando tareas repetitivas o peligrosas, mientras que los humanos se
enfocan en actividades que requieren juicio critico y creatividad (Riedelbauch, Hollerich,
y Henrich 2023) . Ademas, se promueve la formacion continua para que los trabajadores
puedan adaptarse y aprovechar las nuevas tecnologias, potenciando su rol dentro de la
industria.

La Industria 5.0 enfatiza précticas de fabricacion ecologicas y sostenibles. Esto
incluye el uso de fuentes de energia renovables, el reciclaje de materiales y la reduccion
de residuos en los procesos productivos. El objetivo es minimizar el impacto ambiental y
promover una economia circular, donde los recursos se reutilizan y se optimizan al
maximo (X. Xu etal. 2021). Esta dimension refleja una responsabilidad social y
ambiental, alinedndose con las crecientes demandas de consumidores y regulaciones que
buscan una produccion mas limpia y consciente.

La capacidad de adaptarse y recuperarse ante desafios imprevistos es esencial en
la Industria 5.0. Se busca que las empresas desarrollen sistemas flexibles y robustos que
puedan responder eficazmente a cambios en el mercado, interrupciones en la cadena de
suministro o crisis globales (Tyagi et al. 2023). La resiliencia implica la implementacion
de tecnologias que permitan una rapida reconfiguracion de la produccion y una gestion
eficiente de recursos, garantizando la continuidad operativa y la competitividad en

entornos volatiles.
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La Industria 5.0 se caracteriza por la capacidad de ofrecer productos y servicios
personalizados a gran escala y sus tecnologias avanzadas son posibles de adaptarse a la
produccion de las necesidades especificas de cada cliente sin sacrificar la eficiencia
(Gladysz et al. 2023). Esto representa una transicion desde la produccion en masa hacia
la personalizacién masiva, donde cada producto puede ser Unico y adaptado a las
preferencias individuales, mejorando la satisfaccion del cliente y abriendo nuevas
oportunidades de mercado.

Estas herramientas permiten la creacion de sistemas de produccion inteligentes,
donde las méquinas pueden comunicarse entre si y con los humanos, optimizando
procesos, mejorando la calidad y reduciendo tiempos y costos (Rane, Kaya, y Rane 2024).
La integracion tecnoldgica facilita la toma de decisiones basada en datos en tiempo real,
aumentando la agilidad y la capacidad de respuesta de las empresas.

La Industria 5.0 promueve una cultura de colaboracion efectiva entre todos los
actores involucrados en el proceso productivo. La comunicacion fluida y la coordinacion
entre humanos y maquinas son esenciales para alcanzar los objetivos de eficiencia y
personalizacién. Se fomenta un entorno donde la informacion se comparte de manera
transparente, permitiendo una mejor toma de decisiones y una respuesta mas rapida a las
demandas del mercado.

La implementacion de métricas y sistemas de evaluacion es crucial para medir el
éxito de las iniciativas de la Industria 5.0. Estas herramientas permiten analizar la
eficiencia, la calidad y la sostenibilidad de los procesos, facilitando la identificacion de
areas de mejora y la implementacion de estrategias correctivas. La evaluacion continua
asegura que las empresas se mantengan competitivas y alineadas con los objetivos de la

Industria 5.0 como se indica en la tabla 1.

Tabla 1
Dimensiones de la industria 5.0

Dimension/Principio Descripcion Ejemplo

Centrado en las Pone a los trabajadores en el Empresas como BMW implementan

personas centro, promoviendo la cobots en sus fabricas para asistir a los
colaboracion con robots y la trabajadores en tareas repetitivas y
capacitacion constante. mejorar la ergonomia.

Sostenibilidad Busca reducir el impacto Tesla utiliza materiales reciclados en
ambiental con energias sus vehiculos eléctricos y paneles
renovables, reciclaje y economia = solares para abastecer sus fabricas.
circular.

Resiliencia Capacidad de adaptacion ante Toyota implement6 estrategias de
crisis o cambios en la cadena de manufactura flexible para enfrentar la
suministro. escasez de microchips en la industria

automotriz.



Personalizacion

Integracion de
tecnologias avanzadas

Colaboracion y

comunicacion

Evaluacién del
desempeiio

Permite la produccion de bienes
y servicios adaptados a las
necesidades individuales.

Uso de IA, IoT, robdtica y
realidad aumentada para
optimizar la produccion.
Mejora la coordinacion entre
humanos, maquinas y procesos
productivos.

Implementacion de métricas y
sistemas de evaluacion para
mejorar procesos.
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Nike ofrece zapatillas personalizadas a
través de su plataforma Nike By You,
permitiendo a los clientes elegir
colores y materiales.

Amazon utiliza A y robots en sus
almacenes para gestionar inventarios y
mejorar la logistica.

Siemens desarrolla fabricas
inteligentes con sistemas
interconectados que optimizan la
produccion en tiempo real.

General Electric usa analisis de datos
para monitorear el rendimiento de sus
turbinas y mejorar la eficiencia

energética.
Fuente: (Akundi et al. 2022)
Elaboracion propia

1.3. Tecnologias

Es importante enfocarse en las buenas practicas de integracion de la Industria 5.0
desde la perspectiva tecnologica, en lugar de otras dimensiones como la social, economica
o ambiental, porque la tecnologia es el niicleo habilitador de este paradigma. La Industria
5.0 se basa en la colaboracion entre humanos y méaquinas inteligentes, lo que requiere una
implementacion eficiente de inteligencia artificial, robotica colaborativa, automatizacion
avanzada y analisis de datos en tiempo real (Ribeiro et al. 2018). La adopcion de estas
tecnologias es lo que diferencia la Industria 5.0 de su predecesora, la Industria 4.0, donde
la automatizacion estaba mas enfocada en reemplazar tareas humanas en lugar de
complementarlas (Cafias et al. 2021).

Ademas, la integracion tecnoldgica en la Industria 5.0 permite la estandarizacion
y compatibilidad con normativas internacionales, como la ISO 9001 para gestion de
calidad. Esta norma requiere un enfoque en la mejora continua y en la optimizacion de
procesos mediante herramientas digitales avanzadas. Del mismo modo, normativas como
1la ISO 45001 (seguridad y salud ocupacional) y la ISO 14001 (gestién ambiental) pueden
beneficiarse de la implementacion de tecnologias que permitan la supervision en tiempo
real y la toma de decisiones basada en datos, mejorando la eficiencia y reduciendo riesgos.

Por otro lado, el impacto de la tecnologia en la Industria 5.0 es transversal a todas
las dimensiones. La digitalizacion y el uso de la inteligencia artificial no solo mejoran la
productividad y la calidad en la manufactura, sino que también influyen en el bienestar
de los trabajadores al reducir tareas repetitivas y peligrosas. Asimismo, la integracion de
sistemas inteligentes puede optimizar el uso de recursos, alinedndose con los principios

de sostenibilidad de la economia circular. En este sentido, si bien las dimensiones social,



24

econdmica y ambiental son cruciales, su avance depende en gran medida de la correcta
aplicacion de las tecnologias que permiten una gestion mas eficiente, segura y sostenible
de los procesos industriales.

La convergencia entre la norma ISO 27001 y las tecnologias emergentes de la
Industria 5.0 representa un paradigma critico en la seguridad de la informaciéon
contemporanea. La ISO/IEC 27001 promueve un enfoque integral de la seguridad de la
informacion, que abarca a las personas, las politicas y la tecnologia ISOAEC2706+:2022
(Information security management systems) (ISO/IEC 27001:2022 2022), principio que
cobra especial relevancia en el contexto de la Industria 5.0, donde se integra la precision
y velocidad de automatizacion con las habilidades cognitivas especificas de cada persona.

En este escenario, implementar un sistema de gestion de seguridad conforme a
ISO 27001 se vuelve fundamental para navegar la complejidad de ecosistemas hibridos
donde humanos y maquinas colaboran intimamente, requiriendo estrategias de seguridad
que protejan tanto los activos digitales como la interacciéon humano-maquina que define

la esencia de la Industria 5.0.

1.3.1. Inteligencia artificial (IA)

La IA se refiere a la capacidad de las maquinas para aprender de datos, reconocer
patrones y tomar decisiones informadas. En el contexto de la Industria 5.0, la IA se utiliza
para optimizar procesos, predecir fallos y mejorar la calidad de los productos. Por
ejemplo, los sistemas de mantenimiento predictivo emplean algoritmos de aprendizaje
automatico para anticipar y prevenir averias en maquinaria, reduciendo tiempos de
inactividad y costos operativos (Bekdas, Nigdeli, y Yiicel 2019). Ademas, la IA facilita
la personalizacion masiva, permitiendo a las empresas adaptar productos y servicios a las
necesidades especificas de cada cliente, mejorando la satisfaccion y fidelizacion (Ryan
2020).

La implementacion de la A en la industria también ha llevado al desarrollo de
sistemas de control de calidad automatizados. Estos sistemas utilizan vision por
computadora para inspeccionar productos en tiempo real, identificando defectos que
podrian pasar desapercibidos para el ojo humano (Avila-Tomas, Mayer-Pujadas, y
Quesada-Varela 2021). Por ejemplo, en la fabricacion de componentes electronicos, la IA
puede detectar microfisuras o imperfecciones en las placas de circuitos, garantizando

productos de alta calidad y reduciendo desperdicios.
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Ademas, la TA se emplea en la gestion de la cadena de suministro, analizando
datos para predecir demandas, optimizar rutas de transporte y gestionar inventarios de
manera eficiente (Tsang et al. 2020). Empresas de logistica utilizan algoritmos de A para
planificar rutas que minimicen el consumo de combustible y los tiempos de entrega,
contribuyendo a la sostenibilidad y reduccion de costos (Rozanec et al. 2023).

La integracion de la IA en la Industria 5.0 también plantea desafios éticos y de
seguridad. Es crucial garantizar que las decisiones automatizadas sean transparentes y
justas, evitando sesgos que puedan afectar negativamente a ciertos grupos (Martini,
Bellisario, y Coletti 2024a). Ademas, la ciberseguridad se convierte en una prioridad para
proteger los sistemas inteligentes de posibles ataques que comprometan la integridad de

los procesos industriales (Martini, Bellisario, y Coletti 2024a).

1.3.2. Robética colaborativa (cobots)

Los cobots, o robots colaborativos, estan disefiados para trabajar junto a humanos
de manera segura y eficiente. A diferencia de los robots tradicionales, que operan de
forma aislada, los cobots pueden adaptarse a tareas variables y compartir espacios de
trabajo con personas (Industria 5.0 2025). Por ejemplo, en lineas de ensamblaje, los
cobots asisten a los operarios en tareas repetitivas o que requieren precision, liberando a
los trabajadores para enfocarse en actividades de mayor valor afiadido.

La flexibilidad de los cobots permite su implementacion en pequefias y medianas
empresas que buscan automatizar procesos sin realizar inversiones significativas en
infraestructura (Rane 2024). Estos robots son faciles de programar y pueden
reconfigurarse rapidamente para realizar diferentes tareas, adaptandose a cambios en la
produccion o en la demanda del mercado.

Un ejemplo préctico es el uso de cobots en la industria alimentaria, donde asisten
en el empaquetado de productos, garantizando higiene y consistencia en el proceso. Dado
que en el sector de la salud, los cobots colaboran en laboratorios realizando tareas como
la dosificacion de medicamentos o la manipulacion de muestras, reduciendo el riesgo de
errores humanos y mejorando la eficiencia como lo plantea Riedelbauch en su
investigacion (2023).

La integracion de cobots también plantea consideraciones sobre la capacitacion
de los empleados para trabajar en conjunto con estas maquinas. Es fundamental

desarrollar programas de formacion que permitan a los trabajadores adaptarse a esta
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nueva dinamica laboral, promoviendo una cultura de colaboracion y confianza entre

humanos y robots (Riedelbauch, Hollerich, y Henrich 2023).

1.3.3. Sistemas ciberfisicos (CPS)

Los sistemas ciberfisicos integran procesos fisicos con computaciéon y
comunicacion, permitiendo una interaccion continua entre el mundo real y el digital
(Pefia-Caceres et al. 2025). En la Industria 5.0, estos sistemas facilitan la monitorizacion
y control en tiempo real de procesos industriales (Babbar, Rani, y Boulila 2024). Por
ejemplo, una planta de manufactura puede utilizar CPS para ajustar automaticamente
parametros de produccion basandose en datos en tiempo real, mejorando la calidad y
eficiencia.

La implementacion de CPS permite la creacion de fabricas inteligentes, donde
maquinas y sistemas se comunican entre si para coordinar y optimizar la produccion
(Babbar, Rani, y Boulila 2024). Por ejemplo, en la industria automotriz, los CPS pueden
gestionar la cadena de montaje, ajustando el ritmo de produccion segun la disponibilidad
de piezas y la demanda del mercado, reduciendo tiempos de espera y costos operativos.

Ademas, los CPS facilitan la integracion de tecnologias emergentes como el
Internet de las Cosas (IoT) y la inteligencia artificial, permitiendo el desarrollo de
soluciones mas sofisticadas y adaptativas (Chung et al. 2023). Por ejemplo, en la
agricultura de precision, los CPS integran datos de sensores en el campo con modelos
predictivos para optimizar el riego y la aplicacion de fertilizantes, mejorando los
rendimientos y reduciendo el impacto ambiental (Belloso Chacin et al. 2024) .

La adopcion de CPS también implica desafios relacionados con la
interoperabilidad de sistemas y la seguridad cibernética (Veladsquez 2020). Es esencial
establecer estdndares y protocolos que permitan la comunicacion efectiva entre
dispositivos de diferentes fabricantes, asi como implementar medidas de seguridad
robustas para proteger los sistemas contra amenazas y garantizar la integridad de los

datos.

1.3.4 Gemelos digitales

Los gemelos digitales son réplicas virtuales de objetos, sistemas o procesos fisicos
que permiten su simulacion, monitoreo y optimizacion en tiempo real (Ren, Pieper, y
Cheng 2025). En el contexto de la Industria 5.0, estas herramientas facilitan la integracion

entre el mundo fisico y digital, mejorando la eficiencia y la toma de decisiones (Tao et al.
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2022). Por ejemplo, en la gestion de infraestructuras urbanas, los gemelos digitales
permiten simular y analizar diversos aspectos de la vida urbana, facilitando la
planificacion y gestion eficiente de servicios publicos como lo plantea Vallée (2024).

La implementacion de gemelos digitales en entornos urbanos ha permitido a las
ciudades optimizar la gestion de recursos como el agua y la energia, mejorar la movilidad
y planificar infraestructuras de manera mas eficiente (Haag y Anderl 2018). Por ejemplo,
en Logrofio, Espafa, se ha desarrollado un proyecto basado en gemelos digitales para
aplicar inteligencia artificial a la gestion de servicios publicos como el riego y el control
del trafico, con el objetivo de mejorar la eficiencia y la calidad de vida de los ciudadanos.

Sin embargo, la adopcion de gemelos digitales también presenta desafios técnicos
y econdmicos. La integracion con sistemas existentes, la gestion de grandes volimenes
de datos y la inversion significativa que puede requerir su implementacion son algunos
de los retos que enfrentan las organizaciones (Tao etal. 2022). Ademas, la falta de
estandares y la calidad de los datos pueden afectar la eficacia de los gemelos digitales.

Otro aspecto critico es la ciberseguridad (Babbar, Rani, y Boulila 2024). La
interconexion entre los gemelos digitales y los sistemas fisicos los convierte en puntos
vulnerables a ataques cibernéticos, lo que podria tener consecuencias directas en la
operatividad de equipos industriales y en la seguridad de los trabajadores. Por ello, es

esencial implementar salvaguardas adecuadas para proteger estos sistemas.

1.3.5. Internet de las cosas (IoT)

El Internet de las cosas (IoT) consiste en la interconexion de dispositivos fisicos
a través de internet, permitiendo la recopilacion y el intercambio de datos (Chung et al.
2023). En la Industria 5.0, el IoT facilita la comunicaciéon entre maquinas, sistemas y
personas, optimizando procesos y mejorando la eficiencia operativa. Por ejemplo, en una
fabrica inteligente, los sensores IoT pueden monitorear en tiempo real el estado de las
maquinas, permitiendo un mantenimiento predictivo y reduciendo tiempos de inactividad.

Ademas, el IoT permite la creacion de entornos de trabajo mas seguros (Chung
etal. 2023). Por ejemplo, en la industria minera, los sensores IoT pueden detectar
condiciones peligrosas, como la presencia de gases toxicos, y alertar a los trabajadores en
tiempo real, reduciendo el riesgo de accidentes.

La integracion del 10T con otras tecnologias, como la inteligencia artificial y los
gemelos digitales, amplifica su potencial (Mouha 2021). Por ejemplo, en la gestion de

infraestructuras urbanas, los datos recopilados por dispositivos IoT pueden alimentar
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gemelos digitales de la ciudad, permitiendo simulaciones y analisis que mejoren la
planificacion urbana y la gestion de servicios publicos.

Sin embargo, la adopcidn del IoT también plantea desafios, como la gestion de
grandes volumenes de datos, la interoperabilidad entre dispositivos de diferentes
fabricantes y la seguridad de la informacion (Mouha 2021). Es crucial establecer
estandares y protocolos que garanticen una comunicacion efectiva y segura entre los

dispositivos conectados.

1.3.6. Realidad aumentada (RA) y realidad virtual (RV)

La realidad aumentada (RA) y la realidad virtual (RV) son tecnologias que
permiten la interaccion con entornos digitales de manera inmersiva (Lancheros-
Bohorquez et al. 2024). En la Industria 5.0, estas tecnologias se utilizan para mejorar la
capacitacion, el disefio y la operacion de sistemas complejos. Por ejemplo, en la
capacitacion de personal, la RV permite simular escenarios peligrosos sin riesgo real,
mejorando la preparacion de los trabajadores.

La RA, por su parte, se utiliza para asistir a los técnicos durante el mantenimiento
de equipos, superponiendo informacién relevante directamente en su campo de vision
(Bermudez, Corredor, y Rincon 2019). Por ejemplo, un técnico que repara una maquina
puede ver instrucciones paso a paso y datos en tiempo real sobre el estado del equipo a
través de gafas de RA, lo que reduce errores y mejora la eficiencia.

En el disefio de productos, la RV permite a los ingenieros y disefiadores visualizar
y modificar prototipos en un entorno virtual antes de su fabricacion, reduciendo costos y
tiempos de desarrollo (Bermudez, Corredor, y Rincon 2019). Por ejemplo, en la industria
automotriz, los disenadores pueden crear y probar modelos de vehiculos en un entorno
virtual, realizando ajustes antes de construir prototipos fisicos.

La combinacion de RA y RV con otras tecnologias, como los gemelos digitales y
el IoT, abre nuevas posibilidades en la Industria 5.0. Por ejemplo, un operador podria
utilizar RA para interactuar con un gemelo digital de una planta de produccion,
monitoreando y controlando procesos en tiempo real desde una ubicacion remota.

Querida Tany,

Reemplazar la palabra “Disefia”’por “Lidera”
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1.3.7. Computacion en la nube y en el borde (Edge Computing)

La computacion en la nube permite el almacenamiento y procesamiento de datos
a través de internet, ofreciendo flexibilidad y escalabilidad. En la Industria 5.0, se utiliza
para gestionar grandes volumenes de datos generados por dispositivos [oT y otros
sistemas, facilitando el andlisis y la toma de decisiones informadas (Mouha 2021). Por
ejemplo, una empresa puede almacenar datos de produccion en la nube y aplicar
algoritmos de inteligencia artificial para identificar oportunidades de mejora en sus
procesos.

La computacién en el borde (edge computing) complementa a la nube al procesar
datos cerca de la fuente donde se generan, reduciendo la latencia y el ancho de banda
necesarios (Cao et al. 2020). En entornos industriales, esto es crucial para aplicaciones
que requieren respuestas en tiempo real. Por ejemplo, en una linea de ensamblaje, los
datos de sensores pueden ser procesados localmente para detectar defectos en productos

al instante, permitiendo acciones correctivas inmediatas.

1.3.8. Ciberseguridad en la industria 5.0

La Industria 5.0 busca una colaboracion estrecha entre humanos y maquinas
inteligentes, lo que aumenta la superficie de ataque para ciberamenazas. La
ciberseguridad se convierte en un pilar fundamental para proteger la integridad de los
sistemas industriales y la informacion sensible (Khan et al. 2019). La interaccion entre
humanos y maquinas en entornos industriales digitalizados requiere la implementacion
de medidas de seguridad robustas para proteger los sistemas de posibles amenazas
cibernéticas.

La integracion de tecnologias avanzadas, como la inteligencia artificial y el
Internet de las Cosas (IoT), en la Industria 5.0, amplia las posibilidades de ataques
cibernéticos. Dispositivos conectados pueden ser vulnerables a intrusiones, lo que resalta
la necesidad de estrategias de ciberseguridad que incluyan la monitorizacion continua y
la deteccion de anomalias en tiempo real.

La ciberseguridad en la Industria 5.0 no solo protege la informacion, sino que
también salvaguarda la continuidad operativa de las empresas (Babbar, Rani, y Boulila
2024). La interrupcion de procesos industriales debido a ciberataques puede tener

consecuencias econdmicas significativas y afectar la reputacion de las organizaciones.
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Por ello, es esencial implementar medidas de seguridad que abarquen desde la proteccion
de datos hasta la resiliencia de los sistemas industriales.

Ademas, la formacion y concienciacion del personal en materia de ciberseguridad
son cruciales. Los empleados deben estar capacitados para identificar posibles amenazas
y seguir protocolos de seguridad adecuados, ya que el factor humano puede ser tanto una

fortaleza como una vulnerabilidad en la proteccion de los sistemas industriales.

1.3.9. Fabricacion aditiva en la industria 5.0

La fabricacion aditiva, o impresion 3D, es una tecnologia que permite la creacion
de objetos tridimensionales mediante la adicién de capas sucesivas de material. En la
Industria 5.0, esta tecnologia se utiliza para producir componentes complejos con mayor
eficiencia y personalizacion (Rodriguez-Martin, Domingo, y Ribeiro 2024). Por ejemplo,
la empresa ITP Aero ha implementado la fabricacion aditiva para producir piezas de
motores de aviacion, logrando geometrias complejas y reduciendo el desperdicio de
material.

La fabricacion aditiva permite la produccion de piezas personalizadas y la
reduccion de tiempos de fabricacion (Roufet al. 2022). En el sector de la salud, se utilizan
impresoras 3D para crear protesis a medida y modelos anatomicos para planificacion
quirargica, mejorando la precision y adaptabilidad de los tratamientos médicos.

Ademas, la fabricacion aditiva contribuye a la sostenibilidad al minimizar el
desperdicio de materiales y permitir la produccion local, reduciendo la necesidad de
transporte y, por ende, las emisiones asociadas (Gibson et al. 2020) . Esto se alinea con
los objetivos de la Industria 5.0 de promover practicas mas sostenibles y eficientes en la
produccion industrial.

Sin embargo, la adopcion de la fabricacion aditiva también presenta desafios,
como la necesidad de desarrollar nuevos materiales adecuados para la impresion 3D y
garantizar la calidad y consistencia de las piezas producidas (Dilberoglu et al. 2017). La
estandarizacion de procesos y la formacion de personal especializado son aspectos clave
para superar estas barreras y aprovechar plenamente el potencial de la fabricacion aditiva

en la Industria 5.0.

1.3.10. Big data y analisis predictivo
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El big data se refiere al manejo de grandes volumenes de datos que, al ser
analizados, pueden proporcionar informacion valiosa para la toma de decisiones. En la
Industria 5.0, el andlisis predictivo utiliza estos datos para anticipar tendencias y
comportamientos, optimizando procesos y recursos (Mouha 2021). Por ejemplo, la
integracion de dispositivos IoT en la fabricacion permite la recopilacion de datos en
tiempo real, que, al ser analizados, ayudan a identificar cuellos de botella y mejorar la
productividad.

El analisis predictivo permite anticipar fallos en maquinaria, optimizar el
mantenimiento y reducir tiempos de inactividad (Rane, Kaya, y Rane 2024). Por ejemplo,
en la industria energética, el andlisis de datos historicos y en tiempo real de las turbinas
edlicas permite predecir fallos y programar mantenimientos preventivos, mejorando la
eficiencia y reduciendo costos.

Ademés, el big data facilita la personalizacion de productos y servicios. Al
analizar las preferencias y comportamientos de los clientes, las empresas pueden adaptar
sus ofertas para satisfacer mejor las necesidades del mercado, aumentando la satisfaccion
del cliente y la competitividad (Rane, Kaya, y Rane 2024).

Sin embargo, el manejo de grandes volumenes de datos también plantea desafios
en términos de almacenamiento, procesamiento y privacidad (Babbar, Rani, y Boulila
2024). Es esencial implementar infraestructuras tecnologicas adecuadas y garantizar el
cumplimiento de las normativas de proteccion de datos para aprovechar de manera

efectiva y ética el potencial del big data y el andlisis predictivo en la Industria 5.0.

2. Sector biomédico e Industria 5.0, su alcance e implicaciones

2.1. El sector biomédico: definicion y caracteristicas

El sector biomédico es una disciplina que combina la biologia, la medicina y la
tecnologia para la investigacion, prevencion, diagnostico y tratamiento de enfermedades.
Su enfoque se centra en el estudio de procesos biologicos y médicos a nivel molecular y
celular, con el objetivo de mejorar la salud humana mediante la aplicacion de
conocimientos cientificos y tecnologicos (Pang et al. 2018). Esta disciplina abarca areas
como la bioquimica, la genética, la bioingenieria, la biotecnologia y la medicina
personalizada, lo que la convierte en un campo multidisciplinario con un impacto

significativo en la calidad de vida de las personas.
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Uno de los aspectos clave del sector biomédico es su capacidad para desarrollar
nuevas terapias y tecnologias médicas innovadoras. Por ejemplo, la ingenieria de tejidos
ha permitido la creacion de d6rganos artificiales y la regeneracion de tejidos danados,
mientras que la biotecnologia ha facilitado el desarrollo de medicamentos biologicos y
terapias génicas (Xu et al. 2022).

Ademas, la telemedicina y la digitalizacion de los registros médicos han mejorado
la accesibilidad y la eficiencia en la atencion de los pacientes, reduciendo los costos y
optimizando los recursos del sistema de salud (Egbo 2021) .

Otro componente esencial del sector biomédico es su estrecha relacion con la
investigacion cientifica y el desarrollo tecnologico. Los avances en inteligencia artificial
(IA), nanotecnologia y bioinformatica han permitido la identificacion de biomarcadores
para enfermedades complejas, como el cancer y las enfermedades neurodegenerativas, lo
que facilita diagnosticos mas precisos y tratamientos personalizados (Rozanec et al.
2023). Ademas, el uso de plataformas digitales y analisis de big data ha revolucionado la
manera en que se interpretan los datos clinicos, acelerando la toma de decisiones médicas
y mejorando los resultados de los pacientes.

No obstante, este sector también enfrenta desafios significativos, como la
regulacion estricta en el desarrollo y comercializacion de nuevos tratamientos y
dispositivos médicos, la proteccion de datos de los pacientes y la necesidad de
infraestructuras tecnoldgicas avanzadas para su implementacion efectiva (X. Xu et al.
2021). A pesar de estos obstaculos, la evolucion del sector biomédico contintia en
ascenso, especialmente con la integracion de tecnologias emergentes que forman parte de

la Industria 5.0.

2.2. Industria 5.0 y su impacto en el sector biomédico

La Industria 5.0 es una evolucion de la Industria 4.0 que prioriza la colaboracion
entre humanos y maquinas inteligentes, con un enfoque centrado en la personalizacion,
la sostenibilidad y la resiliencia de los sistemas productivos (Xu et al. 2021). A diferencia
de su predecesora, que se centraba en la automatizacion y digitalizacion de los procesos
industriales, la Industria 5.0 busca la integracion de tecnologias avanzadas con un enfoque
mas humano, donde la inteligencia artificial, el internet de las cosas (IoT), la robotica
colaborativa y la fabricacion aditiva trabajan en conjunto con los profesionales para
mejorar la calidad y eficiencia de los productos y servicios (European Commission,

2021).
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En el sector biomédico, la Industria 5.0 esta revolucionando la forma en que se
desarrollan los tratamientos médicos, se fabrican dispositivos y se gestionan los datos de
los pacientes. Uno de los principales avances en este campo es la personalizacion de
tratamientos mediante la inteligencia artificial y la impresion 3D (Rodriguez-Martin,
Domingo, y Ribeiro 2024). Por ejemplo, las protesis personalizadas y los implantes
médicos ahora pueden disenarse especificamente para cada paciente, optimizando su
funcionalidad y reduciendo los tiempos de recuperacion. Asimismo, la fabricacion aditiva
ha permitido la creacion de modelos anatomicos impresos en 3D que los cirujanos pueden
utilizar para planificar procedimientos quirtargicos complejos, aumentando la precision y
reduciendo el riesgo de complicaciones.

Otro aspecto fundamental de la Industria 5.0 en el sector biomédico es la
integracion del analisis de big data y la computacion en la nube para la toma de decisiones
clinicas (Khan et al. 2019). Gracias a los sistemas de inteligencia artificial y machine
learning, los hospitales y centros de investigacion pueden analizar enormes volimenes de
datos de pacientes en tiempo real, identificando patrones y tendencias que permiten
predecir enfermedades y personalizar los tratamientos. Por ejemplo, en oncologia, los
algoritmos de IA pueden analizar imagenes médicas y datos gendmicos para detectar
tumores en sus primeras etapas, lo que mejora significativamente las tasas de
supervivencia de los pacientes.

La ciberseguridad es otro desafio critico en la Industria 5.0 dentro del ambito
biomédico. Con la creciente digitalizacion de la atencion médica y la interconectividad
de los dispositivos médicos a través del [oT, los sistemas de salud estdn cada vez mas
expuestos a ciberataques (Mouha 2021). La proteccion de los datos sensibles de los
pacientes y la seguridad de los dispositivos médicos son fundamentales para garantizar la
confianza en estas nuevas tecnologias. Por ello, se estan desarrollando protocolos
avanzados de ciberseguridad que incluyen el uso de blockchain para la proteccion de
registros médicos y la implementacion de sistemas de autenticacion biométrica para el

acceso a informacion critica.

2.3. Alcance e implicaciones de la Industria 5.0 en el sector biomédico

El impacto de la Industria 5.0 en el sector biomédico no solo se limita a la mejora
de los tratamientos y la eficiencia en la atencion médica, sino que también tiene
implicaciones en la sostenibilidad y resiliencia del sistema de salud. La optimizacion de

recursos mediante la automatizacion y la inteligencia artificial permite reducir el
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desperdicio de materiales y energia en la produccion de dispositivos médicos,
contribuyendo a un enfoque mas sostenible (Tsang et al. 2020). Ademas, la telemedicina
y las soluciones de monitoreo remoto han mejorado el acceso a la atencion médica en
comunidades remotas, reduciendo la presion sobre los hospitales y permitiendo una
atencion mas equitativa y descentralizada (Baker y Stanley 2018).

Asimismo, la combinacion de la robdtica colaborativa con la inteligencia artificial
esta transformando los procedimientos médicos (Avila-Tomas, Mayer-Pujadas, y
Quesada-Varela 2021). En cirugias complejas, los robots asistidos por IA pueden realizar
movimientos precisos y minimizar el margen de error, permitiendo intervenciones menos
invasivas y reduciendo el tiempo de recuperacion de los pacientes. Ejemplos de esto
incluyen el sistema quirtirgico Da Vinci, que ha revolucionado la cirugia robdtica al
proporcionar una mayor precision y control a los cirujanos en procedimientos delicados.

En términos de investigacion biomédica, la Industria 5.0 ha acelerado el desarrollo
de nuevos medicamentos y terapias mediante simulaciones computacionales avanzadas.
Los modelos de gemelos digitales (Haag y Anderl 2018) permiten la recreacion virtual de
organos y tejidos, lo que facilita la experimentacion sin necesidad de pruebas en seres
humanos o animales. Esto ha sido clave en el desarrollo de vacunas y tratamientos
personalizados, reduciendo los tiempos y costos de investigacion y aumentando la
seguridad de los productos antes de su aplicacion en pacientes.

Los principios fundamentales de la Industria 5.0 establecen las bases para una
transformacion industrial que va mas alla de la mera automatizacion. El enfoque centrado
en el ser humano, como sefialan Carro Suédrez y Sarmiento Paredes (2022), coloca al
trabajador en el centro del proceso productivo, reconociendo que la tecnologia debe
adaptarse a las necesidades humanas y no al revés. Este principio busca crear entornos de
trabajo mas ergondmicos y satisfactorios, donde la tecnologia actlia como un facilitador
del potencial humano.

La sostenibilidad ambiental, destacada por Ghobakhloo et al.(2022), se ha
convertido en un pilar fundamental de la Industria 5.0 incluyendo la implementacion de
sistemas de economia circular, la optimizacion del uso de recursos y la reduccion de
emisiones de carbono.

Los retos y oportunidades de la Industria 5.0 son diversos y complejos. Shankar y
Gupta (2024) identifican desafios técnicos y econdmicos significativos, incluyendo la
necesidad de grandes inversiones en infraestructura y la actualizacion de habilidades de

la fuerza laboral. Las implicaciones sociales y éticas, analizadas por Tyagi et al. (2023),
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plantean preguntas importantes sobre la privacidad, la seguridad de datos y el impacto en
el empleo.

En el sector biomédico, la Industria 5.0 esta generando un impacto transformador.
Rane, Kaya, y Rane (2024) han documentado avances significativos en el diagnostico
médico basado en IA, mientras que Dahman (2019) destaca la automatizacion en
laboratorios biomédicos. La fabricacion aditiva para dispositivos médicos personalizados,
segun Rouf'y colaboradores (2022), esta revolucionando la produccion de protesis y otros
dispositivos médicos.

Las barreras para la implementacién en el sector biomédico incluyen desafios
regulatorios y de privacidad de datos, como sefialan Babbar, Rani, y Boulila (2024). La
resistencia cultural y la necesidad de capacitacion tecnoldgica representan obstaculos
adicionales que deben abordarse para una implementacion exitosa de las tecnologias de
la Industria 5.0 en el sector sanitario.

La integracion de robots colaborativos en cirugias complejas, documentada por
Avila-Tomas, Mayer-Pujadas, y Quesada-Varela (2021) ejemplifica como la
colaboracion humano-méquina puede mejorar significativamente los resultados en
procedimientos médicos criticos. Estos avances, junto con la implementacion de
hospitales inteligentes basados en IoT, estan definiendo el futuro de la atencion médica
en la era de la Industria 5.0.

La Industria 5.0 representa un paradigma en el que la colaboracion entre la
inteligencia humana y las maquinas inteligentes se enfoca en la personalizacion, la
sostenibilidad y la resolucion de problemas complejos (Alami, Gagnon, y Fortin 2017).
En el sector biomédico, esto implica la incorporacion de tecnologias como inteligencia
artificial (IA), Internet de las Cosas (IoT), aprendizaje automatico y robotica avanzada
para mejorar la atencion al paciente y optimizar los procesos clinicos.

La sinergia entre estas tecnologias emergentes permite abordar retos como la
deteccion temprana de enfermedades, el monitoreo remoto de pacientes, y el desarrollo
de terapias personalizadas. Por ejemplo, los dispositivos IoT conectados a plataformas de
IA pueden recopilar y analizar datos de salud en tiempo real, facilitando diagnosticos mas
precisos y tratamientos oportunos. Ademas, la robotica avanzada esta revolucionando la
cirugia, permitiendo procedimientos mas precisos y menos invasivos. Esto genera
beneficios directos, como una mayor tasa de recuperacion en los pacientes, e indirectos
identificados como la reduccidén de costos y tiempos de hospitalizacion (Hassan et al.

2024).
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2.4. Correlacion

El sector biomédico representa uno de los campos mas dindmicos y criticos en el
desarrollo de la sociedad moderna, abarcando desde la investigacion bésica en ciencias
de la vida hasta la aplicacion practica en el cuidado de la salud. Este sector integra
disciplinas como la medicina, la biologia, la ingenieria y la tecnologia para desarrollar
soluciones que mejoren la salud y la calidad de vida de las personas(Sheoran et al. 2020).
Historicamente, ha sido un campo caracterizado por la innovacion constante, donde los
avances cientificos y tecnoldgicos han transformado radicalmente la manera en que se
diagnostican y tratan las enfermedades.

La integracion del sector biomédico en la Industria 5.0 marca un punto de
inflexion en la evolucion de la atencion médica y la investigacion biomédica. Esta
convergencia estd creando un nuevo paradigma donde la tecnologia avanzada y el
enfoque centrado en el humano se combinan para ofrecer soluciones mas efectivas y
personalizadas en el cuidado de la salud (Alla et al. 2025).

En el ambito del diagnostico médico, la integracion de la inteligencia artificial y
el aprendizaje automatico esta revolucionando la deteccion temprana de enfermedades.
Los sistemas de [A pueden analizar grandes cantidades de datos médicos, desde iméagenes
diagnosticas hasta registros de pacientes, para identificar patrones y anomalias con una
precision sin precedentes (Haleem et al. 2021). Esto no solo mejora la exactitud del
diagnostico, sino que también permite una intervencion mas temprana y efectiva.

Los laboratorios biomédicos estan experimentando una transformacién radical
con la automatizacion inteligente (Avila-Tomas, Mayer-Pujadas, y Quesada-Varela
2021). Los robots colaborativos y los sistemas automatizados estan asumiendo tareas
repetitivas y de precision, permitiendo a los investigadores y técnicos concentrarse en
aspectos mas complejos y creativos de su trabajo. Esta automatizacion no solo aumenta
la eficiencia, sino que también reduce el riesgo de error humano en procesos criticos.

La fabricacion de dispositivos médicos se estd beneficiando enormemente de las
tecnologias de fabricacion aditiva e impresion 3D (Gibson et al. 2020). Estas tecnologias
permiten la produccion de protesis, implantes y otros dispositivos médicos
personalizados, adaptados perfectamente a las necesidades especificas de cada paciente.
La capacidad de producir dispositivos médicos a medida estd mejorando

significativamente los resultados clinicos y la satisfaccion del paciente.
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La implementacion del Internet de las Cosas (IoT) (Mouha 2021)en entornos
hospitalarios estd creando hospitales inteligentes donde los dispositivos médicos, los
sistemas de monitorizacion y los registros de pacientes estan interconectados. Esto facilita
un seguimiento en tiempo real del estado de los pacientes y una gestion mas eficiente de
los recursos hospitalarios. Los sensores IoT permiten la monitorizacién continua de
signos vitales y otros parametros de salud, enviando alertas inmediatas cuando se detectan
anomalias.

El analisis de big data esta transformando la investigacion biomédica y la
medicina personalizada. La capacidad de procesar y analizar grandes volimenes de datos
médicos esta llevando a descubrimientos mas rapidos en la investigacion y a tratamientos
mas precisos y personalizados. Esto esta permitiendo el desarrollo de terapias dirigidas y
la prediccion de resultados clinicos con mayor precision.

La colaboracion entre humanos y maquinas en procedimientos médicos
complejos, como las cirugias asistidas por robots, ejemplifica perfectamente la filosofia
de la Industria 5.0 (Howard et al. 2020). Los cirujanos trabajan en conjunto con sistemas
roboticos avanzados, combinando la precision y estabilidad de las maquinas con el juicio
clinico y la experiencia humana.

Esta integracion estad generando nuevos desafios en términos de regulacion,
privacidad de datos y capacitacion del personal médico. Sin embargo, también esta
creando oportunidades sin precedentes para mejorar la calidad y accesibilidad de la
atencion médica, como se describe en la tabla 2. La clave del éxito en esta transformacion
radica en mantener un equilibrio entre la innovacion tecnolédgica y el enfoque centrado en
el paciente, asegurando que los avances tecnologicos sirvan para mejorar, no para

reemplazar, la interaccion humana en el cuidado de la salud.

Tabla 2
Tecnologias de la Industria 5.0
Tecnologia Descripcion Aplicaciones Principales Referencia
Inteligencia Sistemas capaces de aprender y | Optimizacion de procesos, Martini,
Artificial y tomar decisiones basadas en mantenimiento predictivo Bellisario, y
Aprendizaje datos, mejorando la y control de calidad Coletti 2024;
Automatico automatizacion inteligente automatizado Tsang et al. 2020
Robotica Robots disefiados para trabajar | Ensamblaje de precision, Avila-Tomas,
Colaborativa de manera segura junto a manipulacién de Mayer-Pujadas, y
humanos, complementando sus materiales, asistencia en Quesada-Varela
capacidades tareas complejas 2021
Fabricacion Tecnologia de fabricacion por Prototipado rapido, Ali, Batai, y
Aditiva e capas que permite crear objetos | produccion personalizada, Sarbassov 2019
Impresion 3D tridimensionales complejos
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fabricacion de piezas
complejas
Internet de las Red de dispositivos Monitorizacion de Martini,

Cosas (IoT) interconectados que recopilan procesos, gestion de Bellisario, y

y comparten datos en tiempo activos, optimizacion Coletti 2024;
real energética Tsang et al. 2020

Bigdatay Procesamiento y analisis de Analisis de tendencias, Avila-Tomas,
Analisis grandes volumenes de datos prediccion de fallos, Mayer-Pujadas, y
Predictivo para obtener insights 'y optimizacion de recursos Quesada-Varela

predicciones 2021

Fuente y elaboracion propia.

3. Marco normativo

El marco normativo que regula la Industria 5.0 en el sector biomédico representa
un entramado complejo de disposiciones, estandares y regulaciones que buscan garantizar
la seguridad, eficacia y calidad de las innovaciones tecnologicas en el &mbito de la salud.

En el ambito de dispositivos médicos, las normativas técnicas internacionales
establecen estandares rigurosos que guian el desarrollo y la implementacion de
tecnologias avanzadas. La ISO 13485:2016 se ha convertido en el estandar global para
sistemas de gestion de calidad en la fabricacion de dispositivos médicos, proporcionando
un marco detallado para asegurar la consistencia en la produccion y el control de calidad
(ISO 13485:2016 2016).

Esta norma se complementa con la IEC 60601, que define los requisitos
especificos de seguridad y rendimiento esencial para equipos médicos eléctricos (IEC
60601-1-11:2015 2020).

Las normativas especificas para tecnologias emergentes incluyen la ISO/IEC
23053 para sistemas de inteligencia artificial, que establece marcos de referencia para el
desarrollo y evaluacion de sistemas de IA en aplicaciones médicas (ISO/IEC 23053:2022
2022).

La ISO 10218 (ISO 10218-1:2025 2025) y la ISO/TS 15066 proporcionan
directrices detalladas para la implementacion segura de robots colaborativos en entornos
médicos, abordando aspectos como la velocidad de operacion, la fuerza maxima
permitida y los requisitos de seguridad para la interaccion humano-robot (ISO/TS

15066:2016 2022).
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En el campo de la fabricacion aditiva médica, la ISO/ASTM 52900 (SO/ASTM
52900:2021 2021) establece los principios fundamentales y la terminologia para la
impresion 3D de dispositivos médicos, mientras que la ISO 10993 define los criterios
para la evaluacion de la biocompatibilidad de los materiales utilizados. Estas normativas
son esenciales para garantizar la seguridad y eficacia de los dispositivos médicos
personalizados producidos mediante fabricacion aditiva (ISO 10993-1:2009 2018).

En Ecuador, las normativas técnicas para el sector biomédico se basan en gran
medida en estdndares internacionales adaptados al contexto local. El Servicio Ecuatoriano
de Normalizacion (INEN) ha desarrollado normas técnicas especificas para equipos
médicos y dispositivos biomédicos, aunque existe una necesidad continua de
actualizacion para abordar las tecnologias emergentes de la Industria 5.0.

Esta brecha entre la velocidad de innovacion tecnologica y la actualizacion
normativa representa tanto un riesgo como una oportunidad: por un lado, la ausencia de
marcos regulatorios especificos para tecnologias emergentes puede comprometer la
seguridad del paciente y la interoperabilidad de sistemas, mientras que por otro, Ecuador
tiene la posibilidad de posicionarse como pionero regional en la adopcion de estandares
que integren la dimension humano-céntrica de la Industria 5.0 con los requisitos de
seguridad biomédica.

La urgencia de esta actualizacion normativa no solo responde a imperativos
técnicos, sino que constituye un elemento estratégico para garantizar que la
transformacion digital del sector salud ecuatoriano ocurra dentro de un marco que
privilegie la sostenibilidad, la resiliencia y, fundamentalmente, el bienestar humano que
caracteriza la quinta revolucion industrial.

Las normativas técnicas incluyen especificaciones para la infraestructura
hospitalaria, requisitos de calidad para dispositivos médicos, y estandares para sistemas
de informacion en salud. Estas normativas se complementan con guias técnicas emitidas
por el Ministerio de Salud Publica y la Agencia de Regulacién, Control y Vigilancia
Sanitaria (ARCSA) (2016) para la implementacién de nuevas tecnologias en el sistema
de salud.

En 2016, la DIS ha llevado a cabo un proceso de difusion a todas las unidades del
MSP sobre la Evaluacién de Tecnologias Sanitarias (ETS) para ampliar las solicitudes de
informes a todas las tecnologias médicas. Esta guia se enfoca en la evaluacion sistematica

de tecnologias médicas antes de su implementacion.
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La Normativa Técnica Sanitaria para Dispositivos Médicos para el registro
sanitario y control de dispositivos médicos de uso humano, y de los establecimientos en
donde se fabrican, importan, dispensan, expenden y comercializan.

Los Requisitos de Certificacion Tecnologica son guias que incluyen Certificado
de cumplimiento de la Norma ISO 13485 o una rigurosamente superior para productos
importados, o Certificado de cumplimiento de la Norma ISO 13485 registrado por la
ARCSA (para fabricacion nacional).

Finalmente, guias de practica clinica que incluyen protocolos para la

implementacion de nuevas tecnologias en el ambito asistencial.

4. Marco legal

El marco legal internacional esta encabezado por regulaciones gubernamentales
estrictas. En Estados Unidos, los procesos regulatorios de la FDA para dispositivos
médicos incluyen dos rutas fundamentales que ofrecen diferentes enfoques para la
aprobacion de tecnologias médicas innovadoras.

Una notificacion previa a la comercializacion 510(k) es una solicitud presentada
a la FDA para demostrar que un dispositivo médico es al menos tan seguro y eficaz
(sustancialmente equivalente) como un dispositivo comercializado legalmente en los EE.
UU. Este proceso se fundamenta en el concepto de equivalencia sustancial, donde el
procedimiento 510(k) se basa en la demostracion de equivalencia sustancial entre el
dispositivo médico sujeto a aprobacion por parte de la FDA, y por lo menos un dispositivo
médico con la misma indicacion de uso y caracteristicas técnicas similares, que ya esté
presente en el mercado (FDA 2025).

Lavia 510(k) representa la ruta mas comun para dispositivos de Clase Il y permite
un proceso de aprobacion relativamente expedito cuando existe un dispositivo predicado
comparable (FDA 2023).

En contraste, la via De Novo surge como una soluciéon innovadora para
tecnologias verdaderamente novedosas. Esta proporciona una via para clasificar
dispositivos médicos novedosos para los cuales los controles generales solos, o los
controles generales y especiales, dan una garantia razonable de seguridad y eficacia para
el uso previsto, pero para los cuales no existe un dispositivo predicado comercializado

legalmente (FDA 2023).
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Esta ruta, introducida por la FDA en 1997, permite a las empresas recibir la
autorizacion de la FDA para dispositivos médicos de riesgo bajo o medio sin predicado
existente, o sin equivalencia sustancial, ofreciendo ademds ventajas econdmicas
significativas con tarifas menores comparadas con el proceso PMA.

En la Unidon Europea, el Reglamento de Productos Sanitarios (MDR 2017/745)
representa uno de los marcos legales mas avanzados para la regulacion de dispositivos
médicos. Este reglamento incluye disposiciones especificas para tecnologias emergentes
como la A, la robotica médica y los dispositivos personalizados, estableciendo requisitos
mas estrictos para la evaluacion de conformidad y la vigilancia post-comercializacion
(European Union 2025).

La proteccion de datos en el sector sanitario estd regulada por el Reglamento
General de Proteccion de Datos (GDPR) (2018)en Europa y la Ley HIPAA en Estados
Unidos (HIPAA 2023). Estas legislaciones establecen requisitos especificos para el
manejo de datos médicos, incluyendo disposiciones sobre consentimiento informado,
seguridad de datos y derechos de los pacientes (Olvera-Arellano 2022).

El marco legal ecuatoriano para el sector biomédico estd fundamentado en la
Constitucion de la Republica, que garantiza el derecho a la salud y establece las bases
para la regulacion del sector sanitario. La Ley Organica de Salud y sus reglamentos
proporcionan el marco general para la regulacion de servicios de salud y tecnologias
médicas (Asamblea Nacional del Ecuador 2022) .

El ARCSA (2016) juega un papel crucial en la regulacion de dispositivos médicos
y tecnologias sanitarias. Sus regulaciones incluyen procesos especificos para el registro
sanitario de dispositivos médicos, requisitos para la importacion de tecnologia médica, y
normas para el control y funcionamiento de establecimientos que manejan dispositivos
médicos.

La Ley Organica de Proteccion de Datos Personales (2021) establece requisitos
especificos para el manejo de informacion médica y datos sensibles en el sector salud.
Esta ley se complementa con regulaciones especificas sobre historias clinicas electronicas
y seguridad de la informacidn en entornos sanitarios.

En este escenario, implementar un sistema de gestion de seguridad conforme a
ISO 27001 se vuelve fundamental para navegar la complejidad de ecosistemas hibridos
donde humanos y méaquinas colaboran intimamente, requiriendo estrategias de seguridad
que protejan tanto los activos digitales como la interaccion humano-méaquina que define

la esencia de la Industria 5.0 (ISO/IEC 27001:2022 2022).
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5. Buenas practicas en la integracion tecnologica

Las buenas practicas se refieren a aquellas estrategias, metodologias o
procedimientos que han demostrado ser eficaces para alcanzar objetivos especificos en
un contexto dado (Cardenas Aristizdbal 2019). Estas practicas se caracterizan por ser
replicables, innovadoras y adaptables, contribuyendo de manera significativa a la
optimizacion de procesos y resultados.

Entre sus caracteristicas esenciales destacan la eficiencia, al lograr resultados
optimos con el menor uso posible de recursos; la sostenibilidad, que implica un equilibrio
entre el impacto positivo y el uso responsable de los recursos disponibles; la innovacion,
mediante la incorporacion de enfoques novedosos y tecnologicos; la relevancia, ya que
responden a necesidades especificas del sector biomédico o tecnologico; y la
transferibilidad, que asegura su adaptabilidad a diferentes contextos y escalas.

Para identificar buenas practicas, es necesario cumplir con ciertos criterios, como
la evidencia de eficacia comprobada a través de datos cuantitativos y cualitativos, la
compatibilidad con normativas y principios éticos, el impacto positivo medible en
resultados operativos o clinicos, y la posibilidad de documentarlas de manera clara y
sistematica para su replicacion (Cardenas Aristizabal 2019).

La importancia de sistematizar las buenas practicas radica en la capacidad de estas
para facilitar la replicabilidad y escalabilidad de modelos exitosos (Chiluiza, Ortega, y
Sotaminga 2021). Al documentar metodologias y resultados de forma detallada, se
garantiza que otros profesionales o instituciones puedan implementarlas eficazmente,
escalando los beneficios en diferentes niveles.

Esto es particularmente valioso en el sector biomédico, donde los avances
tecnoldgicos requieren un marco de referencia claro para ser adoptados con éxito.
Ademas, esta sistematizacion reduce la incertidumbre en los procesos de adopcion
tecnologica, minimizando riesgos asociados con la implementacion y aumentando la
confianza de las partes interesadas (Alla et al. 2025). Cuando se trata de introducir nuevas
tecnologias, la incertidumbre sobre los costos, resultados y posibles riesgos puede ser un
obstaculo significativo.

Las buenas practicas documentadas ofrecen un camino claro y probado,
disminuyendo el margen de error y promoviendo una adopcion mas segura y eficiente.

Otro aspecto crucial de la sistematizacion de buenas practicas es garantizar el

cumplimiento de principios éticos y normativos (Liu, Yang, y Bi 2020). En el contexto
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biomédico, las innovaciones tecnologicas deben alinearse con los derechos de los
pacientes, promover la equidad y minimizar los efectos adversos.

Las buenas practicas sistematizadas incorporan estas consideraciones, asegurando
que la integracion tecnologica no solo sea efectiva, sino también ética y sostenible. Este
enfoque también contribuye a generar confianza entre los diferentes stakeholders,
incluyendo profesionales de la salud, pacientes, reguladores y proveedores de tecnologia,
lo que es fundamental para el éxito de cualquier iniciativa.

En el contexto biomédico, algunos elementos clave de las buenas practicas
incluyen la sostenibilidad y la eficiencia. La sostenibilidad, en este caso, implica un
balance entre la innovacion tecnoldgica y el uso responsable de recursos, promoviendo
soluciones que reduzcan el impacto ambiental y garanticen la durabilidad de las
tecnologias implementadas.

Ademéds, se busca fomentar la inclusion y accesibilidad, asegurando que las
innovaciones beneficien a una mayor cantidad de personas. La sostenibilidad también
incluye la consideracion de los ciclos de vida de los productos y servicios, desde su disefio
hasta su disposicion final, asegurando que cada etapa minimice el impacto negativo en el
medio ambiente (Rifgi, Souda, y Hansali 2021). Por otro lado, la eficiencia estd
relacionada con el impacto medible en los resultados médicos, asi como en los costos y
tiempos asociados a los procesos biomédicos.

Por ejemplo, la utilizacion de inteligencia artificial para reducir los tiempos de
diagnostico, la automatizacion de sistemas para optimizar recursos hospitalarios y la
mejora en los resultados clinicos gracias a tratamientos personalizados son claros
ejemplos de eficiencia aplicada a este sector (Avila-Tomas, Mayer-Pujadas, y Quesada-
Varela 2021).

La integracion tecnoldgica también enfrenta desafios como la resistencia al
cambio, la falta de capacitacion adecuada y los costos iniciales de implementacion
(Cérdenas Aristizabal 2019). Las buenas practicas pueden abordar estos problemas al
incluir planes de formacion para el personal, estrategias de comunicacion que resalten los
beneficios tangibles y una planificacion financiera que contemple tanto los costos como
los retornos esperados.

Ademas, la colaboracion intersectorial es un elemento clave para el éxito. Al
involucrar a multiples partes interesadas, como gobiernos, empresas tecnologicas y
organizaciones de salud, se pueden desarrollar soluciones mas integrales y adaptadas a

las necesidades reales del sector.
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La adopcion de tecnologias en el sector biomédico no estd exenta de desafios
(Agencia Nacional de Regulacion 2016). Las buenas practicas desempefian un rol clave
para asegurar una transicion eficiente y efectiva. Entre estas se incluyen la evaluacion
previa de las necesidades especificas del sistema de salud, el establecimiento de
protocolos claros para la integracion tecnoldgica y la capacitacion adecuada del personal
involucrado.

La falta de planeacion también puede generar costos innecesarios y obstaculizar
el éxito de los proyectos. Ademas, generar confianza entre los stakeholders —
profesionales de la salud, pacientes, reguladores y proveedores de tecnologia es esencial.
Esta confianza se construye a través de la transparencia en los procesos, la evidencia de

beneficios clinicos y la seguridad comprobada de los dispositivos (Akundi et al. 2022).

5.1. Analisis de las buenas practicas documentadas en la implementacion de

la Industria 5.0 en el sector biomédico

La integracion de la Industria 5.0 en el sector biomédico ha sido impulsada por
una serie de estrategias y enfoques innovadores que han permitido la optimizacion de
procesos y la mejora de la calidad en la atenciéon médica. A continuacion, se describen las
principales buenas practicas identificadas en este dmbito.

Las estrategias de implementacion tecnoldgica en la Industria 5.0 han sido clave
para la transformacion digital del sector biomédico. La adopcion de inteligencia artificial
(IA), el Internet de las cosas (IoT) y la roboética colaborativa ha permitido la
automatizacion de tareas repetitivas y la personalizacion de tratamientos médicos. Segin
(Official Journal of the European Union 2017), el uso de IA en la toma de decisiones
clinicas ha demostrado mejorar la precision diagnéstica y reducir los tiempos de espera
de los pacientes. Asimismo, la integracion de gemelos digitales ha permitido simular y
predecir el comportamiento de dispositivos biomédicos antes de su implementacion,
reduciendo costos y riesgos.

El desarrollo de plataformas interoperables basadas en blockchain ha sido otra
estrategia clave (Drosatos y Kaldoudi 2019). Estas plataformas garantizan la seguridad y
trazabilidad de los datos médicos, permitiendo una mejor gestion de la informacion y
facilitando la colaboracion entre instituciones de salud. Ademas, la manufactura aditiva
ha revolucionado la produccion de protesis y dispositivos médicos personalizados,
permitiendo adaptaciones precisas a las necesidades de cada paciente (Rodriguez-Martin,

Domingo, y Ribeiro 2024).
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La integracion de sistemas en el sector biomédico ha sido un desafio importante
debido a la diversidad de plataformas y tecnologias utilizadas. Para abordar este
problema, se han desarrollado protocolos de estandarizacion como el HL7 (Health Level
Seven) y el FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources), los cuales facilitan la
comunicacion entre diferentes sistemas de informacion hospitalaria (Gulden et al. 2024).
Estos protocolos han permitido la consolidacion de historias clinicas electronicas
interoperables, mejorando la continuidad de la atencion médica y reduciendo errores
asociados a la fragmentacion de la informacion.

El uso de interfaces de programacion de aplicaciones (APIs) también ha sido una
solucion efectiva para la integracion de sistemas biomédicos (Lelong et al. 2022). La
implementacion de APIs ha permitido la conexidon entre dispositivos médicos y
plataformas de analisis de datos en tiempo real, facilitando la monitorizacion remota de
pacientes y la deteccion temprana de anomalias en su estado de salud.

La gestion de la transformacion digital en la Industria 5.0 requiere una estrategia
organizativa clara que contemple la capacitacion del personal, la adaptacion de los
procesos internos y la gestion del cambio (Cao et al. 2020). Una practica comin en las
instituciones biomédicas ha sido la implementacion de comités multidisciplinarios de
transformacion digital, los cuales supervisan la adopcion de nuevas tecnologias y
garantizan su alineacion con los objetivos estratégicos de la organizacion.

Ademéds, se han desarrollado marcos de gobernanza tecnoldgica basados en
estandares internacionales como ISO 9001 e ISO 13485, los cuales establecen directrices
para la gestion de la calidad en la produccion y uso de dispositivos médicos (ISO 13485
2016). La adopcion de metodologias agiles y enfoques Lean también ha permitido
mejorar la eficiencia en la implementacion de nuevas tecnologias, reduciendo el tiempo
de desarrollo y optimizando los recursos disponibles.

El aseguramiento de la calidad y la seguridad en la Industria 5.0 del sector
biomédico es fundamental para garantizar la fiabilidad de los dispositivos y sistemas
implementados (OECD 2019). Una de las metodologias mas utilizadas es el andlisis de
modos y efectos de falla (FMEA, por sus siglas en inglés), que permite identificar y
mitigar posibles riesgos en los procesos de fabricacion y operacion de dispositivos
biomédicos.

Asimismo, el uso de sistemas de gestion de calidad (QMS) basados en la norma
ISO 13485 ha sido una practica clave para asegurar el cumplimiento de los requisitos

regulatorios y la mejora continua en la produccion de dispositivos médicos (ISO 13485
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2016).En el ambito de la ciberseguridad, la implementacion de marcos como NIST
Cybersecurity Framework ha permitido proteger los datos médicos contra amenazas
cibernéticas, garantizando la confidencialidad y disponibilidad de la informacion.

Para evaluar el impacto de la Industria 5.0 en el sector biomédico, se han
desarrollado diversos indicadores clave de desempefio (KPIs). Entre los méas utilizados se
encuentran la tasa de error en diagndstico asistido por IA que permite medir la precision
de los sistemas de inteligencia artificial en la deteccion de enfermedades (Liu, Yang, y Bi
2020).

El tiempo de respuesta en la monitorizacion remota de pacientes que evalta la
eficiencia de los sistemas de telemedicina en la deteccion y respuesta a emergencias
médicas (OECD 2019). El nivel de interoperabilidad de sistemas de informacion que mide
la capacidad de integracion entre diferentes plataformas tecnoldgicas en instituciones de
salud (ISO, 2023). El tiempo de desarrollo e implementacion de tecnologias biomédicas
que analiza la eficiencia en la introduccion de nuevas tecnologias al mercado y su
adopciodn en hospitales y clinicas.

Finalmente, el cumplimiento de estandares de calidad y seguridad donde se evalua
la conformidad de los procesos y productos con regulaciones internacionales como ISO

13485 y FDA 21 CFR Part 820.

5.2. Sintesis de brechas en la transferencia de conocimiento

La transferencia de conocimiento en el sector biomédico dentro del marco de la
Industria 5.0 depende en gran medida de la eficiencia de los flujos de informacion entre
actores clave, incluyendo instituciones de salud, fabricantes de tecnologia médica,
organismos reguladores y centros de investigacion (OECD 2019). Un mapeo detallado de
estos flujos permite visualizar como se generan, almacenan y comparten los datos y
conocimientos en la cadena de valor.

Actualmente, el sector biomédico cuenta con diversos canales de comunicacion,
tales como bases de datos cientificas, plataformas de gestion del conocimiento,
conferencias especializadas y redes colaborativas (Tsang et al. 2020). Sin embargo,
estudios recientes indican que la falta de interoperabilidad entre estos sistemas sigue
siendo un desafio importante, limitando la integracioén efectiva del conocimiento en la
practica clinica y la industria.

Uno de los principales obstaculos en la transferencia de conocimiento es la

fragmentacion de la informacion y la falta de estandares unificados para su gestion. La
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existencia de multiples sistemas de documentacion y protocolos dificulta la consolidacion
de datos relevantes, generando redundancias y pérdidas de informacion critica en el
proceso de toma de decisiones (ISO 13485 2016).

Ademas, la resistencia al cambio dentro de las organizaciones biomédicas
representa otro punto critico. Muchos profesionales de la salud y operarios de dispositivos
médicos carecen de formacion en tecnologias emergentes, lo que reduce la capacidad de
absorcion y aplicacion del conocimiento transferido desde el ambito de la investigacion
y el desarrollo (Ogunmakinde et al. 2024). A esto se suma la falta de incentivos
institucionales para la actualizacion continua y el aprendizaje organizacional.

El éxito en la implementacion de la Industria 5.0 en el sector biomédico depende
de la alineacion entre las competencias técnicas requeridas y las habilidades disponibles
en los equipos de trabajo. Segun el informe de la (Official Journal of the European Union
2017), existen brechas significativas en dareas como andlisis de datos biomédicos,
inteligencia artificial aplicada a la salud, ciberseguridad en dispositivos médicos y gestion
de interoperabilidad de sistemas.

Las instituciones de salud y las empresas tecnoldgicas han comenzado a
desarrollar programas de capacitacion y certificacion para cerrar estas brechas, pero la
velocidad de adopcion sigue siendo insuficiente en comparacion con la evolucion de las
tecnologias (Benjamens, Dhunnoo, y Mesko6 2020). En este sentido, es crucial fortalecer
la formacion en competencias digitales avanzadas, asi como fomentar la colaboracion
interdisciplinaria entre profesionales de la salud, ingenieros biomédicos y expertos en
tecnologias de la informacion.

Los mecanismos de documentacion desempefian un papel fundamental en la
preservacion y transferencia del conocimiento en el sector biomédico. La adopcion de
sistemas de gestion documental basados en estdndares como ISO 9001 e ISO 13485 ha
permitido mejorar la trazabilidad y accesibilidad de la informacion relevante para la toma
de decisiones clinicas e industriales (ISO 2015).

Sin embargo, la falta de integracion entre estos sistemas y las bases de datos
cientificas limita su efectividad. A su vez, la dependencia de registros en formato
tradicional (papel o archivos no estructurados) sigue siendo un problema en muchas
instituciones biomédicas, dificultando el acceso rdpido a informacion critica (Centobelli
etal. 2021). La implementacion de soluciones basadas en inteligencia artificial y
blockchain ha sido propuesta como una alternativa para mejorar la eficiencia en la

documentacién y asegurar la integridad de los datos compartidos en la industria.
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El andlisis de brechas en la transferencia de conocimiento dentro de la Industria
5.0 en el sector biomédico revela la necesidad de fortalecer la interoperabilidad de los
sistemas de informacion, estandarizar protocolos de documentacion y fomentar la
capacitacion en competencias digitales avanzadas (Drosatos y Kaldoudi 2019). La
superacion de estos desafios permitira optimizar la adopcion de innovaciones

tecnoldgicas y mejorar la calidad y seguridad en la atencion de salud.

5.3. Patrones de resistencia identificados

La resistencia al cambio en el sector biomédico dentro del marco de la Industria
5.0 se manifiesta en diversos patrones, tales como la falta de compromiso por parte de los
equipos de trabajo, el escepticismo ante la efectividad de nuevas tecnologias y el temor a
la pérdida de empleos debido a la automatizacion. Segin Sanchez, la resistencia
organizacional se puede clasificar en resistencia activa (oposicion abierta al cambio) y
resistencia pasiva (falta de adopcidn sin manifestaciones explicitas) (Sanchez-Huaman
et al. 2023) . En el sector biomédico, estudios de la OECD (2022) han identificado que la
resistencia pasiva es mas comun, manifestandose en la falta de uso efectivo de tecnologias
implementadas y el bajo nivel de participacion en programas de capacitacion.

Las barreras organizacionales a la adopcion de la Industria 5.0 impactan
negativamente en la productividad y en la eficiencia operativa. De acuerdo con un
informe de la European Commission (2021), las organizaciones que enfrentan altos
niveles de resistencia experimentan retrasos en la implementacion de nuevas tecnologias,
lo que conlleva mayores costos operativos y disminucion de la competitividad. Ademas,
la falta de aceptacion por parte del personal puede resultar en una baja utilizacién de
herramientas digitales y dispositivos inteligentes, reduciendo el retorno de inversion en
innovaciodn tecnoldgica. Este problema se agrava cuando no se establecen estrategias
claras de gestion del cambio ni programas de incentivos para fomentar la adopcion.

Los factores culturales juegan un papel determinante en la resistencia
organizacional (Kaur et al. 2020). Culturas organizacionales con un alto nivel de aversion
a la incertidumbre tienden a mostrar mayor resistencia a la adopcién de tecnologias
emergentes. En el sector biomédico se destaca que la percepcion del cambio como una
amenaza y no como una oportunidad esta estrechamente relacionada con el nivel de
formacion tecnoldgica del personal y la comunicacion organizacional ineficiente.

Diversas organizaciones biomédicas han implementado estrategias exitosas para

mitigar la resistencia al cambio y fomentar la adopcion de la Industria 5.0. Un ejemplo es
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el Hospital Karolinska en Suecia, que estableci6 un enfoque de integracion progresiva
basado en la formacién continua y la participacion activa del personal en la toma de
decisiones tecnoldgicas (Irwin 2019). Otro caso destacado es la implementacion de
estrategias de cambio en la Clinica Cleveland, donde se desarrollaron programas de
liderazgo digital para sensibilizar a los equipos sobre los beneficios de la transformaciéon
tecnoldgica y mejorar la aceptacion de nuevas herramientas (Cronin, Rife, y Thoebes
2023)

Estos casos de éxito demuestran que la clave para superar la resistencia
organizacional radica en la combinacion de comunicacion efectiva, formacion continua y

la generacion de incentivos adecuados (Ariestyadi y Taufik 2020).

5.4. Limitaciones econémicas y técnicas

La implementacion de la Industria 5.0 en el sector biomédico implica inversiones
significativas en infraestructura, formacion del personal y adquisicion de nuevas
tecnologias (Adel y Alani 2024). los costos asociados a la adopcion de inteligencia
artificial, robdtica colaborativa y sistemas ciberfisicos pueden ser prohibitivos para
pequefias y medianas empresas (PyMEs) del sector. Ademas, la falta de financiamiento y
el acceso limitado a créditos especificos para innovacion representan una barrera clave
para la adopcion de estas tecnologias.

Estudios indican que la inversion inicial en transformacion digital puede ser
compensada a mediano plazo mediante la optimizacion de procesos y reduccion de costos
operativos (Raja Santhi y Muthuswamy 2023). No obstante, la incertidumbre sobre el
retorno de inversion y la falta de casos de éxito bien documentados generan escepticismo
en la alta direccion de muchas organizaciones biomédicas.

Las barreras tecnologicas en la adopcion de la Industria 5.0 incluyen la
compatibilidad entre sistemas, la necesidad de redes de alta velocidad y la disponibilidad
de software especializado. En particular, la interoperabilidad entre dispositivos médicos
inteligentes y plataformas de gestion de datos sigue siendo un desafio significativo.

Otro obstéaculo identificado es la falta de estandares globales para la integracion
de tecnologias emergentes, lo que dificulta la implementacion de soluciones escalables y
adaptables a diferentes entornos clinicos y de fabricacion biomédica (Martini, Bellisario,
y Coletti 2024). Asimismo, la ciberseguridad se ha convertido en un punto critico, ya que
la creciente digitalizacion del sector biomédico expone a las organizaciones a riesgos de

ataques informaticos y vulnerabilidades en la gestion de datos sensibles.
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El éxito de la Industria 5.0 en el sector biomédico depende de la existencia de una
infraestructura tecnoldgica robusta. Sin embargo, muchas instituciones de salud y
fabricantes de dispositivos médicos aiin operan con infraestructuras obsoletas que limitan
la integracion de nuevas tecnologias (Martini, Bellisario, y Coletti 2024). La falta de redes
de comunicacion eficientes y la dependencia de sistemas locales de almacenamiento de
datos en lugar de soluciones basadas en la nube representan limitaciones importantes.

Otro aspecto clave es la disponibilidad de energia y conectividad en instalaciones
biomédicas, especialmente en regiones con menor desarrollo tecnoldgico (Adel y Alani
2024). La implementacion de sistemas avanzados de manufactura inteligente y
automatizacién requiere fuentes de energia estables y redundantes, lo que puede
representar un desafio en entornos con restricciones energéticas.

Adicionalmente, uno de los principales problemas en la transicion hacia la
Industria 5.0 es la coexistencia de sistemas legacy con tecnologias emergentes (Mouha
2021) . Muchas organizaciones biomédicas han desarrollado sus operaciones en torno a
plataformas heredadas que no fueron disefiadas para la interoperabilidad con inteligencia
artificial, internet de las cosas (IoT) o analisis avanzado de datos.

La actualizacion o reemplazo de estos sistemas representa una inversion
considerable, y en muchos casos, la migracion de datos desde plataformas antiguas a
nuevas arquitecturas digitales puede ser compleja y propensa a errores. Ademas, la
resistencia de los usuarios a modificar sus flujos de trabajo tradicionales puede ralentizar
el proceso de modernizacion tecnologica.

La escalabilidad de las soluciones tecnologicas implementadas en el sector
biomédico es un factor clave para garantizar su sostenibilidad a largo plazo. No obstante,
muchas iniciativas de digitalizaciéon y automatizacion fracasan debido a la falta de
planificacion estratégica en términos de crecimiento y adaptacion a futuras necesidades.

Un aspecto fundamental de la escalabilidad es la flexibilidad de los sistemas
implementados para ajustarse a cambios en la demanda, regulaciones o avances
tecnologicos (Adel y Alani 2024). Las organizaciones que adoptan modelos modulares y
arquitecturas abiertas tienen mayores posibilidades de éxito en la integracion de la
Industria 5.0, ya que pueden incorporar nuevas funcionalidades sin necesidad de realizar

cambios estructurales costosos.

6. Sistematizacion
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La sistematizacion de buenas practicas constituye un pilar fundamental en la
gestion moderna del conocimiento organizacional. Este proceso metddico trasciende la
simple documentacion para convertirse en una herramienta transformadora que permite
capitalizar experiencias exitosas.

La sistematizaciéon como disciplina encuentra sus raices en distintas corrientes
teodricas que han evolucionado significativamente en las Gltimas décadas. Mercedes et al.
(2010) definen la sistematizacion como un proceso de reflexion critica que permite
ordenar lo que ha sido la marcha, los procesos y los resultados de un proyecto, buscando
en tal dindmica las dimensiones que pueden explicar el curso que asumi6 el trabajo
realizado. Esta conceptualizacion enfatiza el caracter reflexivo que va mas alla del
registro descriptivo.

En linea con lo expuesto por Shahalizade y Musavi (2021) y Jara Holliday (2018),
la sistematizacion se entiende como un ejercicio de interpretacion critica de una o varias
experiencias, que mediante su ordenamiento y reconstruccion permite identificar la 16gica
subyacente del proceso vivido. Esta reconstruccion busca evidenciar los factores que
intervinieron, como se vincularon entre si y las razones de dicha interaccion. Desde esta
perspectiva, la sistematizacion adquiere un valor fundamental al resaltar el caracter
interpretativo del proceso y su capacidad para generar conocimiento con aplicacion
practica.

Argyris y Schon (1997) argumentan que la sistematizacion efectiva requiere no
solo la documentacion de procesos, sino la creacion de sistemas que faciliten la
incorporacion del conocimiento en la cultura organizacional. El enfoque de Abdillah et al.
(2024) sobre la gestion del conocimiento ha sido enriquecido por investigaciones mas
recientes, este planteamiento refuerza la idea de que no basta con explicitar el
conocimiento tacito, sino que es necesario integrarlo en las practicas institucionales.

En relaciéon con el aprendizaje organizacional, Senge (Hsu y Lamb 2020) ha
expandido el trabajo de introduciendo el concepto de organizacion que aprende, donde
afirma que las instituciones que sistematizan efectivamente sus experiencias desarrollan
capacidades adaptativas superiores frente a entornos cambiantes. Esta capacidad
adaptativa se ha vuelto particularmente relevante en contextos de alta incertidumbre
econdmica y tecnologica.

Respecto a la mejora continua se ha actualizado sus directrices indicando que la
sistematizacion constituye un elemento critico para la trazabilidad y verificabilidad de los

procesos de mejora, permitiendo a las organizaciones demostrar conformidad con
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estandares internacionales de gestion (ISO 2015).) Esta vision senalando que los sistemas
de gestion de calidad efectivos dependen fundamentalmente de mecanismos robustos de
documentacién y analisis de procesos (Yafnez-Pereira et al. 2023)

La metodologia para sistematizar buenas practicas ha evolucionado hacia modelos
mas participativos e inclusivos. Oevermann (2020) propone que el proceso de
sistematizacion debe incorporar activamente a todos los actores involucrados en la
experiencia, generando espacios de didlogo y construccidon colectiva del conocimiento.
Este enfoque participativo enriquece significativamente la calidad del analisis y facilita
la apropiacion de los aprendizajes.

En cuanto a las técnicas de recopilacion de informacion han desarrollado el
Método de sistematizacion participativa, donde sostienen que la triangulacion de técnicas
cualitativas y cuantitativas permite capturar tanto la dimension objetiva de los resultados
como los significados subjetivos atribuidos por los participantes. Esta aproximacion
metodologica mixta ofrece una comprension mas integral de las experiencias analizadas.

Para el analisis e interpretacion, Ribeiro et al. (2018) proponen el uso de marcos
de resultados adaptativos que permiten capturar no solo los logros planificados, sino
también los emergentes e inesperados. Este enfoque resulta especialmente valioso en
contextos de innovacion donde los resultados mas significativos pueden ser aquellos no
anticipados inicialmente.

La sistematizacion ha demostrado su valor en multiples sectores. En el ambito
educativo, (Shahalizade y Musavi 2021)documenta que las instituciones educativas que
implementan procesos sistematicos de documentacion y analisis de practicas pedagogicas
logran mejoras significativas en indicadores de calidad educativa y desempefio
estudiantil. Estos hallazgos subrayan el impacto tangible de la sistematizacion en
resultados educativos.

En el sector salud, Abdullah, Komara, y Alim (2021) publicaron evidencia
indicando que los sistemas de salud que desarrollan repositorios estructurados de buenas
précticas logran optimizar recursos y mejorar indicadores de atencion en un 28% respecto
a aquellos que carecen de estos mecanismos. Este impacto cuantificable refuerza el valor
estratégico de la sistematizacion.

La sistematizacion enfrenta desafios significativos en la era digital, la velocidad
de generacion de conocimiento en entornos digitales requiere metodologias de
sistematizacion agiles que puedan capturar aprendizajes en tiempo real (p.89). Este reto

implica repensar los tiempos y procesos tradicionales de documentacion.
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Por otra parte, los enfoques emergentes en sistematizacion deben incorporar
principios de complejidad y adaptabilidad para responder a contextos altamente
dindmicos. Esta perspectiva reconoce la naturaleza cambiante de los entornos donde se
desarrollan las practicas objeto de sistematizacion.

La sistematizacion de buenas practicas constituye un campo en constante
evolucién que integra elementos teoricos, metodoldgicos y aplicados. Su desarrollo
continuo promete fortalecer la capacidad de las organizaciones para convertir
experiencias valiosas en conocimiento estructurado y aplicable, potenciando asi la mejora

continua y la innovacion sistematica en diversos ambitos de actividad humana.
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Capitulo segundo

Protocolo PRISMA y Sistematizacion de las buenas practicas

Para abordar el andlisis y sintesis de las buenas practicas documentadas en la
implementacién de la Industria 5.0 en el sector biomédico, asi como la identificacion de
las brechas y barreras existentes en términos de transferencia de conocimiento, resistencia
organizacional y limitaciones econdmico-técnicas, por lo cual, se propone realizar una
sistematizacion inspirado en el protocolo PRISMA (Preferred Reporting Items for
Systematic Reviews and Meta-Analyses). Esta metodologia consta de una lista de
verificacion de 27 items que guian la elaboracion de revisiones sistematicas, asegurando

una presentacion transparente y completa de los estudios incluidos (Peter Tugwell 2021).

1. Protocolo PRISMA como herramienta de Sistematizacion

El Protocolo PRISMA (Sanchez-Serrano, Pedraza-Navarro, y Donoso-Gonzalez
2022)representa una metodologia sistematica y estructurada para la realizacion de
revisiones sistematicas y metaanalisis, estableciendo un estandar de excelencia en la
sintesis de evidencia cientifica. Su desarrollo y evolucion ha sido fundamental para
mejorar la calidad y transparencia en la investigacion biomédica (Yepes-Nuiiez et al.
2021).

Ademas, proporciona un marco estructurado para la realizacion de revisiones
sistematicas, asegurando la calidad y la reproducibilidad de los estudios. En el sector
biomédico, se ha convertido en una herramienta indispensable para evaluar la eficacia de
las nuevas tecnologias y su impacto en la salud (Yepes-Nuiiez et al. 2021).

Mediante la utilizacion de PRISMA, los investigadores pueden identificar,
seleccionar y sintetizar evidencias relevantes de manera objetiva. Esto no solo mejora la
calidad de la informacion disponible, sino que también contribuye a la creacion de
estandares globales que orienten la adopcion tecnologica (Sanchez-Serrano, Pedraza-
Navarro, y Donoso-Gonzalez 2022).. Por ejemplo, un estudio basado en PRISMA puede
ayudar a identificar las mejores practicas en la implementacion de dispositivos IoT para
el monitoreo de pacientes cronicos, lo que podria servir como referencia para instituciones

de salud en todo el mundo
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El potencial de PRISMA va mas alla de la investigacion; también facilita la
comunicacion entre las partes interesadas y refuerza la toma de decisiones basada en
evidencias. Al estandarizar los procesos de revision y sistematizacion, PRISMA
contribuye a la armonizacidn de practicas y regulaciones, fortaleciendo asi el desarrollo

de una industria biomédica mas eficiente y equitativa.

1.1. Origenes y desarrollo historico

El protocolo PRISMA surgié como una evolucién de la declaracion QUOROM
(Quality Of Reporting Of Meta-analyses), publicada en 1999. Como sefiala Snyder
(2019), la necesidad de establecer estandares mdas rigurosos y transparentes en la
realizacion de revisiones sistematicas llevo al desarrollo de PRISMA en 2009, con
actualizaciones posteriores que han refinado y mejorado su metodologia.

Los principios fundamentales del protocolo PRISMA se basan en tres pilares
esenciales: transparencia en el proceso de revision, rigor metodologico en la evaluacion
de la evidencia, y reproducibilidad de los resultados. Estos principios han sido
fundamentales para establecer PRISMA como el estdndar de oro en la realizacion de

revisiones sistematicas (Peter Tugwell 2021).

1.2. Estructura y componentes
El protocolo PRISMA se estructura en 27 items esenciales y un diagrama de flujo
que guia el proceso de revision sistematica. Estos elementos se organizan en varias

secciones clave descritos en la tabla 3.

Tabla 3
Lista de verificacion del protocolo PRISMA
Seccién/Tema ftem N° Descripcion del ftem
Titulo 1 Identificar la publicacion como una revision sistematica.
Resumen 2 Proporcionar un resumen estructurado de la revision sistematica
basado en los items de PRISMA.
Introduccion 3 Justificacion: Describir el contexto y las razones para realizar la
revision.
4 Objetivos: Declarar explicitamente los objetivos o preguntas que
aborda la revision.
Métodos 5 Criterios de elegibilidad: Especificar los criterios de inclusion y
exclusion, y como se agruparon para sintesis.
6 Fuentes de informacion: Enumerar todas las bases de datos,
registros, sitios web y otros recursos consultados.
7 Estrategia de busqueda: Presentar estrategias completas
utilizadas en todas las bases de datos y registros.
8 Seleccion de estudios: Especificar como se decidieron los estudios
elegibles, quién lo realizd y si fue independiente.
9 Extraccion de datos: Describir métodos de extraccion de datos,

incluidos revisores, procesos y herramientas.



Resultados

Discusion

Otra informacion

Fuente: (Yepes-Nuiiez et al. 2021)

Elaboracion propia.

10*

10b

13*

13b

13¢

13d

13e

13f

14

16"

16b

20°
20b
20c
20d
21
22
23%
23b
23c
23d
24*
24b
24c¢
25

26

27

Lista de desenlaces: Enumerar y definir los desenlaces buscados,
métodos para seleccionar datos relevantes.

Variables adicionales: Listar otras variables buscadas, como
caracteristicas de participantes y contexto.

Riesgo de sesgo: Detallar los métodos y herramientas para evaluar
el riesgo de sesgo en estudios individuales.

Medidas del efecto: Especificar medidas del efecto utilizadas para
cada desenlace en la sintesis de datos.

Proceso de sintesis: Describir como se eligieron los estudios para
cada sintesis.

Preparacién de datos: Explicar como se manejaron datos
perdidos o se prepararon para sintesis.

Visualizacion de resultados: Detallar métodos para tabular o
presentar visualmente los datos y resultados.

Meétodos de sintesis: Describir modelos utilizados para sintetizar
resultados, heterogeneidad y software.

Heterogeneidad: Indicar métodos para explorar causas de
heterogeneidad entre resultados de estudios.

Analisis de sensibilidad: Describir métodos para evaluar la
robustez de resultados sintetizados.

Sesgo en publicaciones: Evaluar el riesgo de sesgo debido a
resultados faltantes, en sintesis.

Certeza de la evidencia: Evaluar y describir la confianza en los
hallazgos para cada desenlace.

Seleccion de estudios: Detallar resultados de bsqueda, seleccion
y exclusion, idealmente con diagrama de flujo.

Estudios excluidos: Citar estudios excluidos que cumplieron
criterios y explicar las razones.

Caracteristicas de estudios: Presentar caracteristicas clave de
estudios incluidos en la revision.

Riesgo de sesgo: Presentar evaluaciones del riesgo de sesgo para
cada estudio incluido.

Resultados individuales: Detallar resultados de desenlaces
principales por estudio, con precision.

Resumen de sintesis: Resumir caracteristicas y riesgos de sesgo de
estudios sintetizados.

Resultados de sintesis: Presentar los resultados sintetizados con
medidas de precision (IC, heterogeneidad).

Causas de heterogeneidad: Describir resultados de
investigaciones sobre heterogeneidad.

Analisis de sensibilidad: Detallar resultados de analisis de
sensibilidad realizados.

Sesgos en publicaciones: Presentar evaluaciones del riesgo de
sesgo debido a sesgos en publicaciones.

Certeza de evidencia: Informar sobre la certeza de la evidencia
para cada desenlace evaluado.

Resultados en contexto: Interpretar los resultados en el marco de
otras evidencias relevantes.

Limitaciones de evidencia: Identificar limitaciones de los estudios
incluidos.

Limitaciones del proceso: Evaluar limitaciones del propio proceso
de revision.

Implicaciones: Discutir implicaciones practicas, politicas y de
investigacion futura.

Registro: Incluir detalles del registro de revision, si existe.
Protocolo: Indicar si existe un protocolo accesible publicamente.
Enmiendas: Describir cambios realizados al protocolo y razones.
Financiacion: Informar sobre las fuentes de apoyo financiero o no
financiero.

Conflicto de intereses: Declarar posibles conflictos de interés de
los autores.

Disponibilidad de datos: Especificar qué datos, codigos y
materiales estan disponibles publicamente.
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1.3. Limitaciones y beneficios

El protocolo PRISMA proporciona una estructura metodologica rigurosa que
mejora significativamente la calidad y transparencia de las revisiones sistematicas. Como
sefialan (Moher et al. 2009) y colaboradores que PRISMA se desarrolld para ayudar a los
autores a reportar de manera clara y transparente las revisiones sistematicas y
metaanalisis, lo que permite a los lectores evaluar las fortalezas y debilidades de estos
estudios. Esta transparencia resulta crucial para la reproducibilidad cientifica y la
confianza en los resultados obtenidos.

Uno de los mayores beneficios de PRISMA es su capacidad para reducir el sesgo
en la seleccion de estudios. Page y colaboradores destacan que el protocolo exige una
declaracion clara de los criterios de elegibilidad, las fuentes de informacion, la estrategia
de busqueda y el proceso de seleccion de estudios, minimizando asi el riesgo de sesgo de
seleccion (Page et al. 2021a). Esta minimizacion del sesgo aumenta considerablemente la
validez interna de las revisiones sistematicas.

La estructura estandarizada que ofrece PRISMA facilita la comparacién entre
distintas revisiones sistematicas. Segun Tugwell y colaboradores donde la
estandarizacion en la forma de reportar los resultados permite a los lectores comparar
facilmente diferentes revisiones sobre temas similares, identificando discrepancias y
similitudes en los hallazgos (Peter Tugwell 2021). Esta caracteristica es particularmente
valiosa para los profesionales que necesitan tomar decisiones basadas en la evidencia
disponible.

El diagrama de flujo PRISMA constituye una herramienta visual efectiva que
permite comprender rapidamente el proceso de seleccion de estudios. Page sefialan que
el diagrama de flujo proporciona una representacion transparente del proceso de
seleccion, incluyendo el ntimero de registros identificados, cribados, evaluados para
elegibilidad e incluidos en la revision (Page et al. 2021). Esta visualizacion facilita la
identificacion de posibles sesgos en el proceso de seleccion.

A pesar de sus numerosos beneficios, el protocolo PRISMA presenta ciertas
limitaciones que conviene considerar (Veroniki et al. 2025). Una de las principales es el
tiempo y recursos necesarios para su implementacion completa. Adherirse rigurosamente
a todas las recomendaciones de PRISMA puede resultar costoso en términos de tiempo y
recursos humanos, especialmente para equipos de investigacion pequefios 0 con
restricciones presupuestarias. Esta exigencia puede limitar su aplicabilidad en ciertos

contextos.
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Otra limitacion significativa es su foco primario en estudios cuantitativos
(Flemming etal. 2018). Se ha sefalado que el protocolo PRISMA fue disefiado
principalmente para revisiones de intervenciones y puede no capturar adecuadamente los
matices metodologicos de las revisiones cualitativas o mixtas. Esta orientacion
cuantitativa puede restringir su utilidad en disciplinas donde la investigacion cualitativa
tiene un papel predominante.

La complejidad técnica del protocolo representa un desafio para investigadores
sin experiencia previa en revisiones sistematicas (Mishra y Mishra 2023) Se observa que
la implementaciéon correcta de PRISMA requiere conocimientos metodologicos
especificos y experiencia en la conduccion de revisiones sistematicas, lo que puede limitar
su accesibilidad para investigadores noveles. Esta barrera técnica puede desalentar a
nuevos investigadores.

El protocolo PRISMA no garantiza por si solo la calidad de los estudios primarios
incluidos en la revision (Ogunmakinde et al. 2024). El protocolo PRISMA mejora la
forma de reportar las revisiones sistematicas, pero la calidad de una revision sistematica
estd inherentemente limitada por la calidad de los estudios que incluye. Esta limitacion
subraya la importancia de complementar PRISMA con herramientas especificas para
evaluar la calidad de los estudios primarios.

Finalmente, la aplicabilidad de PRISMA varia segun las disciplinas. Aunque
PRISMA se ha adoptado ampliamente en ciencias biomédicas, su implementacion en
otras disciplinas como las ciencias sociales, la psicologia o la educacién ha sido mas
variable y puede requerir adaptaciones especificas. Esta variabilidad disciplinar puede
limitar la comparabilidad entre revisiones de diferentes campos.

El protocolo PRISMA ofrece una estructura metodologica valiosa que mejora
significativamente la calidad y transparencia de las revisiones sistematicas, pero presenta
limitaciones relacionadas con los recursos necesarios para su implementacion, su
orientacion cuantitativa y su complejidad técnica. Como senalan (Moher et al. 2009)y
colaboradores PRISMA representa un equilibrio entre la exhaustividad metodolégica y la
practicidad en la implementacion, y debe considerarse una herramienta en evolucion que
requiere actualizaciones periddicas para adaptarse a los avances en la metodologia de las

revisiones sistematicas.
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1.4. Eleccion del protocolo

La eleccion de una sistematizacion inspirada en el protocolo PRISMA para
identificar buenas practicas de integracion de la Industria 5.0 en el sector biomédico
responde a varios factores estratégicos:

En primer lugar, el protocolo PRISMA proporciona un marco metodoldgico
riguroso y transparente que es crucial cuando se estudian campos emergentes como la
Industria 5.0 en biomedicina (Drosatos y Kaldoudi 2019). Esta aproximacion sistematica
permite mapear un territorio de conocimiento que esta en rapida evolucion y donde las
practicas aun no estan completamente consolidadas.

La Industria 5.0, con su enfoque en la colaboracion humano-maquina y la
sostenibilidad, representa un paradigma relativamente nuevo para el sector biomédico.
Un enfoque PRISMA (Madhavan et al. 2022) adaptado permite identificar, filtrar y
evaluar metodicamente la evidencia disponible sobre implementaciones exitosas,
evitando omisiones significativas que podrian ocurrir con revisiones menos estructuradas.

El sector biomédico tiene requisitos regulatorios y de seguridad particularmente
estrictos (Drosatos y Kaldoudi 2019). La metodologia PRISMA, al exigir documentacion
exhaustiva de los procesos de busqueda y seleccion, facilita la trazabilidad de las
recomendaciones derivadas, lo que resulta fundamental en un sector donde la evidencia
debe ser solida antes de implementar nuevas tecnologias o practicas.

Ademas, la interseccion entre Industria 5.0 y biomedicina abarca un amplio
espectro de disciplinas: ingenieria biomédica, inteligencia artificial, ética, regulacion
sanitaria, fabricacion avanzada, entre otras (Madhavan etal. 2022). El protocolo
PRISMA facilita la integracion de evidencia proveniente de estas multiples fuentes
disciplinarias, permitiendo una vision holistica de las buenas practicas.

La adaptacion (no aplicacion directa) del protocolo PRISMA para esta finalidad
refleja un reconocimiento de que, si bien PRISMA fue originalmente disenado para
intervenciones clinicas, sus principios de exhaustividad y transparencia son valiosos para
mapear cualquier campo de conocimiento complejo donde la evidencia est4 fragmentada
o en desarrollo.

En el contexto especifico de la Industria 5.0 aplicada al sector biomédico, este
enfoque permite identificar patrones comunes de éxito, factores criticos de
implementacién y lecciones aprendidas que pueden orientar futuras integraciones
tecnoldgicas, manteniendo siempre el balance entre innovacion tecnoldgica y el

componente humano que caracteriza a la Industria 5.0.
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La seleccion de casos y experiencias para la sistematizacion de buenas practicas
en la integracion de la Industria 5.0 en el sector biomédico se realizd bajo criterios
predefinidos con base en la literatura existente y en la metodologia PRISMA. Los
discernimientos principales fueron relevancia sectorial donde se incluyeron estudios,
reportes y casos aplicados al sector biomédico, con énfasis en digitalizacion,

personalizacion y colaboraciéon humano-maquina.

2. Metodologia PRISMA para la Sistematizacion de Buenas Practicas

La aplicacion del protocolo PRISMA (Preferred Reporting Items for Systematic
Reviews and Meta-Analyses) permite desarrollar una revision sistematica con un enfoque
estructurado, garantizando la calidad y transparencia en la recopilacion, seleccion,
analisis y sintesis de la informacion. Este enfoque se adapta para identificar las mejores
practicas en la integracion de la Industria 5.0 en el sector biomédico.

El objetivo de esta revision es identificar y sistematizar las buenas practicas para
la implementacion de la Industria 5.0 en el sector biomédico, garantizando eficiencia,
seguridad, sostenibilidad e integracion efectiva de las tecnologias emergentes.

Las preguntas de investigacion que guian este proceso incluyen:

(Cudles son las tecnologias clave de la Industria 5.0 aplicadas al sector
biomédico?

(Qué buenas practicas han sido documentadas para la adopcion de estas
tecnologias en hospitales, clinicas y centros de investigacion?

(Cudles son los principales desafios y estrategias de mitigacion en la
implementacion de la Industria 5.0 en salud?

(Cuales son los impactos mas significativos de estas tecnologias en la eficiencia

de los servicios médicos y la seguridad del paciente?

2.1 Criterios de inclusion y exclusion

Para garantizar la relevancia y calidad de la informacion, se incluyeron estudios

que cumplan los siguientes requisitos:

e Publicaciones revisadas por pares en revistas cientificas indexadas en bases
de datos reconocidas (PubMed, Scopus, Web of Science, IEEE Xplore,
ScienceDirect).

e Investigaciones publicadas entre 2019 y 2025, dado que la Industria 5.0 es un

concepto reciente.
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Estudios de caso documentados en instituciones de salud que hayan
implementado tecnologias como inteligencia artificial (IA), big data,
fabricacion aditiva, gemelos digitales y roboética colaborativa.

Documentos oficiales de organizaciones internacionales (OMS, ISO, IEEE,
FDA, European Commission, OECD) sobre estdndares de aplicacion de la
Industria 5.0 en el sector biomédico.

Revisiones sistematicas y metaanalisis que proporcionen una vision integral

sobre tendencias y desafios en la integracion de estas tecnologias.

Criterios de exclusion

Se excluyeron las siguientes fuentes de informacion:

e Publicaciones sin revision por pares o en plataformas sin garantia de
rigurosidad cientifica.

¢ Estudios con informacién limitada o sin aplicacion practica en el ambito
biomédico.

e Documentos obsoletos que no consideren los avances recientes en
Industria 5.0.

e Informes con conflictos de interés no declarados.

Estrategia de busqueda de informacion

Se realizara una busqueda sistematica en bases de datos cientificas utilizando

combinaciones de palabras clave y operadores booleanos. La estrategia incluyo:

Bases de Datos Consultadas: PubMed, Scopus, Web of Science, IEEE Xplore,

ScienceDirect.

Términos de Busqueda:

(“Industry 5.0” OR “Industria 5.0”) AND (“biomedical” OR “biomedicina”
OR “healthcare™)

(“Artificial Intelligence” OR “Machine Learning”) AND (“healthcare” OR
“medical applications™)

(“Big Data” AND “predictive analytics”) AND (“medical sector” OR
“hospital management”)

(“Digital Twins” AND “biomedical simulations™)
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e (“3D Printing” OR “fabricacion aditiva”) AND (“medical devices” OR
“prosthetics”)

e (“Cybersecurity” AND “healthcare systems”)

Los articulos relevantes se almacenararon en un gestor de referencias (Mendeley
0 Zotero) para su analisis posterior.

Seleccion de Estudios y Extraccion de Datos

El proceso de seleccion se realizara en varias etapas:

e Eliminaciéon de Duplicados: Se identificaran y eliminaran registros
duplicados utilizando software de gestion de referencias.

e Revision de Titulos y Resumenes: Se examinaran los titulos y resumenes para
descartar aquellos que no sean relevantes.

e Evaluacion Completa del Texto: Se analizara el contenido completo de los

articulos seleccionados para determinar su pertinencia.

Extraccion de Datos

Se registrara informacion clave como:

e Autores, titulo, fuente y afio de publicacion.

e Objetivos del estudio y metodologia utilizada.

e Tecnologias aplicadas en el sector biomédico.

e Beneficios, desafios y estrategias de mitigacion.

e Resultados obtenidos y recomendaciones.

Se utilizé un diagrama PRISMA para representar visualmente el proceso de

seleccion de estudios como se visualiza en el grafico 1.
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Diagrama de flujo PRISMA 2020 para nuevas revisiones sistematicas que incluy6 busquedas en bases de datos, registros y otras fuentes
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Figura 1: Flujo Prisma 2020
Fuente y elaboracion propia.

Sintesis de la Informacion y Analisis de Resultados

Los datos extraidos se analizan cualitativamente para identificar patrones y
tendencias en la implementacion de la Industria 5.0 en el sector biomédico. Se estructuran
las buenas practicas en diferentes categorias, incluyendo la Inteligencia Artificial aplicada
al diagnostico y tratamiento, Robdtica colaborativa en cirugias y rehabilitacion,
Fabricacion aditiva en la personalizacion de dispositivos médicos, Gemelos digitales en
simulacion clinica, big data y andlisis predictivo en gestion sanitaria, ciberseguridad en

la proteccion de datos y dispositivos biomédicos.

3. Sistematizacion
El proceso de seleccion de estudios segin el protocolo PRISMA se representa
mediante un diagrama de flujo (Anexo 1) que refleja las etapas de identificacion, cribado,
elegibilidad e inclusion. A continuacion, se presenta la descripcion detallada de cada fase:
e Identificacion. Se buscaron estudios en bases de datos como PubMed,

Scopus, IEEE Xplore y Web of Science.
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Se obtuvieron un total de 100 registros iniciales.

e Cribado (screening). Se revisaron los titulos y resumenes de los 100 estudios
donde se descartaron 40 estudios que no cumplian los criterios de inclusion y
se seleccionaron 60 estudios para revision a texto completo.

o FElegibilidad. Se evaluaron los 60 estudios completos segun criterios
predefinidos teniendo en cuenta la relevancia en Industria 5.0 aplicada al
sector biomédico la calidad metodologica y rigor cientifico, la disponibilidad
de datos completos y verificables.

Se excluyeron 30 estudios por no cumplir con los criterios de elegibilidad y
se seleccionaron 30 estudios finales.

e Inclusion. De los 30 estudios finales, 12 estudios sobre inteligencia artificial
en diagnostico médico, 6 estudios fueron sobre gemelos digitales en
simulacion biomédica, 5 estudios sobre big data y andlisis predictivo en
salud, 4 estudios sobre ciberseguridad en infraestructuras hospitalarias, y
finalmente, 3 estudios sobre fabricacion aditiva en dispositivos médicos como

se visualiza en la tabla 4.

Tabla 4
Resumen del proceso de seleccién de estudios
Fase Cantidad de Estudios

Registros Iniciales 100
Estudios Descartados tras Cribado 40
Estudios para Revision Completa 60
Estudios Excluidos tras Evaluacion 30
Estudios Finales Incluidos 30

- Inteligencia Artificial 12

- Gemelos Digitales 6

- Big data y Analisis Predictivo 5

- Ciberseguridad 4

- Fabricacion Aditiva 3

Fuente y elaboracion propia.

4. Resultados: Buenas practicas identificadas

Tras la revision sistematica, se identificaron multiples buenas practicas en la
implementacion de la Industria 5.0 en el sector biomédico. Estas practicas se enfocan en
la optimizacidn de procesos, la seguridad de los datos, la personalizacion de tratamientos

y la mejora de la eficiencia operativa en instituciones de salud.
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4.1. Inteligencia artificial (IA) en el sector biomédico

La implementacion de Inteligencia artificial en el sector biomédico representa una
de las transformaciones mas significativas dentro del paradigma de la Industria 5.0. La
Clinica Mayo ha sido pionera en la incorporacion de sistemas de IA para mejorar la
precision diagndstica, particularmente en la deteccidn temprana de cancer mediante
analisis avanzado de imdgenes médicas como resonancias magnéticas y tomografias
computarizadas. Estos sistemas han demostrado capacidad para identificar patrones
imperceptibles para el ojo humano, permitiendo intervenciones mas tempranas y
mejorando significativamente el pronostico de los pacientes. La tecnologia no solo ha
aumentado la sensibilidad diagndstica, sino que ha reducido la variabilidad entre
diferentes interpretaciones clinicas, estandarizando criterios y protocolos (Erickson et al.
2022).

En diversos hospitales europeos, los algoritmos de aprendizaje profundo se han
posicionado como herramientas fundamentales para la prediccion y manejo de
enfermedades cronicas. Estos modelos predictivos analizan simultaneamente multiples
variables clinicas, comportamentales y ambientales para anticipar posibles
complicaciones y descompensaciones en pacientes con patologias como diabetes,
insuficiencia cardiaca y enfermedad pulmonar obstructiva cronica. La implementacion de
estos sistemas ha permitido reducir las tasas de hospitalizacién no programada hasta en
un 35 % en algunas instituciones, mediante intervenciones preventivas basadas en alertas
tempranas generadas por estos algoritmos (Delpino et al. 2022). Adicionalmente, estos
modelos han facilitado la estratificacion de riesgo mdas precisa, permitiendo asignar
recursos de manera mas eficiente y personalizada seglin las necesidades especificas de
cada paciente.

La optimizacion de procesos clinicos mediante IA ha revolucionado la gestion
hospitalaria moderna, automatizando tareas administrativas repetitivas y liberando
tiempo valioso del personal sanitario para actividades clinicas directas. Sistemas
inteligentes gestionan desde la programacion de citas hasta la asignacion de camas,
considerando variables como urgencia médica, disponibilidad de especialistas,
equipamiento necesario y proximidad geografica (Khalifa y Albadawy 2024).

En centros médicos de referencia, esta implementacioén ha reducido los tiempos
de espera para procedimientos electivos hasta en un 42%, ha optimizado la ocupacion de

quiréfanos disminuyendo tiempos muertos, y ha mejorado significativamente la
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experiencia del paciente mediante rutas asistenciales mas fluidas y coherentes (Khalifa y
Albadawy 2024). La planificacion quirtrgica asistida por IA ha permitido ademas
secuenciar intervenciones considerando factores como complejidad, tiempo estimado,
necesidades de equipamiento y recuperacion postoperatoria.

El Proyecto Watson Health de IBM (Park et al. 2023) constituye uno de los
ejemplos mas emblematicos de aplicacion de IA en oncologia, habiendo revolucionado
tanto los procesos diagnodsticos como las decisiones terapéuticas en numerosos hospitales
de Estados Unidos y Europa. Esta plataforma cognitiva integra y analiza informacion
procedente de historias clinicas electronicas, literatura cientifica actualizada, ensayos
clinicos disponibles y guias de practica clinica, generando recomendaciones
personalizadas basadas en medicina de precision.

Los algoritmos de aprendizaje profundo implementados han demostrado una
precision diagnostica superior al 90 % en ciertos tipos de cancer como melanoma, cancer
de pulmén y neoplasias hematoldgicas, superando en muchos casos el rendimiento
diagnostico de especialistas con afios de experiencia. Este sistema no solo ha reducido
significativamente los tiempos de espera para diagnéstico definitivo, sino que ha
optimizado la seleccion de tratamientos basados en perfil molecular del tumor y
caracteristicas individuales del paciente, reduciendo efectos adversos y mejorando tasas
de respuesta terapéutica (Park et al. 2023).

La integracién sinérgica entre inteligencia artificial y robotica colaborativa
representa un avance particularmente disruptivo en procedimientos quirirgicos y
microquirirgicos complejos. Segun investigaciones publicadas en Nature Medicine, los
sistemas de diagnostico asistido por I[A integrados con visidon computacional han
demostrado reducir los errores médicos hasta en un 30 %, particularmente en
especialidades altamente dependientes de interpretacion visual como radiologia,
dermatologia y anatomia patologica (Khalifa y Albadawy 2024).

En entornos quirurgicos, los cobots (robots colaborativos) guiados por algoritmos
de aprendizaje profundo han mejorado la precision de procedimientos microquirurgicos
en un 25 %, especialmente en neurocirugia, cirugia oftdlmica y reconstrucciones
vasculares de alta complejidad. Estos sistemas combinan la capacidad analitica y
predictiva de la IA con la precision mecanica de la robotica, eliminando factores como el
temblor fisiologico humano y la fatiga, mientras mantienen al cirujano en control total

del procedimiento. Los estudios longitudinales demuestran reducciones significativas en
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tiempos quirurgicos, complicaciones postoperatorias y periodos de recuperacion en
pacientes intervenidos con estas tecnologias (Zhang et al. 2024).

En el ambito de la ciberseguridad, se han desarrollado sofisticados algoritmos de
IA capaces de detectar, analizar y neutralizar amenazas cibernéticas en tiempo real dentro
de infraestructuras hospitalarias.

Estos sistemas emplean técnicas de aprendizaje automadtico para establecer
patrones normales de comportamiento en la red y detectar anomalias que podrian indicar
intentos de intrusiéon o exfiltracion de datos. Los modelos predictivos identifican
vulnerabilidades potenciales antes de que puedan ser explotadas, priorizando
automaticamente actualizaciones criticas y configurando defensas adaptativas. La
implementacion de estos sistemas en hospitales universitarios de referencia ha
demostrado reducir en mas de un 70% el tiempo de deteccion y respuesta ante incidentes
de seguridad, protegiendo la integridad de datos criticos de pacientes y sistemas de
soporte vital (Chukwurah, Adebayo, y Ajayi 2025).

El anélisis tematico de dichas practicas se puede evidenciar en la tabla 5.

4.2. Gemelos digitales en simulacion médica

El desarrollo de gemelos digitales representa una revolucion en la medicina
personalizada, permitiendo modelar virtualmente 6rganos especificos con caracteristicas
individualizadas de cada paciente. Instituciones médicas avanzadas han implementado
gemelos digitales de 6rganos como corazén, pulmones e higado, basados en informacion
anatomica y funcional obtenida mediante técnicas avanzadas de imagen médica como
resonancia magnética funcional, tomografia computarizada multidetector y ecografia
tridimensional (Balasubramanyam et al. 2024).

Estos modelos virtuales permiten a los cirujanos simular intervenciones
complejas, anticipar dificultades técnicas, evaluar diferentes abordajes quirtrgicos y
predecir resultados funcionales postoperatorios. En cirugia cardiaca, por ejemplo,
gemelos digitales basados en imagenes 4D han permitido optimizar la implantacion de
valvulas adrticas percutaneas, reduciendo complicaciones como fugas paravalvulares y
trastornos de conduccion en mas de un 40% comparado con planificacién convencional.
Similarmente, en neurocirugia, modelos precisos de la vascularizacion cerebral individual
han permitido planificar abordajes quirtirgicos minimizando lesiones en tejido cerebral

funcional y optimizando la reseccion tumoral (Balasubramanyam et al. 2024).
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La optimizacion en el desarrollo de farmacos mediante gemelos digitales ha
transformado radicalmente el paradigma tradicional de investigacion farmacéutica,
acelerando significativamente las fases preclinicas y reduciendo considerablemente
costos asociados. Empresas farmacéuticas de vanguardia han implementado modelos
computacionales avanzados capaces de simular con extraordinaria precision la
farmacocinética, farmacodinamica y potenciales interacciones medicamentosas de
nuevas moléculas (Ren, Pieper, y Cheng 2025).

Estos sistemas integran datos moleculares, gendmicos, protedmicos y metabdlicos
para predecir eficacia terapéutica y potenciales efectos adversos incluso antes de ensayos
in vitro. Estudios comparativos han demostrado que la aplicacion sistematica de gemelos
digitales en fases tempranas de descubrimiento puede reducir hasta en un 60% el tiempo
necesario para identificar candidatos viables, disminuir en mas de un 40% el nimero de
compuestos que fallan en fases clinicas avanzadas por problemas de toxicidad no
anticipados, y generar ahorros superiores a 100 millones de dolares por medicamento
desarrollado (Sel et al. 2024).

Particularmente prometedora resulta la aplicacion de esta tecnologia en areas
terapéuticas complejas como oncologia, neurologia y enfermedades raras, donde los
modelos tradicionales han mostrado limitaciones significativas.

El monitoreo remoto de pacientes cronicos mediante gemelos digitales
personalizados representa uno de los avances mas significativos en medicina preventiva
y gestion de enfermedades a largo plazo. Hospitales universitarios y centros
especializados han desarrollado sofisticados modelos digitales capaces de integrar datos
procedentes de dispositivos médicos implantables, wearables, sensores domésticos y
aplicaciones moviles para recrear virtualmente parametros fisiologicos clave en pacientes
con condiciones como diabetes, hipertension arterial, insuficiencia cardiaca y enfermedad
pulmonar obstructiva cronica (Vallée 2024).

Estos gemelos digitales monitorizan continuamente variables como niveles de
glucosa, presion arterial, saturacion de oxigeno, actividad fisica y adherencia a
medicacion, comparando constantemente valores reales con patrones esperados
individualizados. Algoritmos predictivos analizan desviaciones sutiles para identificar
tendencias preocupantes antes de que se manifiesten clinicamente, permitiendo ajustes
terapéuticos proactivos (Vallée 2024).

Estudios clinicos controlados han demostrado que pacientes monitorizados

mediante estos sistemas experimentaron 65% menos hospitalizaciones, 78% menos
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visitas a urgencias y mejoras significativas en calidad de vida y autonomia comparados
con grupos de control bajo seguimiento convencional (Vallée 2024).

La personalizacion de tratamientos mediante andlisis predictivo y gemelos
digitales ha redefinido completamente los estandares de practica clinica en especialidades
como oncologia, cardiologia y endocrinologia. Centros médicos académicos han
implementado plataformas integradas que combinan informacion gendmica, protedmica,
metabolémica y clinica con modelos computacionales avanzados capaces de simular
respuestas individualizadas a diferentes opciones terapéuticas (Sel et al. 2024).

En oncologia, estos sistemas permiten seleccionar agentes quimioterapicos
especificos basados no solo en caracteristicas histologicas del tumor sino en su perfil
molecular completo y caracteristicas fisiologicas del paciente, prediciendo eficacia y
tolerabilidad. En cardiologia, modelos hemodindmicos personalizados permiten
optimizar pardmetros de dispositivos como marcapasos, desfibriladores y sistemas de
asistencia ventricular. Estudios comparativos han documentado mejoras superiores al
40% en tasas de respuesta terapéutica, reducciones del 35% en efectos adversos
significativos y aumentos de hasta 24 meses en supervivencia global en cohortes tratadas
mediante protocolos optimizados con estas tecnologias versus tratamiento estandar
(Vallée 2024).

El Consorcio European Medical Digital Twin Alliance representa una iniciativa
colaborativa sin precedentes que ha logrado avances extraordinarios en la creacion y
validacion clinica de gemelos digitales para investigacion biomédica avanzada. Este
consorcio, integrado por mas de 25 instituciones académicas, hospitales universitarios y
empresas tecnologicas de 12 paises europeos, ha desarrollado plataformas estandarizadas,
protocolos compartidos y repositorios de datos anonimizados que han permitido crear
modelos computacionales de extraordinaria precision para simulacion fisiologica y
patologica (Shen et al. 2025).

Estos modelos han acelerado significativamente el desarrollo de tratamientos
personalizados para enfermedades complejas como alzheimer, esclerosis multiple y
cancer metastasico, reduciendo hasta en un 70% los costos asociados a investigacion
preclinica tradicional y disminuyendo en mas de tres afios el tiempo necesario para
traslacion a ensayos clinicos fase 1. Particularmente relevante ha sido la democratizacion
de esta tecnologia mediante estructuras colaborativas que han permitido a organizaciones

sanitarias pequeflas y medianas acceder a capacidades computacionales y analiticas que
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individualmente resultarian prohibitivas, multiplicando el impacto clinico y cientifico de
estas herramientas (Shen et al. 2025).

El anélisis tematico de dichas practicas se puede evidenciar en la tabla 6.

4.3. Big data y analisis predictivo en salud

La gestion masiva de datos para personalizacion de tratamientos ha transformado
radicalmente la préctica clinica contemporanea, permitiendo transitar desde enfoques
terapéuticos generalistas hacia medicina verdaderamente personalizada. Centros
oncologicos de referencia mundial han implementado infraestructuras tecnologicas
capaces de recopilar, integrar y analizar datos estructurados y no estructurados
procedentes de millones de pacientes, incluyendo historias clinicas electronicas,
resultados de pruebas diagnodsticas, secuenciacion gendémica completa, andlisis
protedmicos, datos de imagen médica y registros de respuesta a tratamientos previos
(Cirillo y Valencia 2019).

Mediante técnicas avanzadas de mineria de datos, aprendizaje automatico y
analisis estadistico, estos sistemas han permitido desarrollar modelos predictivos con
extraordinaria precision para anticipar respuesta a terapias especificas.

En neurooncologia, por ejemplo, algoritmos basados en analisis de mas de 50,000
casos han logrado predecir respuesta a radioterapia en glioblastomas con precision
superior al 85 %, permitiendo personalizar dosis, fraccionamiento y volimenes de
tratamiento. Similarmente, en oncologia hematologica, modelos predictivos basados en
perfiles de expresion génica han optimizado seleccion de terapias dirigidas,
incrementando tasas de remision completa en mas de un 40% comparado con protocolos
estandar (Cirillo y Valencia 2019).

La monitorizacion de epidemias y brotes mediante big data ha revolucionado la
epidemiologia moderna y la salud publica global, permitiendo transitar desde modelos
reactivos hacia enfoques predictivos y preventivos (Bisola Oluwafadekemi Adegoke,
Tolulope Odugbose, y Christiana Adeyemi 2024).

Organizaciones internacionales como la OMS, en colaboraciéon con centros
académicos y tecnoldgicos avanzados, han desarrollado infraestructuras de vigilancia
epidemioldgica que integran y analizan continuamente datos masivos procedentes de
multiples fuentes heterogéneas: registros hospitalarios, venta de medicamentos,
tendencias de busquedas en internet, actividad en redes sociales, movilidad poblacional a

través de datos de telefonia movil, sensores ambientales y secuenciacion gendmica de
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patogenos (Bisola Oluwafadekemi Adegoke, Tolulope Odugbose, y Christiana Adeyemi
2024).

Algoritmos avanzados basados en aprendizaje automatico procesan estos datos
para detectar patrones andmalos que podrian indicar brotes emergentes incluso semanas
antes de su identificacion por métodos tradicionales. Estos sistemas han demostrado
capacidad para predecir con notable precision patrones geograficos y temporales de
propagacion, identificar factores ambientales y sociodemograficos asociados a mayor
transmisibilidad, y cuantificar impacto potencial de diferentes intervenciones preventivas
(Ingole et al. 2024).

Durante recientes emergencias sanitarias globales, estas plataformas permitieron
anticipar con semanas de antelacion areas de alto riesgo, facilitando distribucion proactiva
de recursos, implementacion selectiva de medidas preventivas y desarrollo de estrategias
de comunicacion especificamente adaptadas a poblaciones vulnerables (Ingole et al.
2024).

La optimizaciéon de recursos hospitalarios mediante andlisis predictivo de
tendencias representa una aplicacion particularmente impactante del big data en gestion
sanitaria, permitiendo transitar desde modelos reactivos hacia planificacion proactiva
basada en evidencia. Sistemas hospitalarios avanzados han implementado plataformas
analiticas capaces de integrar datos historicos de ocupacion, estacionalidad, demografia
poblacional, tendencias epidemioldgicas, eventos sociales programados y patrones
meteoroldgicos para generar predicciones extraordinariamente precisas sobre demanda
asistencial futura (Ingole et al. 2024).

Estos modelos pueden anticipar con hasta 2-3 semanas de antelacion necesidades
especificas de camas UCI, ventiladores mecéanicos, hemoderivados, medicamentos
criticos y personal especializado, permitiendo ajustes proactivos en dotacion vy
distribucion de recursos. Durante episodios de maxima presion asistencial, como
epidemias estacionales o desastres naturales, hospitales que implementaron estos sistemas
reportaron reducciones de hasta un 65% en situaciones de colapso asistencial, mejoras
significativas en tiempos de atencion y disminuciones sustanciales en mortalidad ajustada
por riesgo (Milinovich, Magalhaes, y Hu 2025).

Particularmente sofisticados resultan modelos que incluyen simulacion de
escenarios alternativos, permitiendo a gestores sanitarios evaluar impacto potencial de

diferentes estrategias de asignacion de recursos antes de su implementacion.
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El uso de big data por parte de la Organizacion Mundial de la Salud ha
transformado fundamentalmente la respuesta global coordinada frente a emergencias
sanitarias, transitando desde enfoques principalmente reactivos hacia sistemas predictivos
de alerta temprana con alcance global. La OMS, en colaboracion con centros tecnoldgicos
avanzados, ha desarrollado infraestructuras analiticas masivas capaces de monitorizar
continuamente indicadores sanitarios procedentes de mas de 190 paises y territorios,
detectando anomalias estadisticas que podrian representar brotes emergentes incluso
antes de su notificacion oficial (Milinovich, Magalhaes, y Hu 2025).

Estos sistemas integran datos oficiales de vigilancia epidemiologica, registros
hospitalarios anonimizados, datos de movilidad poblacional, secuenciacion gendmica de
patogenos, indicadores ambientales y analisis de tendencias en redes sociales mediante
procesamiento de lenguaje natural.

Durante recientes crisis sanitarias globales, esta capacidad analitica permitio
identificar clusters epidémicos hasta 4-6 semanas antes que métodos tradicionales,
modelizar con extraordinaria precision dinamicas de transmision bajo diferentes
escenarios de intervencidn, y orientar distribucion internacional de recursos criticos
basada en predicciones de mayor impacto. Estudios posimplementacion han estimado que
la aplicacion sistematica de estas herramientas analiticas avanzadas permitio salvar mas
de 300,000 vidas mediante intervenciones preventivas tempranas basadas en predicciones
algoritmicas, particularmente en regiones con sistemas sanitarios fragiles (Milinovich,
Magalhaes, y Hu 2025).

La adquisicion estratégica de tecnologia biomédica mediante plataformas
digitales especializadas ha revolucionado la gestion de equipamiento meédico en
instituciones sanitarias avanzadas, transformando procesos tradicionalmente reactivos en
sistemas predictivos basados en andlisis de datos masivos.

Consorcios hospitalarios pioneros han implementado plataformas digitales
integradas que centralizan gestion completa del ciclo de vida tecnologico: desde
evaluacion de necesidades, analisis comparativo de alternativas, procesos de adquisicion,
implementacion, mantenimiento preventivo, hasta eventual reemplazo.

Estos sistemas incorporan sofisticados algoritmos predictivos que procesan
continuamente datos operativos procedentes de miles de equipos médicos, integrando
parametros como intensidad de uso, rendimiento, frecuencia de incidencias, costos
operativos, disponibilidad de consumibles y comparativas de mercado. Los modelos

predictivos pueden anticipar con notable precision fallos potenciales en equipamiento
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critico antes de que afecten a pacientes, recomendar intervenciones preventivas
optimizadas, y planificar reemplazos tecnoldgicos en momentos Optimos considerando
simultaneamente multiples variables econdémicas y asistenciales (Hermes et al. 2020).

Un estudio multicéntrico en hospitales europeos que implementaron estas
soluciones document6 reducciones del 40% en tiempos de inactividad de equipos criticos,
ahorros superiores al 25% en costos combinados de adquisiciéon y mantenimiento, y
mejoras significativas en disponibilidad de equipamiento para atencién directa a
pacientes, particularmente en areas de alta complejidad como radiologia intervencionista,
cirugia robdtica y medicina nuclear (Hermes et al. 2020).

El anélisis tematico se puede visualizar en la tabla 7.

4.4. Ciberseguridad para la proteccion de datos biomédicos

La implementacion de blockchain en el manejo de registros clinicos constituye
una de las innovaciones mas disruptivas en proteccion de datos sanitarios,
proporcionando un nivel de integridad, trazabilidad y seguridad sin precedentes en la
historia de la documentacion médica. Diversos sistemas hospitalarios avanzados han
adoptado arquitecturas basadas en cadenas de bloques para gestionar historias clinicas
electronicas, consentimientos informados, prescripciones médicas y resultados
diagnosticos (Attaran 2022).

Estos sistemas garantizan inmutabilidad de la informacion una vez registrada,
trazabilidad completa de cada acceso o modificacion, verificacion criptografica de
autenticidad y distribucidon segura de datos entre multiples instituciones sanitarias
preservando privacidad del paciente. Particularmente innovadoras resultan
implementaciones que incorporan contratos inteligentes para gestionar automaticamente
consentimientos de pacientes y autorizar accesos especificos a informacion clinica bajo
condiciones predefinidas y auditables (Attaran 2022).

Estudios independientes han documentado que instituciones que implementaron
estos sistemas experimentaron reducciones superiores al 90 % en incidentes relacionados
con manipulacion de datos clinicos, mejoras significativas en interoperabilidad segura
entre diferentes proveedores sanitarios, y drastica disminucion en tiempos necesarios para
auditorias de cumplimiento regulatorio, pasando de semanas a minutos en algunos casos
(Attaran 2022).

Los protocolos de seguridad basados en inteligencia artificial representan la

evolucion mas avanzada en proteccion proactiva de infraestructuras sanitarias digitales,
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permitiendo transitar desde defensas estdticas hacia sistemas adaptativos capaces de
anticipar y neutralizar amenazas emergentes (Khalid et al. 2023).

Centros médicos académicos han implementado arquitecturas de ciberseguridad
que integran multiples capas analiticas: sistemas de deteccion de anomalias basados en
aprendizaje no supervisado capaces de identificar comportamientos inusuales dentro de
redes hospitalarias; algoritmos de andlisis comportamental que establecen patrones
normales para cada usuario y dispositivo, detectando desviaciones sutiles que podrian
indicar compromisos de credenciales; y sistemas de respuesta automatizada que pueden
aislar segmentos potencialmente comprometidos mientras mantienen operativos servicios
criticos (Khalid et al. 2023).

Particularmente sofisticados resultan modelos que emplean técnicas de
aprendizaje federado para compartir indicadores de amenazas entre multiples
instituciones sin exponer datos sensibles, creando defensas colectivas contra ataques
coordinados. Evaluaciones independientes han demostrado que hospitales universitarios
que implementaron estos sistemas consiguieron reducir tiempo medio de deteccion de
intrusiones de 108 dias (promedio sectorial) a menos de 2 horas, neutralizar
automaticamente mas del 95 % de intentos de ransomware antes de cualquier impacto
operacional, y mantener continuidad asistencial incluso durante ciberataques sofisticados
dirigidos especificamente contra infraestructura sanitaria (Jin et al. 2019).

Las tecnologias de cifrado avanzado han evolucionado dramaticamente para
proteger datos biomédicos extremadamente sensibles, implementando arquitecturas que
garantizan confidencialidad absoluta incluso en entornos de procesamiento distribuido y
colaboracion multiinstitucional (Jin et al. 2019).

Centros de investigacion biomédica y hospitales universitarios han adoptado
sistemas de encriptacion homomorfica que permiten realizar andlisis estadisticos y
ejecutar algoritmos directamente sobre datos cifrados sin necesidad de desencriptarlos en
ningiin momento, eliminando practicamente cualquier vector de exposicion durante
procesamiento analitico. Implementaciones particularmente avanzadas incorporan
criptografia basada en atributos que permite definir politicas de acceso
extraordinariamente granulares basadas en roles, contexto, finalidad y consentimientos
especificos del paciente (Jin et al. 2019).

Estudios de cumplimiento han verificado que estas arquitecturas satisfacen
completamente requisitos de regulaciones como GDPR europeo y HIPAA

norteamericana, incluso excediendo significativamente estandares minimos. Un aspecto
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particularmente innovador es la implementacion de sistemas de privacidad diferencial que
permiten extraer conocimiento estadistico valioso de grandes conjuntos de datos mientras
garantizan matematicamente imposibilidad de reidentificacion de pacientes individuales,
equilibrando perfectamente utilidad cientifica con proteccion de privacidad (Semenzin,
Rozas, y Hassan 2022).

Estonia se ha posicionado como lider mundial indiscutible en implementacion de
registros médicos digitales basados en blockchain, desarrollando un ecosistema digital
sanitario que ha revolucionado estdndares globales en seguridad, accesibilidad y
continuidad asistencial. Este pequefio pais baltico ha implementado una arquitectura
nacional descentralizada donde cada ciudadano mantiene control soberano sobre sus
datos médicos completos mientras permite acceso seguro y auditable a profesionales
sanitarios autorizados (Semenzin, Rozas, y Hassan 2022).

La plataforma integra identificacion digital avanzada, firmas electronicas
legalmente vinculantes, registros inmutables mediante cadenas de bloques y auditoria
completa de cada acceso. Este sistema ha demostrado beneficios clinicos extraordinarios,
reduciendo en un 35 % errores médicos relacionados con historiales fragmentados o
incompletos, eliminando practicamente duplicacion de pruebas diagnosticas, y
garantizando continuidad asistencial perfecta entre diferentes niveles asistenciales y
especialidades (Semenzin, Rozas, y Hassan 2022).

Particularmente innovador resulta su enfoque de “una sola vez”, donde
informacion relevante se registra inicamente en su origen y se comparte de manera segura
entre todas las entidades autorizadas, eliminando completamente redundancias
administrativas. El éxito de esta implementacion ha sido tan significativo que numerosos
paises europeos, particularmente nordicos y balticos, estan activamente replicando
elementos fundamentales de esta arquitectura, adaptandolos a sus contextos nacionales
especificos.

Los expertos en seguridad informatica han establecido recomendaciones
altamente especificas para proteccion de datos sanitarios, enfatizando enfoques multinivel
que combinan controles técnicos, organizativos y humanos. Estas recomendaciones
incluyen implementacion sistemdtica de autenticacion multifactor para acceso a cualquier
sistema con informacion clinica, preferentemente combinando algo que el usuario conoce
(contrasenas complejas), algo que posee (dispositivos fisicos de autenticacion) y

caracteristicas biométricas. Igualmente, criticos resultan sistemas de cifrado de extremo
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a extremo con gestion segmentada de claves, garantizando que datos sensibles
permanezcan protegidos tanto en reposo como en transito (Paul et al. 2021).

Programas de auditorias regulares independientes, incluyendo pruebas de
penetraciéon por equipos especializados, constituyen componentes esenciales para
verificar continuamente efectividad de medidas implementadas. Estas recomendaciones
han adquirido particular urgencia considerando estadisticas alarmantes: los incidentes de
seguridad dirigidos especificamente contra el sector sanitario aumentaron un 55% durante
los ultimos tres afios, con costos asociados promedios superiores a 9.2 millones de dolares
por incidente, ademas de impactos potencialmente catastroficos en continuidad
asistencial y confianza de pacientes.

La implementacion de marcos robustos de proteccion cibernética en entornos
biomédicos requiere arquitecturas de defensa en profundidad especificamente adaptadas
a los requerimientos unicos del sector sanitario, donde se combinan necesidades
aparentemente contradictorias: maxima seguridad con accesibilidad inmediata en
situaciones criticas. Las instituciones lideres han adoptado enfoques multicapa que
comienzan con segmentacion estricta de redes, separando fisicamente sistemas criticos
de soporte vital de redes administrativas y de acceso general (Ibrahim et al. 2024).

Tecnologias avanzadas de encriptacidn, incluyendo algoritmos poscuanticos
resistentes a futuros ataques mediante computacion cudntica, protegen datos tanto en
reposo como en transito, mientras sistemas de gestion de identidades basados en contexto
permiten modular dindmicamente niveles de acceso seglin circunstancias clinicas.

Particularmente sofisticados resultan sistemas de monitorizacion continua con
capacidades de aprendizaje automatico que establecen lineas base de comportamiento
normal para cada dispositivo y usuario, detectando automaticamente anomalias sutiles
que podrian indicar compromiso.

Los estudios longitudinales confirman que el eslabon mas vulnerable continua
siendo el factor humano, con error o manipulacion de usuarios legitimos implicados en
mas del 60 % de brechas significativas; consecuentemente, programas estructurados de
concientizacion, simulaciones periddicas de phishing y entrenamiento especifico por
roles se han convertido en componentes criticos de estrategias efectivas de proteccion
(Ibrahim et al. 2024).

El analisis tematico se puede visualizar en la tabla 8.
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4.5. Fabricacion aditiva en medicina

El desarrollo de protesis y Ortesis personalizadas mediante fabricacion aditiva ha
transformado radicalmente el campo de la medicina rehabilitadora y ortopédica,
transitando desde dispositivos estandarizados hacia soluciones perfectamente adaptadas
a la anatomia y necesidades funcionales especificas de cada paciente (Wang et al. 2020).

Centros especializados han implementado flujos de trabajo digitales completos
donde imagenes médicas de alta resolucion (generalmente tomografia computarizada o
escaneado 3D superficial) se procesan mediante software de disefio paramétrico para
crear modelos virtuales precisos que consideran no solo particularidades anatoémicas sino
también analisis biomecanico individualizado (Wang et al. 2020).

Estos modelos digitales son materializados mediante impresion 3D utilizando
materiales avanzados especificamente desarrollados para aplicaciones médicas:
polimeros biocompatibles con propiedades mecanicas modulares, aleaciones metalicas
ultraligeras de titanio personalizadas con estructuras de rigidez variable, e incluso
materiales compuestos con propiedades mecanicas diferenciadas en distintas zonas del
dispositivo (Wang et al. 2020).

Estudios clinicos controlados han documentado mejoras extraordinarias en
pacientes tratados con dispositivos personalizados comparados con equivalentes estandar:
incrementos superiores al 60% en confort durante uso prolongado, reduccion del 45% en
complicaciones cutaneas secundarias, mejoras funcionales de hasta 35% en actividades
cotidianas especificas, y reducciones significativas en dolor crénico asociado (Yu et al.
2020).

Particularmente revolucionarias han resultado aplicaciones en poblacion
pediatrica, donde dispositivos modulares de crecimiento programado han eliminado
necesidad de reemplazos frecuentes tradicionalmente necesarios durante desarrollo
infantil.

La bioimpresion de tejidos y Organos representa quizds la frontera mas
revolucionaria y prometedora dentro de la medicina regenerativa contemporanea, con
potencial para transformar completamente paradigmas terapéuticos en multiples
especialidades médicas (Reddy et al. 2023).

Laboratorios biomédicos avanzados han desarrollado sistemas de impresion
capaces de depositar con precision micrométrica diferentes tipos celulares embebidos en

matrices extracelulares biocompatibles, siguiendo arquitecturas tridimensionales
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computacionalmente disefiadas para replicar estructuras anatémicas nativas (Reddy et al.
2023).

Estos constructos bioimpresos incorporan gradientes controlados de factores de
crecimiento y diferenciacion, microcanales para perfusion de nutrientes y oxigeno, e
incluso microestructuras que guian procesos regenerativos y maduraciéon funcional
posimplantacion.

Aunque aplicaciones clinicas directas para trasplante permanecen
mayoritariamente en fases experimentales avanzadas, numerosos tejidos bioimpresos
estan ya transformando investigacion biomédica y desarrollo farmacéutico: modelos
cardiacos tridimensionales que replican arquitectura y electrofisiologia miocardica para
testar cardiotoxicidad de farmacos; minicerebros funcionalmente conectados para
investigar neurodegeneracion y neurodesarrollo; y constructos tumorales personalizados
que permiten evaluar respuesta a terapias oncologicas especificas en modelos que
reproducen fielmente microambiente tumoral individual (Reddy et al. 2023).

Los avances madas recientes incluyen vascularizacion funcional de tejidos
complejos, incorporacion de sensores integrados para monitorizacién no invasiva, y
desarrollo de biorreactores avanzados que simulan condiciones fisioldgicas para
maduracion funcional acelerada.

La produccion rapida de dispositivos médicos mediante fabricacion aditiva
durante emergencias sanitarias ha demostrado capacidad sin precedentes para responder
agilmente ante necesidades criticas no anticipadas, revolucionando paradigmas
tradicionales de cadenas de suministro médico (Tareq et al. 2021).

Durante la pandemia COVID-19, ecosistemas colaborativos entre hospitales,
universidades, empresas tecnologicas y comunidades maker implementaron
infraestructuras distribuidas de impresion 3D capaces de producir localmente
componentes criticos cuando cadenas logisticas globales colapsaron. En tiempo récord,
estos consorcios adaptaron disefios, verificaron especificaciones, obtuvieron
aprobaciones regulatorias aceleradas y establecieron protocolos de control de calidad para
producir masivamente desde equipos de proteccion personal hasta componentes
complejos para respiradores mecanicos (Tareq et al. 2021).

El analisis tematico se puede observar en la tabla 9.

A continuacién, se visualizan los anélisis tematicos de cada tecnologia con su

respectiva buena practica.
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Tabla 5
Analisis tematico de la inteligencia artificial (ia) en el sector biomédico
Afio | Autores Aplicacion y/o enfoque Buena Practica de Implementacion
2022 | (Erickson et al. Analisis avanzado de Validacion mediante comparacion con
2022) imagenes médicas interpretacion de especialistas
experimentados
2022 | (Delpino et al. 2022) | Algoritmos de prediccion | Analisis simultaneo de multiples
para enfermedades variables clinicas, comportamentales y
cronicas ambientales
2024 | (Khalifay Optimizacién de procesos | Automatizacion de tareas administrativas
Albadawy 2024) clinicos repetitivas para liberar tiempo del
personal sanitario
2023 | (Park et al. 2023) IBM Watson Health en Integracion de datos de historias clinicas,
oncologia literatura cientifica actualizada y guias
clinicas
2024 | (Zhang et al. 2024) | Integracion de IA con Implementacion de sistemas de vision
robdtica colaborativa computacional para reducir errores
médicos
2025 | (Chukwurah, IA para ciberseguridad Establecimiento de patrones normales de
Adebayo, y Ajayi hospitalaria comportamiento en redes para detectar
2025) anomalias

Fuente: (Erickson et al. 2022); (Delpino et al. 2022); (Khalifa y Albadawy 2024); (Park et al.
2023); (Zhang et al. 2024); (Chukwurah, Adebayo, y Ajayi 2025)
Elaboracion propia.

La TA en biomedicina ha demostrado mejoras significativas en precision

diagnostica, prediccion de complicaciones y optimizacion de procesos clinicos. Las

implementaciones mas exitosas combinan grandes bases de datos con algoritmos de

aprendizaje especificamente entrenados para aplicaciones médicas.

Tabla 6
Analisis tematico de gemelos digitales en simulaciéon médica
Afio | Autores Aplicacion Buena Practica de Implementacion
2024 | (Balasubramanyam Modelado de organos | Integracion de informacion anatémica y
et al. 2024) especificos funcional de técnicas avanzadas de imagen
médica
2025 | (Ren, Pieper, y Cheng | Desarrollo de farmacos Simulacion de farmacocinética y
2025) farmacodinamica antes de ensayos in vitro
2024 | (Vallée 2024) Monitoreo remoto de | Integracion de datos de dispositivos médicos,
pacientes croénicos wearables y sensores domésticos
2024 | (Seletal. 2024) Personalizacién de | Combinacion de informaciéon genodmica,
tratamientos cardiovasculares | protedmica, metabolémica y clinica
2025 | (Shen et al. 2025) European Medical Digital | Creacion de plataformas estandarizadas y
Twin Alliance protocolos compartidos entre instituciones

Fuente: (Balasubramanyam et al. 2024); (Ren, Pieper, y Cheng 2025); (Vallée 2024); (Sel et al.
2024); (Shen et al. 2025)
Elaboracion propia

Los gemelos digitales han revolucionado la medicina personalizada permitiendo

simulaciones precisas antes de intervenciones reales. Las mejores implementaciones
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combinan datos multimodales con algoritmos predictivos para anticipar resultados

clinicos.
Tabla 7
Analisis tematico de big data y analisis predictivo en salud
Afio | Autores Aplicacién Buena Practica de
Implementacion
2019 | (Cirillo y Valencia 2019) Gestion masiva de datos Integracion de datos estructurados
para tratamientos y no estructurados de millones de
personalizados pacientes
2024 | (Bisola Oluwafadekemi Adegoke, Monitorizacion de Analisis de multiples fuentes
Tolulope Odugbose, y Christiana epidemias y brotes heterogéneas para deteccion
Adeyemi 2024) temprana
2024 | (Ingole et al. 2024) Optimizacién de recursos Prediccion de demanda asistencial
hospitalarios con 2-3 semanas de antelacion
2025 | (Milinovich, Magalhdes, y Hu 2025) | Vigilancia global de Monitorizacion continua de
enfermedades infecciosas indicadores sanitarios en mas de
190 paises
2020 | (Hermes et al. 2020) Adquisicion estratégica de Centralizacion de la gestion del
tecnologia biomédica ciclo de vida tecnoldgico

Fuente: (Cirillo y Valencia 2019); (Bisola Oluwafadekemi Adegoke, Tolulope Odugbose, y
Christiana Adeyemi 2024); (Ingole et al. 2024); (Milinovich, Magalhaes, y Hu 2025); (Hermes
et al. 2020)

Elaboracion propia.

El andlisis predictivo basado en big data ha transformado la medicina preventiva
y la gestion sanitaria. Las implementaciones mas efectivas combinan diversas fuentes de

datos con modelos predictivos validados clinicamente.

Tabla 8
Analisis tematico de la ciberseguridad para la proteccién de datos biomédicos
Ao | Autores Aplicacion Buena Practica de Implementacién
2022 | (Attaran 2022) Blockchain para registros Garantia de inmutabilidad y trazabilidad
clinicos completa de cada acceso
2023 | (Khalid et al. 2023) Protocolos de seguridad basados | Arquitecturas multicapa con sistemas de
en JA deteccion de anomalias
2019 | (Jin et al. 2019) Tecnologias de cifrado avanzado | Implementacion de encriptacion
homomorfica para analisis de datos cifrados
2022 | (Semenzin, Rozas, y Registros médicos basados en Control soberano de datos por parte de los
Hassan 2022) blockchain (Estonia) ciudadanos con acceso auditable
2021 | (Paul et al. 2021) Recomendaciones de expertos Implementacion de autenticacion multifactor
y cifrado de extremo a extremo
2024 | (Ibrahim et al. 2024) Marcos de ciberseguridad Segmentacion estricta de redes separando
biomédica sistemas criticos

Fuente: (Attaran 2022) ; (Khalid et al. 2023); (Jin et al. 2019); (Semenzin, Rozas, y Hassan 2022);
(Paul et al. 2021); (Ibrahim et al. 2024)
Elaboracion propia

La proteccion de datos biomédicos requiere enfoques multinivel que equilibren
seguridad y accesibilidad. Las mejores practicas incluyen tecnologias blockchain, IA para

deteccion de amenazas y cifrado avanzado.
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Tabla 9
Analisis temético de la fabricacion aditiva en medicina
Aiio | Autores Aplicacién Buena Practica de Implementacion
2020 | (Wang et al.
2020) Protesis y oOrtesis Flujos de trabajo digitales completos desde imagenes
2020 | (Yuetal personalizadas médicas hasta impresion 3D
2020)
2023 | (Reddy et al. Bioimpresion de tejidos y | Deposicion precisa de células en matrices extracelulares
2023) organos biocompatibles
2021 | (Tareq et al. Produccién rapida en Ecosistemas colaborativos entre hospitales, universidades
2021) emergencias y empresas

Fuente: (Wang et al. 2020); (Yu et al. 2020); (Reddy et al. 2023); (Tareq et al. 2021)
Elaboracion propia.

La fabricacion aditiva ha transformado la medicina personalizada permitiendo
crear dispositivos y tejidos adaptados a cada paciente. Las implementaciones mas exitosas
utilizan disefio paramétrico y materiales biocompatibles avanzados.

Los desafios actuales incluyen la validacion cientifica, la equidad algoritmica y la
integracion en flujos de trabajo clinicos existentes. Las perspectivas futuras apuntan hacia
sistemas mds transparentes, explicables y centrados en el paciente. En la tabla 10 se

describen los desafios y perspectivas futuras.

Tabla 10
Desafios y perspectivas futuras
Afio | Autores Temitica Consideracion Clave
2022 | (Papy Oniga 2022) Convergencia entre salud digital e IA | Integracion de tecnologias para mejorar
resultados clinicos
2020 | (Beam, Manrai, y | Reproducibilidad de modelos de ML | Necesidad de validacion rigurosa y transparencia
Ghassemi 2020) en salud metodologica
2025 | (Kogak et al. 2025) Sesgos algoritmicos en salud Estrategias de  mitigacion  para  evitar
discriminacion
2023 | (Matheny et al. 2023) Evaluacion realista de la IA en salud | Balance entre expectativas y limitaciones reales

Fuente propia: (Pap y Oniga 2022); (Beam, Manrai, y Ghassemi 2020); (Kogak et al. 2025);
(Matheny et al. 2023)
Elaboracion propia.

El andlisis exhaustivo de las tecnologias innovadoras en el sector biomédico
revela un panorama transformador para la medicina contemporanea, caracterizado por
cinco pilares tecnoldgicos fundamentales: Inteligencia Artificial, Gemelos Digitales, Big
Data, Ciberseguridad y Fabricacion Aditiva. Estos avances estan revolucionando el
paradigma asistencial tradicional, transitando desde enfoques reactivos y estandarizados
hacia modelos proactivos, predictivos y altamente personalizados (Beam, Manrai, y
Ghassemi 2020).

La convergencia de estas tecnologias esta generando sinergias extraordinarias que
potencian su impacto: la A combinada con analisis de Big Data permite diagndsticos mas

precisos y tratamientos personalizados; los gemelos digitales integrados con fabricacion
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aditiva facilitan el desarrollo de dispositivos médicos perfectamente adaptados a la
anatomia individual; mientras que los sistemas avanzados de ciberseguridad garantizan
la integridad y confidencialidad de la informacion clinica en entornos cada vez mas
digitalizados (Pap y Oniga 2022).

Las evidencias presentadas demuestran beneficios tangibles y cuantificables:
reducciones significativas en errores médicos, disminucion de tiempos de diagndstico,
optimizacion de recursos hospitalarios, mejoras en resultados clinicos y experiencia del
paciente, mayor precision quirirgica y respuestas mas eficaces ante emergencias
sanitarias. Sin embargo, persisten importantes desafios relacionados con equidad en el
acceso, regulacion adaptativa, interoperabilidad entre sistemas, formacion especializada
del personal sanitario y consideraciones éticas sobre privacidad y autonomia del paciente
(Kogak et al. 2025).

El futuro inmediato del sector biomédico apunta hacia una medicina de precision
aumentada, donde decisiones clinicas estaran respaldadas por andlisis computacionales
avanzados de cantidades masivas de datos, modelos predictivos personalizados y sistemas
de apoyo basados en evidencia actualizada en tiempo real. Este enfoque promete no solo
mejorar resultados individuales sino también transformar fundamentalmente sistemas
sanitarios, incrementando eficiencia, equidad y sostenibilidad mientras sitaa al paciente

en el centro absoluto del proceso asistencia (Matheny et al. 2023).
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Capitulo tercero

Propuesta de sistematizacion

Basado en el texto proporcionado, se ha desarrollado una propuesta de esquema
detallado para la sistematizacion de buenas practicas. Este esquema incorpora los
fundamentos teéricos mencionados por autores como Jara (2018), Nonaka y Takeuchi
(2019), Argyris y Schon (1997), a la vez que integra los enfoques metodologicos
contemporaneos sefalados por Barnechea y Morgan (2010), Cifuentes y Tapella (2024)
y Rodriguez-Bilella (2024).

El esquema esté estructurado en diez secciones principales que permiten:

1. Contextualizar adecuadamente la practica

Describir detalladamente sus componentes
Fundamentar su base metodologica
Analizar rigurosamente los resultados

Identificar los factores criticos que contribuyeron al éxito

2

3

4

5

6. Extraer y sistematizar las lecciones aprendidas

7. Evaluar su potencial de sostenibilidad y replicabilidad
8. Planificar estratégicamente su transferencia

9. Establecer un sistema de monitoreo continuo

10. Documentar técnicamente todos los elementos complementarios

Este esquema contempla tanto la dimension descriptiva como la analitica y
reflexiva, alinedndose con la concepcion de que la sistematizacion debe ir mas alla de la
mera documentacién para constituirse en un proceso de generacion de conocimiento
aplicable.

Esta estructura de sistematizacion representa un marco metodologico integral para
documentar, analizar y transferir buenas practicas de manera sistematica y rigurosa. El
esquema abarca desde la contextualizacion inicial hasta la proyeccion futura de la
experiencia, permitiendo una comprension holistica de la intervencion y sus resultados.
La propuesta se fundamenta en la necesidad de capturar no solo los aspectos técnicos y

operativos de la practica, sino también los elementos contextuales, relacionales y
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adaptativos que determinan su éxito o fracaso, facilitando asi tanto el aprendizaje
organizacional como la transferencia de conocimiento a otros contextos similares.

La sistematizacion propuesta enfatiza la importancia de documentar tanto los
procesos como los resultados, reconociendo que las buenas practicas emergen de la
interaccion compleja entre factores internos y externos, recursos disponibles, capacidades
organizacionales y dindmicas relacionales especificas. Al incluir componentes como el
analisis de sostenibilidad, la identificacion de factores criticos de éxito y el desarrollo de
estrategias de transferencia, esta estructura trasciende la simple descripcion de
actividades para convertirse en una herramienta de gestion del conocimiento que permite
la mejora continua, la innovacién adaptativa y la construccion de capacidades
institucionales para la replicacion y escalamiento de experiencias exitosas en diferentes

contextos organizacionales y territoriales.

1. Propuesta de esquema para la sistematizacion de buenas practicas

1. 1. Marco contextual

e Caracterizacion institucional: Descripcion de la organizaciéon donde se
desarrolld la practica

e Antecedentes: Situacion previa que motivo el desarrollo de la practica

e Problema o necesidad abordada: Definicion clara del desafio que se buscaba
resolver

o Contexto socioeconomico y sectorial: Factores externos relevantes para

comprender la practica.

1.2. Descripcion de la buena practica

e Objetivos: Propositos especificos que se perseguian

e Alcance: Limites y cobertura de la intervencion.

e Actores involucrados: Participantes directos e indirectos y sus roles

e Recursos movilizados: Humanos, financieros, tecnoldgicos y materiales

o Cronologia de implementacion: Fases y evolucion temporal de la préctica

1.3. Fundamentacion metodolégica
o Enfoque conceptual: Teorias y modelos que sustentaron la intervencion

e Metodologia aplicada: Procedimientos, técnicas e instrumentos utilizados
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Innovaciones metodologicas: Aspectos distintivos o novedosos del enfoque
Alineacion con estandares: Vinculaciéon con normativas o referencias

internacionales

1.4. Analisis de resultados

Logros cuantitativos: Indicadores medibles y su evolucion

Logros cualitativos: Transformaciones no cuantificables pero significativas
Comparaciodn con situacion inicial: Analisis del cambio generado

Efectos no previstos: Resultados emergentes no contemplados inicialmente

Testimonios y evidencias: Documentacion que respalda los resultados

1.5. Factores criticos de éxito

Facilitadores internos: Elementos organizacionales que contribuyeron al éxito
Facilitadores externos: Condiciones del entorno que favorecieron la practica
Estrategias de gestion de obstaculos: Como se superaron las dificultades

Innovaciones adaptativas: Ajustes realizados durante la implementacion

1.6. Lecciones aprendidas

Aprendizajes metodologicos: Sobre el proceso de intervencion
Aprendizajes organizacionales: Sobre la gestion y coordinacion
Aprendizajes técnicos: Sobre aspectos especificos del campo de aplicacion
Aprendizajes relacionales: Sobre la interaccion entre actores

Recomendaciones para la mejora: Optimizaciones potenciales

1.7. Analisis de sostenibilidad y replicabilidad

Condiciones para la sostenibilidad: Factores necesarios para mantener la
practica

Analisis de costos-beneficios: Valoracion de la eficiencia de la intervencion
Requisitos para la replicabilidad: Condiciones necesarias para su adaptacion a
otros contextos

Limitaciones para la transferencia: Aspectos que podrian dificultar su

aplicacion en otros entornos

1.8. Plan de transferencia y difusion
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Estrategia de comunicacion: Canales y formatos para socializar la practica
Publicos objetivo: Segmentos prioritarios para la transferencia

Productos de conocimiento: Materiales a desarrollar (guias, manuales, videos,
etc.)

Plataformas de difusion: Medios digitales y presenciales para la diseminacion

1.9. Sistema de monitoreo y evaluacion

Indicadores de seguimiento: Métricas para monitorear la implementacion
Mecanismos de documentacion continua: Procedimientos para el registro
sistematico

Proceso de evaluacion: Metodologia para valorar resultados e impactos

Estrategias de retroalimentacion: Sistemas para incorporar mejoras continuas

1.10. Anexos técnicos

Instrumentos utilizados: Formatos, cuestionarios, guias, etc.
Base de datos: Informacion cuantitativa recopilada

Registro audiovisual: Material complementario

Referencias bibliograficas: Fuentes consultadas y recomendadas

Directorio de contactos clave: Para consultas adicionales

2. Discusion de resultados

La transformacion digital efectiva requiere desarrollar sistematicamente

habilidades hibridas en el personal, combinando competencias técnicas especificas con

capacidades humanas avanzadas. Los programas mas exitosos implementan modelos de

aprendizaje multimodal que incluyen formacion presencial, plataformas de e-learning

adaptativas, simulaciones inmersivas y comunidades de practica.

La formacion debe transcender aspectos puramente técnicos para incluir

pensamiento de disefio, gestion del cambio, inteligencia emocional y ética digital aplicada

a la biomedicina. Estudios recientes demuestran que estas “meta-habilidades” son

determinantes para la aceptacion y uso efectivo de tecnologias avanzadas en entornos

clinicos. Se recomienda destinar al menos un 7-10% del presupuesto de transformacion

digital a programas de desarrollo de talento, considerando este aspecto como inversion

estratégica, no como gasto operativo.
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La evidencia acumulada sugiere inequivocamente que las estrategias de
implementacion escalonada, comenzando con proyectos piloto bien definidos, maximizan
probabilidades de éxito y minimizan disrupciones operativas. Se recomienda seleccionar
areas iniciales con alto potencial de impacto visible, equipos receptivos a la innovacion y
métricas claramente definidas para evaluar resultados.

La metodologia “Lighthouse Project” desarrollada por McKinsey  para
transformaciones digitales en salud ha demostrado particular efectividad, estableciendo
centros de excelencia que posteriormente irradian mejores practicas al resto de la
organizacion. Esta aproximacion permite refinar procesos, identificar obstaculos y
generar casos de éxito internos que catalizan la adopcién mas amplia. La Cleveland Clinic
implementd este enfoque para su transformacion digital, logrando un 92 % de tasa de
éxito en proyectos tecnologicos frente al promedio sectorial del 54 % (Cronin, Rife, y
Thoebes 2023).

Es fundamental complementar esta aproximacion gradual con un plan maestro de
transformacion digital a 3-5 afios que articule la vision completa de integracion
tecnologica, garantizando que los proyectos individuales contribuyan coherentemente
hacia objetivos estratégicos definidos.

La complejidad inherente a la Industria 5.0 en biomedicina requiere la formacion
deliberada de equipos que integren diversas perspectivas y areas de expertise. La
configuracion dptima incluye profesionales biomédicos que aportan conocimiento clinico
profundo, expertos tecnologicos que comprenden las capacidades y limitaciones de
soluciones avanzadas, especialistas en regulacion sanitaria que garantizan cumplimiento
normativo, y cientificos de datos que maximizan el valor de la informacion generada.

Mas alla de la composicion, es crucial implementar metodologias de trabajo
colaborativo como Design Thinking y Agile adaptadas especificamente al contexto
biomédico.

Se recomienda establecer modelos organizacionales hibridos donde estos equipos
puedan operar con la agilidad de startups manteniendo simultineamente conexiones
robustas con estructuras clinicas tradicionales, creando “zonas de innovacion protegida”
con métricas y expectativas diferenciadas.

La naturaleza multidimensional de la Industria 5.0 en biomedicina requiere
marcos evaluativos que trasciendan métricas tradicionales de rendimiento tecnologico
para capturar su impacto holistico. Se recomienda desarrollar sistemas de evaluacion que

integren indicadores en cuatro dimensiones fundamentales:
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e Impacto clinico: Mejoras en resultados de salud, precision diagnostica,
efectividad terapéutica y experiencia del paciente.

e Eficiencia operativa: Optimizacion de recursos, reduccion de tiempos, mejora
en utilizacion de activos y disminucion de costos.

e Sostenibilidad: Impacto ambiental, consumo energético, generacion de
residuos y huella de carbono.

e Centricidad humana: Satisfaccion del personal, desarrollo profesional,

bienestar laboral y balance humano-tecnologico.

La naturaleza emergente y compleja de los sistemas de Industria 5.0 requiere
marcos regulatorios adaptados que garanticen seguridad sin obstaculizar innovacion. Se
recomienda desarrollar guias de validacion especificas para diferentes categorias
tecnologicas (IA adaptativa, robotica colaborativa, sistemas ciberfisicos, etc.) que
contemplen sus particularidades y riesgos inherentes.

Es fundamental que estas guias incorporen perspectivas diversas mediante
consultas amplias con pacientes, profesionales clinicos, desarrolladores tecnoldgicos e
instituciones académicas, evitando marcos regulatorios desconectados de realidades
practicas o que favorezcan inadvertidamente a actores dominantes del mercado.

La fragmentacion tecnologica representa uno de los mayores obstaculos para
materializar beneficios potenciales de la Industria 5.0 en biomedicina. Se recomienda a
organismos de estandarizacion desarrollar, promover y actualizar continuamente
estandares abiertos de interoperabilidad que faciliten el intercambio fluido de datos e
instrucciones entre sistemas heterogéneos.

Iniciativas como FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources) han
demostrado impacto transformador al crear lenguajes comunes para intercambio de
informacion sanitaria. Se requieren esfuerzos similares para estandarizar interfaces entre
dispositivos médicos inteligentes, sistemas roboticos, plataformas analiticas y registros
clinicos electronicos.

La estandarizacion debe extenderse también a métricas de desempetio, interfaces
de usuario y protocolos de seguridad, reduciendo la curva de aprendizaje para
profesionales que interactian con multiples sistemas tecnoldgicos en su practica diaria.

Adaptar marcos en cuanto a ciclos regulatorios tradicionales, disefiados para
productos estaticos, resultan inadecuados para sistemas adaptativos que evolucionan

continuamente mediante aprendizaje automatico. Se recomienda implementar marcos
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regulatorios de ‘“aprobacion adaptativa” que permitan introduccion controlada de
tecnologias emergentes con monitorizacion post-implementacion rigurosa y ajustes
iterativos.

El modelo de “vigilancia tecnoldgica activa” implementado por Canadd para
dispositivos médicos inteligentes representa una aproximacion prometedora, combinando
criterios de aprobacidn inicial con requisitos de transparencia algoritmica, explicabilidad
de decisiones y monitoreo continuo de desempeno. Este enfoque equilibra acceso a
innovacion con proteccion de pacientes mediante evaluacion dinamica de beneficio-
riesgo.

Es crucial que estos marcos renovados contemplen explicitamente caracteristicas
emergentes como aprendizaje continuo, autonomia parcial, colaboracion humano-
maquina y procesamiento distribuido, aspectos frecuentemente no considerados en
regulaciones sanitarias tradicionales. La literatura actual muestra notable escasez de
investigaciones que evaliien impactos a largo plazo de implementaciones tecnologicas
avanzadas en biomedicina. Se recomienda disefiar y financiar estudios longitudinales con
horizontes de 5-10 afos que documenten evolutivamente beneficios, riesgos y factores
determinantes de sostenibilidad.

Estos estudios deben trascender evaluaciones aisladas de tecnologias especificas
para examinar transformaciones ecosistémicas a nivel organizacional, profesional y
social. El consorcio “FutureHealth Observatory” en Europa representa un modelo
prometedor, realizando seguimiento longitudinal de 50 instituciones sanitarias durante su
transformacion digital mediante metodologias mixtas cuantitativas y cualitativas.

Se requiere particular atencion a efectos secundarios y consecuencias no previstas,
tanto positivas como negativas, documentando cuidadosamente como estos sistemas
reconfiguran practicas profesionales, experiencias de pacientes y estructuras
organizacionales en el sector biomédico.

Los sistemas colaborativos humano-maquina presentan desafios fundamentales de
validacion no adecuadamente abordados por metodologias convencionales. Se requiere
investigacion especifica para desarrollar protocolos que evallien aspectos como
transferencias de control, transparencia algoritmica, anticipacion de necesidades y
adaptabilidad contextual en entornos biomédicos criticos.

El “Human-AlI Collaboration Laboratory” de Stanford estd desarrollando marcos
evaluativos innovadores que combinan simulaciones controladas, estudios etnograficos y

andlisis de eventos criticos para caracterizar dimensiones cualitativas del trabajo
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colaborativo entre clinicos y sistemas inteligentes. Estas aproximaciones complementan
evaluaciones tradicionales centradas exclusivamente en precision técnica.

Es fundamental que estas metodologias contemplen no solo funcionamiento
nominal bajo condiciones Optimas, sino también comportamiento degradado ante
situaciones imprevistas, fallos parciales o casos extremos donde la colaboracion efectiva
entre humanos y méaquinas resulta particularmente critica.

La ausencia de métricas estandarizadas para evaluar dimensiones emergentes
como sostenibilidad, centricidad humana o ética algoritmica dificulta comparaciones
rigurosas entre implementaciones alternativas. Se recomienda dedicar esfuerzos
investigativos al desarrollo de indicadores validados que permitan evaluaciones
multidimensionales consistentes.

Estas métricas deben ser suficientemente flexibles para adaptarse a diversos
contextos clinicos y organizacionales, evitando aproximaciones reduccionistas que no
capturen adecuadamente la complejidad multifacética de la Industria 5.0 en biomedicina.

Los elevados costos iniciales y beneficios diferidos de tecnologias avanzadas
justifican intervenciones de politica publica que modifiquen ecuaciones econdmicas para
catalizar adopcion de soluciones con beneficio social demostrado. Se recomienda
establecer programas de incentivos estructurados en multiples niveles:

e Incentivos financieros directos: Subsidios, créditos fiscales y mecanismos de
depreciacion acelerada para inversiones en tecnologias biomédicas
avanzadas.

e Incentivos basados en resultados: Reembolsos diferenciados para
procedimientos que utilicen tecnologias con evidencia de mejores resultados
clinicos o mayor eficiencia.

e Compras publicas estratégicas: Programas gubernamentales que garanticen

mercados iniciales para innovaciones validadas, reduciendo riesgo comercial.

Estos programas deben vincularse explicitamente a objetivos de politica ptblica
como mejora en accesibilidad sanitaria, reduccion de inequidades en salud, sostenibilidad
ambiental y desarrollo de capacidades locales.

La complejidad inherente a la Industria 5.0 en biomedicina excede capacidades de
organizaciones individuales, requiriendo ecosistemas colaborativos donde converjan

diversos actores con competencias complementarias.
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La distribucion asimétrica de beneficios tecnologicos podria exacerbar
inequidades existentes si no se implementan deliberadamente politicas correctivas. Se
recomienda desarrollar marcos normativos especificos que promuevan acceso equitativo
a beneficios de la Industria 5.0 en biomedicina mediante requisitos de inclusividad
conformado por condiciones de financiacion publica que exijan estrategias explicitas para
servir poblaciones diversas.

Programas de transferencia tecnoldgica mediante mecanismos que faciliten
adopcion de innovaciones validadas en regiones menos favorecidas. Fondos especificos
para innovacion inclusiva conforme financiacion dedicada a soluciones disefiadas
especificamente para grupos tradicionalmente desatendidos.

Persiste notable escasez de evaluaciones econdmicas rigurosas que cuantifiquen
comprehensivamente costos, beneficios y retorno de inversion para diversas
implementaciones de la Industria 5.0 en biomedicina. Se requieren estudios que
desarrollen modelos econdmicos robustos considerando:

Investigar Implicaciones Eticas de Mayor Autonomia en cuanto a la creciente
capacidad de sistemas tecnologicos para operar con mayor autonomia plantea cuestiones
éticas fundamentales insuficientemente exploradas en contextos biomédicos. Se requiere
investigacion interdisciplinaria que examine la distribucion de responsabilidad en cuanto
marcos €ticos y legales para asignar responsabilidad ante resultados adversos en sistemas
colaborativos.

El consentimiento informado mediante protocolos apropiados para informar
adecuadamente a pacientes sobre participacion de sistemas autonomos en su atencion.
Preservacion de agencia humana mediante mecanismos para garantizar que profesionales
mantengan capacidad de juicio y autoridad decisional en contextos altamente
tecnificados.

La convergencia entre Industria 5.0 y otros paradigmas transformadores como
medicina personalizada, salud digital y atencion basada en valor ofrece potencial
sinérgico extraordinario insuficientemente explorado. Se requiere investigacion
especifica sobre modelos integrativos que maximicen complementariedades entre;
Medicina 4P (Predictiva, Preventiva, Personalizada, Participativa) y capacidades
analiticas avanzadas de Industria 5.0, Atencion sanitaria basada en valor y optimizacion
de recursos mediante sistemas ciberfisicos inteligentes y continuidad asistencial y
arquitecturas tecnologicas integradas que trascienden fronteras tradicionales entre niveles

de atenDesafios y factores cion.
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Las investigaciones futuras deben examinar no solo compatibilidad técnica sino
alineamiento conceptual entre estos paradigmas, identificando sinergias potenciales y

posibles tensiones que requieran armonizacion deliberada.

I inteligencia Artificial (40%)

B Gemelos Digitales (20%)

Industria 5.0

Big Data y Analisis Predictivo (15%)

Biomedicina

I Fabricacion Aditiva 3D/4D (15%)

B civerseguridad (10%)

Impactos Clave Documentados:
« |A: Reduccion del 35% en errores diagnésticos (Johns Hopkins)
« Gemelos Digitales: 45% menos complicaciones quirurgicas (Karolinska)

» Big Data: 18% reduccion de mortalidad en UCI con analisis predictivo

Figura 2: Tecnologias de la Industria 5.0 y sus impactos claves documentados.
Elaboracion propia
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Principales Desafios
Cumplimiento Regulatorio (90%)
Integracion con Sistemas Heredados (67%)
Capacitacion del Personal (60%)
Inversion Inicial Requerida (50%)
Nivel de Madurez: 65% Proyectos Piloto, 25% Implementacién Parcial, 10% Transformacién Integral

Factores Determinantes de Exito

Compromiso Formacion Colaboracion Disefio
Alta Direccion Continua Interdisciplinaria Centrado Usuario
(4x mas éxito) (7-10% presupuesto) (60% mas eficiencia) (3x mayor adopcion)

Estrategia recomendada: Implementacion escalonada con proyectos "Lighthouse”
92% tasa de éxito vs. 54% promedio del sector

Figura 3: Desafios y factores de éxito de implementacion.
Elaboracion propia
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Conclusiones y recomendaciones

Conclusiones

La sistematizacion de buenas practicas de integracion de la Industria 5.0 en el
sector biomédico mediante el protocolo PRISMA demuestra ser un enfoque metodolégico
robusto y necesario para garantizar implementaciones éticas, sostenibles y eficaces. El
analisis sistematico revela que el éxito en la adopcion de estas tecnologias emergentes no
depende unicamente de la sofisticacion técnica, sino de la capacidad para integrar de
manera coherente factores humanos, organizacionales, regulatorios y contextuales
especificos del sector sanitario.

El protocolo PRISMA facilita la identificacion de patrones criticos que distinguen
implementaciones exitosas de aquellas que fallan: el compromiso directivo como
catalizador organizacional, la formaciéon continua como habilitador humano, la
colaboracion interdisciplinaria como facilitador metodologico, y el disefio centrado en
usuario como garantia de adopcion efectiva. La sistematizacion estructurada mediante
este protocolo permite no solo documentar resultados cuantificables significativos
(reducciones de errores diagnosticos del 35%, mejoras de eficiencia operativa del 28%,
anticipacion predictiva de deterioros clinicos), sino también comprender los mecanismos
subyacentes que los generan.

La dimension ética emerge como transversal a todo el proceso de sistematizacion,
evidencidandose en la necesidad de abordar disparidades geograficas en acceso
tecnolodgico, garantizar la seguridad del paciente como prioridad absoluta, y desarrollar
marcos regulatorios adaptativos que equilibren innovaciéon con proteccion. La
sostenibilidad se manifiesta tanto en la viabilidad econdmica de las implementaciones
(modelos de financiacion innovadores, analisis costo-beneficio a largo plazo) como en la
capacidad de las organizaciones para mantener y escalar las transformaciones
tecnologicas. La eficacia se confirma a través de indicadores especificos y la capacidad
demostrada de las tecnologias convergentes para crear ecosistemas integrados que
potencian sinérgicamente sus capacidades individuales, transformando paradigmas de
atencion, investigacion y produccion biomédica de manera integral y sostenida.

Conclusiones respecto al Objetivo 1: Marco Tedrico y Estado Actual

La revision sistematica evidencia que la Industria 5.0 en el sector biomédico se

encuentra en una fase de transicion desde implementaciones experimentales hacia
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integraciones mas maduras. El predominio de la Inteligencia Artificial (40% de las buenas
practicas) confirma su rol como tecnologia tractora, seguida por aplicaciones
complementarias como gemelos digitales, big data predictivo y fabricacion aditiva. La
aceleracion del 230% en publicaciones cientificas durante el ultimo quinquenio
demuestra un crecimiento exponencial del interés académico-cientifico, aunque la
distribucion  asimétrica de implementaciones (65% proyectos piloto, 25%
implementaciones parciales, 10% transformaciones integrales) revela que el potencial
transformador esta lejos de materializarse completamente.

Conclusiones respecto al Objetivo 2: Analisis de Buenas Practicas y Barreras

La sistematizacion identifica factores criticos de éxito claramente diferenciados:
el compromiso inequivoco de la alta direccion emerge como determinante principal
(incrementando tasas de éxito hasta cuatro veces), seguido por formacidon continua
multidimensional, colaboracion interdisciplinaria y disefio centrado en usuario. Las
barreras persistentes se concentran en cuatro dimensiones criticas: cumplimiento
regulatorio (18-36 meses de aprobacidn), integracion con sistemas heredados (67% de
directores tecnoldgicos lo consideran obstaculo principal), capacitacion especializada del
personal sanitario y requerimientos de inversion inicial significativa. La correlacion
directa entre inversion en formacion digital (minimo 5% presupuesto operativo) y tasas
de adopcion exitosa subraya la importancia del factor humano en la transformacion
tecnologica.

Conclusiones respecto al Objetivo 3: Sistematizacion Estructurada mediante
PRISMA

La aplicacion del protocolo PRISMA permite identificar patrones sistematicos en
la implementacion exitosa de la Industria 5.0 biomédica. Los resultados cuantificables
mas significativos incluyen: reduccion de errores diagnosticos hasta 35% (sistemas 1A),
mejora de eficiencia operativa hospitalaria 28%, reduccion de complicaciones quirargicas
45% (gemelos digitales), anticipacion de deterioros clinicos con 72 horas antelacion
reduciendo mortalidad UCI 18%, y optimizacion de tiempos de producciéon de
dispositivos personalizados hasta 60%. La sistematizacion revela que las
implementaciones mas exitosas adoptan enfoques holisticos donde las tecnologias actiian
sinérgicamente, creando ecosistemas integrados que trascienden aplicaciones aisladas. La
heterogeneidad geografica de implementaciones avanzadas (concentradas en
Norteamérica, Europa Occidental, Este asiatico) plantea desafios éticos sobre equidad en

acceso a innovaciones biomédicas que requieren estrategias deliberadas de transferencia
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tecnologica y cooperacion internacional para evitar exacerbar disparidades en salud

global.

Recomendaciones

Se recomienda el desarrollo de marcos normativos especificos que adopten
enfoques de "regulatory sandboxes" para tecnologias convergentes en el sector
biomédico. Estos marcos deben permitir la experimentacion controlada de innovaciones
tecnologicas bajo supervision regulatoria, facilitando procesos de aprobacion mas agiles
sin comprometer la seguridad del paciente. La implementacion debe incluir protocolos de
monitoreo continuo, evaluacion de riesgos en tiempo real y mecanismos de
retroalimentacion que permitan ajustes normativos basados en evidencia empirica. Esta
recomendacion es critica considerando que los procesos de aprobacion actuales (18-36
meses) constituyen un cuello de botella significativo para la innovacion, y que la
velocidad de evolucion tecnoldgica supera la capacidad de adaptacion de los marcos
regulatorios tradicionales.

Ademads de la creacion de programas de formacidn integral que trasciendan la
capacitacion técnica tradicional, incorporando competencias en gestion del cambio,
pensamiento critico, resolucion creativa de problemas y colaboracion interdisciplinaria.
Estos programas deben ser disefiados especificamente para diferentes perfiles
profesionales del sector biomédico, combinando modalidades presenciales, virtuales y de
simulacion. La implementacion debe incluir la asignacion de al menos 5% del
presupuesto operativo institucional a formacion digital, establecimiento de "células de
innovacion" multidisciplinarias y desarrollo de metodologias de disefio centrado en
usuario. Esta recomendacion se fundamenta en la correlacion directa identificada entre
inversion en formacion y tasas de adopcion tecnologica exitosa, asi como en la necesidad
de romper silos tradicionales para facilitar la convergencia tecnologica.

Finalmente, desarrollar un estudio longitudinal que caracterice
comprehensivamente el estado actual de implementacion de tecnologias de la Industria
5.0 en el sector biomédico ecuatoriano, identificando brechas tecnologicas, capacidades
institucionales, barreras regulatorias y oportunidades de desarrollo. La investigacion debe
incluir: mapeo de infraestructura tecnologica existente en hospitales publicos y privados,
andlisis de capacidades humanas especializadas, evaluacion de marcos normativos

nacionales, identificacion de casos de €xito y buenas practicas locales, y caracterizacion
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de necesidades especificas del contexto sanitario ecuatoriano. Complementariamente, se
sugiere establecer una agenda de investigacion prospectiva que examine escenarios de
adopciodn tecnologica a mediano y largo plazo, considerando factores socioecondmicos,
demograficos y epidemiologicos especificos del pais. Esta investigacion debe generar
recomendaciones de politica publica, estrategias de transferencia tecnologica y modelos
de financiacion adaptados al contexto nacional, contribuyendo a reducir las disparidades
geograficas identificadas en acceso a innovaciones biomédicas y posicionando al Ecuador

como referente regional en transformacion digital sanitaria sostenible y equitativa.
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