PONTIFICIA UNIVERSIDAD
CATOLICA DEL PERU

Escuela de Posgrado

Factores determinantes del éxito de la transferencia
tecnoldgica de dispositivos médicos de fabricacion nacional
considerando las actividades clave que componen su

proceso de desarrollo tecnoldgico: Un estudio de casos

Tesis para obtener el grado académico de Maestra en Gestion y

Politica de la Innovaciéon y la Tecnologia que presenta:

Rina Eloha Vasquez Tarazona

Asesor:

Emilio Diaz Mori
Lima, 2024



Informe de Similitud

Yo, Emilio Diaz Mori, docente de la Escuela de Posgrado de la
Pontificia Universidad Catdlica del Peru, asesor(a) de la tesis titulada
“Factores determinantes del éxito de la transferencia tecnolégica de
dispositivos médicos de fabricacion nacional considerando las
actividades clave que componen su proceso de desarrollo
tecnologico: Un estudio de casos” de la autora Rina Eloha Vasquez
Tarazona dejo constancia de lo siguiente:

El mencionado documento tiene un indice de puntuacion de similitud
de 23%. Asi lo consigna el reporte de similitud emitido por el software
Turnitin el 06/05/2024.

He revisado con detalle dicho reporte y la Tesis y no se advierte
indicios de plagio.

Las citas a otros autores y sus respectivas referencias cumplen con
las pautas académicas.

Lugar y fecha:
Lima, 07 de mayo de 2024

Apellidos y nombres del aseso:
Diaz Mori, Emilio

DNI: 09619221 Firma:
ORCID: 0000-0003-4603-3820




Resumen

En esta tesis se presenta el estudio cualitativo de tipo exploratorio, de casos
multiples, asociado a dos casos de empresas peruanas que han desarrollado
prototipos de dispositivos médicos en el pais cuya funcionalidad es la de
prevencion y monitoreo de enfermedades. La investigacion tiene por objeto
identificar los factores determinantes que aparecen en las fases clave del proceso
de desarrollo tecnologico de dispositivos médicos, para conseguir el éxito de su
transferencia tecnolégica bajo la perspectiva de la gestion tecnologica y la
realidad nacional. Identificandose, para ello, distintos modelos de proceso de
desarrollo tecnoldgico tanto de productos como de dispositivos médicos.
Asimismo, se evalla el proceso de transferencia tecnoldgica, los resultados
obtenidos del analisis bibliométrico practicado para detectar los Ultimos avances
tecnologicos y cientificos al respecto y las lineas de investigacién aplicadas
actualmente, contrastando ello con los resultados obtenidos del estudio de casos.
En las conclusiones se indican los cuatro factores determinantes identificados;
siendo los mismos, el factor regulatorio, el factor infraestructura, el factor
contratacion de personal especializado y el factor financiamiento; y como
recomendacion se propone una hoja de ruta a seguir en el proceso de desarrollo
tecnoldgico de dispositivos médicos de fabricacion nacional que permita el éxito

de su transferencia tecnoldgica.
Palabras claves:

Dispositivos médicos, desarrollo tecnoldgico, determinantes y transferencia

tecnoldgica.



Abstract

This research presents an exploratory qualitative study of multiple cases
associated with two cases of Peruvian companies that have developed prototypes
of medical devices in the country, whose functionality is the prevention and
monitoring of diseases. It aims to identify the determining factors that appear in
the key phases of the process of technological development of medical devices,
in order to achieve the success of their technological transfer from the perspective
of technological management and the national reality. To this end, different
models of the technological development process for both products and medical
devices are identified. It also evaluates the technology transfer process, the
results of the bibliometric analysis carried out to identify the latest technological
and scientific advances in this field, and the lines of research currently applied,
contrasting them with the results of the case study. The conclusions point out the
four determining factors identified: the regulatory factor, the infrastructure factor,
the factor of recruitment of specialized personnel and the financing factor; and as
a recommendation, a roadmap is proposed to be followed in the process of
technological development of nationally manufactured medical devices, allowing
for the success of their technological transfer.

Keywords:

Medical devices, technology development, determinants and technology transfer.



Dedicatorias

A mi esposo, mis hijos y mi madre por su apoyo incondicional.



Agradecimientos

A Dios, la Virgen su madre y a toda mi familia y amigos que hicieron posible
este esfuerzo.

Vi



indice

[ LR U] 1< o SRS PPRRTN 1
TICE v vttt ettt et ettt ettt e ettt et et et et e e et et ettt et ettt ettt a et et et et et et et et et et ettt et et et et eneenenes VIl
TNAICE T8 TADIAS ...ttt ettt et et et ettt ettt et et et et et et et et e sttt et et et et et et eae e e e e et et et et et eeeeeeens VI
Qo ToT= (= {00 = OO TORTORTTRT IX
INTRODUCCION. ..ottt ettt ettt ettt ettt et et et et et et s et ettt et et et et et et et eaee ettt et et et et et e e eeeeen e e e e e 1
PRIMERA PARTE: MARCO DE LA INVESTIGACION ..ottt 5
CAPTTULO |t e et et e et et e e et et et et et et e e ee e e e e e e et et et et et eeeesesenen e e eeeneseeaeeeeen 5
MARCO CONCEPTUAL: EL PROCESO DE DESARROLLO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
PRODUCTOS TECNOLOGICOS ... ..ottt ettt e e st stte s s tta e sate e stte e sate s sraeesatessnbessnre e e 5
1.1 EL DESARROLLO DE DISPOSITIVOS MEDICOS TECNOLOGICOS .....vvviiiveeiuieeiireesireesireesressressnsesssessnnesans 5
1.1.1  Los dispositivos médicos y su ClasifiCacion............cccooeveiiiiiiiinciiese e 5
1.1.2  Modelos de proceso de desarrollo de productos tecnolégicos empresariales ..................... 7
1.1.3  Resistencias y obstaculos en el desarrollo de productos tecnoldgicos empresariales....... 11
1.1.4  Fases del desarrollo de dispositivos médicos tecnolégicos y sus obstaculos..................... 15
1.2 LA GESTION DE TRANSFERENCIA TECNOLOGICA DE PRODUCTOS TECNOLOGICOS ....vvvvveeeeiiinnns 19
1.2.1 El proceso de transferencia teCNOIOGICA. .........ccccveveiieieiice s 19
1.2.2 Condiciones y mecanismos de la transferencia tecnol0gica............ccoceevvereiiieneiiencinee, 22
1.3 LA VIGILANCIA TECNOLOGICA Y EL ANALISIS BIBLIOMETRICO ...vviiieeiiiiiiiiiiieeesssvrieeeeeesessirieneeeees s 24
1.3.1 Lavigilancia tecnolégica como herramienta en el proceso de transferencia tecnoldgica..... 24
1.3.2 Anélisis bibliométrico de vigilancia teCnOlOGICa..........covvereiiierieiiiee e 24
CAPTTULO T oottt ettt ee et en et et ee s s e 26
ANALISIS BIBLIOMETRICO SOBRE EL DESARROLLO TECNOLOGICO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS ..ottt ee e en e st s e en s 26
2.1. Fuentes de los datos y palabras Clave...........cccvovoiicic i 26
2.1.3 Herramientas d8 AaNALISIS ........ccuiicueeiieii ittt ettt s et e st e s sbae s sba e sba e e srae s 28
2.2 DESARROLLO Y RESULTADOS ....cciiiitttietteeeeeiitbttteees st siassssseessessasssssssssessssissbsssssssssssssssssesssssssnsssssesss 28
2.2.1 Tendencias de 1as PUDHCACIONES..........ccueiieiiieiiic e sreenae s 28
2.2.1 Paises y continentes con mayor produccion cientifica ..........ccoccooevviiiveice e 29
2.2.2 Organizaciones con mayor produccion CIentifiCa .........ccocooviviiiiniinic e 33
2.2.2 ATTICUIOS MAS FEIBVANTES ..ottt ettt e et e e et e e st e e e s st e e e s sebteeessabeeeessrbeeeas 34
2.3 ANALISIS DE PALABRAS CLAVE EN VOSVIEWER........iicctttiiiie e e eeeiitiit e e e e eitttet e e e e e s s eibaate e e e s s s s easaaeeeas 37
SEGUNDA PARTE: ESTUDIO DE CASOS MULTIPLES Y RESULTADOS.......cooooieieeeeeeeeen, 43
CAPITULO I11: ESTUDIO DE CASOS MULTIPLES ..ottt 43
3.1 INTRODUCCION AL ESTUDIO DE CASOS MULTIPLES .....uvviieictreeeeetreeeeeteeeeseteeeeeeaveeeeeneeeessnseesesnnnesessnnes 43
3.2 METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION ...occiiiiiiiiiiiee e ettt e et eeibt et s e e e s s siabbbaa e s s s e s s sabbatasesesssassbasesess 44
CAPITULO IV: EVALUACION Y DISCUSION DE RESULTADOS ....ovoteeeteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseseenn 49
4.1 EVALUACION DE LAS ACTIVIDADES CLAVE DEL PROCESO DE DESARROLLO TECNOLOGICO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS DE FABRICACION NACIONAL Y SUS OBSTACULOS ....uvvviiieeiiiiiriieiieeeeesiiriaieee e 49
4.2 ANALISIS BIBLIOMETRICO EN CONTRASTE CON EL ESTUDIO DE CASOS .....cccvvvviiiieeiiiiiriieeee e sssivnnennss 57
CONGCLUSIONES. ...ttt ettt e e et e e s bt e e s ea b e e e s sab et e e s ebbeeesssbbeessbbesesabteaessabeneeas 62
RECOMENDACIONES . ... oottt ettt ettt tte et e s e s s bt e e s b e e sbt e e sbeeesbe s e sbeesabtessbeeesbaessreeesreees 63
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ..ottt eeeee ettt et et e asese et et eeeesesenesaenees 65



indice de Tablas

Tabla 1:
Tabla 2:
Tabla 3:
Tabla 4:
Tabla 5:
Tabla 6:
Tabla 7:
Tabla 8:
Tabla 9:

Causas y efectos identificados sobre la dimensién de muestra ............ 12
Niveles de madurez de 1as tecnologias ..., 20
Criterios de bUsqueda €N SCOPUS .......couriieiriierieine e 27
Criterios de busqueda en PubMed ..., 27
Organizaciones con mayor produccion cientifica en Scopus................. 33
Organizaciones con mayor produccién cientifica en PubMed ............... 34
Top cinco de articulos con mayor numero de citaciones en Scopus....35

Top cinco de articulos con mayor numero de citaciones en PubMed...37
Matriz de comparacion entre dispositivos Medicos...........ccccoovvrerirenen, 49

viii



indice de Figuras

Figura 1: Modelo de proceso de desarrollo genériCo ..........cccooeveeireneienenenieennns 8
Figura 2: Modelo de proceso de desarrollo de innovacion dual .................c.......... 10
Figura 3: Proceso de desarrollo de productos tecnolOgiCos ..........cccccevvevveiieennenn, 11
Figura 4. Resistencias en el proceso de desarrollo de productos tecnoldgicos .15
Figura 5: Fases del desarrollo de dispositivos médicos tecnoldgicos. .................. 17
Figura 6: Historico de publicaciones €n SCOPUS ......cccevvevverieiieseeie e e, 29
Figura 7: Historico de publicaciones en PubMed............cccocooiiiiiniiiiccience, 29
Figura 8: Paises con mayor producCion €N SCOPUS .......ccevrerierieererieesesieneeennen, 30
Figura 9: Continentes con mayor produccion €n SCOPUS ........ccccververeerreereeseennenn, 31
Figura 10: Paises con mayor produccion en PubMed .............ccccccooiiiiiniiciienenn, 31
Figura 11: Paises con mayor produccion en PubMed ...........cccoceoviiiiiciennene, 32
Figura 12: Publicaciones por pais y aflo €N SCOPUS .......ccccvvvrereinerieienenieneeeneen, 32
Figura 13: Publicaciones por pais y afio en PubMed...............cccooveviiieivccccienenn, 33
Figura 14: Network Visualization - Visualizacion de la red de trabajo sin
FESIIICCIONES ...ttt b ettt b b e et e bt sbe s beebe s e en e e e s 38
Figura 15: Overlay Visualization - Visualizacion de superposicion sin

(=153 oo o] 1S RSP RSRR 38
Figura 16: Network Visualization - Visualizacion de la red de trabajo con

(=153 oo o] 1S USRS 40
Figura 17: Overlay Visualization - Visualizacion de superposicion con
FESIIICCIONES ...ttt b bbbt e e et st nbe e be s e neen e e nes 40
Figura 18: Resultados del estudio de CaSOS...........coeririiiiieiciee e 56
FIgura 19: HOJa 0@ MULA.........cccueiiee et 63



Introduccién

El desarrollo cientifico y tecnologico promueve la competencia y el crecimiento
econdémico en las naciones, siempre que sus resultados lleguen al mercado a través
de su comercializacion exitosa, considerandose en ese momento, como
innovaciones tecnoldgicas. En ese mismo sentido, se pronuncia, Brilhuis-Meijer et
al. (2016), indicando que, la innovacién se define como la actividad de introducir
cambios radicales o incrementales, en la prestacién de servicios, desarrollo de
productos y hasta en la ejecucion de procesos que dan por resultado la introduccion
de una novedad en una organizacion, la cual, genera un valor agregado para los

clientes y contribuye al acervo de conocimientos de dicha organizacion.

Asi pues, segun (Medellin & Vega, 1995), una de las formas de llevar al mercado
una tecnologia, se da completando el proceso de transferencia tecnologica.
Proceso que involucra la transferencia o el licenciamiento del paquete tecnoldgico
desarrollado y dentro del cual, toma relevancia, entre otros aspectos, la
identificacion del interés cientifico y comercial del desarrollo, a través de la

vigilancia tecnoldgica y el andlisis bibliométrico.

Ahora bien, en el campo de la salud, la generacion de innovaciones son de vital
importancia no solo por los beneficios econdmicos y tecnoldgicos que generan sino
también porque el propdsito principal de los nuevos o mejorados productos
farmacéuticos o dispositivos médicos que se generan, es el de ampliar la esperanza
de vida de las personas o mejorar su calidad de vida, evitando su sufrimiento; como
por ejemplo, se sefiala en (lliescu et al., 2024), ocurre en el caso del dispositivo
médico denominado Halova ovules, el cual tiene por objetivo la disminucion de los
sintomas de la atrofia vulvovaginal que genera consecuencias médicas Yy

psicolégicas para aquellas personas que lo padecen.

Debiendo considerarse que, por las implicancias de dichas tecnologias sus

procesos de desarrollo tecnoldgico tienen una rigurosidad regulatoria mayor



respecto de otras tecnologias, todo lo cual, extiende y encarece su desarrollo.
Precisamente ello, ha generado que en su mayoria solo en las grandes potencias
se desarrolle tecnologia médica. Aunque es cada vez mayor la cantidad de paises
que vienen ejecutando esfuerzos politicos y econdmicos para convertirse en

productores y exportadores de tecnologia médica.

Asi, por ejemplo, viene ocurriendo en el caso de Japdn, pais que inclusive desde el
afio 2011 viene desarrollando un proyecto nacional para establecer una
infraestructura sistematica en varios hospitales y universidades para innovar en el

desarrollo de productos farmacéuticos y dispositivos médicos (Nakano et al., 2014).

Asimismo, la crisis sanitaria generada por la pandemia del COVID-19, potencio el
interés de los Estados de promover y producir tecnologia médica internamente ya
qgue los paises productores de los dispositivos médicos que se requerian dejaron
de exportarlos y, como se indica en (Mannino et al., 2023), existi6 urgencia en
contar con vacunas, dispositivos de deteccion del virus SARS-CoV-2, ventiladores
mecanicos, entre otros, situacion que generd que tanto entidades publicas como
privadas, trabajaran arduamente en, agilizar sus procesos y establecer
procedimientos de urgencia que impulsaron la produccion y el uso de innovaciones

médicas, generando flujos de trabajo eficientes y su financiamiento.

Todo ello, ha impulsado que, a partir de la pandemia, entidades publicas, privadas,
organizaciones sin fines de lucro y no gubernamentales a nivel mundial, se
encuentren interesadas en la generacion de innovaciones en el sector salud,
advirtiendo que es posible acelerar su desarrollo sin riesgos y en forma menos

onerosa.

En este contexto, vemos que en el Peru también existe dicho interés tanto en el
sector publico como en el privado, tomando en consideracion que, el Gobierno
financié el primer laboratorio de produccién de dispositivos médicos del Peru

presentado en febrero de 2021 por La Pontificia Universidad Catdlica del Perua



(PuntoEdu, 2021) y el hecho de que, ademas, el Estado peruano viene otorgando
a empresas, multiples financiamientos no reembolsables a través de los fondos del
Consejo Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion Tecnolégica — CONCYTEC
para ejecutar investigaciones cientificas, desarrollos tecnolégicos e innovaciones

tecnoldgicas en el campo de la salud como area tematica de interés.

No obstante, a pesar del gran interés y esfuerzos mostrados en el @mbito publico y
privado peruano, se cuenta con una industria incipiente, en donde multiples
proyectos de desarrollo de dispositivos médicos de fabricacién nacional financiados
inclusive por el Estado peruano quedan truncos sin lograr su salida al mercado o

no logran si quiera completar su paquete tecnoldgico.

En este contexto, la presente investigacion tiene como objetivo, identificar los
factores determinantes que influyen en las actividades clave que componen el
proceso de desarrollo de dispositivos médicos de fabricacion nacional a fin de lograr
su transferencia tecnoldgica, realizando para ello, un estudio cualitativo de tipo
exploratorio de casos multiples, asociado a dos proyectos que desarrollaron
durante los afios 2016 a 2022, prototipos de dispositivos médicos de prevenciéon y

monitoreo de enfermedades.

Cabe precisar que, en la presente tesis, se presentaran los puntos clave del proceso
de desarrollo tecnoldgico de los dispositivos médicos de fabricacion nacional,
debido a que es muy dificil identificar estrategias generales y estandar para el
desarrollo de dispositivos médicos. Ello, toda vez que, dichas estrategias se aplican
en forma exclusiva a cada dispositivo, por las evaluaciones especificas que deben
practicarse para determinar el adecuado funcionamiento de los equipos, como, por
ejemplo, la ejecucion de pruebas en el lugar de utilizacién, asi como, evaluaciones
del adecuado funcionamiento de los equipos considerando la altitud y/o el clima
donde seran empleados, la humedad a la que se encontraran expuestos, entre

otros factores. (Nakano et al., 2014).



Asi, en la primera parte de la investigacion se desarrollan dos capitulos; en el
primero se contempla el marco teérico conceptual que comprende la definicién de
los dispositivos médicos, su clasificacion y lineamientos regulatorios nacionales, el
proceso de desarrollo de productos tecnoldgicos, las etapas del desarrollo
tecnoldgico de prototipos de dispositivos médicos, la descripcion de los diferentes
elementos que conforman la transferencia tecnoldgica de productos tecnolégicos y
sus diferentes tipos, modelos y mecanismos; asi como las definiciones de vigilancia

tecnologica y andlisis bibliométrico.

En el segundo capitulo, se realizé un analisis bibliométrico sobre la actividad
cientifica ejecutada respecto de dispositivos médicos y su vinculacién con el
proceso de transferencia tecnologica, el cual, permitié identificar paises,
organizaciones, lineas de investigacion y redes sociales que se produjeron dos
afos antes, durante y dos afios después del intervalo de tiempo que comprende los

afos de desarrollo de los proyectos materia de analisis en el estudio de casos.

En la segunda parte, se presenta el tercer capitulo que desarrolla la metodologia
aplicada sobre la base del estudio de casos multiples respecto de dos proyectos de
desarrollo tecnolégico asociados a prototipos de dispositivos médicos fabricados

integramente por microempresas peruanas.

Seguidamente, en el cuarto capitulo, se presenta la discusion de los resultados
obtenidos comparando la informacién que arroja el andlisis bibliométrico y la
realidad peruana, para evidenciar los avances cientificos efectuados, la
conveniencia de la linea de investigacion seleccionada por los proyectos materia
de analisis en el estudio de casos, asi como el aporte o participacion de nuestra

comunidad cientifica peruana en el desarrollo internacional de dispositivos médicos.

Finalmente, en las conclusiones se indican los factores determinantes identificados
y se propone una hoja de ruta con actividades clave a considerar en el desarrollo

dispositivos médicos con énfasis en su transferencia tecnoldgica.



PRIMERA PARTE: MARCO DE LA INVESTIGACION

CAPITULO |
MARCO CONCEPTUAL: EL PROCESO DE DESARROLLO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS TECNOLOGICOS

1.1 El desarrollo de dispositivos médicos tecnolédgicos

1.1.1 Los dispositivos médicos y su clasificacion

Los dispositivos médicos se constituyen como aquellos equipos o herramientas de
hardware y software que, en su mayoria son tecnolégicos, y que son esenciales
para la prestacion de servicios de salud. Su propdésito de funcionamiento involucra
prevenir, diagnosticar, tratar, rehabilitar y/o palear enfermedades, cuando no es
posible obtener dicho resultado mediante el uso de productos metabdlicos,

farmacoldgicos, o inmunolégicos. (OMS, 2019, pag. 1)

Segun la OMS (2019), los dispositivos médicos, son cruciales para alcanzar el
objetivo de los tres mil millones establecido en el 13.° Programa General de Trabajo
de la OMS, 2019-2023, toda vez que, sustentan la cobertura médica del seguro
social y de las aseguradoras privadas a nivel mundial, y son necesarios en la
atencion de emergencias médicas, asi como en el mantenimiento eficiente y eficaz

de la salud publica.

Ahora bien, en el Peru, la normativa juridico-legal sanitaria sobre dispositivos
médicos se encuentra principalmente regulada en la Ley No. 29459, el Decreto
Supremo No. 016-2011-SA y en el Decreto Supremo No. 003-2020-SA. La
definicion de dispositivo médico se encuentra establecida en el articulo 4 de la Ley
No. 29459, indicandose que, se entiende por tales a todo instrumento, dispositivo,
implemento, aparato, producto quimico, programa informatico, material u otro

articulo similar disefiado por el fabricante que sera empleado por seres humanos,



ya sea individualmente o en combinacion, con el fin de cumplir con uno o varios de
los siguientes propoésitos especificos:
a) Diagnostico, prevencion, monitoreo, tratamiento o alivio de enfermedades.
b) Diagndstico, monitoreo, tratamiento, alivio 0 compensacion de lesiones.
c) Investigacion, reemplazo, modificacion o apoyo de la anatomia o de
procesos fisiologicos.
d) Apoyo o mantenimiento de la vida.
e) Control de la concepcion.

f) Desinfeccion de dispositivos médicos.

Asimismo, para evaluar su desarrollo tecnol6gico y autorizar su comercializacion, a
nivel internacional, las autoridades sanitarias en todo el mundo proceden
clasificando los dispositivos médicos, en funcion al riesgo que representa su uso
para la vida; y en esa misma linea, en el Peru, el legislador ha establecido que, los
dispositivos médicos se clasifican en: a) de bajo riesgo; b) de moderado riesgo; ¢)
de alto riesgo; y d) criticos en materia de riesgo, de conformidad a lo expuesto en
el articulo 6 de la Ley No. 29459, lo cual sera aplicado segun las reglas establecidas
en el Decreto Supremo No. 003-2020-SA.

Ahora bien, con independencia de su clasificacion, debe considerarse que, los
dispositivos médicos deben contar con registro sanitario o certificado de registro

sanitario o certificado de libre comercializacién para su salida al mercado.

La Direcciobn General de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID, es la
entidad encargada de otorgar el registro sanitario, cuya obtencion faculta a su titular
a la fabricacién, importacion, almacenamiento, distribucién, uso y comercializacién
del dispositivo médico. Siendo que, dicho registro solo puede otorgarse a
establecimientos farmacéuticos autorizados, esto es, laboratorios o droguerias.
Debido a ello, serd importante que, antes de evaluar la pertinencia del registro
sanitario del dispositivo médico, se solicite la evaluacién del establecimiento que

realizara su produccion.



El registro sanitario debe mantenerse vigente, debiendo informarse a la autoridad
cualquier cambio o modificacion que se realice sobre el dispositivo médicos al que
se encuentre asociado con motivo de la implementacion de alguna innovacion

tecnoldgica, variacion en la informacion técnica u otros.

A la fecha solo fue posible identificar en la regulacion sanitaria un manual de buenas
practicas de manufactura, el cual es aplicable solo para dispositivos estériles, sin
embargo, no logramos encontrar aquel aplicable a dispositivos in-vitro u otros;
debido a ello se permite aplicar la regulacion internacional, como el ISO No. 13485

sobre la gestion de productos sanitarios, entre otros.

1.1.2 Modelos de proceso de desarrollo de productos tecnoldgicos

empresariales

(Hernandez & Garnica, 2015) sefialan que, el proceso de disefio y desarrollo de
productos tecnolégicos (Figura 1), considera que éste corresponde a un modelo
gue se compone de cinco Fases que inicia con una fase cero de planeacién en la
gue es sustancial considerar las tacticas organizacionales, la apreciacion de los
desarrollos tecnoldgicos y los resultados obtenidos en el mercado, por parte de la
empresa. Asimismo, se indica que, en la referida fase O debera obtenerse como
resultado, la misién del proyecto, el mercado objetivo, los propdsitos comerciales y

las limitaciones del producto a desarrollar.

Asi, las siguientes cinco fases del proceso descritas por (Herndndez & Garnica,

2015), comprenden lo siguiente:

e En la primera fase denominada, desarrollo de concepto, se inicia con la
identificacion de los requerimientos del mercado, se contintda con la revision del
estado del arte, y a partir de ello, se selecciona uno o mas esquemas de
prototipo para desarrollo y prueba de funcionalidades, caracteristicas,

especificaciones técnicas y el sustento economico del proyecto.



En la segunda fase denominada, disefio a nivel sistema, se ejecuta la
arquitectura del prototipo seleccionado, se divide el mismo en componentes
incluyendo especificaciones geométricas y funcionales por componente; para
luego esquematizar el proceso o flujo de ensamble.

En la tercera fase denominada, disefio de detalles, se presenta la version final
de especificaciones técnicas, materiales, tolerancias y geométricas, sobre
componentes y partes estandar. Se documentan procesos, herramientas y
disefios sobre la fabricacion y la confiabilidad del desempefio del prototipo.

En la cuarta fase denominada, pruebas y refinamiento, se construye y evallan
las multiples versiones previas del producto final, obteniéndose los prototipos,
alfa y beta; los alfa se aprueban internamente por la organizacion si el prototipo
satisface los requerimientos de usuario luego de seguir los procesos tal como
fueron detectados previamente, y los beta, se aprueban por los usuarios del
producto luego de satisfacer pruebas de funcionalidad y desempefio que
permiten identificar potenciales cambios de ingenieria para obtener el producto
final.

En la quinta fase denominada, produccion piloto, se procede con la puesta a
produccion del producto final, incluyendo en este proceso trabajos de
capacitacion. Para identificar defectos finales y su correcta distribucién muchos
de los productos pilotos pueden ponerse a prueba de clientes fidelizados con la

organizacion.

PLANEACION

DESARROLLO DE CONCEPTO

DISENO A NIVEL SISTEMA

DISENO DE DETALLES

PRUEBAS Y REFINAMIENTO

PRODUCCION PILOTO

Figura 1: Modelo de proceso de desarrollo genérico

Fuente: (Herndndez & Garnica, 2015)



De otro lado, Brilhuis-Meijer et al., (2016), determiné un modelo de referencia para
ejecutar el proceso de desarrollo tecnolégico de innovaciones duales
empresariales, definidas estas como la innovacion simultanea de un producto y una
tecnologia. Su modelo se desarrollé con base a las caracteristicas especificas
deseadas planteadas en cinco modelos de referencia existentes identificados en
forma sistematica de la literatura que se identificaron como los mas citados y los
mas recientes. Asi, el modelo propuesto por Brilhuis-Meijer et al., (2016), incluyo la
organizacion de etapas que funcionen simultaneamente en lugar de en forma lineal,
y de este modo se permita vincular entre si los requisitos de ambas vias incluyendo

una métrica para respaldar el manejo de las interdependencias.

El modelo propuesto por los autores (2016) se compone de dos pistas, una
asociada al desarrollo de productos que comienza primero con la conceptualizacion
de una idea de producto. Cuando esta idea se aprueba para un mayor desarrollo,
inicia la segunda pista asociada al desarrollo tecnoldgico que comienza a progresar
en paralelo al desarrollo del producto. Al principio, la atencidbn se centra en
comprender la tecnologia y sus posibilidades. Este conocimiento se utiliza en la
fase 3 del desarrollo del producto para decidir si se comenzara el desarrollo
completo. En ese momento, comienza el trabajo de desarrollo detallado tanto del
producto como de la tecnologia. El desarrollo tecnolégico debe completarse y
reintroducirse en la fase 4 del desarrollo del producto, ya que en las fases finales
de la pista del desarrollo de productos incluyen la produccion de pruebas y el

lanzamiento del producto al mercado.

Asimismo, indican los autores (2016) que, para brindar mayor soporte, las
interdependencias entre las pistas se capturaron agregando niveles de preparacion
o madurez tecnoldgica o en inglés. Technology Readiiness Level (TRL). Esto
aparece ilustrado en la Figura 2. Los niveles TRL indican qué nivel de detalle
tecnoldgico se necesita para que la pista de desarrollo de producto pueda avanzar

a la siguiente fase. Si el TRL logrado es demasiado bajo, la incertidumbre es alta 'y



se puede considerar que se necesiten muchos cambios mas adelante, lo que

provocara retrasos y aumentara el financiamiento del desarrollo.

Fase 1 Fase 2 Fase 3 Fased Fase 5
Desarrollo ATt Caso de Lanzamiento del
de TS negocios Desarrollo Pruebas producto al

Productos = o8 mercado

Puerta 1 PL? Puerta 3 Puerta 4 \ Puerta 5

TRL1 TRL2 TRL 3 TRL 5 TRL7
Fase 1 Fase 1 Fase 1
Desarrollo Alcance del Evaluacion Investigacion de
Tecnoldgico proyecto Técnica detalle
Puerta 1 Puerta 2 Puerta 3 Puerta 4

Figura 2: Modelo de proceso de desarrollo de innovacion dual

Fuente: (Brilhuis-Meijer et al., 2016)

Por otro lado, en el marco de las Micro y Pequeiias empresas (MYPES) que
desarrollan productos tecnolégicos con universidades, Vega (2009), desarrollé una
investigacion sobre el proceso que siguen estas para desarrollar sus productos en
México (Figura 3), sefialando que dicho proceso inicia frecuentemente con los
resultados obtenidos de la investigacion basica luego de identificar algun
requerimiento del mercado y otras veces se trata de proyectos contratados a
institutos o centros de investigacion, desarrollo tecnoldgico e innovacion (también

denominadas instituciones de 1&DT), similares a un trabajo de maquila.

Ahora bien, en cuanto al proceso de desarrollo tecnolégico en si mismo, Vega
(2009), sefiala que, en la primera etapa de desarrollo, con muy poco presupuesto,
se inicia la construccién del prototipo preliminar o de banco que permite la
valoracion de la potencialidad de desarrollo técnico; y en las siguientes etapas, se
practican mejoras hasta obtener el prototipo de concepto con el que se valida su
factibilidad técnica y funcional; indicando ademas que, los proyectos universitarios

generalmente terminan el proyecto con los resultados de dichas validaciones.

No obstante, en el caso de las organizaciones, Vega (2009) sefiala que estas si

contintan con la investigacién y luego de obtener resultados en la investigacion
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basica, solicitan permisos, certificaciones vy titulos de propiedad intelectual; y que
casi hunca presentan interés por los prototipos académicos, por lo que estos se
llegan a reportar en informes o publicaciones, pero sus componentes o materiales

se utilizan en nuevos prototipos. (Vega Roberto, 2009).

Desarrollo
DESARROLLO e nercados VITALIDAD DECAIMIENTO
4 [Inversidn [&)] ; A A4 Ventas (+9)
Integracion - :
Tecnologia-producto-j- ~_ !
>t - >

Etapa

Etapas de Desarrollo - Competitiva

Instituciones de I&DT

>

|

Empresas

i
i

! s Tiempo
! comercializadoras

1

i

Figura 3: Proceso de desarrollo de productos tecnolégicos

Fuente: (Vega Roberto, 2009)

1.1.3 Resistencias y obstaculos en el desarrollo de productos tecnoldgicos

empresariales

Al respecto, (Hernandez & Garnica, 2015), identifico las causas y efectos que
impiden el éxito en el disefio y desarrollo de productos, conforme se aprecia en la
Tabla 1, a partir del estudio de un caso empresarial particular como dimensién de

muestra y tomando como base la recopilacion de informacion en la literatura,
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Tabla 1: Causas y efectos identificados sobre la dimensién de muestra

Causa Efecto

La incorporacion de conceptos, ideas,
emociones del cliente es escasa.

E innovacion - -
scasa innovacio Se mantienen las necesidades del

mercado, incrementando el nimero de
clientes insatisfechos o incrédulos.
Poca o nula identificacion de
profesionales en técnicas o

Baja o nula profesionalizacion metodologias de trabajo especializados.
Trabajos de tipo artesanal y no a nivel
industrial.
Deficiente estudio de nuevos proyectos Pérdida de recursos e insumos.
Deficiente comunicacién dentro de la Productos con requerimientos
organizacion inapropiados.

Fuente: (Hernandez & Garnica, 2015)

Por su parte, Brilhuis-Meijer et al., (2016), propone un modelo de desarrollo de
productos tecnoldgicos que se encuentra en evaluacion aplicando la metodologia
de investigacion accion en un proyecto que indicd se encontraba en curso durante
la publicacion de su investigacion. Identificando en la primera evaluacion del
modelo, un obstaculo vinculado al momento en que se producen los pasos de
desarrollo. Si bien existe una idea de las dependencias entre las dos pistas del
modelo propuesto, los autores (2016) sefialan que es probable que sus velocidades
de desarrollo difieran. Esto puede provocar que una pista tenga que esperar a la
otra, y por ello, sefialan que, la planificacién de las distintas actividades debera

investigarse cuidadosamente a lo largo del desarrollo.

De otro lado, segun Vega (2009), existen cinco resistencias dentro del proceso
desarrollo de productos tecnoldgicos efectuados por MYPES vy universidades, los
cuales, califican como obstaculos principales para la generacion de innovaciones,
las resistencias generadas en relacion con aspectos:

(i) Financieros (RF’s);

(ii) Organizacionales o humanos (RO’s);

(iii) Técnicos o de gestion tecnolédgica (RDT’s);

(iv) Juridicos (RJ’s); y

12



(v) Comerciales o de mercado (RM’s).

Vega (2009) sefala que, siendo que estas resistencias se repiten en muchas

oportunidades dentro del proceso de desarrollo de tecnologias dada su naturaleza

iterativa, conforme se aprecia en la Figura No. 4, considera que se deberan

practicar diecisiete (17) acciones que permitiran levantar cada una de las

resistencias que identifico:

1.

Evaluar la factibilidad comercial y técnica del producto a fin de persuadir a
los miembros tomadores de decision de la empresa (Gerencia General,
Directorio u otros) de desarrollar tecnologia en vez de comprarla (RO 1).
Definir el equipo de trabajo, personal cientifico y técnico (RO 2). Se decide
desarrollar un prototipo de prueba o banco con poca inversion para levantar
la resistencia técnica (RDT 1).

Acceder a financiamiento a través de recursos propios, solicitar apoyo a la
universidad o institucién de investigacion y desarrollo o de alguna institucion
de fomento publica o privada. (RF1).

Celebrar un acuerdo o contrato de colaboracién con otros profesionales o
empresas para el desarrollo conjunto de la tecnologia (RJ1).

5. Obtener el financiamiento para realizar la evaluacion del prototipo (RF 2)

Evaluar técnicamente al prototipo de banco (RDT 2) con el fin de sustentar
gue cumple con las especificaciones preliminarmente determinadas.
Obtener financiamiento para la aprobacion del prototipo de concepto y
laboratorio (RF3).

Elaborar el prototipo de concepto y laboratorio para obtener la aprobacion
de la factibilidad técnica inicial (RDT 3).

Desarrollar una estrategia sobre los esquemas de proteccion intelectual que
desea practicar la empresa en funcion a las caracteristicas de los desarrollos
gue viene ejecutando, esto es, evaluar la conveniencia de patentar o solicitar
el registro de un modelo de utilidad (considerando que no esta autorizados
en muchos paises), mantener el desarrollo como un secreto industrial (caso

Coca-Cola), registrar disefios industriales o derechos de autor o una mezcla
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de estos (RJ1). Luego de adoptada la medida, se podra incorporar como
objeto del contrato de licenciamiento o transferencia tecnolégica, la
modalidad de explotacion de los derechos de propiedad intelectual o
industrial que se seleccionen.

10.Obtener financiamiento para la valorizaciéon de la tecnologia desarrollada
(RF4). Esto permitira definir el monto de la contraprestacion a pactar en el
contrato de licenciamiento o transferencia tecnolégica, segun el esquema
elegido, regalias, pago unico o mixto.

11. Definir equipos técnicos para la ejecucion de pruebas de calidad del piloto
mejorado. Implementacion de soportes para usuarios y procedimientos de
comunicacion interna entre los miembros del equipo de desarrollo, para eliminar las
barreras en la transferencia (RO 3).

12.Contratar asesorias y consultorias especializadas ante cualquier
inconveniente técnico hasta lograr la realizacién del piloto mejorado (RDT5).

13.0Obtener financiamiento para realizar las pruebas de factibilidad técnica y
llevar el piloto a la industrializacion (RF 5).

14.Comprobar la factibilidad técnica de la fabricacion industrial plena del
producto (RDT6).

15.0Obtener financiamiento con recursos propios, instituciones publicas o
privadas de fomento o terceros inversionistas interesados que permita
realizar el lanzamiento del nuevo producto tecnolégico, esto es, fabricar los
primeros lotes de produccion, desarrollar y ejecutar las estrategias de
marketing, publicidad y ventas (RF6).

16.Actualizar el estudio de mercado que se realizé al principio del proyecto?!
(RM1). A partir del flujo de caja real obtenido se determinara la conveniencia
de instalar una nueva linea de produccion continua.

17.Competir con los intereses monopdlicos a través de la aplicacion de
estrategias de ventas, negociacion y obtener licitaciones publicas capaces

de sobreponerse al dominio de dichos monopolios en el mercado (RM2).

1 Al respecto, Vega (2009) sefiala que, sera sumamente importante identificar, entre otras validaciones comerciales, el
grado de aceptacion del producto, los resultados de las campafias de marketing, verificar el publico objetivo seleccionado
preliminarmente, asi como su ciclo de vida.
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Figura 4: Resistencias en el proceso de desarrollo de productos tecnolégicos

Fuente: (Vega Roberto, 2009)

1.1.4 Fases del desarrollo de dispositivos médicos tecnoldégicos y sus

obstéaculos

Como parte de la investigacion sobre el desarrollo exitoso de dispositivos médicos
por parte de investigadores académicos, (Nakano et al., 2014) sefiala que, no es
posible identificar un proceso general que aplique a todos los dispositivos médicos,
siendo esta, segun sus indicaciones, una de las razones por las cuales, los
desarrolladores con menos experiencia no pueden lograr un desarrollo exitoso de
dispositivos médicos. No obstante, ello, si logra identificar procesos de gestion y
fases clave del proceso de desarrollo tecnolégico que son comunes a todos los
dispositivos meédicos, mencionando como tales a la necesidad de contar con
infraestructura que siga sistemas de gestion de calidad aplicando el ISO13485 y el
sistema de gestion de riesgos aplicando el ISO14971; y en cuanto a las fases
menciona: la fase exploratoria; la fase exploratoria; la fase de viabilidad; |la fase de
disefio y desarrollo; la fase preclinica; la fase clinica; y la fase de presentacion

regulatoria.
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En funcidn a las fases clave de desarrollo tecnoldgico identificadas, se indica que

el proyecto japonés, involucra a su vez un programa de soporte que comprende:

- Laincubacién y evaluacion de las semillas;

- La busqueda y recoleccion de necesidades clinicas;

- El apoyo para adquisicion de fondo de desarrollo de emparejamiento con un
socio de desarrollo;

- El apoyo en la presentacion reglamentaria;

- La gestidn de riesgos;

- Lavalidacion clinica; y

- La capacitacién en salas de simulacion.

Por otro lado, en lo que respecta a la produccion y transferencia tecnoldgica de
dispositivos médicos en Estados Unidos, en la Figura 5, presentamos las fases de
desarrollo de dispositivos médicos que desarrolla la Administracion de Alimentos y
Medicamentos de los Estados Unidos o por sus siglas en inglés FDA (Foods and

Drugs Administration).

Segun la FDA, las fases de desarrollo de dispositivos médicos involucran la
ejecucion de cuatro (4) fases: la fase de disefio, la fase de verificacion y validacién,
la fase de manufactura y la fase de produccidén. La columna vertebral para la
correcta implementacién de estas fases se basa en los procedimientos y las
mejores practicas establecidas en un sistema de calidad. Este contiene
subsistemas que son aplicables de acuerdo con cada fase. (Siller, 2018)
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Estrategia requlatoria Registro maestro del dispositivo

Analisis de propiedad intelectual Seleccion de manufactura por contrato
Benchmark Identificacién de procesos criticos.
Seleccion de proveedores de matenal Entrenamiento

Planeacion de disefio Lista de proveedores aprobados
Entradas de disefio Inspecciones entrantes

Salidas de disefio Definicién de criterios de aceptacion
Analisis de riesgo La validacién del proceso

Reuision de disefio Identificacién / Lista de Mateniales (BOM)
Cambios de disefio Etiqueta que cumple con UDI

Archivo de historial de disefio Solicitud previa al mercado de la FDA

Disefio industrial
Disefio de empaque y efiquetado.

Fase de produccién

Fase V&V (lanzamiento / liberacion del producto) — SGC, MDR,
Procedimiento de control del proveedor de SGS compatible, C&R, auditorias infernas

Plan V&V (Pruebas necesanas - Investigacion) Registro de trazabilidad / historial de dispositivos (DHR)
Proveedor V&V / Seleccion de proveedor Registro de establecimiento y listado de dispositivos
Protocolos V&V Acuerdos de contratos de manufactura

Resultados de |a prueba V&Y Acuerdos con ofros proveedores

Matnz [/ O/V &V La validacién del proceso

Solicitud de patente Validacion de Software

Transferencia de disefio Manual de Galidad

Analisis de datos (KPls)

Figura 5: Fases del desarrollo de dispositivos médicos tecnoldgicos

Fuente: (Siller, 2018)

Para Siller (2018), ello se debe a que el proceso de desarrollo de dispositivos
médicos involucra la ejecucion del cumplimiento estricto de requisitos regulatorios,
asi como la obtencién de los permisos correspondientes. Si bien el modelo de
cuatro (4) fases planteado por la FDA no puede reflejar visualmente un proceso
iterativo, sin embargo, no se debe entender que el proceso de desarrollo del
dispositivo médico se aborda a modo de etapa/fase. En la mayoria de los casos,
los elementos que pertenecen a cada fase pueden estar presentes en otras fases

debido a la naturaleza iterativa de un proceso de disefio y desarrollo.
Como es posible de apreciar, la gran diferencia existente entre el desarrollo de una

tecnologia en general respecto de un dispositivo médico es que, en este ultimo

caso, existe una rigurosa fase de validacion y ensayos preclinicos y clinicos que
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debe ejecutarse con éxito en forma previa a su aprobacion para comercializar en el

mercado.

Asimismo, (Tsugita et al., 2023), en su investigacion sobre la eficacia del programa
de desarrollo de recursos humanos para el personal joven de la industria que
participara en el desarrollo futuro de dispositivos médicos, sefiala que, el punto de
partida de la investigacion y desarrollo en productos sanitarios es el &mbito médico,
por lo que se cree que los médicos ocupan una posicion importante como actor
principal, pero en realidad el papel que desempefia el personal de la industria no

es menos significativo.

Se indica que, lo que se necesita especialmente es personal de la industria que
tenga un lenguaje comun con los médicos y pueda discutir los temas en pie de
igualdad. En el mundo real, existe una gran brecha entre los médicos y la gente de

la industria.

Los autores (2023) sefialan que la gente de la industria tiende a tomar la palabra
de los médicos y aceptarla sin cuestionarla, no pueden expresar activamente sus
opiniones y tienden a ser pasivos en las discusiones con los médicos y como
resultado, a menudo se ven muy influidos por las opiniones de estos los cuales, a

veces, inducen a error.

A partir de ello, identifican como obstéculo en el desarrollo de dispositivos médicos,
que los expertos de la industria tengan discusiones justas y en pie de igualdad tanto
como sea posible con los profesionales de la salud, no obstante, la gente de la
industria, a su vez, debe dominar los conocimientos médicos basicos y adquirir las
habilidades blandas para comunicarse con médicos como profesionales o

especialistas.

Brecha de comunicacién que se extiende a los disefiadores/ingenieros que trabajan

en divisiones de desarrollo y los empresarios encargados de la comercializacion.
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En otras palabras, a menudo hay casos donde el lado del desarrollo carece de
comprension de las regulaciones y el proceso de comercializacion, y el lado
comercial carece de comprension suficiente del verdadero significado del producto
desarrollado. Siendo muy necesario contar con habilidades blandas, como
coordinar opiniones, ejercer liderazgo y coordinar con los médicos para superar las
brechas en los tipos de trabajo y divisiones dentro de la empresa o equipo de

desarrollo al que pertenecen.

1.2 La gestion de transferencia tecnoldgica de productos tecnolégicos

1.2.1 El proceso de transferencia tecnologica

El proceso de transferencia tecnoldgica, de acuerdo con Medellin (2015), puede ser
definido, como la venta o licenciamiento de una tecnologia, mediante la
transferencia de su paquete tecnolégico o parte de él, y de ese modo la adquirente

se encarga de produccién y distribucion de la tecnologia en cuestion.

En cuanto al paquete tecnoldgico, el manual (CEGESTI, 2005) citado por
CONCYTEC en la guia para el desarrollo de un paquete tecnoldgico que elabord,
indica que este, se encuentra conformado por el conjunto de archivos o documentos
en los que se consigna la informacioén cientifica, técnica, empirica y comercial que
fue procesada y sistematizada para desarrollar una tecnologia nueva o novedosa.
Con dicho paquete, es posible reproducir el desarrollo tecnolégico, asi como

distribuirlo,

Asimismo, en dicha guia, (CONCYTEC, 2020), indica que algunos de los
documentos componentes de dicho paquete son los siguientes:
- Resultados de la investigacion basica con los principios cientificos aplicados
en la tecnologia; planos, ingenieria y disefio de la tecnologia;
- Informes con los resultados de la factibilidad técnica y operativa de la

tecnologia;
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Especificaciones técnicas con la metodologia de fabricacion, ensamblaje y
montaje;

Manuales de uso con su funcionamiento y aplicabilidad;

Informes con la valoracién de la tecnologia, andlisis financiero de la
tecnologia incluyendo los costos de implementacion, operacién vy
mantenimiento.

Informes con el andlisis normativo técnico aplicable a la implementacion del
producto ya sea nacional y/o internacional.

Informes de patentabilidad y/o estrategias de proteccion intelectual e
industrial;

Instructivos de produccién, ensamblaje, puesta en marcha industrial y
comercial para el personal que desarrolle la tecnologia; y

Plan de mercadotecnia de la tecnologia.

Asimismo, en dicha guia se sefiala que los componentes del paquete tecnoldgico

se asocian al nivel de madurez tecnoldgica del proyecto o Technology Readiness

Level (TRL por sus siglas en inglés), los cuales se presentan en la Tabla 2 a

continuacion:

Tabla 2: Niveles de madurez de las tecnologias

Nivel de
madurez Fases Nivel de desarrollo
tecnoldgica
TRL 1 Fase 0 — Estudio de concepto Entorno de
TRL 2 Fase 1 — Desarrollo tecnoldgico Iabor_ator!o
TRL 3 Investigacion

TRL 4 Entorno de

Fase 2 — Disefio preliminar y

TRLS finalizacion tecnolégica simulacion
TRL 6 Desarrollo
Fase 3 — Disefio final y fabricacion
TRL 7 Fase 4 - Sistema de ensamblado, Entorno real
integracion y pruebas de lanzamiento Innovacion
TRL 8 Fase 5- Operacién y sostenibilidad
TRL9 Fase 6 - Cierre de la innovacion

Fuente: NASA (1989). Technology Readiness Level?

2

Ver detalle descrito en: https://www.nasa.gov/directorates/heo/scan/engineering/technology/txt _accordionl.html Fecha
de consulta: 10 de diciembre de 2022.
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En linea a lo antes indicado, Medellin (2015), sefiala que, para llegar a la

Transferencia Tecnologica (TT) se deben ejecutar seis procesos previos, siendo

estos:

a) El escalamiento de la tecnologia desarrollada con la obtencién de proteccion
intelectual;

b) Armado del paquete tecnolégico;

c) Evaluacién técnica de la tecnologia;

d) Valuacion de la tecnologia;

e) Publicidad y promocion de la tecnologia; y

f) Celebracion de contratos.

El autor (2015) agrega que, una vez alcanzada la TT existen dos (2) fases
adicionales antes de llegar a la produccion y ventas del desarrollo tecnoldgico,

siendo éstas, la adaptacion de la tecnologia y la asimilacion de la tecnologia.

De otro lado, para Pedraza (2021), la TT, se define como el conocimiento
transferido para poder prestar un servicio, desarrollar un producto o ejecutar un
proceso, roles principales asociado al que provee y al que recepciones la tecnologia
a transferirse, siendo que en este contexto ambos roles pueden estar comprendidos
por entidades con fines de lucro y sin fines de lucro, publicas o privadas, nacionales

o internacionales, modelos triple hélice, entre otros.

Por su parte, Lodofio (2018) sefiala que, existen siete (7) principales modelos de

TT, a partir de su revision sobre la literatura, siendo los mismos:

1. El modelo de apropiabilidad, el cual, resalta la calidad de la investigacion
aplicada, considerando que la TT se produce si la tecnologia cuenta con
demanda;

2. El modelo de difusion de la innovacion y la tecnologia a usuarios potenciales;

3. El modelo de uso del conocimiento, el cual, prioriza su uso eficaz entre los

usuarios y su rentabilidad en el mercado;
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. EI modelo lineal, el cual comprende la ejecucién de flujo de actividades que inicia

con la investigacion basica (universitaria) y continda con la investigacion aplicada

y las distintas fases de desarrollo, hasta llegar a su comercializacion;

. El modelo no lineal (triple hélice), comprende la interaccion de tres actores, la

empresa industrial, los entes gubernamentales y a la academia;

. El modelo dinamico que fusiona el modelo lineal con el de difusion; y

. EI modelo latinoamericano, el cual, propone la ejecucion de actividades que

vinculan a entidades con fines de lucro (empresas) y a la academia, siendo que
esta Ultima realiza la transferencia de la tecnologia que desarrolla a favor de las

primeras.

1.2.2 Condiciones y mecanismos de la transferencia tecnolégica

En cuando a las condiciones que permiten la TT, en la guia para el desarrollo de

un paquete tecnoldgico que elabor6 CONCYTEC (2020), se indica que a partir del

TRL 5, la tecnologia puede lograr desarrollar el paquete tecnolégico y que, por

tanto, solo a partir de ese nivel de desarrollo seria posible lograr su TT.

En esa misma linea, de acuerdo con (Medellin & Vega, 1995), para que una

tecnologia que se encuentra en desarrollo pueda ser transferida, se requiere que al

menos se cumplan las siguientes condiciones:

1)

2)

3)

4)

La tecnologia por transferirse debe contar con demanda, preferiblemente de
empresas con experiencia y de base tecnolégica no muy fuerte.

Los investigadores miembros del proyecto que proveerd el desarrollo
tecnolégico documenten adecuadamente la tecnologia, asesorando al
adquirente para su correcta implementacién incluyendo capacitaciones.

La escala TRL de la tecnologia desarrollada permita su rapida organizacion,
produccion y comercializacion.

Se cuente con evidencia de que la tecnologia como sera rentable para el

adquirente, en plazos aceptables considerando el sector de competencia.
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5) El contrato de TT se celebre satisfactoriamente, debiendo poner énfasis en las
clausulas sobre: el alcance de la TT, la propiedad de la tecnologia, el precio y
la forma de pago, la posibilidad de sublicenciar a terceros y la solucion de
conflictos.

Por otro lado, en relacién con los mecanismos a través de los cuales es posible
realizar TT, Lodofio (2018), sefiala que estos aparecen en los casos de TT
horizontales, segun el autor, aquellas que se realizan entre sectores econémicos

distintos o areas diferentes del conocimiento?, siendo estos, los siguientes:

1. Oficinas de Transferencia Tecnologica u Oficinas de Transferencia de
Resultados de la Investigacion, se presentan como entidades imparciales que
intermedian entre la academia y la industria, representando los intereses de
ambas para facilitar el proceso, considerando su alto nivel de especializacion
en cuanto a la gestion de la transferencia tecnolégica de productos.

2. Spin-off universitaria, aplica en los casos de investigaciones desarrolladas por
la propia universidad para propiciar negociaciones en igualdad de condiciones
y propiciar su celeridad, sin que intervenga la burocracia universitaria.

3. Comercializacion/produccion directa, aplica cuando se realiza directamente la
venta de productos y servicios que resultaron de las actividades de
investigacion, desarrollo tecnoldgico o innovacion.

4. Licenciamiento, se autoriza contractualmente, el uso y explotacion de la nueva
tecnologia.

5. Capacitaciones, su objetivo es transferir el conocimiento obtenido mediante la
ensefianza de metodologias aceptadas que cuentan con técnicas ya conocidas.

Sobre el Gltimo mecanismo, existen algunos autores no lo consideran como tal sino
como un servicio de asistencia técnica. De este modo, es posible advertir que la TT

puede realizarse tanto sobre tecnologia nueva como sobre aquella conocida,

3 Elotrotipo de TT se denomina vertical y ocurre cuando las tecnologias se transfieren de la fase investigacion y desarrollo

a la de puesta en marcha comercial
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aungue la primera toma mas relevancia y que la transferencia puede ocurrir dentro
de una misma organizacion como también a favor de otra entidad distinta a la

desarrolladora de la tecnologia.

1.3 Lavigilancia tecnoldgicay el analisis bibliométrico

1.3.1 Lavigilancia tecnolégica como herramienta en el proceso de

transferencia tecnoldgica

La vigilancia tecnoldgica se define como un procedimiento estructurado para la
busqueda, reconocimiento y evaluacion de datos cientificos y tecnoldgicos. Su
proposito es proporcionar orientacion en la toma de decisiones, anticipando riesgos
y oportunidades externas que puedan influir en la estrategia empresarial y en los
proyectos de investigacion en ciencia y tecnologia. Dentro del contexto de
proyectos cientificos e investigaciones, la vigilancia tecnoldgica es una actividad
crucial que debe ejecutarse en forma continua, suministrando a los investigadores
y demas involucrados informacion actualizada sobre tecnologias emergentes y
tendencias de investigacion. Ademas, el encargado de realizar la vigilancia debe
estar atento a los cambios relacionados con nuevas regulaciones, productos,

avances tecnoldgicos y patentes. (Belén Fernandez Fuentes et al, 2009)

En este contexto, el analisis bibliométrico se emplea en el area de la vigilancia
tecnoldgica e inteligencia competitiva para evidenciar la evolucion de la produccion

cientifica sobre un determinado tema, conforme describimos a continuacion.

1.3.2 Andlisis bibliométrico de vigilancia tecnoldgica

Segun Rivera Arroyo, et al. (2021), la bibliometria representa un area emergente y
fronteriza dentro de la bibliotecologia y la ciencia de la informacion, experimentando
un significativo progreso en las ultimas décadas (Miguel y Dimitri, 2013; Velt et al.,

2020; Vicencio-Rios et al., 2020). Esta disciplina se define como la aplicacion de
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técnicas matematicas y estadisticas al andlisis de libros y otros medios de
comunicacion escrita (Pritchard, 1969), que habitualmente es empleada para
clasificar y ofrecer resultados representativos de un conjunto de documentos
bibliograficos. Ademas, se reconoce su valor como herramienta de gestién de la
reputacion organizacional (Sanchez y Yanez, 2021), estando estrechamente ligada
a las publicaciones cientificas seriadas (Amaro-Ares et al., 2018; Gonzalez-
Valiente, 2019; Guallar et al., 2020). Sin embargo, al igual que otras disciplinas, la
bibliometria ha experimentado importantes cambios debido a la creciente influencia
de los entornos 2.0 y los riesgos asociados a estos (Bustos et al., 2019; Catalina et
al., 2019; Hernandez et al., 2020).

La realizacién del analisis bibliométrico para caracterizar la investigacién en un
tema especifico demanda una meticulosa seleccion de los registros de base de
datos que representen los trabajos pertinentes. La fiabilidad de este analisis
dependera de una seleccibn adecuada de textos que permitan asegurar una
cobertura exhaustiva del area de estudio (Granda-Orive, 2003; Hasper Tabares et
al., 2017). Dado el creciente valor de esta disciplina para la sociedad y la tecnologia,
los analisis bibliométricos se vuelven esenciales para el crecimiento econémico, al
representar conocimiento aplicado en la produccién de bienes y servicios. Este
concepto se conecta con el coeficiente A en la funcién de produccion neoclésica
del modelo de Solow, donde Y denota el producto, A la tecnologia, y L y K los
factores de produccién trabajo y capital, respectivamente. (Solow, 1956; Swan,
1956).
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CAPITULO Il
ANALISIS BIBLIOMETRICO SOBRE EL DESARROLLO TECNOLOGICO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

En este capitulo se realiza un estudio bibliométrico considerando las bases de
datos, Scopus y PubMed como herramientas esenciales en la busqueda de
conocimiento cientifico entre los afios 2014 y 2024, sobre el comportamiento de la
produccion cientifica y médica en la transferencia tecnologica de dispositivos
meédicos en el mundo. Se identificaron ciento cuarenta y nueve (149) documentos
publicados, resultado de una busqueda sistematica basada en una serie de
palabras claves comunes, de las cuales, se identificaron dieciséis (16) fuentes en
comun. Se analizan entre otras caracteristicas, el nimero de publicaciones por afio,
paises con mayor divulgacién cientifica, nimero de articulos publicados por pais 'y
por afio, lineas de investigacion, organizaciones que investigan y articulos con
mayor cantidad de citas, utilizando la herramienta VOSviewer. Asimismo, del
andlisis bibliométrico se presenta la evolucién de las publicaciones sobre la

transferencia tecnolégica de los dispositivos médicos.

De otro lado, se hizo una sintesis de los resultados del andlisis bibliométrico, sin
restricciones, obteniendo siete (7) clusters de tamafio considerable en Scopus
PubMed y considerando como restriccién la ocurrencia minima de dos (2) veces
por palabra clave, se obtuvo cuatro (4) clusters de tamafio considerable en Scopus
y cinco (5) en PubMed, a partir de los cuales se describe el nivel de relacionamiento
entre los topicos de investigacion y la transferencia tecnolégica de dispositivos

médicos, asi como los paises donde se genera mayor investigacion al respecto.

2.1. Fuentes de los datos y palabras clave

Los datos utilizados en este estudio fueron extraidos de las bases de datos: Scopus
y PubMed, se eligieron estos repositorios por su amplio reconocimiento y alcance

en la investigacion cientifica y médica, respectivamente.
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Siendo la primera lider a nivel mundial (Zhu y Liu, 2020) y la segunda una base de
datos especializada exclusivamente en tépicos médicos. Para tener una vision mas
amplia y precisa del tema en estudio es necesario considerar la informacion de mas
de una base de datos (Echchakoui, 2020).

Dado el nivel de especializacion de cada base de datos, el analisis bibliométrico se
realiz6 en forma independiente comparando los resultados obtenidos. Los criterios

de busqueda empleados se mencionan en las tablas N° 3y 4.

Tabla 3: Criterios de busqueda en Scopus
Base de datos Scopus
Espacio de tiempo 2014-2024
Periodo de consulta 13 de marzo de 2024
Tipos de documentos Articulos
TITLE-ABS-KEY (( "technology transfer" ) AND ( "medical”
AND ( "device" OR "devices" ) ) ) AND PUBYEAR > 2013 AND
PUBYEAR < 2025 AND ( LIMIT-TO ( SRCTYPE, "j")) AND (
LIMIT-TO (DOCTYPE, "ar"))
63 articulos

Ecuacion de busqueda

Resultados

Fuente: Adaptado del articulo “Tendencias emergentes en la literatura sobre el compromiso

del cliente: un andlisis bibliométrico” (Duque, P. y Duque, E. J., 2022)

Tabla 4: Criterios de busqueda en PubMed

Base de datos PubMed

Espacio de tiempo 2014-2024

Periodo de consulta 13 de marzo de 2024
Tipos de documentos Articulos

("technology transfer"[All Fields] AND ("medical"[All Fields]
AND ("device"[All Fields] OR "devices"[All Fields]))) AND
(2014:2024[pdat])

86 articulos

Ecuacion de busqueda

Resultados

Fuente: Adaptado del articulo “Tendencias emergentes en la literatura sobre el compromiso

del cliente: un andlisis bibliométrico” (Duque, P. y Duque, E. J., 2022)

Las palabras clave empleadas en las ecuaciones de busqueda fueron “technology
transfer”, “devices”y “medical devices”. De acuerdo con la busqueda realizada se
obtuvieron 63 articulos en Scopus y 86 en PubMed. Para el analisis bibliométrico
de estos registros, se utilizé un enfoque cuantitativo (Zupic y Cater, 2015), lo cual

permitié dar rigor, objetividad y disminuir el sesgo de los investigadores.
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2.1.3 Herramientas de analisis

El andlisis bibliométrico fue llevado a cabo mediante el empleo de VOSviewer (Van
Eck, N.J.; Waltman, L., 2010; Van Eck, N.J.; Waltman, L., 2007), la cual es una
herramienta de software para construir y visualizar redes bibliométricas, si bien no
es codigo abierto se permite su uso libre. La funcionalidad empleada del VOSviewer
version 1.6.20 fue la de mineria de textos para construir y visualizar redes de
coocurrencia de términos importantes extraidos de un cuerpo de literatura cientifica.
Asimismo, los archivos exportables de VOSviewer fueron procesados en el

programa Microsoft Excel para la obtencion de estadisticas complementarias.

2.2 Desarrollo y resultados

2.2.1 Numero de publicaciones

De acuerdo con las figuras N° 6 y 7 a lo largo de los afios, se ha observado un
crecimiento constante en el nimero de publicaciones en el area, destacando el afio
2020, afio de la pandemia COVID 19, como el de mayor actividad con un total de
once (11) y dieciséis (16) contribuciones registradas en las bases de datos Scopus
y PubMed, respectivamente. Por otro lado, PubMed experimentd un incremento
significativo en 2021 con catorce (14) publicaciones versus las siete (7) registradas
en Scopus. A pesar de las fluctuaciones anuales, la base de datos PubMed
presenta un panorama de investigacion en expansién, evidenciando un interés
creciente en la materia, considerando que nuestro andlisis Unicamente alcanzé a

completarse hasta el 13 de marzo de 2024.

Aunque se observan afios con disminuciones puntuales, como en 2018 y 2019, la
trayectoria general refleja una progresion constante en la produccion de
conocimiento en el area de estudio. Este analisis proporciona una vision

panordmica de la evoluciébn temporal de las publicaciones, resaltando la

28



importancia de un enfoque integral que considere multiples bases de datos para

obtener una comprension completa de las tendencias en la investigacion.
Publicaciones por afio
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Figura 6: Histérico de publicaciones en Scopus
Fuente: Scopus
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Figura 7: Histérico de publicaciones en PubMed

Fuente: PubMed

Elaboracién propia
2.2.1 Paises y continentes con mayor produccion cientifica

En la figuras N° 8 y 10 se presentan los paises identificados que cuentan con
publicaciones en este tema. En ambas bases de datos Estados Unidos registra el
mayor numero de resultados por una larga diferencia con veintitrés (23)
publicaciones en Scopus y cuarenta (40) en PubMed; esto demuestra su liderazgo

en lo que respecta al nimero de publicaciones frente a otros paises. No obstante,
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en cuanto a las publicaciones que se presentan por continente, en las figuras N° 9
y 11, Europa toma el liderazgo con treinta y dos (32) publicaciones demostrando
que muchos paises de Europa publican en conjunto un volumen mayor de lo que
ocurre en el resto de continentes. El segundo pais en este listado en Scopus es
China con seis (6) publicaciones mientras que en PubMed es Inglaterra con

dieciséis (16) publicaciones.

Articulos publicados
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Figura 8: Paises con mayor produccién en Scopus
Fuente: Scopus

Elaboracién propia
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Fuente: Scopus
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Figura 10: Paises con mayor produccion en PubMed
Fuente: PubMed
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Figura 11: Paises con mayor produccién en PubMed
Fuente: PubMed

Elaboracién propia

De otro lado, en las figuras No. 12 y 13 se brindan los resultados obtenidos por
namero de publicaciones efectuadas por pais y por afio. En estos escenarios es
posible apreciar que, en la base de datos Scopus, la publicacién de articulos de
Estados Unidos es constante anualmente, no obstante, en PubMed no fue posible
encontrar publicaciones de Estados Unidos en 2019. Asimismo, se advierte que
Suiza toma una participacion relevante en publicaciones en PubMed a patrtir del afio
2020 mientras que en Scopus su participacion se mostré6 mas homogénea desde el
2014 en adelante.

Articulos por pais y afio - Scopus
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20

21 2023
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Figura 12: Publicaciones por pais y afio en Scopus
Fuente: Scopus
Elaboracién propia
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Elaboracién propia
2.2.2 Organizaciones con mayor produccion cientifica

Las tablas N° 5 y 6 presentan el total de las instituciones afiliadas en Scopus y
PubMed, respectivamente; con publicaciones en el area de estudio. La institucion
lider en ambas bases de datos considerando la cantidad de instituciones que
participan, son las universidades, seguidas de los centros de investigacion. Cabe
resaltar que, la participacion del sector empresarial en publicaciones en PubMed es

mayor que la que se aprecia en Scopus.

Tabla 5: Organizaciones con mayor produccién cientifica en Scopus

Tipo de organizacién Participantes
Universidad 104
Centro de Investigacion 16
Hospital 15
Empresa privada 14
Organizacion Gubernamental 5

Fuente: Scopus

Elaboracién propia
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Tabla 6: Organizaciones con mayor produccién cientifica en PubMed

Tipo de organizaciéon Participantes
Universidad 155
Centro de Investigacion 84
Empresa privada 80
Hospital 47
Organizacion Gubernamental 15

Fuente: PubMed

Elaboracién propia
2.2.2 Articulos mas relevantes

Entre las investigaciones mas relevantes, en la Tabla N° 7, se presentan las cinco
(5) publicaciones més citadas en Scopus destacando como mas relevante, el
articulo, "Mobile health devices as tools for worldwide cardiovascular risk reduction
and disease management" (Piette et al., 2015) con ciento cincuenta y nueve (159)
citaciones, evidenciando el interés que existe por desarrollar dispositivos médicos
moviles, esto es, que empleen celulares inteligentes o dispositivos que emplean
microelectrénica y sistemas embebidos, que ejecutan llamadas y respuesta de voz
interactivas, mensajes cortos 0 mensajes de texto, entre otros. Todo ello con el
propésito de verificar si pueden mejorar los habitos de vida y el manejo de las

enfermedades cardiovasculares en todo el mundo.

Asimismo, el articulo "Recent advances and future challenges in printed batteries"
(Costa et al., 2020) se encuentra en segundo lugar, acumulando ochenta y siete
(87) citaciones y subrayando su aporte en la divulgacion de los avances mas
recientes en cuanto a baterias impresas en 3D, para un niumero cada vez mayor de
aplicaciones como tarjetas inteligentes, identificacion por radiofrecuencia, sistemas

portéatiles de diagndstico médico y sensores, entre otros.

Por otro lado, "Microbial fuel cells as a sustainable platform technology for
bioenergy, biosensing, environmental monitoring, and other low power device

applications" (Kumar et al., 2019), con ochenta y cinco (85) citaciones demuestra el
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interés en emplear tecnologia que se abastezca de energia sostenible como que
en la que se obtiene energia eléctrica mediante microorganismos que la obtienen a
través de energia quimica (sustratos biodegradables). Revelando el interés que
existe en verificar si es posible aplicarla en pequefios dispositivos sanitarios

implantables, robodtica y sensores de monitoreo de la calidad ambiental, etc.

Asimismo, "Three-dimensional printing in the fight against novel virus COVID-19:
Technology helping society during an infectious disease pandemic"” (Singh et al.,
2020) atrae la atencion con cincuenta (50) citaciones, sugiriendo la continua
pertinencia del analisis de la impresion 3D en el desarrollo de productos
innovadores disefiados para salvar las vidas de millones de personas en todo el
mundo. Finalmente, en “Technology transfer of brain-computer interfaces as
assistive technology: Barriers and opportunities” (Nijboer, 2015) con cuarenta y un
(41) citaciones, se desprende el interés en conocer el analisis de la transferencia
tecnoldgica de dispositivos médicos complejos como el de las interfaces cerebro-
ordenador.

Tabla 7: Top cinco de articulos con mayor nimero de citaciones en Scopus

Articulo Citaciones

Mobile Health Devices as Tools for Worldwide Cardiovascular Risk

. i 159
Reduction and Disease Management
Recent advances and future challenges in printed batteries 87
Microbial fuel cells as a sustainable platform technology for bioenergy,
biosensing, environmental monitoring, and other low power device 85
applications
Three-dimensional printing in the fight against novel virus COVID-19:

. . . . . . . 57

Technology helping society during an infectious disease pandemic
Technology transfer of brain-computer interfaces as assistive technology: a1
Barriers and opportunities

Fuente: Scopus

Elaboracién propia

Por otro lado, en la Tabla N° 8, se presentan las cinco (5) publicaciones mas citadas
en PubMed destacando como mas relevante, el articulo, "Commercialization of
microfluidic devices” (Volpatti & Yetisen, 2014) con ciento dos (102) citaciones, el cual,

evidencia el interés de la comunidad cientifica en el mercado de los dispositivos de
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microfluidos, considerando estos como dispositivos que analizan muestras de
sangre, saliva, entre otras, en un chip y/o desarrollan las funciones de laboratorio
convencionales pero de un modo portable y con un menor tiempo de respuesta.
Identificando los problemas a los que se encuentran expuestos y las estrategias de

comercializacidon exitosas que se han planteado.

Asimismo, el articulo "Wearable Devices for Ambulatory Cardiac Monitoring: JACC
State-of-the-Art Review " (Sana et al.,, 2020) se encuentra en segundo lugar,
acumulando ochenta y siete (87) citaciones. Advirtiendo el interés que existe en
evaluar los desarrollos recientes que se han planteado en relacion con dispositivos
médicos portatiles que brindan soluciones de monitorizacion remota y ambulatoria
para el diagnostico cardiaco empleado a su vez celulares inteligentes, sensores
ambulatorios, entre otros. En este articulo se presenta una vision general de las
limitaciones de las tecnologias actuales, su efectividad y su adopciéon en la

poblacion general.

Por otro lado, "Effectiveness of CoronaVac, ChAdOx1 nCoV-19, BNT162b2, and
Ad26.COV2.S among individuals with previous SARS-CoV-2 infection in Brazil: a
test-negative, case-control study - PubMed (nih.gov)" (Cerqueira-Silva et al., 2022),
cuenta con sesenta y cuatro (64) citaciones, demostrando el interés de la
comunidad cientifica sobre investigaciones en las que se contrastan métodos para
identificar la eficacia de las innovaciones sanitarias, considerando en el caso del
articulo en cuestion se analizaron cuatro (4) vacunas COVID-19 para identificar su
respuesta contra contra la infeccién sintoméatica, la hospitalizacion y la muerte de

personas con infeccién previa por SARS-CoV-2 confirmada por laboratorio.

Asimismo, “Surface EMG in Clinical Assessment and Neurorehabilitation: Barriers
Limiting Its Use” (Campanini et al., 2020), es un articulo recientemente publicado
bastante critico de la realidad en la atencion médica, el cual, cuenta con cincuenta
y dos (52) citaciones, por lo que, se le considera relevante y permite advertir el

interés que existe sobre los dispositivos de asistencia y la rehabilitacién robotica.
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Asimismo, en el articulo, se resalta la necesidad de una mejor educacion, una
transferencia de tecnologia mas efectiva y mayores oportunidades académicas

para fisioterapeutas, terapeutas ocupacionales y kinesiélogos.

Por ultimo, se encuentra el articulo “Scaffold-free cell-based tissue engineering
therapies: advances, shortfalls and forecast” (De Pieri et al., 2021), con treinta y
nueve (39) citaciones demuestra el interés en conocer casos de éxito en los ambitos
clinico y comercial. Indicandose en la investigacion que, la falta de transferencia de
tecnologia en este rubro se deberia en gran medida a los costos asociados a la
escalabilidad de los dispositivos, considerando que el desarrollo de un dispositivo
implantable 3D limite requiere una cantidad muy alta de células funcionales y
periodos prolongados de cultivo ex vivo. En el articulo se analiza criticamente los
avances y deficiencias de las estrategias de ingenieria de tejidos basadas en
células sin andamios, junto con conceptos pioneros que tienen el potencial de

transformar la medicina regenerativa y reparadora.

Tabla 8: Top cinco de articulos con mayor numero de citaciones en PubMed

Articulo Nﬂmerp de
veces citado

Commercialization of microfluidic devices 102
Wearable Devices for Ambulatory Cardiac Monitoring: JACC State-of-the- 86
Art Review
Effectiveness of CoronaVac, ChAdOx1 nCoV-19, BNT162b2, and
Ad26.COV2.S among individuals with previous SARS-CoV-2 infection in 64
Brazil: a test-negative, case-control study
Surface EMG in Clinical Assessment and Neurorehabilitation: Barriers 57
Limiting Its Use
Scaffold-free cell-based tissue engineering therapies: advances, shortfalls 39
and forecast

Fuente: PubMed

Elaboracién propia

2.3 Analisis de palabras clave en VOSViewer

A partir de los resultados obtenidos sobre las bases de datos Scopus y PubMed

mediante la herramienta VOSViewer, se logré acceder a la siguiente informacion:
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micragpavity

biomedical devices

P acseliglere
medical device industry occupatiafig! therapy
absorptive capacty acites qfgally Iving

ssssive @hnology

e
acadeinic sillbdreneurship
technology transfer
device imlementation
copgeht
publighealth

univegsities
disinfiection commen@alization

globalealth ,iiechnoiog,
medidalibpps
evalustion 22" medical device
health @ghnology
blomed nologycovid-1 dgndemi

Figura 15: Overlay Visualization - Visualizacién de superposicion sin restricciones
Fuente: Scopus y PubMed

Obtenido del VOSWiewer
Del analisis bibliométrico se puede observar que sin haberse aplicado una
delimitacién del nUmero de coocurrencias de palabras clave, en las Figuras N° 14

y 15, se visualizan 7 clusters sobre el tema de analisis, como sigue:
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- Cluster 1 (color rojo), Transferencia tecnolégica de biotecnologia y aplicaciones
meédicas, emprendimiento académico y tecnologia asistida.

- Cluster 2 (color verde), Dispositivos médicos de monitoreo y biosensores?.

- Cluster 3 (color naranja), Lanzamiento de innovaciones y salud publica.

- Cluster 4 (color celeste), Terapia ocupacional y actividades diarias de vivienda.

- Cluster 5 (color azul), dispositivos biomédicos, biomecanicos y microgravedad?®.

- Cluster 6 (color rosado), Ingenieria biomédica y tecnologia de la salud.

- Cluster 7 (color marrén), Dispositivos médicos industriales y capacidades

dindmicas y de absorcion.

La Figura N° 14 muestra, la red de conexiones en cuanto a las coocurrencias de
palabras clave del autor. El tamafio de los circulos muestra la cantidad de

coocurrencias; y la proximidad entre ellos, muestra sus niveles de relacionamiento.

En la Figura N° 15, se muestra las coocurrencias de las palabras clave de autor por
afo, a través de una franja de color por grado de intensidad segun el afio.

Por otro lado, aplicando el minimo de coocurrencias de palabras clave (2), se puede
visualizar en las Figuras N° 16 y 17 un total de 4 clusters, de color rojo, verde, azul

y amarillo y 3 nodos independientes.

4 De acuerdo con la definicién que se reporta en el diccionario de la Real Academia Espafiola (RAE),
biosensor significa, “Dispositivo que utiliza materiales de origen biolégico para detectar y cuantificar una
sustancia.” Véase: https://dle.rae.es/biosensor

5 De acuerdo con la definicion que se reporta en el diccionario de la Real Academia Espafiola (RAE),
microgravedad significa, “manifestacion préacticamente nula de la pesantez de los cuerpos por ausencia de
la gravedad.” Véase: https://dle.rae.es/microgravedad
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En este contexto, el andlisis bibliométrico permite identificar los siguientes clusters:

Cluster 1 (color rojo): Dispositivos médicos, innovaciones y tecnologia de la
salud

Considerando las palabras mas resaltantes que se consignan en las Figuras N° 16
y N° 17, en este cluster fue posible identificar que en los afios 2016 a 2022 se han
publicado multiples documentos cientificos relacionados a la transferencia
tecnologica de los dispositivos médicos que involucraron la generacion de

innovaciones que emplean tecnologia de la salud.

Cluster 2 (color verde): Transferencia tecnol6gica sobre terapia ocupacional
y microgravedad

Considerando las palabras mas resaltantes que se consignan en las Figuras N° 16
y N° 17, en este cluster fue posible identificar que en los aflos 2016 la terapia
ocupacional tomaba en consideracion la transferencia tecnoldgica y a mediados del
2019 y 2020 se viene desarrollando andlisis sobre microgravedad y sus
aplicaciones para generar transferencia tecnolégica como hemos advertido de la
serie de dispositivos que se encuentran en prueba para combatir los efectos
adversos para la salud de la microgravedad.

Cluster 3 (color azul): Nanotecnologiay comercializacion
Considerando las palabras mas resaltantes que se consignan en las Figuras N° 16
y N° 17, en este cluster fue posible identificar que en los afios 2016 a 2021 se han

publicado multiples documentos cientificos relacionados a temas sobre la

comercializacion de nanotecnologia en un entorno de salud global.
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Cluster 4 (color amarillo): Biosensores y dispositivos médicos

Considerando las palabras mas resaltantes que se consignan en las Figuras N° 16
y N° 17, en este cluster fue posible identificar que en los afios 2018 a 2019 se han
publicado multiples documentos cientificos relacionados a la creacion de

dispositivos médicos que emplean biosensores.

En base a ello, la red identificada aplicando el minimo de ocurrencia de palabras
clave (2), se considera como la red principal para el analisis de la presente
investigacion, empleandose en la evaluacién de los casos multiples que se presenta

en el siguiente capitulo.
Los tres nodos independientes referidos al COVID-19, wearable services

(dispositivos que se portan e interactlan con aparatos electrénicos) y telemedicina

no comparten redes de colaboracion con la transferencia tecnolégica.
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SEGUNDA PARTE: ESTUDIO DE CASOS MULTIPLES Y RESULTADOS

CAPITULO IIl: ESTUDIO DE CASOS MULTIPLES

3.1 Introduccion al estudio de casos multiples

El estudio de los factores que influyen en la gestion de procesos de transferencia
tecnologica de paquetes tecnoldgicos de prototipos de dispositivos médicos de
prevencion y monitoreo de enfermedades fabricados por MIPYMES peruanas, es
una investigacion cualitativa exploratoria y descriptiva por la recopilacion y analisis
de informacion bajo estudio y la participacion de la autora en el proceso de
desarrollo tecnoldgico de los casos materia de andlisis. Todo lo cual, enriquece el
analisis de acuerdo con Hernandez et al. (2010). El estudio de caso sigue la

metodologia del estudio de casos multiples sefialada por Yin (2009).

A partir de ello, debe considerarse que, la presente tesis responde a las
interrogantes ¢ cuales son los factores que influyen en los componentes clave del
proceso de desarrollo tecnologico de dispositivos médicos de fabricacion nacional
para lograr el éxito de su transferencia tecnoldgica?; se plantea un problema de
estudio delimitado, en este caso en la transferencia tecnolégica de dispositivos

meédicos de fabricacion nacional que se fundamenta en la recoleccion de datos.

Este tipo de disefio metodolégico no experimental se basa en la observacion y
analisis de situaciones tal como se presentan naturalmente, sin intervenir en su
desarrollo o manipular variables para su estudio. Por lo tanto, su principal objetivo
radica en comprender y describir fenémenos tal como ocurren en la realidad, sin
realizar cambios deliberados en las condiciones del entorno estudiado. En este
sentido, se enfoca en la recoleccion de datos de manera no intrusiva, buscando
capturar la esencia y complejidad del fenbmeno observado sin modificar su curso

natural (Hernandez, 2010).
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Se emplearon distintos recursos para la obtencion de informacion, incluyendo el
analisis de documentos y entrevistas realizadas a dos directores de proyectos de
investigacion relacionados con la implementacion y desarrollo de prototipos de
dispositivos médicos. Esta estrategia se valora por su capacidad de ofrecer
flexibilidad tanto al entrevistado como al entrevistador. Las entrevistas fueron

registradas en audio y posteriormente transcritas para su analisis.

3.2 Metodologia de la investigacién

Siguiendo la perspectiva de Yin (2009), la metodologia de estudio de casos se
enfoca en la busqueda de nuevas evidencias y respuestas a interrogantes en un
contexto y periodo de tiempo determinados. Este enfoque permite describir,
explicar e interpretar el fendémeno investigado, asi como explorar sus caracteristicas
y funcionamiento, ademas de proponer soluciones preliminares. Yin (2009) sefiala
la posibilidad de realizar estudios de varios casos, los cuales implican la
comparacion de las respuestas a las mismas preguntas entre diferentes casos para

llegar a conclusiones relevantes.

Considerando los propoésitos antes indicados de la investigacién, se verifica que lo
mas adecuado es aplicar el analisis de casos multiples para poder identificar las
actividades clave que conforman el proceso de desarrollo tecnoldgico de los
dispositivos médicos de fabricacién nacional, asi como los desafios u obstaculos

que atraviesan.
Con relacion al disefio del plan de investigacion para el estudio de caso,

consideramos pertinente aplicar los cinco componentes propuestos por Yin (2009)

gue se describen a continuacion:
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a)

Preguntas de investigacion

La pregunta que se busca resolver en esta investigacion de manera general es:

¢cudles son los factores que influyen en los componentes clave del proceso de

desarrollo tecnolégico de dispositivos médicos de fabricacion nacional para lograr

el éxito de su transferencia tecnoldgica?

De manera especifica las preguntas de investigacion son las siguientes:

10.

Sobre el proceso de desarrollo tecnoloégico de dispositivos médicos de

fabricacién nacional:

¢,Cual es la principal funcién del dispositivo médico desarrollado?

¢Qué actividades conforman el proceso de desarrollo tecnolégico del
dispositivo médico?

¢ Se cuenta con un analisis de clasificacion del dispositivo médico en
desarrollo?

¢ Se contrataron los servicios de terceros, universidades u otros para el
desarrollo tecnolégico del dispositivo médico?

¢, Se llevaron a cabo reuniones o acuerdos con entidades publico-privadas para
impulsar o ejecutar las actividades del proceso de desarrollo tecnolégico del
dispositivo médico?

¢ Cuél es el estado de madurez tecnoldgica segin NASA al que se logré llegar
en el dispositivo médico desarrollado?

¢, Se identificaron resistencias durante el desarrollo del dispositivo médico?
¢Se empled alguna herramienta de vigilancia tecnologica antes de iniciar o
durante el proceso de desarrollo del dispositivo médico?

¢, Qué tipo de financiamiento utilizaron en cada etapa?

JUsan o usaron asesoria nacional o internacional durante el desarrollo

tecnologico del dispositivo médico? ¢ De qué tipo?
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11. ;Tuvieron el apoyo de mentores en el proceso de desarrollo tecnolégico del
dispositivo meédico?

12. ¢ EXxistié apoyo de alguna incubadora o aceleradora?

Sobre el proceso de transferencia tecnoldgica del dispositivo médico de

fabricacién nacional:

1. ¢Se cuenta con alguna solicitud o registro de la propiedad intelectual del
dispositivo médico desarrollado?

¢, Se cuenta con un paquete tecnoldgico?

¢, Cudl es el grado de integraciéon del paquete tecnolégico?

¢, Se cuenta con la evaluaciéon de indicadores de desempefio?

¢, Se realiz6 la valorizacion de la tecnologia y/o de la empresa que lo desarrollo?
¢, Se realizé un estudio de mercado?

¢ Se realizaron actividades de promocién de la tecnologia?

¢ Tienen estrategia de salida al mercado?

© 00 N o 00 bk DN

¢ Existio vinculacion con la universidad?

[ERN
o

. ¢Llegaron a negociar o celebrar algin contrato por la transferencia tecnol6gica
del dispositivo médico?

b) Proposiciones:

La informacién recopilada se basa en fuentes de informacion primaria y secundaria,
asi como de la observacion directa de desarrollos tecnologicos de dispositivos
meédicos fabricados en el pais. La proposicion principal del presente estudio es que
existen factores relacionados con la politica regulatoria sanitaria, orientacion
efectiva e informacion técnica que determinan el éxito de la transferencia
tecnoldgica de dispositivos médicos de fabricacién nacional. Debido a ellos se
explica que un escenario adecuado para realizar la transferencia tecnoldgica de

dispositivos médicos tecnologicos.
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c) Unidades de analisis:

La unidad de analisis comprende las etapas y actividades clave que involucran del
desarrollo de dispositivos médicos tecnolégicos fabricados en el Peru, con énfasis

en el proceso de transferencia tecnolégica.

Considerando sobre el proceso de desarrollo tecnologico la evaluacion de los
siguientes nueve (9) factores:
1. Principal funcion del dispositivo.
Fases clave del proceso de desarrollo tecnolégico.
Nivel de Madurez — NASA.
Empleo de vigilancia tecnoldgica.
Obstéaculos identificados.
Financiamiento.
Asesoria de expertos.
Clasificacion del dispositivo.

© 00 N o 00 b 0N

Asesorias de incubadora o aceleradora de negocios.

Asimismo, respecto del proceso de transferencia tecnolbgica, se realizd la
evaluacion de los siguientes nueve (9) factores:
1. Solicitud de proteccion de propiedad intelectual.
Grado de integraciéon del paquete tecnoldgico.
Evaluacion de indicadores de desempefio.
Valorizacion de la tecnologia.
Estudio de Mercado.
Promocién de la tecnologia.
Estrategia de salida al mercado.

Vinculacion con la universidad.

© © N o o b 0N

Negociaciones o contrato de licencia o transferencia tecnologica.
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La informacion que se recoja sera desde el punto de vista de los investigadores,
desarrolladores técnicos y gestores tecnolégicos que correspondan que
actualmente se han identificado y estan en actividad, en el desarrollo de los dos

dispositivos médicos materia de estudio.

d) Relacién l6gica entre las preguntas y las proposiciones:

La relacion entre las preguntas y la proposicion es directa.

e) Criterios para interpretar resultados

En este caso se verificara la posibilidad de desarrollar dispositivos médicos
tecnolégicos en el Peru y/o efectuar transferencia tecnolégica de paquetes

tecnoldgicos de dispositivos médicos en el Per y con ello se lograra:

1. Identificar las fases y actividades clave que conforman el proceso de desarrollo
tecnoldgico de dispositivos médicos de fabricacién nacional;

2. ldentificar las resistencias a las que se ven expuestos los desarrollos
tecnologicos de dispositivos médicos de fabricacion nacional durante su proceso
de desarrollo y la implementacién del paquete tecnol6gico;

3. Proponer una hoja de ruta que permita desarrollar dispositivos médicos

tecnoldgicos en el Perl y realizar su transferencia tecnolégica.
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CAPITULO IV: EVALUACION Y DISCUSION DE RESULTADOS

4.1 Evaluacion de las actividades clave del proceso de desarrollo tecnoldgico

de dispositivos médicos de fabricacion nacional y sus obstaculos

En la Tabla 9 se presenta una matriz de comparacion en la que se muestra la

informacion obtenida respecto de cada uno de los dos dispositivos médicos objeto

de analisis en nuestro estudio de casos.

Tabla 9: Matriz de comparacién entre dispositivos médicos

Dispositivos
meédicos
tecnolégicos

Sun Alert

Glucolib

Principal funcion

Dispositivos de medicién y alerta

de radiacion UV para prevencion

de cancer y otras enfermedades
dermatolégicas y oftalmicas

Dispositivo de cuantificaciéon y
monitoreo de glicemia no invasivo
para prevencion y control de
enfermedades metabdlicas

Fases clave del

=

Fase de disefio.

2. Fase de Implementacién del
prototipo.

3. Fase de pruebas de
verificacion y validacion.

4. Fase de manufactura piloto de

7. Fase de manufactura piloto de
prototipo minimo viable.

8. Fase de pruebas comerciales
de validacion.

9. Fase de produccion.

N

=

Fase de disefio.

. Fase de Implementacién del

prototipo.

. Fase de pruebas de exactitud y

precision.

. Fase de manufactura piloto de

prototipo validado.

proceso de prototipo validado. -
desarrollo 5. Fase protocolos preclinicos. |- Fase protocolos preclinicos.
tecnolégico 6. Fase de protocolos clinicos. (8- Fase de protocolos clinicos.

7. Fase de manufactura piloto de

@

prototipo minimo viable.
Fase de pruebas comerciales de
validacion.

. Fase de produccion.

Nivel de Madurez

privado en desarrollar
esquemas colaborativos en la

— NASA TRL 7 TRL 4
Empleo de
vigilancia No No
tecnologica
1. Legales - Regulacion sanitaria (1. Legales - Regulacion sanitaria y
y procedimientos procedimientos administrativos de
administrativos de autorizacion.
autorizacion. 2. Financiamiento.
Obstéaculos 2. Financiamiento. 3. RRHH — Especialistas.
identificados 3. RRHH - Especialistas 4. Infraestructura —  Laboratorios
4. Infraestructura. — Laboratorios certificados.
certificados 5. Logistica — Disponibilidad de
5. Falta de interés publico y componentes.

. Falta de interés publico y privado

en desarrollar esquemas
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ejecucién de la investigacion
tanto por parte de instituciones

colaborativos en la ejecucion de la
investigacién tanto por parte de

académicas como de instituciones académicas como de
hospitales, clinicas y hospitales, clinicas y aseguradas.
aseguradas.

Financiamiento Privado Publico

Asesariade Si — Nacional Si — Internacional

expertos

Clasificacion

| (bajo riesgo)

1l (alto riesgo)

Asesorias de
incubadora o
aceleradora de
negocios

No

Si de ambas

Solicitud de
proteccion de
propiedad
intelectual

No

i — Solicitud de patente PCT y fase
nacional

Grado de
integracion del
paquete
tecnolégico

Bajo

Bajo

Evaluaciéon de
indicadores de
desempefio

Si

Si

Valorizacion de
la tecnologia

No

Si

Estudio de
Mercado

No

Si

Promocién de la
tecnologia

No

Si

Estrategia de
salida al
mercado

Si

Si

Vinculacién con
la universidad

Si para la ejecucién de
determinados andlisis, bajo un
esquema de contratacion
remunerada para ensayos
puntuales.

Si para la ejecucién de
determinados andlisis, bajo un
esquema de contratacion
remunerada para analisis y
evaluaciones puntuales.

Negociaciones o
contrato de
licencia o
transferencia
tecnoldgica.

No

No

Periodo de
ejecucion

2020-2022

2016-2022

Elaboracién propia

Del analisis efectuado, se aprecia que las actividades o fases clave que forman
parte del proceso de desarrollo tecnoldgico de los dispositivos médicos de
fabricacion nacional serian:

- Fase de disefio.
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- Fase de Implementacién del prototipo.

- Fase de pruebas técnicas de verificacion y validacion.
- Fase de manufactura piloto de prototipo validado.

- Fase protocolos preclinicos y clinicos.

- Fase de manufactura piloto de prototipo minimo viable.
- Fase de pruebas comerciales de validacion.

- Fase de produccion.

Advertimos la referida relacion, siendo que, de lo observado en el estudio de casos,
solo se cuenta con una diferencia respecto de la denominacion de la fase de
pruebas técnicas, todo lo cual, es sumamente razonable pues dependiendo del
objeto de cada dispositivo se deben plantear las pruebas o evaluaciones

pertinentes.

Ahora bien, si evaluamos en contraste los distintos modelos de procesos de
desarrollo tecnoldgico de productos, respecto de los procesos de desarrollo
tecnolégico de dispositivos médicos que, se expusieron en el capitulo 1 de la
presente investigacion, se advierte que, en el primer grupo de procesos, la fase de
prueba es practicamente la penultima fase del proceso, la cual habilita casi de

inmediato, que la innovacion llegue al mercado.

Por el contrario, en el proceso de desarrollo de dispositivos médicos modelo de la
FDA, la fase de verificacion y validacion, es solo un paso méas para cumplir con las
evaluaciones de concepto del dispositivo, esto es, desde la fase inicial de disefio, y
a partir de ello, se continla con un mayor numero de pruebas para continuar con
los niveles de madurez tecnoldgica. Planteando en forma transparente la necesidad
de efectuar una estrategia regulatoria para determinar el nivel de inversion a

efectuar en el desarrollo en cuestion.

De la informacion recabada en el analisis de casos, fue posible advertir que esta

gran diferencia, no es reconocida por las distintas entidades gubernamentales
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peruanas al establecer los lineamientos para otorgar financiamiento no
reembolsable a las empresas, toda vez que, establecen como objetivo, conseguir
un nivel de madurez tecnoldgico al que seria imposible acceder con el presupuesto
otorgado, considerando el marco regulatorio sanitario vigente, el cual, en muchos
casos obliga a las compafiias a recurrir a asesorias, evaluaciones y lineamientos,

de aplicacién internacional.

De acuerdo con la evaluacion practicada, esta es la principal razon por la que, los
proyectos materia de estudio quedaron truncos a pesar de su avanzado grado de

madurez.

En el caso del proyecto Glucolib, considerando la clasificacién del dispositivo (grado
[l — alto riesgo), no les fue posible obtener el listado y/o detalle de pruebas
necesarias para desarrollar el prototipo, a pesar de haberse entrevistado con

personal del Ministerio de Salud peruano y del Instituto Nacional de Salud.

Ante ello, el equipo del proyecto Glucolib viaj6 la ciudad de Nuevo Ledn, Monterrey
en México a fin de obtener informacion de especialistas con experiencia registrando
dispositivos médicos ante la FDA, a través de los cuales se logré acceder a la
informacion requerida e incluso se identific6 que los protocolos de investigacion
clinica efectuados en hospitales y centros de investigacién en Lima, no serian de

utilidad para considerarse dentro del nivel de madurez tecnolégica del dispositivo.

En el caso del proyecto Sun Alert, por la clasificacion del dispositivo (grado | - bajo
riesgo), las pruebas que se efectuaron en laboratorios universitarios si serian

consideradas para avanzar en el nivel de madurez tecnolégica del dispositivo.
Esta situacion que ha impulsado a investigadores que cuentan con poco

presupuesto a decidirse por desarrollar dispositivos médicos de clase |

preferentemente.
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Por otro lado, se considera importante resaltar que, el modelo de la FDA también
incorpora desde la fase inicial de disefio, el analisis benchmark de la tecnologia a
desarrollar, siendo esta una validacion comercial importante para determinar el

grado de novedad de la tecnologia a desarrollar.

A continuacion, se detallan cada uno de los referidos obstaculos o resistencias
identificadas en el proceso de actividades clave del desarrollo de dispositivos

médicos de fabricacion nacional:

1. Regulacién sanitaria:

Obstéaculo identificado en las fases de implementacion de prototipo, pruebas
técnicas, manufactura piloto y protocolos, respecto del cual, se requiere realizar las

siguientes acciones:

o Implementacién de politicas y procedimientos administrativos que establezcan
procedimientos claros para acceder a permisos y/o autorizaciones del Estado
para fabricar dispositivos médicos, incluyendo la promulgacion de los manuales
de buenas practicas de manufactura para dispositivos médicos en todas sus
clasificaciones y funcionalidades.

o Promulgaciéon de formatos y esquemas de ejecucion legalmente establecidos
gue determinen el marco de trabajo en protocolos de investigacion preclinica y
clinica para la fase de verificacion y validacién de dispositivos médicos; con
informacion clara y de obligatorio cumplimiento y que su aprobaciéon sea
vinculante para la comercializacion de los referidos dispositivos.

o Infracciones y sanciones expresamente sefaladas en un cuerpo normativo
aplicable cuando se realiza el proceso en forma inadecuada.

o Claridad sobre los organismos publicos encargados de otorgar los permisos y
autorizaciones en cada una de las etapas del proceso de desarrollo tecnologico.

o Promulgacién de la regulacion sanitaria completa que permita identificar los

requisitos aplicables al desarrollo y manufactura de cualquier dispositivo
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2.

meédico. Eliminando la barrera que actualmente existe para fabricar dispositivos
legalmente, sino que por el contrario permita acceder en forma transparente al

registro sanitario de dispositivos médicos.

Recurso humano especializado:

Obstaculo identificado en las fases de implementacion de protocolos, respecto del

cual, se requiere realizar las siguientes acciones:

o Contar con personal técnico especializado en la elaboracion de protocolos de

3.

investigacion preclinica y clinica de dispositivos médicos, asi como en la
validacion de estos; al cual, sea posible acceder tanto en el sector privado
nacional como en el sector publico encargado del otorgamiento de registros
sanitarios u otros permisos como son las instituciones: Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID vy el Instituto Nacional de Salud -
INS.

Personal técnico especializados tanto en el sector privado nacional como a nivel
publico que cuente con conocimientos en ética de la investigacion y experiencia
en la participacion de protocolos de investigacion preclinicos y clinicos para la
elaboracién de dispositivos médicos.

Infraestructura:

Obstaculo identificado en las fases de implementacion del prototipo y manufactura,

respecto del cual, se requiere realizar las siguientes acciones:

o

Contar con laboratorios certificados donde se pueda practicar las pruebas de
verificacion y validacion de dispositivos médicos innovadores, los cuales, a su
vez cuenten con comités de ética experimentados en la ejecucion de pruebas y

protocolos preclinicos, asi como clinicos, los cuales, permitan verificar, a su vez
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que los ensayos efectuados cumplieron con normas éticas de trabajo
experimental ya sea con animales o con personas.

o Laboratorios certificados con buenas practicas de manufactura para la
fabricacion de dispositivos médicos que permitan con sus resultados obtener el
registro sanitario del dispositivo médico innovador.

o Establecimientos de salud publicos y/o privados que cuenten con una adecuada
gestién del recurso tecnoldgico y no GUnicamente una gestion del mantenimiento
de los equipos médicos.

o Laboratorios que sigan sistemas de gestion de calidad y de gestion de riesgos.

4. Financiamiento:

Obstaculo identificado en el proceso de desarrollo tecnolégico en forma transversal,

respecto del cual, se requiere realizar las siguientes acciones:

o Elsector publico debe realizar un analisis exhaustivo que permita identificar cuél
es el objetivo que persigue cuando se decide financiar proyectos que involucren
el desarrollo tecnolégico de dispositivos médicos; y en funcion a ello otorgar
financiamientos que posean importes razonables que permitan precisamente a
los proyectos presentados cumplir con los objetivos planteados y no que se
gueden truncos.

o Fomentar la participacion de inversionistas especializados en temas sanitarios
en el Peru, a fin de que conozcan el portafolio de proyectos con el que se cuenta.

o Fomentar la participacion conjunta de financiamiento con la participacion de un
asesor experimentado empresarial que pueda acompafiar a los lideres o
gestores de proyectos durante las distintas fases de desarrollo tecnoldgico de
los dispositivos médicos.

o Promulgar beneficios o subsidios tributarios que fomenten el interés privado en
invertir en el desarrollo de dispositivos médicos de fabricacion nacional,
considerando subsidios con importes que sean coherentes con la magnitud de

la inversion que involucra el desarrollo de este tipo de innovaciones. De forma

55



muy similar a lo que se viene ejecutando a través de la Ley N0.30309, ley que
promueve la inversion en proyectos de Investigacion cientifica, Desarrollo e

innovacion tecnolégica (I1+D+i).

De lo antes expuesto es posible advertir que, los cuatro obstaculos identificados,
son similares a las que fueron presentadas en el capitulo 1 de la investigacion, cuyo
contraste con el desarrollo de ambos proyectos materia de andlisis y el
procedimiento de empaquetamiento tecnoldgico, se sefiala en la siguiente figura:
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Figura 18: Resultados del estudio de casos

Elaboracién propia

Del analisis efectuado verificamos que la falta de los instrumentos antes indicados
impide la generacion del proceso de integracién del paquete tecnolégico, lo que
genera que muchos de los proyectos de creacion de dispositivos médicos queden

atascados en los niveles TRL uno al cinco en el mejor de los casos.

Por lo expuesto, consideramos que los factores determinantes del éxito para lograr
su transferencia tecnoldgica estan directamente asociados a vencer los cuatro
obstaculos sefialados en la Figura 18. Siendo los otros dos obstaculos identificados.
los cuales se encuentran mencionados en la Tabla 9, factores que aceleran el

proceso de desarrollo tecnoldgico.
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Asimismo, cabe sefialar que, ambos proyectos lograron identificar las resistencias
de la fase 5 en adelante, considerando las actividades de investigacion, estrategia

y planeamiento que realizaron junto a la asesoria de terceros.

De otro lado, sera necesario considerar medidas sostenibles, las cuales, puedan
asegurar el éxito de la creacion y transferencia tecnoldgica de dispositivos médicos
y para ello, consideramos de gran importancia realizar la clasificacion de los
desarrollos tecnoldgicos de dispositivos médicos, de acuerdo a sus caracteristicas

y condicionamientos técnicos sanitarios.

Por ello, consideramos que recién, una vez superados estos obstaculos, si toma
relevancia contar con una Oficina de Transferencia Tecnoldgica de innovaciones
en dispositivos médicos que se encargue de ejecutar cada uno de los procesos que
integran su transferencia tecnoldgica, siendo imposible considerar los modelos y
mecanismos expuestos en el capitulo 1 de la investigacion para este tipo de

desarrollos, hasta que no se cuente con los instrumentos antes mencionados.

4.2 Analisis bibliométrico en contraste con el estudio de casos

El analisis bibliométrico realizado en el capitulo dos de la presente investigacion,
permitié identificar los avances cientificos sobre la transferencia tecnologica de
dispositivos médicos entre 2014 y 2024, el cual, revela un crecimiento constante en
el nimero de publicaciones, con el afio 2020 destacando como el mas activo. A
pesar de fluctuaciones anuales, la investigacién en esta area muestra un interés
creciente, la colaboracién entre paises revela que Estados Unidos lidera con el
36.5% de todas las publicaciones en Scopus y el 37.2% de todas las publicaciones
en PubMed, subrayando su posicibn dominante en la investigacion sobre

dispositivos médicos.

Si bien a partir de la informacién que obtuvimos de las bases de datos de Scopus

y PubMed, se identificé que el pais con mayor nimero de publicaciones sobre la
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transferencia tecnolégica de dispositivos médicos es Estados Unidos, como
continente es Europa, por lo que, se deduce que ambos territorios cuentan la mayor

experiencia técnica y regulatoria posible en esta linea a de investigacion.

Se logro observar ademas que la Unica participacion relevante en publicaciones al
respecto que proviene de Sudamérica fue una de Brasil, sin identificarse la
participacion de Perl en el rango de los 10 afios que fueron materia de evaluacion.
2014 a 2024.

Asimismo, se pudo identificar que la pandemia COVID-19 incentivo la presentacion

de publicaciones en esta materia, interés que se ha seguido manteniendo.

Por otro lado, el analisis mostré la participacion de diversos actores en la
publicacion de articulos cientificos sobre la transferencia tecnoldgica de dispositivos
médicos, siendo estos: universidades, hospitales, centros de investigacion,
empresas privadas y organizaciones gubernamentales. Situacion que no pudo ser
advertir en el estudio de casos dado que los investigadores no realizaron

publicaciones cientificas sobre los desarrollos efectuados.

Situacion que no fue advertida del estudio de casos, sino por el contrario fue
registrada por los investigadores como una resistencia mas para generar el éxito

de sus proyectos.

Obtener apoyo o trabajo colaborativo de la comunidad cientifica peruana para
desarrollar los dispositivos médicos no fue posible para los proyectos materia de
analisis, salvo en los casos de actividades remuneradas, las cuales tampoco

habrian involucrado realizar publicaciones de articulos cientificos.

De otro lado, en el estudio de casos se indico que los investigadores realizaron la
busqueda de trabajo colaborativo con empresas como clinicas y aseguradoras, las

cuales, tomaron conocimiento de ciertos datos sensibles del Proyecto, sin embargo,
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no otorgaron apoyo alguno ya sea pecuniario o de experiencia. Esto mismo ocurrio

en el caso del sector publico.

La evaluacion de las investigaciones mas relevantes destaca la influencia de
trabajos como "Mobile health devices as tools for worldwide cardiovascular risk
reduction and disease management" (Piette et al., 2015) y "Commercialization of
microfluidic devices” (Volpatti & Yetisen, 2014), con un numero de 159 citaciones
en Scopus y 102 en PubMed, indicando su impacto en los campos de dispositivos
meédicos moviles y de microfluidos, por lo que, se identificé un gran interés cientifico

en investigar sobre:

- El desarrollo de dispositivos médicos moviles que empleen celulares
inteligentes o dispositivos que emplean microelectronica y sistemas
embebidos, que ejecutan llamadas y respuesta de voz interactivas, mensajes
cortos o mensajes de texto, entre otros. Todo ello con el propdsito de verificar
si pueden mejorar los habitos de vida y el manejo de las enfermedades

cardiovasculares en todo el mundo; y

- El desarrollo de dispositivos médicos de microfluidos, los cuales pueden
detectar bioparametros a través de chips o sensores, realizando tareas
similares a las de un laboratorio clinico, con la capacidad para obtener y enviar

informacion de forma continua y el tiempo real a sus usuarios.

En ese sentido, si bien se verifica que los contextos de trabajo en los que se
desarrollan los dispositivos médicos objeto del estudio de casos son
completamente distintos de la realidad que se logra advertir del analisis
bibliométrico, los mismos tienen objetivos que a nivel internacional gozan de interés

académico, médico, cientifico y comercial.

Por otro lado, siendo exigentes en los resultados obtenidos, que nos demanda

observar el andlisis de palabras clave en VOSViewer con restricciones, fue posible
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identificar cuatro clusters principales, respecto de los cuales se realizaron los

siguientes hallazgos:

Cluster 1 (color rojo): Dispositivos médicos, innovaciones y tecnologia de la

salud

Considerando las palabras mas resaltantes que se consignan en las Figuras N° 16
y N° 17, de la presente investigacion, en este cluster, se advierte la capacidad
internacional de lograr la transferencia tecnoldgica de dispositivos médicos
innovadores durante los afios 2016 a 2022, a diferencia de lo verificado en el

estudio de casos.

Cluster 2 (color verde): Transferencia tecnolégica sobre terapia ocupacional

y microgravedad

Considerando las palabras més resaltantes que se consignan en las Figuras N° 16
y N° 17, de la presente investigacion, en este cluster fue posible identificar que la
tendencia que se viene generando desde el 2019 en la transferencia tecnologica
de dispositivos médicos esta asociada desarrollar este tipo de equipos con relacion
al impacto de la microgravedad en la salud de las personas, a fin de combatir sus
efectos adversos. Campo académico que no forma parte de las ciencias aplicadas

en los dispositivos médicos en desarrollo, materia de estudio.

Cluster 3 (color azul): Nanotecnologia y comercializacion

Considerando las palabras mas resaltantes que se consignan en las Figuras N° 16
y N° 17, de la presente investigacion, en este cluster fue posible identificar que a
Su vez existe una tendencia en desarrollar dispositivos meédicos que emplean
nanotecnologia, los cuales incluso muestran su capacidad de llegar al mercado al
encontrarse asociados a temas de comercializacion. Linea de investigacion que no

se emplea en los dispositivos médicos en desarrollo en el estudio de casos, los
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cuales unicamente utilizan microelectronica.

Cluster 4 (color amarillo): Biosensores y dispositivos médicos

Considerando las palabras mas resaltantes que se consignan en las Figuras N° 16
y N° 17, de la presente investigacion, en este cluster fue posible identificar que
hasta el afio 2019 existi6 interés cientifico en desarrollar dispositivos médicos que
empleen biosensores. En el estudio de casos, los investigadores emplearon

tecnologia Optica para implementar sus dispositivos médicos mas no biosensores.

Sin perjuicio de que las lineas de investigacion de interés y en tendencia segun lo
identificado en el andlisis bibliométrico VOSViewer se encuentra apartada de lo
aplicado en los desarrollos tecnolégicos de dispositivos médicos que se emplearon
en el estudio de casos, si fue posible identificar la vigencia y el interés creciente
que existe en el estudio de la transferencia tecnoldgica de dispositivos médicos

innovadores.

Cabe precisar que dadas las limitaciones del estudio de casos planteado
considerando que cada dispositivo médico requiere una evaluacion y analisis en
forma particular, las conclusiones y recomendaciones arribadas en la presente
investigacion son validas y aplicables pues durante toda la investigacion se ha
planteado realizar el andlisis sobre la base de las actividades o fases clave que
componen el desarrollo tecnoldgico de los dispositivos médicos, todo lo cual, si

puede ser aplicado en forma transversal a cualquier desarrollo.
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Conclusiones

A continuacion, se presentan las conclusiones a las que se habria arribado tras

realizar la investigacion, habiéndose identificado los siguientes factores

determinantes que deberan ser resueltos en forma conjunta para asegurar la

transferencia tecnolégica de los dispositivos médicos de fabricacién nacional:

Factor 1: Regulatorio. Se requiere la promulgacion de procedimientos
administrativos sanitarios que establezcan dentro del marco normativo peruano,
la ejecucion de protocolos preclinicos y clinicos, asi como las actividades a
ejecutar para lograr la validacion y autorizacion para la fabricacion y
comercializacién de dispositivos médicos en el Perd. Sin generar barreras

burocraticas de acceso.

Factor 2: Infraestructura. Existe la necesidad de contar con acceso a
laboratorios certificados donde sea posible realizar las pruebas de verificacion
y validacién de los dispositivos médicos, de conformidad a lo dispuesto en la

regulacion sanitaria que se promulgue.

Factor 3: Contratacion de personal especializado. A partir del analisis
bibliométrico, se identificé que las lineas de investigacion empleadas para el
desarrollo de los proyectos objeto del estudio de casos era pertinente y se
encontraba en tendencia. No obstante, es necesario contar con instituciones
publico-privadas donde pueda accederse a la asesoria de personal

especializado en la materia.

Factor 4: Financiamiento. Las instituciones publicas que otorgan financiamiento
no reembolsable para desarrollar dispositivos médicos no proporcionan el
importe requerido para lograr al menos la culminacion de un paquete
tecnoldgico. Por tal motivo, es necesario hacer una evaluacién econémica que

permita que la inversion publica logre recuperarse a traves de los ingresos que
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puedan generar los proyectos financiados. El Gobierno peruano deberia

generar espacios en los que se promueva la inversion extranjera en proyectos

de desarrollo de dispositivos médicos de fabricacién nacional, fomentando su

ejecucion con el otorgamiento de beneficios tributarios, exoneraciones

tributarias, entre otras que hagan atractivo el mercado peruano.

Recomendaciones

A partir de los hallazgos identificados en la investigacion, se propone una hoja de

ruta en cuanto al proceso de desarrollo tecnologico de dispositivos médicos de

fabricacion nacional para conseguir el éxito de su transferencia tecnolégica:

Fase de Disefio

|

|

I * Paso 1: Vigilancia

| tecnoldgica, andlisis

1 bibliométrico por el interés

| cientifico actual del

| desarrollo a ejecutar.

| * Paso 2: Estrategia

1 regulatoria y benchmark.

| | * Paso 3: Planificacidn,

| revision y andlisis de

| riesgos del disefio.

e Paso 4: Evaluacién
regulatoria de la

! institucion para

| autorizacion de la

| implementacién del

| prototipo.

| * Paso 5: Desarrollo del

] Informe de calidad y

1 proceso de control y

| registro documentario

|

Fase de Verificacién y
Validacién

® Paso 6: Desarrollo del
prototipo.

* Paso 7: Validacion técnica de
funcionalidades (prueba de
concepto).

* Paso 8: Validacion comercial
del prototipo.

* Paso 9: Elaboracion de
protocolo preclinico
(generalmente aplicado en
animales).

* Paso 10: Elaboracién de
protocolo clinico
(generalmente aplicado en
humanos en entornos
simulados)

® Paso 11: Elaboracion de
paquete tecnoldgico,
incluyendo plan de
transferencia (venta o
licenciamiento)

Fase de Manufactura
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del Producto
Minimo Viable
(PMV). Incluyendo,
identificacion de
procesos criticos y
lista de proveedores

* Paso 13: Solicitud
de evaluacidn del
registro del
dispositivo.

Fase de Produccién
* Paso 14: Proceso de
produccion del

dispositivo
autorizado.

* Paso 15:
Elaboracion de
contratos de
manufactura, con
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manuales de
calidad.

Empaquetamiento

Figura 19: Hoja de ruta

Elaboracién propia

Como se advierte del paso 5, recomendamos tener resguardo de todos los
documentos elaborados por los investigadores lo largo del proceso de desarrollo
pues estos formaran parte de la carpeta de calidad que luego solicitan las entidades

regulatorias para proceder con los permisos y autorizaciones correspondientes.
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Asimismo, para efectos de lograr la comercializacion de los dispositivos médicos, a
través de su transferencia tecnolégica, dado el contexto en el que se encuentra el
Perd, recomendamos contactarse con instituciones extranjeras para determinar el
paso 2 y en funcion a ello se tenga claridad sobre las pruebas técnicas a ejecutar y
los indicadores a observar en los protocolos preclinicos y clinicos de modo que se
tenga todo controlado y presupuestado desde la fase inicial de disefio del
dispositivo médicos. Esto otorgara seguridad a los investigadores para poder
sustentar el valor de la tecnologia frente a entidades gubernamentales y potenciales

inversionistas.
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