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RESUMEN

Resumen de la tesis de Lidia Yolanda Ramirez Rios, presentada como requisito parcial
para obtener el grado de DOCTOR EN CIENCIAS, del programa de Maestria y Doctorado
en Ciencias e Ingenieria de la Universidad Auténoma de Baja California. Ensenada, Baja

California, México, a 9 de junio de 2021.

Metodologia para el desarrollo de nuevos dispositivos médicos en las mipymes

mexicanas

Resumen aprobado por:

Lt

Dra. Claudia Camargo Wilson

Directora del Comité

Los procesos de disefio y desarrollo de nuevos productos conjugan varias técnicas o
métodos. Para el desarrollo de dispositivos médicos se necesita integrar al proceso
conceptos innovativos y ergondmicos. Tomando en cuenta que, la industria de los
dispositivos médicos estd conformada en su mayoria por micro, pequefias y medianas
empresas, el presente trabajo, propone una metodologia para el desarrollo de nuevos y
mejorados dispositivos médicos, que atiende criterios y lineamientos ingenieriles,

ergondémicos y de innovacion, enfocada a las mipymes mexicanas cuyos productos médicos
vi



pertenecen a la categoria de protesis, Ortesis y ayudas funcionales (productos de apoyo) y
sean clasificados como clase | (bajo riesgo). La directriz principal de esta propuesta
metodologica fue la Teoria para la Resolucion de Problemas Inventivos (TRIZ), cuyas
herramientas permitieron la integracion de parametros ingenieriles y ergondémicos,
refiriéndose los primeros a caracteristicas técnicas para procesos productivos, mientras que
los segundos, a los principios del Disefio Universal. Aunado a esto, las etapas de las
metodologias DMAIC y DMADV para la mejora o creacion de nuevos productos o
procesos fueron consideras. Por otro lado, aspectos reglamentarios para dispositivos
médicos fueron integrados. La metodologia fue validada por una micro empresa de la
localidad, la cual desplegd sus etapas. El resultado fue el disefio, desarrollo y fabricacion de
lo que se denomind “dispositivo intrarrotador de la marcha aducta infantil”. Este
dispositivo es una ortesis de pie y tobillo creada para darle tratamiento conservador a los

pies aductos de nifios con edades de entre los tres y siete afos.

ABSTRACT

There are several techniques and methods employed in order to get a new product
design and development process. For instance, in medical devices, innovative and
ergonomic concepts need to be integrated into the new product design and development
processes. Thinking about the medical micro, small and medium-sized device industry
company, this paper proposes a methodology for the development of new and improved
medical devices, which meets engineering, ergonomic and innovation criteria and

guidelines, focused on Mexican MSMEs whose medical products belongs to the category

Vil



of prostheses, orthoses and functional aids (support products) and are classified as class |
(low risk). The main guideline of this methodological proposal was the Theory for
Inventive Problem Solving (TRI1Z), whose tools allowed the integration of engineering and
ergonomic parameters, the former referring to technical characteristics for productive
processes, while the latter, to the principles of Universal Design. In addition, the stages of
the DMAIC and DMADYV methodologies for the improvement or creation of new products
or processes were considered. On the other hand, regulatory aspects for medical devices
were integrated. The methodology was validated by a local micro-enterprise, which
deployed its stages. The result was the design, development and manufacturing of what was
called "intrarrotational device for intoeing gait”. This device is a foot and ankle orthosis
created to provide conservative treatment for the adducted feet of children between the ages

of three and seven years old.
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1. INTRODUCCION

En la actualidad, los desarrolladores de productos poseen una gran variedad de métodos,
técnicas y herramientas para llevar a cabo los procesos que involucran la concepcion, disefio,
produccion e introduccion al mercado de un nuevo o mejorado producto. En la mayoria de los
casos, dichos procesos se llevan a cabo por grupos multidisciplinarios, es decir, se conforman
por expertos de diversos campos del conocimiento que injieren en el tipo de producto que se

pretende desarrollar.

Este equipo multidisciplinario debera seleccionar de entre la gran variedad de métodos,
técnicas y herramientas de disefio existentes, aquellos que a su parecer son los idoneos para el
proceso de desarrollo del producto. Esto puede representar de inicio todo un reto, debido a que
cada integrante del equipo se inclinard por alguna técnica en particular, con base en las

consideraciones de disefio que su campo del conocimiento toma en cuenta.

Seleccionar las herramientas y técnicas correctas que permitan alcanzar el objetivo de
introducir un producto en el mercado de manera exitosa se vuelve la accion clave del proceso de
desarrollo. Dicho proceso se agilizar si la técnica o herramienta esta lista para ser aplicada. Sin
embargo, la eficiencia de su aplicacion depende del entorno y las condiciones en las cuales éstas

son desplegadas (Lutters, van Houten, Bernard, Mermoz, y Schutte, 2014).

La industria de los dispositivos médicos desarrolla, afio tras afio, una amplia gama de
tecnologias y aplicaciones (Maresova, Penhaker, Selamat, y Kuca, 2015), que van desde
dispositivos muy simples, como instrumentales de mano, hasta complejas maquinas-robot para
desarrollar cirugias. Estos dispositivos son fabricados por compaiiias de diversos tamafios y

estructuras las cuales poseen muy particulares métodos para sus procesos de disefio y desarrollo
1



de productos, asi como para sus procesos administrativos y de gestion. A pesar de esta gran
diversidad, todas las compafiias deben asegurar que sus productos posean requerimientos de
calidad de acuerdo a los dispositivos que manufacturan. De aqui la importancia de que todas, sin
importar su tamario, integren a sus procesos productivos normas regulatorias que aseguren el

cumplimiento de los estandares de calidad para su giro productivo.

Las necesidades sanitarias, tanto a nivel global como nacional, demandan la generacion
de nuevos o0 mejorados productos que vayan acorde al contexto del sector salud: infraestructura,
profesionales clinicos y pacientes. Siendo éstos ultimos, el eje central del desarrollo de

dispositivos, puesto que su finalidad es la mejora de la calidad de vida de las personas.

Por lo anteriormente dicho, en la industria médica, los procesos de desarrollo de nuevos
productos requieren seguir modelos metodoldgicos validados para el sector, debido a una serie
de condiciones que deben ser sopesadas en cada etapa del proceso. A este respecto, las
particularidades de los consumidores finales deben ser valoradas de manera preponderante, dado
que se habla de productos que estan enfocados directamente a salvaguardar la integridad fisica y
emocional de una gran variedad de usuarios. Cata etapa del proceso debe estar dirigida a la

consecucion de este objetivo.

Para considerar a un producto como innovador, éste se introdujo en el mercado y genera
utilidad a la empresa desarrolladora. Para lograr dicha innovacién se realizan actividades
cientificas, tecnoldgicas, organizacionales, financieras y comerciales, mismas que es importante
se incorporen en la cadena de suministro enfocada al sector de los dispositivos médicos en
México, y, la manera de lograrlo, es a través de la creacion de un modelo metodoldgico dirigido

al sector, que incorpore dichas actividades en cada una de las etapas que conforman el modelo



con base en la deteccion de herramientas o técnicas tanto de disefio como de procesos de
manufactura y marketing. De esta manera, se podria asegurar que el desarrollo de un nuevo
producto en el sector de los dispositivos médicos en México, presente un nivel de inventiva que
permita su éxito en el mercado y pueda ser considerado como una innovacion, que no solamente
beneficie a la empresa desarrolladora sino también al sector, a la industria médica y a la

gconomia mexicana.

El presente trabajo de investigacion realiza una incorporacion de algunas metodologias,
técnicas y herramientas para el desarrollo de nuevos 0 mejorados productos que se gesten dentro
de la industria de dispositivos médicos. El objetivo de ello es ofrecer a las empresas de
dispositivos médicos, sobre todo, a micro y pequefias empresas, una herramienta metodoldgica
de facil aplicacion que coadyuve en el proceso de generacion de nuevos dispositivos con

elementos diferenciadores que los potencialice a consolidarse en innovacion.

Es importante mencionar que el desarrollo de la propuesta metodoldgica se realiza a la
par de la creacion de un nuevo dispositivo médicos para el sector de los ortopédicos. De tal
manera que cada una de las etapas de la metodologia presentada seran implementadas en una
micro empresa de la localidad, dedicada al disefio, desarrollo, fabricacion y venta de dispositivos
ortopédicos, que permita desarrollar un nuevo dispositivo denominado “dispositivo intrarrotador

de la marcha aducta infantil”.

1.1.  Técnicasy herramientas para el desarrollo de productos
En estos tiempos, la informacion cambia y se actualiza de manera acelerada y constante.
Lo mismo ocurre con las técnicas y métodos empleados en la ingenieria, asi como en las

demandas y necesidades de los consumidores respecto a los productos que adquieren en el



mercado. Ante tal situacion, los métodos para la creacion de nuevos o mejorados productos
tampoco pueden permanecer estaticos, deben ser adecuados a las exigencias actuales de la

industria.

La eficiencia de un disefio de producto radica en la eleccion y uso correcto de las técnicas
y herramientas que estan a la disposicion de los creadores o disefiadores de productos. Gran parte
del éxito en la introduccion de un producto en el mercado radica en el empleo de éstas (Booz,
Allen, y Hamilton, 1982). Lo anterior permitirdA a quienes estan a cargo de llevar la
conceptualizacion del disefio de un producto a la materializacion del mismo, asegurar que éste
tenga la mejor funcionalidad, contar con elementos distintivos respecto a los que ya existen en el

mercado, logrando asi ser atractivo para los futuros consumidores (Ulrich, 1995).

El proceso de disefio esta en funcion de dos factores: creatividad y toma de decisiones. El
primero se refiere a la habilidad para generar ideas que conlleven a soluciones novedosas y
valiosas. Implica buscar alternativas de solucion fuera del campo técnico en donde se gesta la
problematica. Mientras que, el segundo, surge de la necesidad de elegir el mejor curso de accion
de entre un conjunto de alternativas (Lutters et al., 2014). ElI empleo de estos dos factores
conduce a la correcta caracterizacion de un producto ideal. Por lo tanto, el disefio representa el
punto focal en el desarrollo de productos. EI empleo adecuado de las herramientas o técnicas de
disefio acorde al contexto, eficientizan la fase de disefio en la creacion de productos (Bernard y

Fischer, 2002).

Kwong, Jiang, y Luo (2016) proponen una metodologia que integra el disefio afectivo, la
ingenieria y el marketing para definir las especificaciones de disefio de nuevos productos, misma

que, implica, principalmente, la determinacién de las necesidades del cliente y un modelo de



costos mediante la generacion de funciones de utilidad del producto utilizando la regresion
difusa basada en el caos y la formulacion de un modelo de optimizacién multiobjetivo y su
resolucion empleando un algoritmo genético. A pesar de que dicha propuesta integra tres
perspectivas fundamentales de disefio, los criterios ergonémicos no tienen una implicacion de
consideracion dentro de la metodologia, de igual manera parametros que impacten en la

innovacion del producto no son incluidos.

Por su parte, Zhang et al. (2014) consideran a la ergonomia para el disefio de productos, a
través de la integracion de la teoria para la resolucion de problema inventivos y el despliegue de
la funcion de calidad. Proponen una serie de cuatro pasos. En el paso uno, se identifican las
necesidades del cliente por medio de encuestas y técnicas estadisticas como el factor anélisis y el
alfa de Cronbach. El segundo paso, identifica las areas criticas para el disefio ergonémico y los
problemas claves mediante la casa de la calidad. El paso tres, soluciona los problemas criticos de
disefio mediante el analisis de contradicciones de TRIZ, y el cuarto paso, buscar evaluar las
soluciones a través de la toma de decisiones grupales por medio de la légica difusa. Esta
metodologia le da mucho peso a obtener soluciones innovadoras a los posibles problemas en las

especificaciones o requerimientos de disefio.

Lo anterior, pone de manifiesto el amplio abanico de posibilidades para conjugar técnicas
y herramientas que orienten el complejo proceso de desarrollo de productos en cada una de sus
fases o etapas, que por lo general, inician con la concepcién de una idea hasta la introduccion del
producto en el mercado (Fisher y Qualls, 2018). Lo que busca este trabajo es que, la amalgama
de posibilidades encause el desarrollo del producto hacia la innovacion, implicando con ello,
elegir las herramientas adecuadas para que la oferta de valor final se adapte a las verdaderas

necesidades del sector de los dispositivos médicos y la salud publica.



1.1.1. Procesos de desarrollo de dispositivos médicos

Los procesos de desarrollo de dispositivos médicos buscan apoyarse de métodos que
optimicen las etapas que comunmente se despliegan en este sector. Los procesos conocidos como
“stage-gate” son los que caracterizan los modelos de desarrollo de productos en la industria de
los dispositivos médicos. La etapa de desarrollo, pruebas, validacion, verificacion y lanzamiento

al mercado, son las que comunmente conforman estos modelos (Maresova et al., 2020).

Medina, Kremer, y Wysk (2012) presentan un modelo para el proceso de disefio de
producto acotado a los dispositivos médicos, mismo que evidencia todas las fases claves del
proceso de desarrollo contemplando aspectos normativos y riesgos asociados a la creacién de un
nuevo dispositivo. Las etapas que integran el modelo contextualizan la compleja naturaleza del

desarrollo de un dispositivo médico. Las etapas son las siguientes:

1. Definicién de la necesidad clinica y formacion del equipo
2. Viabilidad, evaluacion de riesgos y conceptualizacion

3. Disefio detallado, verificacion y validacién

4. Planificacion de la produccién y cualificacién

5. Introduccion en el mercado y post-lanzamiento

Pietzsch, Shluzas, Paté-Cornell, Yock, y Linehan (2009) recalcan la importancia de
generar un modelo para el proceso de desarrollo de dispositivos médicos, que contemple
procedimientos de operacion estandarizados, en la busqueda del éxito comercial del dispositivo.
Para ello, definen un modelo de desarrollo de producto y comercializacion, que va desde la
eleccion de un concepto hasta la vigilancia post comercializacion, en base a un anélisis de las
mejores practicas en este sentido y entrevistas a un gran numero de expertos activamente
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involucrados con el desarrollo, comercializacion y regulacion de dispositivos médicos. La

propuesta que ellos realizan es un proceso “stage-gate” conformado por cinco fases:

1. Inicio - analisis de riesgos y oportunidades.

2. Formulacion - concepto y viabilidad

3. Disefio y desarrollo - verificacion y validacion

4. Validacion final — preparacion del lanzamiento del producto

5. Lanzamiento del producto — evaluacion posterior al lanzamiento

Por su parte, Rochford y Rudelius (1997), indican que los productos mas exitosos son
aquellos que siguieron una serie de etapas en sus procesos de desarrollo. Por lo tanto, la industria
médica estd altamente interesada en generar investigacion al respecto. Ellos identificaron doce

etapas que se emplean en el desarrollo de dispositivos médicos:

1. Generacion de la idea

2. Proyeccion inicial

3. Analisis preliminar de mercado

4. Andlisis preliminar técnico

5. Anaélisis preliminar de produccion
6. Analisis preliminar financiero

7. Estudio de mercado

8. Desarrollo de producto

9. Pruebas de producto internas

10. Pruebas de producto con el cliente



11. Pruebas de Mercado

12. Analisis financiero de precomercializacion

Son pocas las empresas que aplican todas y cada una de las etapas anteriores. Para que el
proceso de desarrollo de un nuevo dispositivo médico sea exitoso, al menos se deben aplicar
nueve de las doce etapas o fases. Para la eleccion de éstas se debe tomar en cuenta las etapas
claves, como el andlisis preliminar técnico y de mercado, previo al desarrollo del dispositivo,
dado que influyen en el éxito del producto. Asimismo, las fases de prueba de producto internas y
con el cliente son criticas, porque permiten obtener una retroalimentacion acerca del producto,

previo a la comercializacion.

Es primordial, la calidad de la ejecucion de las etapas de cualquier modelo, para el
optimo rendimiento de cualquier proceso de desarrollo de producto, cuestién que es mas

valorada en el sector de los dispositivos médicos.

1.2.  Dispositivos médicos
Un dispositivo médico -también denominados insumo para la salud- es cualquier articulo,
instrumento, aparato 0 maquina que se emplea en la prevencién, diagndstico o tratamiento de
alguna enfermedad o dolencia, o en la deteccidn, medicion, restauracion o modificacion de la
estructura o funcionamiento del cuerpo para algun proposito de salud. Normalmente, el
dispositivo médico cumple su funcién sin la intervencion de farmacos y sin la ayuda de algun

medio inmunoldgico o metabdlico (Velazquez-Berumen, 2013).

La Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012 define a un dispositivo médico como
una “sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento (incluyendo el programa de

informatica necesario para su apropiado uso o aplicacion), empleado solo o0 en combinacion en el
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diagnostico, monitoreo o prevencion de enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento
de las mismas y de la discapacidad, asi como los empleados en el reemplazo, correccion,

restauracion o modificacion de la anatomia o procesos fisioldgicos humanos”.

En México, la Ley General de Salud (1984), considera como dispositivos médicos a

aquellos que entran en las siguientes categorias:

e Equipo médico: aparatos, accesorios e instrumental para uso especifico, destinados a la
atencion médica, quirdrgica o a procedimientos de exploracion, diagndstico, tratamiento
y rehabilitacion de pacientes, asi como aquellos para efectuar actividades de
investigacion biomédica.

e Protesis, Ortesis y ayudas funcionales: dispositivos destinados a sustituir o complementar
una funcién, un 6rgano o un tejido del cuerpo humano.

e Agentes de diagnoéstico: todos los insumos incluyendo antigenos, anticuerpos,
calibradores, verificadores, reactivos, equipos de reactivos, medios de cultivo y de
contraste y cualquier otro similar que pueda utilizarse como auxiliar de otro
procedimientos clinicos o paraclinicos.

e Insumos de uso odontoldgico: substancias o materiales empleados para la atencion de la
salud dental.

e Materiales quirdrgicos y de curacion: dispositivos o materiales que adicionados o no de
antisépticos o germicidas se utilizan en la préactica quirdrgica o en el tratamiento de las
soluciones de continuidad, lesiones de la piel o sus anexos.

e Productos higiénicos: materiales y sustancias que se apliquen en la superficie de la piel o

cavidades corporales y que tengan accién farmacol6gica o preventiva.



De igual manera, se identifica una clasificacion para los dispositivos médicos, de acuerdo

al nivel de riesgo que representa su uso, misma que se enlista a continuacion::

e Dispositivos médicos de clase I. Son todos aquellos dispositivos medicos que son
conocidos en la practica médica y cuya seguridad y eficacia se encuentran comprobadas.
Generalmente, esta clase de dispositivos no se introducen en el organismo.

e Dispositivos médicos de clase Il. Son todos aquellos dispositivos médicos conocidos en
la practica médica y que pueden tener variaciones en el material con el que estan
fabricados o en su concentracion. Generalmente, estos se introducen en el organismo, y
permanecen en este menos de treinta dias.

e Dispositivos médicos de clase I1l. Son todos aquellos dispositivos médicos de reciente
creacion o aceptacion en la préactica médica, o bien, aquellos que se introducen en el

organismo y permanece en €l por méas de treinta dias.

La mayor parte de dispositivos médicos pertenecen a las categorias que los clasifican
como de riesgo bajo o moderado. Solamente, menos del 10% de los dispositivos, pertenecen a

categorias que los clasifican con un nivel de riesgo alto (OMS, 2012).

Por lo general, un dispositivo médico no esta concebido para ser empleado por el paciente
directamente, salvo aquellos denominados productos de apoyo o dispositivos de ayuda. La gran
mayoria de dispositivos médicos requiere de un intermediario, que es por lo general el
profesional clinico, para que tenga efecto en el paciente. Con mucha frecuencia el aprendizaje

del uso del dispositivo médico requiere capacitacion y soporte técnico.
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En relacion al nimero de tipos de dispositivos médicos existentes en el mundo, si bien no
se sabe con exactitud, la Organizacion Panamericana de la Salud indica que éstos son arriba de

10,000 (OPS, 2020).

1.2.1. Dispositivos médicos prioritarios

La Organizacion Mundial de la Salud elaboré un método para establecer una lista de
dispositivos medicos fundamentales para el tratamiento de enfermedades con altos indices de
morbilidad o factores de riesgo, asi como de discapacidades que provocan incapacidad funcional,
considerando los problemas sanitarios mas importantes y la mejor manera de tratarlos. La pagina
oficial de la Organizacion Mundial de la Salud alberga el documento llamado “Medical devices:
National Zists”, el cual contiene dicha lista que divide a los dispositivos médicos prioritarios en
cinco grupos: los prioritarios para centros sanitarios, equipos médicos basicos, curso de vida,

enfermedades y unidades especializadas.

Para este organismo, estos dispositivos deben poseer cuatro componentes fundamentales
e indispensable para la mejora del acceso a los mismos: disponibilidad, accesibilidad, idoneidad
y asequibilidad. La disponibilidad se refiere a la presencia de un dispositivo médico en el
mercado de dichos insumos. La accesibilidad hace referencia a la capacidad de las personas para
obtener tecnologias sanitarias de buena calidad en el momento en que las requieran y de poder
utilizarlas adecuadamente. La idoneidad es entendida como la validacion cientifica de métodos,
procedimientos, técnicas y equipos médicos, los cuales se adaptan a las necesidades locales, los
pacientes y personal sanitario los consideran aceptables y pueden ser empleados y mantenidos
con el recurso de la comunidad y el pais. Y, la asequibilidad, es la medida en que los usuarios a

los que va destinado el servicio sanitario o insumo médico pueden pagarlo.
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1.3. Laindustria de los dispositivos médicos

El sector de los dispositivos médicos ha experimentado avances extraordinarios, los
altimos cincuenta afos, gracias a la tecnologia que ha sido aplicada a sus procesos de disefio y
fabricacion. En las Ultimas décadas, ésta industria se ha venido afianzando como una de las mas
rentables y con mayores tendencias al crecimiento, debido a la gran demanda de productos
médicos que afio tras afo se requieren para hacerle frente a las diversas enfermedades que
aquejan a la poblacion mundial. Esta industria tiene caracteristicas muy particulares que la
diferencian del resto, entre éstas cabe mencionar el acelerado desarrollo cientifico y tecnologico
que presenta, su alta competitividad, la gran cantidad de cientificos, ingenieros y técnicos que se
desarrollan en este sector, la amplia variedad de productos que se manufacturan y la diversidad
de consumidores finales. Todas estas caracteristicas hacen que la industria de los dispositivos
médicos sea una de las que mas propician la innovacion a nivel mundial por su importancia para

el cuidado y mejora de la calidad de vida de las personas.

Esta industria, en relacion con otras, se decanta mas por la creacién de nuevos productos

que por Unicamente implementar mejoras a los ya existentes (Rochford y Rudelius, 1997).
1.3.1. Lainnovacion dentro del sector de dispositivos médicos

La innovacion en el ambito de los dispositivos médicos se refiere a la creacion de nuevos
dispositivos o la mejora, ajuste o perfeccionamiento de los ya existentes, impulsados por la
necesidad de encontrar mejores soluciones y mayores capacidades tecnoldgicas, asi como las
ideas prometedoras, el interés cientifico y consideraciones econdmicas (OMS, 2012). Lo anterior
se realiza a través del despliegue de una serie de etapas que empiezan con la generacién de una

idea para establecer caracteristicas de disefio que conduzcan a la manufactura del dispositivo,
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finalizando con la introduccién de éste en el mercado (Macias Martin, Reyes Sanchez, y Lom
Monarrez, 2017). También se refiere a la mejora de las préacticas clinicas ya existentes y la
adaptacion de los dispositivos gestados para un entorno en especifico, como por ejemplo, las
adaptaciones de dispositivos de hospitales para ser empleados en otros entornos diferentes, como
el hogar de un paciente (OMS, 2012). La Organizacion Mundial de la Salud considera tres
principales etapas del proceso de innovacion de dispositivos meédicos, las cuales son:

descubrimiento, desarrollo y difusion.

Las innovaciones dentro de este sector son de sumo interés para un fuerte conglomerado
de entidades interesadas en introducir nuevas tecnologias a la atencién sanitaria. Hablamos de
grupos de pacientes, gestores, planificadores y economistas en materia de salud, funcionarios
publicos, organismos legislativos y fabricantes. Todos ellos en conjunto marcan la pauta en la
introduccién de nuevas tecnologias médicas a la préctica sanitaria, con base en su percepcion de
la demanda. También, las facultades de medicina e ingenieria de un gran ndmero de

universidades son agentes impulsores de la innovacion.

Una de las caracteristicas de la industria de los dispositivos médicos es que las pequefias
empresas son las mas innovadoras realizando un trabajo vital en materia de 1+D. Alrededor del
80% de la industria de dispositivos médicos la componen las pequefias y medianas empresas y se
estima que gastan alrededor del 7.5% de sus ingresos por ventas en I+D (OMS, 2012). Las
empresas invierten recursos en la I+D por tres motivos principales: 1) aumentar la probabilidad
de mejorar su retorno de inversion; 2) consideran a la I+D como parte central de su modelo de
negocio; 3) perciben que la 1+D fortalece a la empresa y la posiciona de mejora manera dentro

del mercado.
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Otra caracteristica es que muchas de las innovaciones provienen de tecnologias
desarrolladas en otros sectores 0 campos del conocimiento, no propiamente de la investigacion
clinica o relacionada con los dispositivos médicos. Lo anterior, abre el abanico de posibles

soluciones para la innovacién médica.

El desarrollo de dispositivos médicos, por lo general, se realizan mediante un enfoque “de
abajo hacia arriba”, es decir, el fabricante involucra a profesionales de la salud y usuarios de los
dispositivos en las fases iniciales de los procesos de innovacion, para recabar sus opiniones

acerca de nuevas ideas de productos o mejoras a los ya existentes.

1.3.1.1.  Consideraciones de disefio de dispositivos médicos
Las oportunidades de mejora de productos no siempre se detectan a simple vista.
Requieren de una contextualizacion desde la perspectiva del mercado y de ingenieria. Para lo
anterior, los disefiadores se apoyan de los factores humanos, también conocida como ergonomia,
misma que marca la directriz para que, desde la fase de disefio del producto médico, los aspectos
técnicos se amalgamen con la voz del cliente y la interaccion del usuario con el producto sea la
Optima. Ademas, permite, aumentar las posibilidades de que el dispositivo se adecue a los

contextos en lo que probablemente sera empleado.

El reto actual del disefiador no solamente es considerar caracteristicas técnicas del
producto, sino también, aspectos abstractos o subjetivos que los consumidores actuales
demandan, por lo que es necesario caracterizar los deseos, gustos y preferencias de los
consumidores con base en las tendencias de evolucion que sufren los productos. De esta manera,

la subjetividad en ciertos parametros pueden agruparse, para mejorar la satisfaccion del cliente y

14



generar productos innovadores que permitan alcanzar el éxito en el mercado tan competitivo y

cambiante en la actualidad (Zhang et al., 2014).

La integracion de los factores humanos en el proceso de disefio y desarrollo de
dispositivos médicos permiten la reduccion de riesgos y el aumento en la seguridad del usuario
(Privitera, Evans, y Southee, 2017). En este sentido, el disefio centrado en el usuario aunado a
requerimientos regulatorios internacionales, se perfila como la directriz empresarial para
agenciar que sus procesos de desarrollo de productos médicos involucren criterios ergonémicos.
Por lo tanto, el disefio centrado en el usuario y el disefio universal se convierten en dos poderosas
herramientas que permiten integrar a los factores humanos y ser consideradas premisas de disefio
en el sector de los dispositivos médicos. Por ejemplo, Hagedorn, Krishnamurty, y Grosse (2016),
proponen un modelo de disefio de dispositivos médicos soportado por el “disefio centrado en el
usuario”, el cual permite conjuntar los requerimientos de disefio del usuario, de la organizacion y
de las regulaciones o normativas aplicadas al sector, y con ello atender las necesidades tanto de

ingenieria como de marketing.

La Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés) de
Estados Unidos, establece lineamientos generales para el disefio ergondmico de productos,

sugiriendo su observancia en todos los entornos. En términos generales, establecen lo siguiente:

e Todas las caracteristicas de disefio deben de estar empatadas con las expectativas de los
usuarios, procurando que el aspecto del disefio conlleve a un producto cuyo uso y manejo

sea intuitivo para el usuario.
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e Tomar en cuenta las experiencias previas de los usuarios con el dispositivo en cuestion,
para mantener aquellos aspectos que han sido funcionales y mejorar aquellos que le
representaron al usuario inconformidad.

e Disefiar teniendo como premisa la adaptacion del dispositivo médico a las capacidades

béasicas de los usuarios: fuerza, destreza, memoria, movilidad, vista y audicion.

En la actualidad, los fabricantes de dispositivos médicos buscan que sus disefios posean

los siguientes atributos:

e Fiabilidad

e Robustez

e Ergonomia

e Modularidad

e Asequibilidad

e Portabilidad

e Bajo consumo de energia

e Facilidad de mantenimiento y reparacion

e Disponibilidad de sus partes para recambio

e Minimizacion de accesorios desechables

1.3.2. Reglamentacidn en la industria de dispositivos médicos

La reglamentacion se refiere a un conjunto de normas aplicadas, en este caso, a la
fabricacion de dispositivos médicos, con la finalidad de limitar en mayor medida el posible

riesgo de que un producto cause algun efecto adverso en la persona que lo utilice, asi como
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garantizar de que el fabricante oferte un producto eficaz y con los estdndares de calidad
requeridos. Por lo anterior, se puede aseverar que el enfoque principal de la reglamentacion en

dispositivos médicos es hacer que éstos sean seguros, eficaces y de calidad.

Debe de ser un organismo publico el que redacte las normatividades y las integre a la
legislacion nacional de cada pais. Su tarea principal, aparte de la redaccion de las normativas,
sera la de velar por que los fabricantes, vendedores y usuarios de dispositivos médicos, atiendan

la norma correspondiente.

La aplicabilidad reglamentaria o regulaciones en materia de dispositivos medicos
depende de la clase del dispositivo respecto su nivel de riesgo. Si el dispositivo médico es de
clase I, bajo riesgo, entonces el mismo fabricante puede hacerse cargo de realizar las
correspondientes evaluaciones de su seguridad y eficacia. En el caso de los dispositivos de clase
Il y I, considerados de alto riesgo, puede ser necesario que el fabricante presente a las
autoridades correspondientes, estudios cientificos en los cuales se demuestre la seguridad y

eficacia del dispositivo antes de ser introducido en el mercado.

El aspecto mas importante y a la vez mas dificil de demostrar en todos los casos es la
efectividad clinica del dispositivo médico, es decir, que el fabricante demuestre que el
dispositivo médico logra el efecto deseado para tratar la afeccion para la cual ha sido
desarrollado, es decir, mas que la implementacién de normas y regulaciones, es necesario que
las empresas desarrolladoras de productos médicos establezcan un trabajo coordinado y
colaborativo con instituciones educativas interesadas en la materia, con la finalidad de generar
investigacion y desarrollo que satisfagan todas las condiciones que un dispositivo médico

requiere antes de ser comercializado.
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En México, la Secretaria de Salud, conforme a la Ley General de Salud, en su articulo 17
bis, es quien ejerce las atribuciones de regulacion, control y fomento sanitario, a través de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en lo relativo, entre otros puntos,
a el control sanitario del proceso, uso, mantenimiento, importacion, exportacion y disposicion
final de equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos
de uso odontoldgico, materiales quirurgicos, de curacion y productos higiénicos, y de los

establecimientos dedicados al procesamiento de los productos.

1.4.  Laindustria de los dispositivos médicos en México
México es considerado uno de los lideres a nivel mundial en la manufactura y ensamble
de dispositivos médicos. En 2017, México tuvo una produccion de dispositivos médicos que
ascendi6 a los 13,811 millones de dispositivos (MDD) y exportd 9,394 MDD, principalmente, a
Estados Unidos, Italia, Alemania y Francia. En este sentido, nuestro pais ocupa el octavo lugar
como exportador de dispositivos médicos a nivel global, y el primero en América Latina. El
mercado principal en el que se desenvuelven los dispositivos medicos producidos en nuestro pais

es Estados Unidos (Informa-Markets, 2019).

A pesar de lo anterior, las empresas mexicanas de la industria, que en su mayoria son
micro, pequefias y medianas empresas, son aun consideradas jovenes en relacion a préacticas de
desarrollo tecnolégico e innovacién de productos. El reto, tanto para las grandes como para las
micro, pequefias y medianas empresas mexicanas de este sector, radica en poder generar
tecnologia propia que permita el desarrollo de nuevos productos mexicanos con caracteristicas
competitivas tanto en el mercado nacional como en el internacional, y no solamente limitarse en

la mejora de productos.
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En Mexico, en las Ultimas décadas, el sector de los dispositivos medicos ha tenido un
crecimiento importante debido a la vinculacién de la industria con grandes empresas
internacionales. Lo anterior ha influido para que el sector de los dispositivos médicos en México
reconozca la importancia de vincularse con la academia para poder desarrollar modelos
metodoldgicos adaptados al entorno nacional que permitan producir no Gnicamente mejora en

productos sino desarrollar nuevas tecnologias sanitarias.

Actualmente, los proyectos de innovacion en este sector, estdn orientados a temas de
software, tecnologia de la informacion y comunicacion, disefio de hardware e ingenieria para
aplicaciones médicas y de biotecnologia. El disefio y desarrollo de dispositivos en temas
relacionados con la deteccion de enfermedades y diagnostico, estd siendo asunto de interés en
diversos centros e instituciones cientificas y académicas. Esto se realiza con el propdsito de unir
esfuerzos entre la academia y la industria para lograr el disefio y la integracion nacional de

productos.

Para México, el sector de dispositivos médicos forma parte importante de su sistema de
salud, por su funcion y participacion en el diagnostico, prevencion, tratamiento y rehabilitacion

de enfermedades y padecimientos en humanos.

19



2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

2.1.  Definicién del problema

La OMS considera a los dispositivos medicos como un aliado indispensable para la
prevencion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de enfermedades y dolencias de la
poblacién mundial. Sin embargo, aln en nuestros dias, una gran parte de la poblacion mundial no
tiene acceso a los servicios basicos de salud. Esta problematica se agrava cuando parte de la
poblacidn en situacion vulnerable requiere cierto dispositivo médico como parte primordial de un
tratamiento médico y éste le resulta inaccesible o inasequible. En otros casos, las instituciones
que brindan los servicios sanitarios no cuentan con los suficientes equipos y dispositivos

médicos para la demanda de atencion sanitaria que presentan.

El envejecimiento poblacional, producto del aumento en la esperanza de vida, ha llevado
a que diversos paises se planteen estrategias para hacerle frente a dicha situacion en los afios
venideros. La longevidad conlleva la presencia de diversas afecciones a la vez, y la preocupacion
es que la mayoria de la poblacion mundial no podra tener acceso a las mas nuevas innovaciones
que den solucién a sus problemas de salud. Y, por otro lado, la atenciéon a las afecciones
infantiles pudiese quedar desprotegida por el enfoque de desarrollo de dispositivos médicos hacia
el apoyo de la vejez. Se prevé que para el 2050, mas de dos mil millones de personas necesitaran

ayudas técnicas (OMS, Usaid, y International Disability, 2016).

Se ha observado que las investigaciones que giran en torno a los dispositivos médicos no
siempre abordan y cubren las necesidades reales de la salud pablica en los contextos en los
cuales se producen. Hasta el momento, la mayoria de las investigaciones relacionadas con el
desarrollo de dispositivos médicos se han generado analizando los mercados europeos y
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estadounidenses. Desafortunadamente, la mayoria de los dispositivos médicos estan disefiados
para la atencion sanitaria en dichos mercados de paises industrializados, en los cuales los
procesos de innovacion en este ambito se gestan a partir de la intuicion de sus profesionales
clinicos que claman ciertas necesidades en base al entorno que viven dia a dia. Lo anterior,
merma la efectividad de estos dispositivos en paises en desarrollo, en donde las condiciones de
salud puablica no son las adecuadas para que desempefien la funcion para la cual han sido
disefiados y desarrollados, y todo parte del hecho de que la concepcion de la idea de desarrollo
de un dispositivo se gestd en un contexto ajeno a en donde se utiliza. Hasta tres cuartas partes de
los dispositivos médicos del mercado mundial resultan inoperantes en éstos entornos (OMS,
2012). Por lo tanto, el desarrollo de dispositivos médicos no solamente debe centrarse en los
aspectos técnicos o tecnoldgicos de éstos, sino que también, es importante identificar su

idoneidad dentro del mercado sanitario.

El desarrollo de un dispositivo médico es una tarea compleja (Pietzsch et al., 2009). Es
necesario contar con un respaldo cientifico sélido y una evaluacién constante de las necesidades
de la poblacion mundial respecto a la urgencia de un insumo médico. Los fabricantes de
dispositivos médicos suelen basar sus decisiones de desarrollo de productos con base en las
opiniones médicas, las cuales no siempre empatan con las necesidades reales de atencion
sanitaria de la poblacion mundial. EI apostar por el desarrollo de un dispositivo sin contemplar lo
anterior se puede traducir en grandes pérdidas de recursos. Es por ello, que la intervencion de
ingenieros especializados en el campo de la salud y otros expertos equiparables, resulta

primordial para la toma de decisiones en este sentido.

Lo anterior resulta ser una de las estrategias mas solidas para fortalecer a la industria

médica y con ello lograr que a través de sus procesos productivos puedan desarrollar productos
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que verdaderamente satisfagan las necesidades sanitarias de las personas, en especial, aquellas
que se encuentran en situacion vulnerable ante la falta de acceso a atencién médica y poder
adquisitivo, mismo que se traduce en la generacion de insumos para la salud accesibles, idoneos
y asequibles. De igual manera, el trabajo articulado entre todas las partes interesadas en la
gestion e innovacion de dispositivos médicos jugara un rol clave para alinear el desarrollo de los

mismos con las necesidades de salud publica prioritarias en un contexto determinado.

El disefio y desarrollo de un plan estratégico para la creacion de nueva tecnologia médica
es clave para minimizar los altos riesgos que corren las empresas de este sector (Rome, Kramer,
y Kesselheim, 2014). EI 88% de las empresas dedicadas al desarrollo de dispositivos medicos
tienen dificultades para obtener grandes retornos de inversién (MareSova et al., 2020). Un factor,
ante este hecho, son los costos en los que incurre la industria de los dispositivos médicos ante los
requerimientos de apego estricto a diversas normativas, internacionales como nacionales de cara
a la generacion de productos con alto grado de calidad, seguridad y funcionalidad. Ademas, se ha
detectado que la falta de estandarizacion en el disefio y fabricacion en concordancia con dichas
normativas conlleva a problemas de usabilidad e integracion del dispositivo a la atencién

sanitaria.

Es por ello que resulta conveniente utilizar una metodologia que dirija y oriente las
acciones a seguir en el proceso de desarrollo de un dispositivo, en la cual se integren
herramientas para la innovacion y aspectos normativos en el contexto de los dispositivos
médicos, mismo que permitira obtener prototipos de productos de forma mas rapida, segura y

eficiente, que potencialice el éxito productivo y comercial del dispositivo médico.
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Como se mencion0 con anterioridad, la literatura cientifica existente en relacion al
desarrollo de nuevos dispositivos médicos hace referencia a estudios realizados en Europa y
Estados Unidos, dejando una gran area de oportunidad para desarrollar estudios similares en
relacion al comportamiento innovador de la industria médica en Latinoameérica, y en concreto en

Meéxico.

2.2.  Preguntas de investigacion
e (Qué herramientas o técnicas son las mas adecuadas para asegurar el éxito de un
proceso de disefio, tanto para grandes como para micro, pequefias y medianas

empresas, en el ambito de los dispositivos médicos?

e ;Qué modelos metodoldgicos existen para el disefio y desarrollo de nuevos productos
en la industria de los dispositivos médicos y como éstos pueden ser integrados en un

solo modelo valido para el contexto de este sector en México?

e ;Cuales son las normativas, tanto nacionales como internacionales, que una mipyme
mexicana del sector de los dispositivos médicos, debe incorporar a sus procesos de
desarrollo de nuevos productos sin que le representen costos adicionales a su proceso

productivo?

e ;Qué clase de dispositivos médicos son necesarios en el mercado para responder a los

problemas de salud publica actuales?

e (Cudles son las barreras en la introduccion de una nueva tecnologia sanitaria y la

adopcion de ésta por parte del mercado objetivo?
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2.3.  Hipotesis

Para esta investigacion se plantean las siguientes hipotesis:

e El disefio universal, el disefio centrado en el usuario y TRIZ son las herramientas que
de manera integrada aseguran éxito en los procesos de disefio de dispositivos médicos

tanto para las grandes como las micro, pequefias y medianas empresas.

e Los modelos de desarrollo de nuevos productos en los cuales se ven inmiscuidos
criterios ergondémicos, ingenieriles y de marketing son los que se deben tomar en
cuenta para el desarrollo de una metodologia valida para la industria mexicana de los

dispositivos médicos.

e La NORMA Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas practicas de
fabricacion para establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos
y la FDA 21 CFR 820.30, Guia del disefio de control para industrias de dispositivos
médicos, son las normativas que al menos una mipyme del sector de los dispositivos

médicos debe atender sin generarle costos adicionales a su proceso productivo.

e Los dispositivos médicos denominados productos de apoyo son los requeridos en el

mercado para atender los problemas de salud publica actuales.

e Los profesionales clinicos o sanitarios, que fungen como intermediarios entre el uso
del dispositivo médico y el paciente, son la principal barrera para la introduccion y

adopcion de una nueva tecnologia sanitaria.
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2.4.  Objetivos

2.4.1. Objetivo General

Proponer un modelo metodolégico a través del uso de técnicas y herramientas de disefio
de nuevos o mejorados productos con el fin de incrementar el nivel de inventiva en los procesos

de desarrollo de dispositivos médicos en las mipymes mexicanas del sector industrial.

2.4.2. Objetivos Especificos
En este trabajo se pretende alcanzar los siguientes objetivos especificos:
e Seleccionar las técnicas y herramientas de disefio mas adecuadas para la generacion

de nuevos dispositivos médicos que sean funcionales tanto para las grandes empresas

como para las micro, pequefias y medianas.

e Proponer un modelo metodolégico para el desarrollo de nuevos productos a partir de
la integracion de criterios ergondmicos, ingenieriles y de marketing presentes en

modelos aplicados a la industria de los dispositivos médicos.

e Integrar normativas nacionales e internacionales en materia de dispositivos médicos a
la propuesta metodoldgica, que facilite a las micro, pequefias y medianas empresas
del sector, la integracion de éstas a sus procesos productivos, para generar

dispositivos médicos seguros y de calidad.

e ldentificar a los dispositivos médicos que el mercado actual demanda para darle

atencion a los principales problemas de salud publica nacionales e internacionales.

e Disefiar y elaborar un prototipo de un dispositivo médico de bajo riesgo.
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e Plantear las posibles barreras para la introduccion de nueva tecnologia sanitaria en el
mercado con la finalidad de que las empresas desarrollen con anticipacion estrategias

para vencer dichas barreras.

2.5.  Justificacion
Incrementar la productividad y eficiencia son dos objetivos constantes en cualquier
industria (Ekmekci y Koksal, 2015), y el desarrollo cientifico-tecnoldgico, en conjunto con
estrategias ingenieriles, permite alcanzar dichos objetivos, sobre todo en industrias con mercados
dindmicos y competitivos, tal como sucede en la industria médica, en la cual las innovaciones se
presentan de manera constante y acelerada debido a la creciente demanda de dispositivos

médicos.

La aplicacion de conocimientos ingenieriles a diversos campos de la medicina ha
contribuido en la mejora de la calidad de vida de las personas a traves de los productos, equipos
y servicios médicos perfeccionados gracias a la sinergia de dichas disciplinas (Blaya et al.,
2018). El sector de los dispositivos médicos se ha beneficiado con la incorporacion de principios
de ingenieria para el proceso de innovacion y desarrollo de productos y optimizacion de procesos
productivos, coadyuvando los esfuerzos de las industrias médicas para lograr competitividad con
productos innovadores y de calidad, al mismo tiempo intentando reducir costos y aumentar sus
utilidades (Pal, 2014). EIl trabajo disciplinar entre el area de la salud y la ingenieria permite

atender necesidades que van mas alla de aspectos técnicos (Gonzalez-Cruz et al., 2009).

En poco tiempo, el sector de los dispositivos médicos se ha consolidado como pilar
fundamental para la atencion sanitaria mundial, debido a que proveen a los profesionales del

cuidado de la salud de diversas herramientas que los apoyan en su labor de diagnosticar y tratar
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las afecciones médicas que aquejan a la poblacion, como lo son los problemas funcionales que
originan discapacidades en las personas. Una poblacion mejora su salud cuando aumenta su
capacidad de predecir, prevenir, diagnosticar y curar un gran numero de enfermedades (OMS,

2012). Por lo tanto, las tecnologias sanitarias juegan un papel preponderante en dicho esfuerzo.

La Organizacion Mundial de la Salud recalca la importancia de realizar investigacion
entorno a dispositivos medicos, sobre todo en aquellos enfocados en dar solucion o tratamiento a
las enfermedades y discapacidades que causan el mayor nimero de defunciones y dificultad
funcional entre la poblacion mundial. También, exhorta a la fabricacion, regulacion,
planificacién, evaluacion, adquisicién, gestion y utilizacion de dispositivos médicos de buena
calidad, seguros y compatibles con los entornos en que se emplean. Por tal motivo, este
organismo internacional ha generado una serie de documentos técnicos para apoyar la labor de
los paises por mejorar el acceso, la calidad y uso de los dispositivos médicos. Estos documentos
definen una estrategia general en cuatros aspectos: investigacion y desarrollo, regulaciones,

evaluaciones y administracion (OMS, 2017) .

Las empresas desarrolladoras de dispositivos médicos, como parte de su compromiso
social, deben buscar la mejor estrategia para crear soluciones a través de sus ofertas de valor, las
cuales sean eficaces, seguras, asequibles y de calidad. Con base en lo anterior, el presente trabajo
de investigacion se centr6 en adoptar estos cuatro aspectos en una propuesta metodoldgica
adaptada para aquellas empresas desarrolladoras de dispositivos médicos. La propuesta
metodoldgica se conforma por herramientas de metodologias existentes y conocidas en la
practica ingenieril por tener la particularidad de orientar el proceso de creacion de productos de

acuerdo con un profundo entendimiento de las necesidades del cliente, ademas de generar
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soluciones con alta actividad inventiva con potencialidad a la innovacion, ademas de la

integracion de normatividades nacionales e internacionales aplicadas a los insumos médicos.

De esta manera se contribuye con la generacion de una estrategia competitiva para las
micros y pequefias empresas insertadas en la industria de los dispositivos médicos, que les
permita generar dispositivos que le den solucion a necesidades importantes de la poblacién en el
contexto de demanda sanitaria, atendiendo normativas nacionales e internacionales, lo cual
asegure productos eficaces, seguros y de calidad, apoyandose de herramientas y técnicas
ingenieriles. Estd comprobado que la mejor manera de atender las necesidades sanitarias de una

localidad es generando innovacion proveniente de ella (Tsu y Shane, 2004).

El presente trabajo encuentra su pertinencia en la industria de los dispositivos médicos en
México, por su alta competitividad y el potencial para impactar la economia nacional. La
consolidacion de la industria de dispositivos meédicos, requiere del desarrollo de tecnologia
propia y de metodologias de desarrollo de nuevos productos que se encuadren con el entorno que
vive la industria manufacturera mexicana, dado que en nuestro pais, la industria de dispositivos
médicos estd compuesta principalmente por micro, pequefias y medianas empresas, que necesitan
potenciar el desarrollo de cuadros tecnoldgicos mas avanzados y con mayor nivel de integracion
en la cadena productiva. Para ello, las empresas nacionales necesitan adaptar las tendencias de
modelos metodoldgicos para el desarrollo de productos médicos, que empresas internacionales
han desarrollado y aplicado, al contexto de la industria manufacturera mexicana y, en especifico,
al comportamiento de la industria de los dispositivos médicos del pais, tomando en cuentas las

normatividades aplicadas al sector.
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La formulacion de un modelo metodoldgico de desarrollo de nuevos productos,
especifico para el sector mexicano de dispositivos médicos, es considerado conveniente dado el
hecho que, en nuestro pais, este sector tiene caracteristicas muy particulares con respecto a otros
tipos de industrias. Entre estas caracteristicas diferenciadoras destaca la regulacion sanitaria para
esta clase de productos, la cual es muy estricta y rigurosa tanto en sus normativas de produccion
como en la demostracion de su efectividad y seguridad hacia el consumidor final. Otra
caracteristica es la diferencia en las técnicas de manufactura que este sector emplea a diferencia
de otros sectores. Dichas técnicas necesitan crean ambientes y procesos extremadamente
sanitarios ya que el tipo de producto o dispositivo que se manufactura requiere altos estandares
de calidad, que inclusive requiere una vigilancia periddica por parte de organismos de proteccion
sanitaria. Por ltimo, la industria de los dispositivos médicos destina importantes cantidades de
recursos a la investigacion y desarrollo (I+D), y esto se ve reflejado en el papel que desempefia la

propiedad intelectual en este sector en comparacion con otros.

A pesar del reconocimiento de la importancia que tienen las actividades de 1+D para este
sector, y que, en comparacion con otros sectores o industrias, éste es el que mas invierte en
dichas actividades, ain a nivel global México se encuentra muy por debajo de la cuota de
inversion en 1+D que realizan paises europeos y el propio Estados Unidos. Desafortunadamente,
en México se continlia con la tendencia de seguir importando nueva tecnologia y no desarrollarla
en el propio pais, por lo que la innovacién que se desarrolla es muy poca y Unicamente es
realizada por unas cuantas empresas establecidas en la nacion. Esto deja la ventana abierta a las
contribuciones de caracter cientifico para poder crear estrategias que coadyuven a la generacion

de desarrollos propios con caracter innovador.
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Este trabajo pretender fungir como guia para las mipymes mexicanas dedicadas al
desarrollo de dispositivos médicos, para que puedan generar innovacion propia que las posicione
con ventajas competitivas en un mercado ampliamente conquistado por productos desarrollados

fuera de nuestro pais.

2.6.  Delimitaciones de la investigacion
El presente trabajo de investigacion acota su aplicabilidad a las micro, pequefias y
medianas empresas mexicanas dedicadas al disefio, desarrollo o fabricacion de dispositivos
médicos de clase |, en especifico, a los pertenecientes de la categoria de protesis, Ortesis y ayudas

funcionales.

La metodologia que se propone en este trabajo se desplegd en una micro empresa de la
ciudad de Ensenada, Baja California, México, dedicada a la fabricacion de dispositivos
pertenecientes a la categoria antes mencionada. Esta propuesta metodologica permitio desarrollar
un dispositivo médico, que de acuerdo a la Norma ISO 9999:2016 se encuentra dentro de la
clasificacion de productos de apoyo, al pertenecer a la clase 06, értesis y protesis, subclase 12,

ortesis de miembro inferior.

El dispositivo médico que se presenta en este trabajo se denominado “dispositivo
intrarrotador de la marcha aducta infantil”, desarrollado con el objetivo de darle tratamiento a la
afeccion que provoca que los nifios caminen dirigiendo la punta de los dedos de sus pies hacia la
linea media del cuerpo. La funcionalidad del dispositivo se limita a nifios de entre tres y siete
afos, en los que la marcha aducta es provocada por un metatarso aducto, con o sin antecedentes

de pie equino varo.
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2.7.  Organizacion de la tesis

Después de haber introducido los capitulos 1 y 2, en capitulo 3, se hace referencia al
marco tedrico que sustenta el presente trabajo, plasmando conceptos basicos del desarrollo de
productos y herramientas empleadas con normalidad para ello. El capitulo 4, presenta la
propuesta metodoldgica para el desarrollo de productos enfocada a las micro, pequefias y
medianas empresas del sector de los dispositivos médicos en México. Los resultados obtenidos,
asi como las discusiones de éstos, se presentan en el capitulo 5, siendo el dispositivo
intrarrotador de la marcha aducta infantil, el resultado del despliegue metodolégico propuesto. El
capitulo 6 muestra las conclusiones obtenidas y se realizan las recomendaciones para trabajos

futuros. Por ultimo, el capitulo 7, muestra las referencias utilizadas en esta tesis.
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3. MARCO TEORICO

3.1.  Productos de apoyo
Estos productos tienen la finalidad de compensar las deficiencias de las funciones
fisiolégicas de los sistemas corporales en personas que presentan alguna condicion de
discapacidad (Aguilar-Zambrano, Valencia, Martinez, Quiceno, y Sandoval, 2013). Por lo
general, no estan relacionados con el diagnostico médico, sino con las limitaciones funcionales.
Son empleados como paliativos ante una discapacidad y no como una cura para una enfermedad.
La OMS estima que para el 2050, mas de dos mil millones de personas necesitaran, por lo

menos, de un producto de apoyo.

Segun la norma internacional ISO 9999:2016, un producto de apoyo es cualquier
producto, (incluyendo dispositivos, equipo, instrumentos, tecnologia y software) fabricado

especialmente o disponible en el mercado, utilizado por o para personas con discapacidad, para:

e la participacion;

e la proteccion, el soporte, el entrenamiento, la medicion o la sustitucion de actividades
y funciones o estructuras corporales; o

e la prevencion de deficiencias, limitaciones en la actividad o restricciones en la

participacion.

De entre todos los productos de apoyo, la OMS elabor6 una lista de los que considera son
los cincuenta productos de apoyo prioritarios, que son absolutamente necesarios para mantener o
mejorar el funcionamiento de las personas (Vease Tabla 3.1), los cuales se deben ofrecer a

precios asequibles para los servicios publicos o los ciudadanos (OMS et al., 2016).
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Tabla 3.1

Clasificacion de los productos de apoyo

Clase Subclase Producto Descripcion
Incluidos los productos de
apoyo destinados a mejorar,
controlar o mantener la

PRODUCTO DE APOYO PARA o o
, condicion meédica de una
04 TRATAMIENTO MEDICO
persona. Se  excluyen
PERSONALIZADO
productos de apoyo usados
exclusivamente por
profesionales sanitarios.
04 03 Productos de apoyo para terapia Equipamiento para ayudar a
respiratoria una persona a respirar.
_ Dispositivos para ayudar a la
Productos de apoyo para terapia ) . »
04 06 ] ] circulacion por compresion
circulatoria ) )
activa o pasiva.
04 09 Productos de apoyo para fototerapia ~ -amparas de infrarrojos.
Dispositivos que purifican la
04 15 Productos de apoyo para dialisis
sangre de una persona.
Productos de apoyo para
controlar los intervalos de
tiempo o la cantidad de
medicinas  administradas
Productos de apoyo para administrar Dispositivos para ayudar a
04 19 medicinas

las medicinas liquidas a
ser introducidas
directamente en el
organismo a través de la

piel incluidos.
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Clase

Subclase

Producto

Descripcion

04

04

04

04

04

04

22

24

25

27

30

33

Equipo de esterilizacion

Equipos y materiales para pruebas

fisicas, fisioldgicas y bioquimicas

Equipos y materiales de evaluacién

cognitiva

Estimuladores

Productos de apoyo para el tratamiento
por medio del frio o del calor

Productos de apoyo para la prevencion
de Ulceras por presion (productos

antiescaras)

Dispositivos para reducir el
riesgo de infeccion por el
instrumental o0  equipos
usados junto con productos
de apoyo para tratamiento
médico personalizado.
Materiales para inyeccion vy

equipo para dialisis incluidos.

Equipo para evaluar todas
aquellas funciones y
actividades  relativas  al
pensamiento l6gico,
facultades intelectuales vy
razonamiento.

Productos de apoyo para
aumentar, disminuir 0
estabilizar  una  funcion
mediante estimuladores no
ortésicos.

Dispositivos que producen
frio o calor con fines
terapéuticos.

Dispositivos que alivian la
presion en zonas  del

cuerpo, o en el cuerpo

completo, para evitar la
aparicion de ulceras por
presion.
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Clase Subclase Producto Descripcion
Productos de apoyo para
aprender/entrenar la correcta

Productos de apoyo para el adquisicion 'y el proceso
04 36 entrenamiento de la percepcion mental de los estimulos
externos (procedentes de la
vista, el oido y otros
sentidos).
04 39 Productos de apoyo para el Dispositivos para educar el
entrenamiento visual sistema visual.
Dispositivos que producen
04 45 Productos de apoyo para traccion de la estiramiento de la columna
columna vertebral
vertebral.
04 48 Equipo para el entrenamiento del
movimiento, la fuerzay el equilibrio
Productos de apoyo
PRODUCTOS DE APOYOPARAEL  destinados a mejorar las
05 ENTRENAMIENTO/APRENDIZAJE ~ capacidades fisicas,
DE CAPACIDADES mentales y  habilidades
sociales.
_ Equipo para mejorar las
Productos de apoyo para terapia y ) L
) o aptitudes de comunicacion
05 03 entrenamiento/aprendizaje de la
S en la lengua hablada y
comunicacion _
escrita.
Productos de apoyo para el
entrenamiento/aprendizaje
Productos de apoyo para el A C
- 06 en técnicas de comunicacion

entrenamiento/aprendizaje en

comunicacion alternativa y aumentativa

alternativa y vocabulario
para permitir la

comunicacion interpersonal.
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Clase Subclase Producto Descripcion
Dispositivos para entrenar a
Pr ra el aprendizaj
05 09 oductos de apoyo para el aprendizaje una persona a controlar su
de la continencia . . ,
vejiga o intestinos.
Productos de  apoyo
disefiadas para mejorar las
capacidades en las que se
Productos de apoyo para el o
] _ basan las actividades de
entrenamiento de las capacidades ) .
05 12 . razonamiento y logica, por
cognitivas ] ]
ejemplo, memoria,
atencion, concentracion, y
pensamiento conceptual y
aplicado.
Productos de apoyo para el Funciones bésicas para la
05 15 entrenamiento/aprendizaje de funciones  Ntegracion sensorial
basicas incluidas.
Productos de apoyo para el
Pr rael . C
oductos de apoyo para e estudio y la adquisicion de
05 18 entrenamiento/aprendizaje de diversos : .
capacidades en una variedad
temas de educacion . L
de areas, incluidos.
05 21 Productos de apoyo para el
entrenamiento/aprendizaje profesional
Equipo para adquirir
Productos de apoyo para la formacién  habilidades funcionales o
05 24 artistica herramientas que permitan
la expresion artistica en una
variedad de campos.
Productos de apoyo para el Productos de apoyo para el
05 27 entrenamiento/aprendizaje de aprendizaje  de  como
interactuar con el mundo

habilidades sociales
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Clase Subclase Producto Descripcion
externo, en integracion
social individual y en las
relaciones con los otros.

Productos de apoyo para el
05 30 entrenamiento en el control de
dispositivos de entrada
Productos de apoyo para el
05 33 entrenamiento/aprendizaje en
actividades de la vida diaria
Las ortesis o dispositivos
ortésicos se aplican
externamente para modificar
las caracteristicas
estructurales y funcionales
del sistema neuromuscular y
esquelético. Las protesis o
dispositivos protésicos son
dispositivos aplicados
ORTESIS Y PROTESIS externamente para
00 reemplazar completa o

parcialmente una parte del
cuerpo ausente o deficiente.
Las ortesis accionadas por
el cuerpo y por una fuente
de energia externa, protesis
externas, zapatos
ortopédicos y  protesis
estéticas estdn incluidas.

Estan excluidas las
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Clase Subclase Producto Descripcion

endoprétesis, que no forman
parte de esta norma
internacional.
Dispositivos disefiados
para modificar la
estructura anatomica y las
funciones organicas de la
columna vertebral. Estos
dispositivos pueden ser
bien fabricados a medida,
por ejemplo, disefiados
para conseguir los
requerimientos funcionales
Ortesis de columna vertebral (ortesisde un individuo, o bien

06 03 raquis) prefabricados, por
ejemplo, diseflados para
conseguir requerimientos
funcionales  particulares.
Los dispositivos
prefabricados son
ajustables 'y  pueden
necesitar ser adaptados
para el usuario final, o
bien estan listos para su
uso sin necesidad de
adaptacion.
Dispositivos que abarcan

Ortesis abdominales
06 04 completa o parcialmente el

abdomen.
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Clase

Subclase

Producto

Descripcion

06

06

06

09

Ortesis de miembro superior (llevados

sobre el cuerpo)

Ortesis de miembro superior (no

Ilevadas sobre el cuerpo)

Dispositivos disefiados
para modificar la
estructura anatémica y las
funciones organicas de los
miembros superiores.
Estos dispositivos pueden
ser fabricados a medida,
por ejemplo, disefiados
para conseguir los
requerimientos funcionales
un individuo, o bien
prefabricados, por
ejemplo, diseflados para
conseguir  requerimientos
funcionales  particulares.
Los dispositivos
prefabricados son
ajustables 'y pueden
necesitar ser adaptados
para el usuario final, o
bien estan listos para su
uso sin necesidad de
adaptacion.

Dispositivos aplicados
externamente, generalmente
fijados, por ejemplo, a una
silla de ruedas o a una mesa,
para modificar las

caracteristicas estructurales y
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Clase Subclase Producto Descripcion

funcionales del miembro
superior.
Dispositivos disefiados
para modificar la
estructura anatomica y las
funciones orgéanicas de los
miembros inferiores. Estos
dispositivos pueden ser
fabricados a medida, por
ejemplo, disefiados para
conseguir los
requerimientos funcionales
un individuo, o bien
Ortesis de miembro inferior

06 12 prefabricados, por
ejemplo, disefiados para
conseguir  requerimientos
funcionales  particulares.
Los dispositivos
prefabricados son
ajustables 'y  pueden
necesitar ser adaptados
para el usuario final, o
bien estan listos para su
uso sin necesidad de

adaptacion.

) ) Dispositivos  disefiados
Estimuladores funcionales
o ) para compensar la
06 15 neuromusculares (eléctricos) y sistemas 3
- o pérdida de una funcién
ortésicos hibridos ) )
motriz mediante
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Clase

Subclase

Producto

Descripcion

06

06

06

21

Sistema protésico de miembro superior

Protesis estéticas de miembro superior

Sistema protésico de miembro inferior

estimulacién  eléctrica.
Estimuladores

funcionales eléctricos y
sistemas ortésicos
hibridos  usados  en
combinacion con ortesis
mecanicas en sistemas

ortésicos hibridos.

Serie  de  componentes
compatibles, generalmente
elaborados por un mismo
fabricante, que  pueden
complementarse con
elementos  fabricados a
medida para realizar
diferentes protesis  de
miembro superior.
Dispositivos que reemplazan
la parte perdida del miembro
superior que tienen
solamente  una  funcion
estética.

Serie  de  componentes
compatibles, generalmente
elaborados por un mismo
fabricante, que  pueden
complementarse con

elementos  fabricados a
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Clase

Subclase

Producto

Descripcion

06

06

06

09

27

30

33

Protesis estéticas y no funcionales de

miembro inferior

Protesis distintas a las protesis de

miembros

Calzado ortopédico

PRODUCTOS DE APOYO PARA EL
CUIDADO Y LA PROTECCION
PERSONALES

medida para realizar
diferentes  protesis  del
miembro inferior.
Dispositivos que reemplazan
la parte perdida del miembro
inferior que tienen
solamente  una  funcion
estética. Rellenos para muslo
y pantorrilla incluidos
Dispositivos protésicos
aplicados externamente
usados para reemplazar,
total o parcialmente la
apariencia o la funcién de un
segmento corporal ausente,
distinto a los miembros.
Calzado disefiado para tratar
0 compensar los desordenes
estructurales o funcionales
de los pies deuna persona.
Incluye  productos de
apoyo para Vvestirse 'y
desvestirse, para
proteccion corporal, para
higiene  personal, para
traqueotomia, ostomia e
incontinencia, para medir
las propiedades humanas
fisicas y fisioldgicas y para
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Clase Subclase Producto Descripcion
actividades sexuales.
Ropa y calzado para bebés
Ropa y calzado pay P y
09 03 nifos y patrones para coser y
tejer.
Equipo para prevenir dafios
Productos de apoyo para proteger el en partes del cuerpo. Equipo
09 06 cuerpo (usados sobre el cuerpo) llevado en el cuerpo para
prevencion  Ulceras  por
presion.
Productos de apoyo para
09 07 la estabilizacion del
cuerpo (no llevados
sobre el cuerpo)
Equipo para ayudar a
Productos de apoyo para vestirse .
09 09 poyop y ponerse O quitarse ropa Yy
desvestirse
calzado.
09 12 Productos de apoyo para funciones de
aseo (evacuacion)
) Dispositivos usados para
Productos de apoyo para traqueotomia ) )
09 15 respirar mediante una
abertura en la traquea.
Dispositivos  usados para
09 18 Productos de apoyo para ostomia recoger los excrementos
mediante  una  abertura
artificial en los intestinos.
o Dispositivos usados para
Productos para la proteccion y limpieza ) )
) proteger la piel de lesiones
09 21 de la piel

y para retirar  los

materiales usados, por
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Clase Subclase Producto Descripcion
ejemplo, los adhesivos
para la piel o el maquillaje
especial para
imperfecciones de la piel.
Dispositivos usados para

Canalizadores de orina drenar la orina cuando el
0 “ control de la vejiga estd
afectado.
) Incluyendo los sistemas de
09 27 Recolectores de orina conexion (tubos, conectores,
valvulas).
Dispositivos llevados en el
09 30 Productos de apoyo para la absorcion cuerpo usados para absorber
de orinay heces. y contener excrementos.
09 31 Productos de apoyo para prevenir
escapes involuntarios de orina o heces.
Termometros  de  bafio
09 33 Productos de apoyo para lavarse, incluidos.
bafiarse y ducharse.
Dispositivos  usados para
Productos de apoyo para manicuray ayudar en el cuidado de las
09 36 pedicura. manos, ufias de las manos,
pies, dedos y ufias de los
pies.
09 39 Productos de apoyo para el cuidado del Dispositivos  para lavar y
cabello. arreglar el cabello.
09 42 Productos de apoyo para el cuidado

dental.
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Clase Subclase Producto Descripcion
Dispositivos usados para
Pr ra el cui L
09 45 oductos de apoyo para el cuidado ayudar en la aplicacion de
facial y de la piel. I
maquillaje.
Productos de apoyo para medir las
09 48 propiedades humanas fisicas y
fisiologicas.
Dispositivos para entrenar y
Pr ra activi i
09 54 oductos de apoyo para actividades ayudar en las relaciones
sexuales.
sexuales.
12 PRODUCTOS DE APOYO PARA LA
MOVILIDAD PERSONAL
Dispositivos que ayudan al
) usuario a caminar que se
Productos de apoyo para caminar N o
_ utilizan individualmente o
12 03 manejadas por un brazo _
por pares, manipulados cada
uno de ellos por un brazo o
una mano.
Dispositivos que ayudan al
Productos de apoyo para caminar usuario a caminar,
12 06 manejados por ambos brazos manipulados por ambos
brazos o la parte superior
del cuerpo.
Productos relacionados con
Accesorios para los productos de apoyo
12 07 P P Poy el uso de las ayudas para
para caminar .
caminar.
12 10 Coches
. Aditamentos 0 cambios
Adaptaciones para coches
12 12 hechos a los coches para

permitir usarlos.
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Clase

Subclase

Producto

Descripcion

12

12

12

12

12

16

18

22

23

24

Motocicletas y ciclomotores

Ciclos

Sillas de ruedas de propulsion manual

Sillas de ruedas de propulsion

motorizada

Accesorios para sillas de ruedas

Dispositivos que
proporcionan movilidad
sobre ruedas y soporte
corporal a personas con
capacidad limitada para
caminar y son manejadas por
el usuario o un asistente.
Sillas de bipedestacion (sillas
capaces de elevar y mantener
a una persona en posicion de
pie).

Dispositivos con propulsion
por motor, que proporcionan
movilidad sobre ruedas y
soporte corporal a personas
con capacidad limitada para
caminar

Sillas motorizadas de
bipedestacion (sillas capaces
de elevar y mantener una a
una persona en posicion de
pie).

Dispositivos asociados al uso
de la silla de ruedas.
Incluidos, por ejemplo,
aquellos accesorios que no

forman parte de la gama
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Clase Subclase Producto Descripcion
estandar de  accesorios
disefiados para la utilizacion
con una silla de ruedas
particular (estos altimos se
incluyen en el nivel
particular de silla de ruedas
que corresponda).

12 21 Vehiculos
Productos de apoyo para
12 31 Productos de apoyo para transferencia cambiar de posicién con
ygiro relacion a otra actividad.
Equipo que permite
1 36 Productos de apoyo para elevacion transferir en elevacién vy
reposicionar a una persona
para permitir una actividad.
Dispositivos para
1 39 Productos de apoyo para orientacion navegacion, orientacion,
identificacion 0
reconocimiento del entorno.
5 PRODUCTOS DE APOYO PARA  Froductos de apoyo para
ACTIVIDADES DOMESTICAS comer y beber incluidos.
15 03 Productos de apoyo para preparar Refrigeradore.s . y
comida y bebida congeladores incluidos.
15 06 Productos de apoyo para lavar la
vajilla
15 09 Productos de apoyo para comer y beber
15 12 Productos de apoyo para la limpieza de

la casa
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Clase Subclase Producto Descripcion
15 15 Productos de apoyo para confeccionar
y mantener textiles
Muebles (con o sin ruedas)
para el descanso o el trabajo
MOBILIARIO Y ADAPTACIONES y accesorios para muebles y
18 PARA VIVIENDAS Y OTROS productos de apoyo Yy
INMUEBLES equipamiento para la
adaptacion de locales de
residencia, trabajo y
docencia.
Mesas Mesas regulables.
18 03
Equipos para iluminacion

18 06 AHIPOS P

Mobiliario regulable para
Mobiliario para sentarse sentarse,

18 09 cojines/almohadillas de
asiento, cojines/almohadillas
de respaldo yapoyos.

Camas

18 12

18 15 Productos de apoyo para ajustar la

altura del mobiliario

Dispositivos de apoyo
18 18 P boy
18 21

Dispositivos para abrir y cerrar
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Clase Subclase Producto Descripcion
puertas, ventanas y cortinas
Caracteristicas de la
estructura de una casa que
Elementos de construccion en el hogar  son disefiadas para ayudar a
18 24 y otros locales una persona a realizar una
funcion de forma
independiente.
18 30 Productos de apoyo para accesibilidad
vertical
Equipos de seguridad para el hogar y
18 33 otros locales
Muebles para almacenamiento
18 36
Productos de apoyo para
ayudar a una persona a
recibir, enviar, producir o
PRODUCTOS DE APOYO PARA LA ) .
) procesar informacion de
COMUNICACION Y LA )
22 ) diferentes formas.
INFORMACION o )
Dispositivos para ver, oir, leer,
escribir, telefonear, sefialar y
alarmas y tecnologia de la
informacion.
Dispositivos de
22 03

Productos de apoyo para ver

magnificacion.
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Clase

Subclase

Producto

Descripcion

22

22

22

22

22

06

09

12

15

18

Productos de apoyo para la audicion

Productos de apoyo para la generacién

de voz

Productos de apoyo para dibujo y

escritura manuales

Productos de apoyo para calculo

Productos de apoyo para el manejo de

informacion audiovisual y video

Dispositivos para concentrar
o amplificar o modular el
sonido para una persona con
problemas de audicion.
Ayudas  auditivas  con
mascaras para acufenos y
bobinas de induccion
incorporados.

Dispositivos para ayudar a
una persona que no tiene
fuerza suficiente a hablar
usando su propia voz.
Dispositivos para ayudar a
una persona a transmitir
informacién por medio de
figuras, simbolos o de un

lenguaje.

Dispositivos para almacenar,
procesar  (por  ejemplo,
filtros de ruido 0
convertidores de
informacion analdgica en
digital) y visualizar
informacién visual y
auditiva. Equipo de audio y
video, televisiones y
sistemas de transmision de

sonido
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Clase Subclase Producto Descripcion
Dispositivos para ayudar a
2 ’1 Productos de apoyo para comunicacion dos personas situadas en el
cara acara mismo sitio a comunicarse
entre ellas.
99 24 Productos de apoyo para telefonear (y
para mensajeria telematica)
99 97 Productos de apoyo para alarma,
indicacion y sefializacion
22 30 Productos de apoyo para la lectura
22 33 Ordenadores y terminales
99 36 Dispositivos de entrada para
ordenadores
99 39 Dispositivos de salida para
ordenadores
PRODUCTOS DE APOYO PARA LA
24 MANIPULACION DE OBJETOS Y
DISPOSITIVOS
Dispositivos para marcar e
24 04 Materiales y herramientas para marcar  identificar Signos, simbolos
y etiquetas.
24 06 Productos de apoyo para manipular
recipientes
Dispositivos para ayudar a
24 09 Productos de apoyo para accionar o operar o controlar los
controlar dispositivos . .
equipamientos.
24 13 Productos de apoyo para controlar a Dispositivos que permiten el

distancia

control y el funcionamiento
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Clase

Subclase

Producto

Descripcion

24

24

24

24

24

18

21

24

27

30

Productos de apoyo para compensar o
reemplazar las funciones del brazo,

mano o dedos

Productos de apoyo para alcanzar a

distancia

Productos de apoyo para colocacién

Productos de apoyo para fijacion

Productos de apoyo para reposicionar y

levantar

a distancia de equipos
eléctricos 'y electronicos
dentro del entorno que se
habita para permitir una vida
independiente. Excluidos
sistemas de control de
entorno como accesorios de

otros sistemas o dispositivos.

Productos para alcanzar

objetos a distancia.

Dispositivos para colocar
objetos cerca de la persona
para que pueda alcanzarlos
més facilmente Bandejas
distribuidoras sobre soportes
basculantes, mesas giratorias
con compartimentos,
interruptores y sistemas para
montar  un  dispositivo
incluidos.

Dispositivos para fijar y
asegurar objetos en una
posicion.

Productos de apoyo para

mover o elevar un objeto.
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Clase

Subclase

Producto

Descripcion

24

24

24

24

27

27

27

36

39

42

45

03

06

Productos de apoyo para cargar y

transportar

Vehiculos de transporte industrial

Transportadores

Gruas

PRODUCTOS DE APOYO PARA
MEJORAR EL AMBIENTE,
HERRAMIENTAS Y MAQUINAS

Productos de apoyo para mejorar el

ambiente

Instrumentos de medida

Dispositivos para ayudar a
llevar o transportar objetos
para uso personal.

Vehiculos para ayudar al
transporte en un entorno
industrial.
Vehiculos para desplazar
objetos de un lugar a otro en
un entorno industrial.
Dispositivos para mover
objetos pesados en un
entorno industrial, con largos
brazos proyectantes
Dispositivos para elevar y
transportar mercancias
industriales incluidos.
Dispositivos y equipos para
ayudar a mejorar el entorno
personal en la vida diaria,
herramientas manuales vy
eléctricas. Equipo usado para
mejorar del entorno global
general excluido.
Dispositivos para proteger a
una persona contra los
efectos nocivos del entorno
eliminando o controlando los
factores desfavorables.
Dispositivos  para  medir
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Clase Subclase Producto Descripcion
propiedades fisicas.
21 09 Mobiliario de trabajo
27 12 Herramientas manuales para realizar
trabajos especiales
Dispositivos  con  motor
Maquinas, herramientas con motor y necesarios para realizar
27 15 accesorios trabajos especiales
Dispositivos de seguridad y
herramientas eléctricas.
PRODUCTOS DE APOYO PARA EL  Dispositivos previstos para
30 ESPARCIMIENTO juegos, aficiones, deportes y
otras actividades ludicas.
Dispositivos para actividades
30 03 Juguetes . N
sin reglas fijas.
Dispositivos para actividades
Juegos _ .
30 06 que siguen reglas fijasJuegos
de ordenador.
- Aparatos 0 equipamiento
Productos de apoyo para ejercicio y o
usado para actividades
30 09 deporte . )
fisicas o deportes con o sin
factor competitivo.
30 12 Instrumentos musicales
_ Equipo para tomar vy
30 15 Productos de apoyo para producir procesar fotografias o para
fotos, peliculas o videos . .
hacer peliculas o videos.
30 18 Herramientas, materiales y equipo para
manualidades
30 21

Herramientas, materiales y equipo para
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Clase Subclase Producto Descripcion
jardineria de interior y exterior
30 24 Productos de apoyo para la cazay la
pesca
30 97 Productos de apoyo para acampar e ir
en caravana
Instrumentos para permitir
Productos de apoyo para fumar fumar —auna - persona.
30 30 Ceniceros adaptados,
encendedores y  sujeta-
cigarrillos
30 33 Productos de apoyo para cuidado de

animales domésticos

Fuente: Norma espafiola UNE-EN ISO 9999.

La lista de producto de apoyo prioritarios es la siguiente:

Dispositivos de alarma mediante sefiales luminosas o acusticas, 0 mediante vibraciones

Reproductores de sonido que reproduzcan el formato DAISY (Sistema de Informacion

Digital Accesible)

Lineas Braille (dispositivos para tomar notas)
Equipos de escritura en Braille

Bastones

Sillas de ducha/ bafio/aseo

Pantallas con opcion de subtitulos para personas con deficiencia auditiva (closed

captions)

55



8.

9.

10

11

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23

24

25

26

27

28

29

30

Férulas para pies equino varos
Tableros/libros/tarjetas de comunicacion
. Software de comunicacion
. Muletas axilares/de codo
Comunicadores para sordociegos
Detectores de caida
Tecnologias de traduccion de lengua de sefias a voz
Localizadores GPS
Pasamanos/barras de apoyo
Ayudas (electronicas) para audicion (audifonos) y pilas adecuadas
Bucles magnéticos de audiofrecuencia para personas que utilizan audifonos
Productos absorbentes para la incontinencia
Software emulador de teclado y ratén
Lupas electrénicas portatiles
Lupas oOpticas
. Ortesis de miembro inferior
. Ortesis de columna vertebral
. Ortesis de miembro superior
. Asistente personal digital (PDA)
. Sistemas personales de alarma en caso de emergencia
. Pastilleros
. Cojines antiescaras

. Colchones antiescaras
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31. Protesis de miembro inferior

32. Rampas portatiles

33. Grabadores

34. Andadores de cuatro ruedas (rollator)

35. Lectores de pantalla

36. Teléfonos moviles simplificados

37. Lentes para baja vision, para corta distancia, para larga distancia, filtros y proteccion
38. Tabla/mesa de bipedestacion ajustable

39. Calzado terapéutico, para pie diabético, para pie neuropatico, ortopédico
40. Productos para el manejo del tiempo

41. Ayudas portatiles para viaje

42. Triciclos

43. Dispositivos de comunicacion por video

44. Andadores

45. Relojes parlantes/ tactiles

46. Sillas de ruedas manuales para usuarios activos

47. Sillas de ruedas controladas por asistente

48. Sillas de ruedas manuales con control postural

49. Sillas de ruedas eléctricas

50. Bastones blancos

Todos los anteriores productos de apoyo prioritarios, tienen la premisa del disefio para

todos, es decir, el disefio universal. En el caso de estos tipos de dispositivos médicos, lo que se
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busca es que cualquier usuario pueda emplearlos, independientemente si, tiene 0 no una

discapacidad.

3.2. Normatividades aplicadas a los dispositivos médicos

Los dispositivos médicos también denominados insumos para la salud, pueden abarcar
desde un guante de latex para cirujano (material de curacion), pasta para blanquear los dientes
(insumo odontoldgico), equipo para ultrasonido (equipo meédico) hasta un implante (ayuda
funcional), se utilizan para prevenir, diagnosticar o sustituir el funcionamiento de alguna parte
del cuerpo. En México, los dispositivos médicos requieren contar con registro sanitario para
poder ser fabricados, distribuidos, comercializados o usados. Este registro es la autorizacion que
el Gobierno Federal otorga a una fabricante que ha demostrado, con evidencias documentadas,
que el producto es seguro, eficaz y de calidad. Desde el 2005 estos registros cuentan con
vigencia de cinco afios y pueden ser renovados cumpliendo con las disposiciones que la
Secretaria de Salud establece.

Algunas normatividades enfocadas al sector de los dispositivos médicos se presentan a
continuacion.

3.2.1. Normativas internacionales

3.2.1.1.  1SO 13485:2016. Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad.
Requisitos para fines reglamentarios.

La norma I1SO 13485:2016 es un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) reconocido
internacionalmente para fabricantes de equipos medicos y servicios relacionados. La norma ISO
13485 es referente mundial de buenas practicas en SGC de equipos médicos, con una amplia
diversidad de certificaciones en todo el mundo. El principal objetivo de la norma es establecer un

conjunto de requisitos regulatorios armonizados para los SGC dentro del sector de los productos
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sanitarios, se basa en la norma ISO 9001, especialmente en los requisitos de satisfaccion del
cliente y de mejora continua, pero con modificaciones para hacerlos mas apropiados respecto al
objetivo regulatorio.

La norma ISO 13485 de equipos médicos se aplica Unicamente a fabricantes de
dispositivos medicos y servicios relacionados, independientemente de su tamafio y ubicacion. La

certificacion en la norma ISO 13485 de equipos médicos proporciona a las organizaciones:

Implicacion de los accionistas

e Incremento de la reputacion
« Satisfaccion del cliente
« Ventaja competitiva

La armonizacién internacional de los requisitos reglamentarios ayuda a proporcionar los
beneficios de la norma ISO 9001 de SGC adaptados para los fabricantes de dispositivos médicos.

Esta norma define a un producto sanitario como cualquier instrumento, aparato,
dispositivo, equipo, implante, reactivo o calibrador para diagnoéstico in vitro, programa
informatico, material u otro articulo similar o relacionado, utilizado s6lo o en combinacion,
destinado por el fabricante a ser utilizado en seres humanos con fines de:

- diagnostico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad.

-diagndstico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o de una

deficiencia.

- investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso fisioldgico.

- mantenimiento o prolongacion de la vida.

- regulacion de la concepcion.
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- desinfeccion de productos sanitarios.

- proporcionar informacién para fines médicos mediante examen in vitro de muestras
derivadas del cuerpo humano; y que no ejerza la accion principal que se desee obtener en
el interior o en la superficie del cuerpo humano por medios farmacoldgicos,

inmunoldgicos ni metabdlicos, pero a cuya funcién puedan contribuir tales medios.

3.2.1.2. Controles de disefio
La calidad en el sistema es un requerimiento regulatorio para los fabricantes de
dispositivos médicos. Los controles de disefio para los dispositivos médicos permiten asegurar

dicho requisito.

Los controles de disefio se definen como un conjunto de practicas y procedimientos de
calidad que aseguran que el proceso de disefio y desarrollo de un dispositivo se realice conforme
a las necesidades del usuario, la funcion que debe desempefiar y otros requerimientos
especificos. Los controles de disefio evalUan sistematicamente el disefio durante toda la etapa de
su desarrollo con la finalidad de evidenciar de manera oportuna si existe discrepancia con
algunos requerimientos y la propuesta de disefio para hacer las correcciones y ajustes. Se sabe
que el costo de corregir errores en el disefio es menor cuando éstos se realizan en una etapa
temprana en el proceso de disefio y desarrollo. Por otro lado, éstos aumentan la probabilidad de
que el disefio que se entregue a produccion se materialice en un dispositivo que cumpla con las

especificaciones para desempefiar la funcion para la cual ha sido creado.

Los disefiadores se benefician de los controles de disefio dado que mejoran la trazabilidad

del proceso de disefio, la comunicacion y la coordinacion entre todos los participantes en el
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proceso, incrementando con ello el grado de conformidad del disefio en relacion con los

requerimientos de los usuarios.

Los controles de disefio inician con la determinacién de la informacion de entrada o
requerimientos iniciales de disefio, e incluyen el disefio de un dispositivo y los procesos de
manufactura asociados al mismo. Sin embargo, no acaban con la accién de transferir el disefio a
produccion, sino que se extienden para cualquier cambio en el disefio del dispositivo o en el
proceso de produccion, hasta aquellos que se necesiten realizar tiempo posterior a la introduccion
de un dispositivo al mercado debido a los cambios evolutivos del mismo, mejoras en el
rendimiento o acciones correctivas para productos fallidos. Por lo tanto, el proceso de controlar
el disefio de un dispositivo se realiza muchas veces durante el ciclo de vida de un producto,
puesto que los esfuerzos por alcanzar la satisfaccion de las necesidades del usuario a través del

producto que se desarrolla se realizan de manera continua y permanente.

Chenni (2020) describe las fases que contempla el disefio de dispositivos médicos

atendiendo los controles de disefio propuestos por la FDA. Estas se muestran a continuacion:

Fase 0: planeacién del disefio y desarrollo

El plan describira las actividades de disefio y desarrollo asignado responsables para ello,
mismo que podra ser revisado y actualizado conforme el disefio y desarrollo del dispositivo. La

FDA recomienda incluir en el plan los siguientes aspectos:

e Metas y objetivos del programa de D&D.

e Delimitacion de las responsabilidades de las actividades de disefio.
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e Identificacion de las principales tareas, resultados y asignacion de responsabilidades para
cada tarea.

e Programacion de las principales tareas de acuerdo con el calendario de desarrollo
principal.

e Identificar las principales revisiones y puntos de decision.

e Identificar los revisores, el equipo de revision y los procedimientos que deben seguir los
revisores.

e Controles de la documentacion de disefio.

e Actividades de notificacion.

Fase 1: entradas del disefio

En esta fase, inicia el disefio del producto. Se busca que el dispositivo médico se disefie y
desarrolle en conformidad con los requerimientos de los usuarios. Para ello se emplean diversas
técnicas como encuestas a usuarios, retroalimentaciones de profesionales clinicos, quejas, etc.
Todos estos requerimientos son traducidos a requerimientos de producto, los cuales deben ser
comprensibles, no ambiguos y verificables. Los requisitos regulatorios son considerados en esta

fase. Se pueden identificar y clasificar tres tipos de requerimientos:

e Requisitos de funcionalidad, que describen lo que el dispositivo hace.

e Requisitos de rendimiento, que especifican que tanto y que tan bien el dispositivo
debe rendir.

e Requisitos de interface, en el que se especifican caracteristicas criticas del dispositivo

para ser compatible con un sistema externo.
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Fase 2: salidas del disefio

Las salidas de disefio son el resultado de cada fase de disefio. Algunos ejemplos de
salidas de disefio son dibujos ingenieriles, instrucciones de trabajo y otras especificaciones de
producto. Pueden incluir un analisis de riesgo, resultado de actividades de verificacion,
resultados de pruebas de biocompatibilidad y cddigos fuente para software. Es de suma
importancia que las salidas sean revisadas y aprobadas por el personal responsable para ello.
Cualquier cambio en el dispositivo después de aprobar las entradas y salidas de disefio debera ser

controlado y aprobado por el personal concerniente.

Fase 3: revision del disefio

La revision del disefio debera seguir los protocolos establecidos para ello y ser
documentado en el llamado Archivo Histérico de Disefio (AHD). Todos los grupos de trabajo
que intervienen en el desarrollo del dispositivo deberan tener un representante para la revision
del disefio. Esta revision es conveniente cada que un objetivo se cumpla, sin embargo, lo méas
comun es que las revisiones se realicen después del establecimiento de las salidas del disefio,
verificacion, validacion y transferencia. La FDA requiere que la revision del disefio se realice al

menos una vez durante el proceso.

Fase 4: verificacion del disefio

La verificacion, es la confirmacién por medio de evidencia que las salidas del disefio
verdaderamente cumplen con las entradas de disefio. La actividad de verificacion debe realizarse

con base en el procedimiento establecido. Algunos ejemplos de verificacion son la inspeccion
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visual, pruebas no clinicas, andlisis de arbol de fallas, entre otras herramientas. La verificacion

garantiza el cumplimiento de los requerimientos técnicos del producto.

Fase 5: validacion del disefio

La validacion se refiere al establecimiento de acciones que permitan evidenciar que las
especificaciones se ajustan a las necesidades del usuario y al uso que se le pretende dar al
dispositivo. La validacion puede realizarse en condiciones reales o simuladas. Algunos ejemplos
de validaciones son los ensayos clinicos, evaluaciones clinicas, pruebas ergonémicas, analisis e
inspecciones. Los resultados de las actividades para las validaciones o reporte deben ser

documentados y formar parte del AHD.

Fase 6: transferencia del disefio

Después de haberse completado las fases de verificacion y validacion del disefio, da
inicio la fase de transferencia, misma que implica transferir el disefio en especificaciones del
producto que garanticen la calidad del mismo, ademas de realizarlo bajo los procedimientos
establecidos. La documentacién que incluye las especificaciones del producto debe ser revisada

y aprobada antes de iniciar con la produccién del dispositivo.

Fase 7: cambios del disefio

El control de cambios del disefio inicia en la fase previa, en la transferencia del disefio y
continlia durante todo el ciclo de vida del dispositivo. Cualquier cambio de disefio después de la
fase de transferencia dara lugar a una Notificacion de Cambio de Ingenieria (NCI), la cual se

realizara de acuerdo a los procedimientos establecidos. Es de suma importancia que cualquier
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cambio de disefio, los documentos relacionados, como las instrucciones de uso, los informes de

verificacion y validacién, sean revisados y actualizados.

Fase 8: Archivo Historico del Disefio

El objetivo del AHD es tener para cada proyecto informacion acerca de cada una de las
fases en el desarrollo de un producto y debe contener la informacion més actualizada del mismo,
asimismo, ser de facil acceso para cuando se requiera. Los contratos de disefio y desarrollo deben
especificar explicitamente los derechos de la informacion del disefio y establecer estandares para

la forma y contenido de la documentacion relativa al disefio.

3.2.2. Normativas nacionales

3.2.2.1. NOM-241-SSA1-2012 Buenas Practicas de Fabricacion para establecimientos
dedicados a la fabricacion de Dispositivos Médicos.

Los establecimientos dedicados a la fabricacion, almacenamiento y distribucion de
dispositivos médicos deberan seguir los lineamientos establecidos en la presente Norma Oficial
Mexicana (NOM) con el objetivo de asegurar que éstos cumplan con los requerimientos de
calidad y funcionalidad necesarios para salvaguardar la integridad del paciente o consumidor
final. Por lo tanto, esta NOM tiene injerencia en el disefio de la instalacion, desarrollo, obtencién,
mezclado, produccién, ensamblado, manipulacién, envasado, acondicionamiento, estabilidad,
analisis, control, almacenamiento y distribucién de los dispositivos médicos que tienen la

intencion de comercializarse en el pais.

Esta NOM define a un dispositivo médico como la sustancia, mezcla de sustancias,
material, aparato o instrumento (incluyendo el programa de informatica necesario para su

apropiado uso o aplicacién), empleado solo o en combinacion en el diagndstico, monitoreo o



prevencion de enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de las mismas y de la
discapacidad, asi como los empleados en el reemplazo, correccién, restauracion o modificacion
de la anatomia o de procesos fisiologicos humanos. Los dispositivos meédicos incluyen a los
productos de las siguientes categorias: equipo médico, protesis, Ortesis, ayudas funcionales,
agentes de diagnostico, insumos de uso odontoldgico, materiales quirurgicos, de curacién y

productos higiénicos.

Algunas de las definiciones que refiere la NOM y que proporcionan un contexto general

de los aspectos que vigila esta norma, son las siguientes:

e Acondicionamiento: conjunto de operaciones que se llevan a cabo para que un producto a
granel se transforme en un producto terminado.

e Almacenamiento: conservacion de insumos, producto a granel, semiprocesado y
terminado del dispositivo médico en areas cuyas condiciones son concordantes a su
naturaleza.

e Analisis de riesgo: método para evaluar los posibles factores que pueden afectar la
funcionalidad de los sistemas, equipos, procesos o calidad de los insumos y productos.

e Area: espacio o espacios disefiados y construidos de acuerdo a especificaciones definidas.

o Area aséptica: area disefiada y construida con el objetivo de mantener dentro de los
limites preestablecidos el nimero de particulas viables y no viables en superficies y
medio ambiente.

e Area limpia: lugar en el que se debe controlar el nimero de particulas viables y no
viables con condiciones de humedad, presion y temperatura establecidas para cada
situacion en particular.
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Auditoria: proceso sistematico, independiente y documentado que permite recabar
evidencias acerca del nivel de cumplimiento de los criterios establecidos y su
correspondiente evaluacion.

Calibracion: conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones especificadas, la
relacion entre los valores indicados por un instrumento o sistema de medicion, o los
valores representados por una medicion material y los valores conocidos
correspondientes a un patrén de referencia.

Calificacion de la ejecucion o desempefio: desempefio de las instalaciones, sistemas y
equipos para dar cumplimiento a los criterios de aceptacion preestablecidos mediante
evidencia documentada.

Calificacion de la instalacion: evidencia documentada de que las instalaciones, sistemas y
equipos se instalaron de acuerdo a las especificaciones de disefio establecidas.
Calificacion del disefio: evidencia documentada que demuestra que el disefio propuesto
para las instalaciones, sistemas y equipos es pertinente y de acuerdo a los fines
proyectados.

Calificacion operacional: evidencia documentada que demuestra que las instalaciones,
sistemas y equipos operan de manera consistente con las especificaciones de disefio
establecidas.

Capacitacion: reforzamiento del conocimiento del personal mediante diversas
actividades.

Certificado de andlisis: documento que avala que el producto cumple con los parametros
de aceptacion establecidos con base al tipo de producto y su nivel de riesgo dado que ha
sido probado y garantiza seguridad, eficacia, calidad y funcionalidad. Debe incluir el
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numero de lote o de serie, las especificaciones y resultado del producto terminado
emitido por el fabricante, o copia de un certificado de andlisis emitido por un laboratorio
autorizado y firmado por el responsable de aseguramiento de la calidad o por el
responsable sanitario del establecimiento que solicita el Registro Sanitario en México.
Componente: cualquier material o ingrediente empleado en la fabricacion de un
dispositivo médico y esté presente en el producto final.

Condiciones de almacenamiento: preservacion y conservacion de las caracteristicas de
calidad de los insumos, producto a granel, semiprocesado y terminado en condiciones
dadas.

Condiciones dindmicas: instalaciones funcionando en el modo operativo definido y con
namero de personal especificado.

Condiciones estaticas: instalaciones operando con equipo de produccién completo, pero
sin personal presente.

Contaminacién: presencia indeseable de entidades fisicas, quimicas o bioldgicas
indeseables.

Control de cambios: evaluacién y documentacién de los cambios implementados que
impactan la calidad, desempefio o funcionamiento del dispositivo médico.

Criterios de aceptacion: condiciones, especificaciones, estdndares o intervalos
predefinidos que deben cumplirse.

Desviacién: incumplimiento de un requisito previamente establecido.

Envase o empaque primario: elementos del sistema de envase que estan en contacto

directo con el dispositivo médico.
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Envase secundario: elementos que forman parte del empaque en el cual se comercializa el
dispositivo médico y que no estan en contacto directo con él.

Especificacion: pardmetro de calidad, limites o criterios de aceptacion, y la referencia a
los métodos a utilizar para su determinacion.

Estabilidad: capacidad que tiene un dispositivo médico de permanecer dentro de sus
especificaciones de calidad, en el envase primario o secundario que lo contiene, cuando
éste sea necesario para su vida Util.

Estudios de estabilidad: pruebas que se realizan en un dispositivo médico con la finalidad
de determinar su periodo de caducidad o vida util, asi como las condiciones para su
almacenamiento bajo la influencia de diversos factores.

Etiqueta: marbete, rotulo, inscripcion, marca o imagen grafica que se haya escrito,
impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o en hueco grabado, adherido o
precintado en cualquier material susceptible de contener el dispositivo médico incluyendo
el envase mismo.

Expediente de lote: conjunto de documentos que demuestran que un lote del dispositivo
médico fue fabricado y controlado en base al Documento Maestro.

Expediente legal: documentos que acreditan que el dispositivo médico cumple con las
regulaciones vigentes expedidas por la Secretaria de Salud.

Documento Maestro: documento autorizado que contiene toda la informacion necesaria
para llevar a cabo las actividades relacionadas con la fabricacion de un producto.

Fecha de caducidad: fecha que indica el fin de la vida util de un dispositivo médico y se

calcula a partir de la feche de fabricacion, esterilizacion o calibracion de este.
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Inspeccion: evaluacion y dictamen de la conformidad mediante medicidn, ensayo/prueba
0 comparacion con patrones.

Insumos: materias primas, componentes para ensamble, material de envase primario,
material de acondicionamiento y producto que recibe un establecimiento.

Limpieza: proceso para disminuir las particulas no viables a niveles establecidos.

Lote: cantidad especifica de materia prima o insumo para la salud, que se elabora en un
ciclo de produccion, bajo condiciones equivalentes de produccion en un periodo
determinado.

Manual de Calidad: documento que describe el Sistema de Gestion de la Calidad de un
establecimiento.

Maquila: proceso o etapa del proceso de fabricacion de un dispositivo médico, realizado
en un establecimiento diferente al titular del registro sanitario o fabricante. Este puede ser
nacional, internacional, temporal o permanente.

Materia prima: sustancia, material o componente de cualquier origen que se emplee en la
fabricacion de un dispositivo médico.

Muestra: parte o porcién extraida de un conjunto a partir de métodos que permiten
considerarla representativa del mismo.

Numero de lote o de serie: combinacion numérica o alfanumérica que identifica
especificamente a un lote.

Orden de produccidn: copia de la orden o formula maestra de produccion a la cual se le
asigna un numero de lote, se utiliza como guiay registro de las operaciones efectuadas

en la produccién de un lote de dispositivo médico.
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Orden de acondicionamiento: copia de la formula o lista maestra de acondicionamiento a
la cual se le asigna un numero de lote (puede ser el mismo al de la orden de produccién)
y se utiliza como guia y registro de las operaciones efectuadas en el acondicionamiento
de un lote de dispositivo médico.

Particulas viables: particula que puede reproducirse bajo ciertas condiciones ambientales.
Plan Maestro de Validacion: documento que esquematiza las actividades a desarrollar
para calificar los elementos del proceso y su posterior validacion.

Procedimiento Normalizado de Operacion: documento que contiene todas las
instrucciones necesarias para reproducir una operacion.

Procedimiento de acondicionamiento: documento que contiene a detalle las instrucciones
para transformar un producto a granel en uno terminado.

Procedimiento de produccion: documento que contiene las instrucciones detalladas para
transformar las materias primas, materiales 0 componentes en dispositivos médicos a
granel previo a su acondicionamiento en el empaque destinado para su comercializacion.
Produccién: operaciones involucradas para transformar materias primas, materiales o
componentes en un dispositivo médico a granel para su acondicionamiento en el empaque
destinado para su comercializacion.

Producto a granel: producto que puede pasar por diversas etapas antes de ser convertido
en producto terminado y ser colocado en cualquier envase.

Programa de monitoreo ambiental: plan para vigilar el nivel de particulas viables y no
viables en el ambiente.

Protocolo del estudio de estabilidad: documento que establece el disefio del estudio
acerca de pruebas y criterios de aceptacion, caracteristicas del lote, manejo de las
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muestras, condiciones del estudio (frecuencia de analisis, temperatura, humedad o luz),
métodos analiticos y materiales de envase.

Queja: observacion de la insatisfaccion de un cliente interno o externo, relacionada con la
calidad y funcionalidad del producto.

Rastreabilidad y trazabilidad: capacidad para reconstruir la historia, localizacion de un
elemento, componente o de una actividad mediante la utilizacion de registros.
Reacondicionado: cambio de empaque de un dispositivo médico, conservando la calidad
del mismo.

Registro: documento que presenta resultados o evidencia de las actividades
desempefiadas.

Rendimiento final: cantidad de producto terminado obtenido al final del proceso de
fabricacion.

Rendimiento tedrico: cantidad de producto obtenido a través de un proceso.

Retencion temporal (cuarentena): accion de retener temporalmente los productos,
materias primas o materiales de envase primario y de acondicionamiento, con la finalidad
de verificar que éstos se encuentran dentro de las especificaciones de calidad
establecidas, asi como de la regulacién correspondiente.

Reproceso: repeticion de una etapa previa del proceso validado de produccién de todo un
lote o parte de éste, debido a desviaciones en las especificaciones establecidas.

Retrabajo: someter a todo un lote o parte de éste a una etapa adicional del proceso de

produccién debido a desviaciones en las especificaciones establecidas.
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Revalidacion: repeticion de la validacion del proceso para asegurar que los cambios
hechos en el proceso/equipo en base a los procedimientos de control de cambios, no
afectan de manera negativa las caracteristicas del proceso y la calidad del producto.
Sanitizacion: proceso posterior a la limpieza del &rea de trabajo que emplea agentes
germicidas especiales para la disminucion de particulas viables.

Sistemas criticos: aquellos que tienen contacto directo con los procesos y afectan la
calidad del dispositivo médico.

Surtido: entrega de materias primas, componentes, producto a granel y materiales que se
emplean en la fabricacién del dispositivo médico, acorde a lo requerido por su férmula o
lista maestra.

Validacion: obtencion de un dispositivo médico que cumple de manera consistente y
reproducible con las especificaciones y atributos de calidad, a través de un proceso
determinado, el cual se documenta como evidencia.

Validacion del proceso: evidencia documentada de que el proceso puede reproducirse y
rendir, dentro de pardmetros establecidos, para producir un dispositivo médico acorde a
las especificaciones predeterminadas y atributos de calidad.

Vida til: lapso de tiempo dentro del cual un dispositivo médico conserva sus atributos de

calidad y funcionalidad.

Esa norma ofrece lineamientos a seguir respecto al personal, documentacion, disefio de

los espacios, control de la fabricacion, equipo de fabricacion, manejo de producto no conforme,

devolucion y quejas, retiro de producto del mercado, validacion, estudios, control de cambios,

desviaciones, auditorias técnicas, destruccion y destino final de residuos y contaminantes.
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3.3.  Conceptos bésicos en el desarrollo de productos

3.3.1. Innovacion

El concepto de innovacion ha sido abordado desde diversas perspectivas y enfoques
disciplinarios en las Gltimas décadas. Sin embargo, la mayoria de los autores, como lo afirma
Formichella (2005), coinciden en la idea de la innovacion asociada a un cambio, que permite
producir, asimilar y explotar con éxito la novedad, en términos econémicos y sociales. Desde
una perspectiva mas sencilla, la innovaciéon es percibida como la introduccion, de manera
exitosa, en el mercado de un nuevo o mejorado producto. Algunas otras ideas acerca del

concepto de innovacion se presentan a continuacion:

e La innovacion se considera como la consolidacion de un nuevo producto, proceso o
sistema mejorado (Lastres y Cassiolato, 2017).

e La fundacion COTEC (2006) sefiala que la innovacion es todo cambio que se basa en el
conocimiento y que ademas genera valor.

e La innovacion convierte el conocimiento en un producto o servicio con nuevas ventajas
en el mercado, asimismo, es un componente importante en el desarrollo econémico, con
efectos directos en el empleo y la productividad que desencadena cambios en el bienestar

en general (Lach y Schankerman, 2003).

El proceso de innovacion parte de la deteccion de necesidades de mejora en las
caracteristicas de un producto existente con la finalidad de optimizarlo y adecuarlo a las
demandas actuales de los usuarios a traves de la aplicacion del conocimiento cientifico

(Cilleruelo Carrasco, Sanchez Fuente, y Etxeberria Robledo, 2008). La innovacion no sélo se
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acota a productos, sino que, se extiende a servicios, técnicas y métodos de gestion y organizacion

(Aguilar-Zambrano et al., 2013).

Como un primer paso para el acercamiento a la resolucion de problemas complejos, esta
la identificacion de una oportunidad de mejora, para llevar una situacion actual a otra situacion
deseada o ideal. Para ello, el pensamiento creativo para la resolucion de problemas complejos
apoyado por el trabajo multidisciplinar y las herramientas metodoldgicas adecuadas, juega un
papel importante. No todas las invenciones llegan a convertirse en innovaciones, la Figura 3.1
ilustra la brecha a vencer entre la concepcion de una idea y la materializacién de ésta en un

producto con Gptimo desempefio en el mercado.

COMERCIALIZACION
|

Figura 3.1. El “valle de la muerte” de las innovaciones (Dispositivos médicos: la gestion de la discordancia,
2012)

Los modelos de innovacion han cambiado a través del tiempo, mismos que se ven
reflejados en la orientacion de la propuesta de valor. En su primera version, la innovacion era
orientada por la Ciencia y la Tecnologia (I + D + i), es decir, se creaba innovacion tecnoldgica a
partir de las actividades de | + D. En su segunda version, la innovacion pasé a centrarse en el
mercado debido a que los procesos innovativos empiezan a jugar un papel clave dentro de las

empresas para competir en el mercado. En este sentido, las empresas empiezan a distinguir dos
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areas de actuacion: la innovacion tecnoldgica y la no tecnologica. La primera se desarrolla en
productos y procesos, mientras que, la segunda, en actividades de marketing y organizacionales.
La Gltima y actual versidn del modelo de innovacion esta centrado en las personas, es decir, las
iniciativas empresariales se orientan a la oferta de valor a las comunidades sociales, en donde los

resultados esperados tengan impacto a escala global (Sanchez, 2018).

3.3.1.1.  Niveles de innovacion
Conforme avanza la ciencia y la tecnologia, el grado de dificultad para generar inventos e
innovaciones tecnoldgicas tiende a ser mayor, y ello se debe a que no todos los inventos son
iguales. El anélisis de un gran nimero de patentes revela que cada invencién no es igual en su
valor inventivo. Segun Genrich Altshuller (1999), padre de la metodologia TRIZ, existen cinco
niveles en el grado de dificultad para inventar o innovar. A continuacion, se describe cada uno de

estos niveles.

Nivel 1. Una mejora sencilla de un sistema técnico. Requiere el conocimiento disponible

dentro de un area de fabricacion/aplicacion relevante del sistema.

También llamado “standard”. Se refiere a una solucién simple de un problema técnico
gue no requiere de una gran sofisticacion y que puede ser resuelto por cualquier persona cercana
al problema. La solucion existe dentro de un area perfectamente definida de una profesion. Por
ejemplo: Se enfrenta el problema de pérdida de calor en una tuberia que conduce vapor, de una
caldera a otro punto lejano. La solucion propuesta es aislar dicha tuberia mediante algiin medio
conocido como puede ser, fibra de vidrio, lana de roca o asbesto. De todos los problemas de

innovacion tecnologica, este nivel representa el 32% de los casos.
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Nivel 2. Una invencion gue incluye la resolucion de una contradiccion técnica. Requiere

el conocimiento de areas diferentes dentro del espacio de conocimiento relevante del sistema.

Se le define también como “mejora” y por lo tanto requiere de un pensamiento mas
avanzado que el nivel anterior. El problema y su solucién se ubican dentro del entorno de una
industria y se resuelve mediante conceptos y principios actuales, perfectamente definidos. Por
ejemplo: En el proceso de soldado mediante arco eléctrico, existen &reas que son muy dificiles de
observar debido a lo pequefio del visor que tiene la méascara protectora. La solucién propuesta es
instalar pequefios espejos, en la misma maéscara, para asi tener un mayor angulo de visién y
resolver el problema. El presente nivel ocupa el 45% de todos los casos de innovacion

tecnoldgica.

Nivel 3. Una invencién gque contiene una resolucion de una contradiccion fisica. Requiere

el conocimiento de otras areas de conocimiento.

En este caso se habla de una verdadera “invencion” que resuelve un problema mas
complejo que en los niveles anteriores. El problema y su solucion se circunscriben al area de una
ciencia determinada, como la quimica, la fisica, la biologia, etc. El ejemplo de todo conocido,
dentro de ese nivel, es el desarrollo de la transmision automatica en los automoviles, en lugar de
la transmision estandar. EI 18% de los casos de innovacién tecnoldgica estan representados en

este nivel.

Nivel 4. Una invencion que contiene resolucion de contradicciones con una mejor
aproximacion al Resultado Final ldeal. Esta nueva tecnologia desarrollada que contiene una

solucion de “ruptura” que requiere el conocimiento de diferentes campos de la ciencia.
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En este caso se habla ya de un “cambio de paradigma” mediante el cual se crea todo un
nuevo sistema o proceso tecnologico. El problema se ubica dentro de un entorno de la ciencia y
su solucion fuera de ese entorno. Por ejemplo, el desarrollo de materiales con “memoria térmica”
los cuales se deforman cuando se calientan, pero vuelven a su estado inicial cuando se enfrian.
Otro ejemplo es el desarrollo de materiales superconductores de la electricidad a temperaturas
cercanas a las ambientales. A este nivel le corresponde el 4% de los problemas de innovacion

tecnoldgica estudiados por el Altshuller.

Nivel 5. Descubrimiento de nuevos fendmenos y sustancias. Este nuevo conocimiento
asegura el desarrollo de nuevas tecnologias con la utilizacion de los nuevos fenémenos,

resolviendo contradicciones existentes con una mejor aproximacion al Resultado Final Ideal.

También llamado de “descubrimiento”. Se refiere a una invencion pionera que crea todo
un nuevo sistema o proceso. Tanto el problema como su solucion se encuentran fuera de los
limites de la ciencia conocida en el momento. Para resolver el problema sera necesario hacer
nuevos descubrimientos cientificos y en base a ellos resolver el problema. Los ejemplos mas
conocidos son: el rayo LASER, las computadoras, los aviones, etc. Seglun los estudios de
Altshuller y otros expertos de TRIZ, este es el nivel mas avanzado de innovacion tecnoldgica y

corresponde al 1% del total.

En resumen, con los problemas del primer nivel, el producto (dispositivo o método) no se
modifica. En el segundo nivel, el producto se modifica, pero no considerablemente. En el tercer
nivel, el producto se modifica esencialmente y en el cuarto, es totalmente modificado. En el

quinto nivel, el sistema técnico en que se utiliza este producto se transforma por entero.
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Tabla 3.2

Niveles de inventiva

Nivel Grado de Porcentaje Fuente de No. Aproximado de
inventiva de conocimiento soluciones consideradas
soluciones (ensayo-error)
1 Solucion clara 32% Conocimiento personal 10
2 Mejora menor 45% Conocimiento dentro de 100
la compafiia
3 Mejora mayor 18% Conocimiento dentro de 1,000
la industria
4 Nuevo concepto 4% Conocimiento fuera de 100,000
la industria
5 Descubrimiento 1% Todo el conocimiento 1,000,00
posible

Fuente: Terninko, Zusman, & Zlotin, 1998.

3.3.2. Ergonomia de producto

La ergonomia es la disciplina cientifica relacionada con la comprension de las
interacciones entre los seres humanos y los elementos de un sistema. Es un campo de la
ingenieria que emplea teoria, principios, datos y métodos de disefio para mejorar el bienestar
humano y todo el desempefio de un sistema, de modo que coincidan con las caracteristicas
fisioldgicas, anatomicas, psicoldgicas y las capacidades del ser humano (Mondelo, Gregori,

Gonzélez, y Gomez, 2002).
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Mejorar e incrementar la eficiencia en las tareas y/o actividades que desarrollan los seres
humanos en todos los &mbitos, es uno de los objetivos que la ergonomia persigue, para ello, se
apoya de manera multidisciplinaria en diversos campos o disciplinas cientificas que permiten
brindar soluciones a problemas tipicos en el quehacer cotidiano de las personas, mismas que
convergen en el disefio, desarrollo y fabricacion de productos, los cuales deben de ser eficientes
en el contexto o entorno en el cual interactdan con el usuario. Con base a loa anterior, los
principios ergonomicos deben de estar presentes en la fase de disefio del producto, dado que
permite agregar valor al mismo, asimismo, ventaja competitiva y diferenciadora con respecto a

sistemas similares existentes en el mercado.

El disefio de productos ergondmicos tiene como finalidad lograr su plena adaptacion a las
necesidades, capacidades y limitaciones de las personas. Lo anterior sera alcanzado no solamente
tomando en cuenta parametros técnicos de disefio, sino que existen otros elementos como la
seguridad, confort, usabilidad, personalizacion y apariencia. Estudios recientes en ergonomia
aplicada al disefio de productos indican que la integracion de éstos elementos a las
especificaciones técnicas de disefio incrementan la satisfaccion de los clientes (Zhang et al.,

2014).

Para lograr estos objetivos, la ergonomia utiliza diferentes técnicas en las fases de
planificacién, disefio y evaluacion. Algunas de esas técnicas son: analisis funcionales,
biomecanicos, datos antropométricos del segmento de usuarios objetivo del disefio, ergonomia
cognitiva y andlisis de los comportamientos fisiologicos de los segmentos de los cuerpos
comprometidos en el uso del producto. En sentido estricto ningun objeto es ergondémico por si
mismo, ya que la calidad de tal depende de la interaccién con el individuo. No bastan las

caracteristicas del objeto.
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3.3.3. Parametros de disefo

Los lineamientos para llevar a cabo un proceso de disefio se basan en normas establecidas
a partir de la experiencia e investigaciones previas en el campo o ambito en el cual se quiere
desarrollar un nuevo producto o proceso. Los lineamientos tratan de distribuir el trabajo de
disefio mediante su descomposicién en componentes y factores que influyen para que un disefio

se potencialice como exitoso.

Los principios de disefio que maximizan la productividad de un producto y que permiten

desarrollar disefios flexibles, se describen a continuacion:

1. Estandarizacién. Un disefio que permite estandarizar un producto y sus componentes
reducira la variedad de elementos empleados, normalizando sus procesos.

2. Modularidad. Concebir todo como un sistema formado por los mddulos que se toman
como elementos base de referencia, que luego se interconexionan.

3. Intercambiabilidad. De forma que los elementos puedan sustituirse y cambiarse dentro
del sistema, o por otros elementos externos al sistema.

4. Ampliabilidad. Flexibilidad dimensional que puede aumentar la capacidad del elemento
considerado a través de incorporacion de nuevos modulos o elementos.

5. Regulacion y adaptacion. Permitiendo ser modificado ligeramente para adaptarse mejor a
las circunstancias.

6. Encadenable. Pudiendo unirse e intercalarse en una cadena de elementos para aportar la
mision especifica que se le encomiende sin solucion de continuidad con los demas.

7. Movil. Capaz de ser desplazado facilmente modificando su localizacién o posicion en el

sistema.
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8. Dinamico. Con capacidad de evolucion.

3.4. Herramientas para el desarrollo de nuevos productos

3.4.1. Lametodologia TRIZ

La Teoria para la Resolucion de Problemas Inventivos, conocida como TRIZ, por su
acronimo en ruso “Teoria Resheniya Izobretatelskikh Zadatch”, se ha empleado como
metodologia para la solucion de problemas desde hace varias décadas demostrando ser efectiva
en cualquier campo disciplinar (Wang, Yeh, y Chu, 2016). Dicha teoria ofrece un conjunto de
herramientas, técnicas y métodos para guiar el proceso de desarrollo de productos, a partir de la
correcta definicién del problema e identificacion de necesidades de mejora. Su despliegue
metodoldgico dirige las acciones hacia soluciones inventivas que pudieran traducirse en ofertas

de valor distintivas y competitivas (Ekmekci y Koksal, 2015).

La teoria TRIZ es un gran ente de conocimiento el cual incluye varias técnicas de
resolucion de problemas basados en los patrones o modelos de evolucion y en un estudio
integrado del andlisis de cdmo se han resuelto diferentes tipos de problemas. Apunta a crear un
acercamiento algoritmico a la invencion de nuevos sistemas y al refinamiento de sistemas
obsoletos debido a su utilidad en la formulacién de problemas, anélisis de sistemas y analisis de

fallas.

La teoria TRIZ tiene sus origenes en la antigua Union Soviética durante el afio de 1946,
al ser desarrollada por el ingeniero mecanico Genrich Altshuller, quien, trabajando en la oficina
de patentes de la marina soviética, detectd que todas las invenciones que analizaba,
independientemente del campo cientifico al que pertenecieran, partian de principios similares.

Durante la década de los afios 50 y 60°s, Altshuller y sus colaboradores emprenden la tarea de
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analizar 200,000 patentes con el objetivo de investigar las tendencias tecnoldgicas. De este
numero inicial de patentes, Altshuller selecciond 40,000 y las categoriz6 como las més creativas

con base en tres criterios que establecio:

a) Que tan distante se encontraba el conocimiento empleado para resolver la problemética
del campo del conocimiento o dominio profesional del inventor.

b) EIl nimero tedrico de pruebas o ensayos que tuvo que realizar el inventor para llegar a la
solucién, empleando el método de prueba y error.

c) El cambio producido entre la formalizacion inicial del problema y la solucién obtenida.

Para finales de 1980, la teoria TRIZ se cimentaba sobre el analisis de més de tres millones
de patentes, lo cual permitid establecer una clasificacion de la innovacién basada en las
soluciones obtenidas durante la resolucion de un conflicto o problema. A partir de dicho afio, la
teoria se expandio a nivel mundial. En 1992, esta teoria llega a Estados Unidos, que, junto con
Israel y Japon, ha sido uno de los impulsores de TRIZ. Es en Estados Unidos y Rusia donde se
realizan los mayores avances en la materia. Actualmente se utiliza por multiples empresas,

integrandose efectivamente con otras estrategias de disefio (Moehrle, 2005).

Cuando se aborda un problema inventivo desde la teoria TRIZ, se conduce el proceso
hacia la blsqueda estructurada de soluciones mas especificas, pues el problema inicial se
convierte en uno general de disefio de la teoria TRIZ, el cual se basa en el analisis y clasificacion
de un gran numero de problematicas en diversos campos de la ingenieria. El potencial de la
teoria radica en la habilidad para sugerir soluciones desde diferentes, o aparentemente, campos
inconexos Yy trasladarlas a un problema de disefio que se caracteriza por la innovacién

(Salamatov, 1999).
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Un fuerte aspecto de la teoria TRIZ es que una vez que se ha hecho una modificacion a
un sistema ingenieril de acuerdo con los patrones generales del desarrollo de los sistemas, la
modificacion puede ser considerada el mejoramiento mas progresivo del sistema de ingenieria.
El uso de estos patrones hace posible restringir significativamente el espacio de posibles
soluciones y garantizar el encontrar la mejor solucién en la linea de evolucion de los sistemas

ingenieriles.

Mas de 40 afios dedicados al estudio de 400,000 patentes (Moultrie, 2015), tomadas de
diferentes areas de la ingenieria, resulto en varios descubrimientos importantes los cuales forman
la filosofia de TRIZ (Sushkov, Mars, y Wognum, 1995), la cual se sintetiza en los siguientes

puntos:

e Todos los sistemas ingenieriles evolucionan acorde a los mismos patrones,
independientemente del campo al cual pertenecen. Estos patrones pueden ser estudiados y
usados para eficientizar la resolucién de problemas, asi como para la prevision de futuras
evoluciones de cualquier sistema de ingenieria.

e Los sistemas de ingenieria, asi como los sistemas sociales, evolucionan a través de la
eliminacién de varios tipos de conflictos. EI conjunto béasico de principios para la
eliminacion de conflictos es universal para todos los campos de la ingenieria. El origen
de los principios es basado en los patrones de desarrollo de los sistemas ingenieriles.

e Cualquier problema de inventiva puede ser representado como un conflicto entre un
nuevo requerimiento y los parametros de un prototipo de sistema ingenieril que ya no es
capaz de satisfacer estos requerimientos. Encontrar una solucion de inventiva al problema

significa resolver un conflicto sin comprometer el sistema.
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La practica de la teoria TRIZ nos permite:

o Simplificar técnicamente los productos y los procesos, ganando en costes, fiabilidad y
vida media. La mejor maquina es la que no existe, pero sus funciones siguen dando
servicio.

« Resolver conflictos y contradicciones técnicas sin necesidad de soluciones intermedias ni
de optimizacion del compromiso.

o Concebir de forma rapida, las proximas generaciones de productos y procesos. Reducir el
ciclo de desarrollo partiendo inicialmente de un concepto correcto.

e Ayudar a crear productos y procesos innovadores de forma rapida y sencilla.

Segun la teoria TRIZ, existen dos tipos de problemas:

a) Aquellos con soluciones previamente conocidas: Este tipo de problemas pueden ser
resueltos en base a informaciones previas, es decir, se les pueden aplicar soluciones en
base a otras que previamente se han utilizado en otros problemas previos.

b) Aquellos con soluciones desconocidas: Segun Altshuller, la solucion de estos

problemas, denominados inventivos, causa otros problemas.

La teoria TRIZ se considera una herramienta estructurada y efectiva para encontrar

soluciones baséndose en que:

1. Hay que innovar en el producto correcto, no en cualquiera.
2. Hay que mejorar los parametros principales en valor, no en todos.
3. Hay que encontrar la causa raiz del problema y no el problema inicial mal planteado.

4. Hay que focalizarse en la funcion atil principal y no en los componentes.
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5. Hay que resolver las contradicciones y no solo establecer soluciones de compromiso.

6. Hay que seleccionar los productos evolucionados y no otros.

7. Hay que recoger y usar el conocimiento global y no solo el de la empresa, sino otro lo
hara por usted.

8. Hay que adaptar las soluciones existentes y no invente al azar.

9. Existen pautas de evolucion de los productos y servicios, hay que usarlas

10. Todos los productos tienden a la Idealidad, como fin Gltimo, y hay reglas a seguir

para obtener esto.

Los conceptos mas importantes de la metodologia TRIZ, sobre los cuales se sustentan sus
herramientas, son sistema técnico, idealidad del sistema, contradicciones y evolucion de los
sistemas. Mientras que las herramientas mas empleadas son los 39 parametros genéricos y los 40
principios inventivos relacionados en la matriz para la resolucion de contradicciones (Zhang et

al., 2014).

3.4.1.1. Sistema técnico

Para Altshuller, un sistema técnico es “cualquier cosa que se emplea para llevar a cabo
alguna tarea especifica”, desde una simple aguja para coser hasta una estacién espacial. La
funcion la realiza a partir de tomar energia de una fuente exterior. Dentro de los sistemas
técnicos existe un nivel de subordinacion, dado que esta conformado por “subsistemas técnicos”.
Los sistemas y subsistemas técnicos mejoran y se perfeccionan a través de la eliminacién de
conflictos entre o en sus parametros. Un problema de inventiva representa un conflicto entre los
parametros de un prototipo de sistema técnico que no pueden satisfacer cierto requerimiento.

Resolver el conflicto sin comprometer la funcionalidad de los parametros es encontrar una
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solucion con actividad inventiva. Los principios que se proponen para la eliminacion de

conflictos son aplicables a todos los campos del conocimiento (Sushkov et al., 1995).

3.4.1.2. Idealidad del sistema
El requerimiento de disefio principal para cualquier sistema nuevo o mejorado surge a
partir del concepto de idealidad. La teoria TRIZ establece que un sistema alcanza su idealidad
cuando desempefia cada una de las funciones que le son requeridas y reduce los costos en los que

se incurre para proveer dichas funcionalidades (Sushkov et al., 1995).

3.4.1.3. Contradicciones
Uno de los principales pilares de la teoria es el concepto de contradiccion, debido a que
de él parten las herramientas mas empleadas de TRIZ. Una premisa de la metodologia TRIZ para
el desarrollo de nuevos o mejorados productos es la de escudrifiar un sistema para plantear
contradicciones y con ello la necesidad de generar una mejora. Dichas contradicciones se dividen
en técnicas y fisicas. Las primeras involucran a dos elementos de un sistema técnico, mientras

que las segundas, corresponden a una sola parte del sistema.

Una contradiccion técnica surge cuando la intencién de mejorar un parametro del sistema
ocasionaria la degradacién no deseada de un otra parametro Util y viceversa (Zhang et al., 2014).
Por ejemplo, el aumento de la potencia de un motor (un efecto deseado) puede hacer que el peso
del motor aumente (un efecto negativo). Cuando se logra mejorar un parametro sin comprometer
la optima funcionalidad de otro, se obtiene una solucion con cierto grado de inventiva. Para
resolver las contradicciones técnicas tenemos dos opciones. La primera, seria utilizar la

herramienta de la teoria TRIZ conocida como matriz de contradicciones. El segundo camino, es
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transformar la contradiccion técnica en una contradiccion fisica y solucionar esta tarea en el nivel

fisico.

Al referirnos a una contradiccion fisica, estamos hablando de un conflicto entre dos

exigencias fisicas referentes a un mismo pardmetro de un elemento del sistema. Para la solucion

de problemas, la formulacion de la contradiccion fisica tiene el siguiente formato: “El elemento

del sistema deberia tener la caracteristica “A” a fin de realizar la funcion requerida (para

solucionar el problema) y este elemento deberia tener la caracteristica “no A” a fin de satisfacer

las limitaciones y exigencias existentes. En ocasiones resulta muy conveniente convertir una

contradiccion técnica en contradiccion fisica por resultar teGricamente méas facil de resolver en

un nivel fisico. Para ello se deben aplicar los principios de separacion:

Separacion en el espacio: este principio se aplica cuando un requerimiento o parametro
puede estar en un lugar y ausentarse de otro. El aspecto positivo y negativo del
requerimiento no necesitar estar en todos los lugares del sistema, hay un espacio en el que
No es necesario su coexistencia.

Separacion en el tiempo: este principio se aplica cuando un requerimiento o parametro
puede estar presente durante un periodo de tiempo y ausentarse en otro intervalo de
tiempo. El aspecto positivo y negativo del requerimiento no necesita estar todo el tiempo
presente en el sistema.

Separacion entre las partes y el todo: este principio se aplica cuando un requerimiento o
parametro existe en una parte del sistema, pero no existe en un subsistema del mismo, o
en el supersistema al cual pertenece.

Separacion de acuerdo a una condicién: Este principio se aplica cuando un requerimiento

0 pardmetro existe bajo una condicion o se ausenta bajo otra.
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Las invenciones son el resultado de superar parcial o completamente una contradiccion

(Altshuller, 1999). Todo problema de inventiva presentard al menos una contradiccion, si no se

detecta, entonces no de trata de un problema de inventiva y no se abordaria desde las

herramientas de TRIZ.

3.4.14.

39 parametro genericos

En la metodologia TRIZ se proponen 39 pardmetros genéricos que pueden estar presentes

en cualquier sistema técnico y entrar en conflicto entre si. Estos parametros y la definicion que

da la teoria TRIZ se muestran en la Tabla 3.3.

Tabla 3.3
Los 39 parédmetros genéricos de TRIZ

# Parametro

Definicion segun TRIZ

1  Peso del objeto movil

2  Peso del objeto estacionario

w

Longitud del objeto movil

Masa del objeto en movimiento, sujeto a un
campo gravitacional o fuerza que el mismo
objeto ejerce sobre los puntos que lo soportan
0 suspenden.

Masa del objeto estdtico en un campo
gravitacional o fuerza que el mismo objeto
ejerce sobre sus puntos que lo soportan o
suspenden.

Cualquiera de las dimensiones lineales de un
objeto en movimiento, no necesariamente su

longitud.
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# Parametro Definicion segun TRIZ

4 Longitud del objeto estacionario Lo mismo que el numeral 3 pero de un objeto
estatico.

5  Area del objeto en movimiento Area o parte de la superficie que ocupa un
objeto en movimiento, ya sea interna o
externa.

6  Area del objeto estacionario Lo mismo que el numeral 5 pero de un objeto
estatico.

7 Volumen del objeto en movimiento Espacio volumétrico que ocupa un objeto
cuando se desplaza de un punto a otro.

8 Volumen del objeto estacionario Lo mismo que el numeral anterior, pero de un
objeto estético.

9 Velocidad Velocidad de un objeto. También: Velocidad
a que se lleva a cabo un proceso o cualquier
tipo de accién que involucra a un sistema
tecnoldgico.

10 Fuerza En TRIZ, se refiere a la fuerza que requiere
un objeto para cambiar su posicion de un
punto a otro.

11 Esfuerzo o presion Es la fuerza por unidad de area o la tension,

aplicada a un objeto o la que el objeto ejerce

sobre su entorno.
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# Parametro Definicion segun TRIZ

12 Forma Contorno externo de un objeto o apariencia de
un sistema tecnoldgico.

13 Estabilidad de la composicion del Integridad del objeto o sistema. Relacion

objeto entre los distintos constituyentes de un objeto.
Un incremento en la entropia (desorden) del
objeto o del sistema, representa una pérdida
de estabilidad.

14  Resistencia Capacidad de un objeto a resistir un cambio
en respuesta a una fuerza aplicada. También,
resistencia a la ruptura.

15 Duracion de una accion del objeto Tiempo en el cual un objeto puede llevar a

movil cabo una accion o vida util de un objeto.

16 Duracion de una accion de un objeto Lo mismo que en el numeral 15, pero de un

estacionario objeto estatico.

17 Temperatura Condicion térmica de un objeto o sistema
tecnoldgico, lo cual puede incluir su
capacidad calorifica.

18 Brillantez Cualidad luminica de un objeto o sistema
dado en fluxes por unidad de area.

19 Uso energético del objeto en Energia requerida, por el objeto, en

movimiento

movimiento, para llevar a cabo una accion
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Parametro

Definicion segun TRIZ

20

21

22

23

24

25

26

Uso energético del objeto estacionario

Potencia

Pérdida de energia

Pérdida de materia

Pérdida de informacién

Pérdida de tiempo

Cantidad de sustancia o de materia

determinada. También, capacidad para llevar
a cabo un trabajo determinado.

Lo mismo que el numeral 19 pero para un
objeto estatico.

Gradiente del uso de energia. También,
tiempo en el que se lleva a cabo un trabajo.
Energia disipada que no contribuye
directamente al trabajo requerido.

Pérdida parcial o total, de manera temporal o
permanente, de materia del sistema o de los
subsistemas del mismo.

Lo mismo que el numeral anterior pero
referida a la informacion del sistema lo cual
incluye textura, olor, color, etc.

Lapso de tiempo que se pierde al llevar a cabo
una accion por el objeto o el sistema
tecnoldgico. Reducir la pérdida de tiempo es
una caracteristica deseable de un sistema.
Cantidad de sustancia que contiene un objeto,
un sistema o los subsistemas que lo integran y

que puede cambiar totalmente de manera
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# Parametro Definicion segun TRIZ
temporal o definitiva.

27 Confiabilidad Seguridad de la habilidad que tiene un sistema
para llevar a cabo la funcién para la cual fue
disefiado, en una forma optima.

28 Precision en la medida Certidumbre con la que es posible medir el
valor o caracteristica, de un parametro, en un
sistema tecnoldgico.

29 Precision en la manufactura Grado de exactitud mediante el cual se puede
fabricar un objeto en relacion a las
especificaciones requeridas de sus
componentes.

30 Daiio externo que afecta a un objeto Susceptibilidad de un sistema a dafios
infringidos desde el exterior.

31 Darios generados por el propio objeto Dafios producidos durante la operacion de un
objeto, un sistema o los subsistemas que lo
integran.

32 Manufacturabilidad o facilidad para la Facilidad con la que se puede producir un

fabricacion objeto o un sistema tecnoldgico.

33 Facilidad de operacion Simplicidad en la operacion de un objeto o un

sistema. Entre menos componentes o etapas

tiene un objeto o un proceso, es de mas facil
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# Parametro

Definicion segun TRIZ

34  Facilidad de reparacion

35 Adaptabilidad

36 Complejidad del objeto

37 Complejidad de control

38 Nivel de automatizacion

operacion.

Cualidad gue tiene un objeto, o un sistema de
ser reparado de una forma répida y sencilla.
Flexibilidad con que un objeto o un sistema
puede responder a cambios externos.
También, capacidad que tiene un objeto o un
sistema para ser empleado en varias tareas y
en diferentes circunstancias.

Diversidad de elementos que se relacionan
entre si, durante la operacion de un objeto. La
dificultad para operar un objeto es su grado de
complejidad.

Grado de dificultad con que se puede
controlar la operacion de un objeto o un
sistema, debido a la complejidad e
interrelacion de sus componentes.

Capacidad para que un objeto o un sistema
tecnoldgico lleve a cabo la funcién para la
cual fue disefiado sin la intervencion humana.
El nivel méas bajo de automatizacion sera el de

un objeto operado manualmente, siendo el
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# Parametro Definicion segun TRIZ

nivel maximo de operacién aquel en el cual el
objeto o sistema funciona independientemente

del ser humano, monitoreando su propia

operacion.
39 Capacidad/ Numero de funciones o de operaciones que un
Productividad objeto o un sistema lleva a cabo por unidad de

tiempo. También, la produccion por unidad de

tiempo o el costo por unidad de tiempo.

Fuente: Cortés, 2015

3.4.1.5. 40 principios inventivos
Los principios inventivos indican las acciones que se deben realizar para vencer el
conflicto entre los parametros que presentan una contradiccion técnica. Estos se muestran en la

Tabla 3.4.

Tabla 3.4

Los 40 principios inventivos de TRIZ

Principio Descripcion

1. Segmentacion a) Dividir un objeto en partes independientes.
b) Crear un objeto seccionado.
c) Incrementar el grado de segmentacion de un objeto.
2. Extraccion a) Remover o separar una parte o propiedad de un objeto.

b) Extraer Gnicamente la parte o propiedad necesaria.
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Principio

Descripcion

3. Calidad local

4. Asimetria

5. Combinado

6. Universalidad

7. Anidacion

8. Contrapeso

b)

Cambiar la estructura de un objeto, ambiente externo o
influencia externa de un estado homogéneo a un estado
heterogéneo.

Hacer que diferentes partes del objeto llevan a cabo diferentes
funciones.

Colocar cada parte del objeto en las condiciones mas

favorables para su funcionamiento.

a) Reemplazar una forma simétrica de un objeto con una
asimétrica.
b) Incrementar el grado de asimetria.

a)

b)

a)

Combinar en un espacio objetos homogéneos u objetos
destinados a operar contiguamente.
Combinar en tiempo operaciones homogéneas o contiguas.

Consiste en aumentar el ndmero de funciones de un

componente, objeto o subsistema, con la finalidad de eliminar la

necesidad de otras partes.

a) Contener el objeto dentro de otro que al final este contenido en

un tercero.

b) Hacer que un objeto pase por la cavidad de otro.

a) Compensar el peso de un objeto uniéndolo con otro que tenga

fuerza de empuje.
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Principio

Descripcion

9. Accién contraria

previa

10. Accidn previa

11. Amortiguamiento
anticipado

12. Equipotencialidad

13. Inversion

14. Esferoidalidad

b) Compensar el peso de un objeto haciéndolo interactuar con el
ambiente que lo rodea.

a) Si se necesita llevar a cabo una accion, considere una accion
contraria por adelantado.

b) Si el problema especifica que el objeto debe tener una tension,
provea antitension por adelantado.

a) Llevar a cabo una accion requerida por completo, o al menos
una parte.

b) Posicionar idealmente un objeto de manera que, entren en
accion en el momento adecuado y sin pérdida de tiempo.

a) Compensar la falta de fiabilidad de un objeto, mediante
estrategias dispuestas con antelacion.

a) Cambiar las condiciones de trabajo para que un objeto no
necesite ser levantado o bajado.

a) En lugar de una accién dictada por las especificaciones del
problema, implementar una accion opuesta.

b) Hacer una parte movible del objeto o el ambiente exterior
inamovible y la parte inmovil hagala movible.

c) Voltee el objeto, la parte de arriba hacia abajo.

a) Reemplazar las partes, superficies o formas rectilineas por

curvilineas, superficies planas por esféricas, paralelepipedos por
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Principio

Descripcion

15. Grado de

dinamismo/ movilidad

16. Accidn parcial o
excesiva
17. Transicion a una

nueva dimension

18. Vibracién

estructuras curvilineas.

b) Usar rodillo, bolas, espirales, domos.

c) Reemplazar una traslacién por una rotacion.

a) Las caracteristicas de un objeto o del ambiente que le rodean
deben modificarse con la finalidad de proveer una eficiencia
dptima a cada etapa del proceso.

b) Dividir un objeto en multiples partes moviles las unas con
relacion a las otras.

c) Si un objeto o proceso es fijo, volverlo adaptable o movible.

d) Incrementar el grado de dinamismo.

a) Si es dificil obtener un efecto al 100% por un cierto método,
ejecutar algo "de mas” o "de menos” para simplificar el problema.
a) Desplazar un objeto en un espacio bidimensional o
tridimensional.

b) Use un ensamble de objetos en multicapa en lugar de una
simple capa.

¢) Inclinar o reorientar un objeto para que se apoye sobre uno de
sus lados.

d) Utilizar otro lado de la misma area.

e) Proyectar lineas dpticas en sectores circundantes o sobre el
reverso de un objeto.

a) Poner un objeto en oscilacion.
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Principio

Descripcion

mecanica

19. Accidn periddica

20. Continuidad de

una accion util

21. Modificacion de la
velocidad

22. Convertir algo

malo en un beneficio

b) Si la oscilacion existe, incremente su frecuencia, aun tanto
como hasta la ultrasonica.

c) Usar la frecuencia de resonancia.

d) Utilizar la vibracion piezo-eléctrica en lugar de la mecénica.

e) Combinar la utilizacion de vibraciones ultrasénicas y campos
magnéticos.

a) Reemplazar una accion continua por una periddica o pulsativa.
b) Si la accion es ya periddica, modificar su frecuencia o
amplitud.

c) Utilizar las pausas entre cada impulso para realizar otra
funcion.

a) Realizar una accién sin descanso (todas las partes de un objeto
deben ser operadas constantemente a su total capacidad).

b) Remover un paro y movimientos intermedios.

a) Conducir un proceso o ciertas etapas de este a gran velocidad,
para evitar las acciones nocivas.

a) Utilizar factores o efectos dafiinos de un ambiente para obtener
efectos positivos.

b) Remover un factor dafiino agregandolo a otro factor peligroso.
c) Incrementar la cantidad de acciones peligrosas hasta que dejen

de serlo.
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Principio Descripcion

23. Retroalimentacién  a) Introducir la retroalimentacion.
b) S ya existe retroalimentacion, reviértala.

24. Mediador a) Usar un objeto intermedio para transferir o llevar a cabo una
accion.
b) Conectar temporalmente un objeto a otro que sea facil de
remover.

25. Autoservicio a) Hacer que el objeto tenga su propio servicio y ejecute
operaciones de reparacién suplementarias.
b) Hacer uso de desperdicios de material y energia.

26. Copiado a) Usar copias baratas o simplificadas en lugar de un objeto
complejo, caro, fragil o de uso inconveniente.
b) Reemplazar un objeto, un proceso, un sistema o conjunto de
objetos, por una copia Optica, que puede ser reducida o
amplificada.
c) Si se usa ya una copia Optica, utilizar copias infrarrojas o
ultravioletas.

27. Objeto barato de a) Reemplazar un objeto costoso por algunos pocos costosos,

vida corta en vez de comprometiendo otras propiedades.

uno caro y durable

28. Reemplazar los a) Reemplazar los sistemas mecanicos por un sistema sensorial.

sistemas mecanicos b) Utilizar campos magnéticos, eléctricos u electromagnéticos
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Principio Descripcion

para interactuar con el objeto.

c) Reemplazar un campo estatico por uno mavil, un campo fijo
contra uno variable en el tiempo y finalmente, los campos
variables por campos estructurados.

d) Utilizar los campos con particulas activadas por esos campos.

29. Uso de una a) Reemplazar las partes solidas de un objeto por gas o liquido.
construccion Estas partes pueden usar aire 0 agua para inflarse o utilizar
neumatica o cojines hidrostaticos.

hidraulica.

30. Pelicula flexible o a) Reemplazar las construcciones habituales con membranas
membranas delgadas  flexibles y peliculas delgadas.
b) Aislar un objeto del ambiente externo con peliculas delgadas o
membranas finas.
31. Materiales porosos a) Hacer un objeto poroso o adicionarle elementos porosos.
b) Si el objeto ya es poroso, rellenar los poros con alguna
sustancia.
32. Cambio de color a) Modificar el color de un objeto o de su ambiente externo.
b) Modificar el grado de transparencia de un objeto o de su
ambiente externo.
c) A fin de mejorar la visibilidad de un objeto, agregar una
sustancia luminiscente o un aditivo colorante.

d) Modificar las propiedades de emision de un objeto que esta
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Principio Descripcion

bajo el efecto de fuentes de calor.
33. Homogeneidad a) Hacer que los objetos interactlen con un objeto primario que
sea del mismo material o que esté cerca de él en comportamiento.
34. Restauracion y a) Después de que completan su funcion o se hace inutil, rechazar
regeneracion de partes o modificar un elemento de un objeto (descartar, disolver o
evaporar).
b) Restaurar completamente cualquier parte usada de un objeto.
35. Transformacion de a) Transformar el estado fisico de un objeto (gas, liquido, solido).
propiedades b) Cambiar la concentracion o la consistencia.
c) Cambiar el grado de flexibilidad.
d) Modificar la temperatura o el volumen.
e) Modificar la presion.
f) Modificacion de otros parametros.
36. Transicion de fase  a) Utilizar los fendmenos asociados al cambio de fase (cambio de
volumen, pérdida u absorcion de calor, etc.).
37. Expansion térmica a) Usar la expansidn o contraccion de un material por calor.
b) Usar varios materiales con diferentes coeficientes de expansion
térmica.
38. Oxidacion a) Reemplazar aire normal con aire enriquecido.
b) Reemplace aire enriquecido con oxigeno.

c) Tratar al aire o al oxigeno con radiaciones ionizantes.
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Principio Descripcion

d) Usar oxigeno ionizado.

39. Medio ambiente a) Reemplazar el ambiente normal con uno inerte.

inerte b) Llevar a cabo el proceso en el vacio.
40. Materiales a) Reemplazar un material homogéneo por uno compuesto.
compuestos

Fuentes: Cortés, 2015

3.4.1.6. Matriz para la resolucion de contradicciones técnicas
La matriz para la resolucion de contradicciones técnicas relaciona los parametros que
mejoran un sistema con los que se deterioran a causa de una mejora. Las filas de la matriz
corresponden a los parametros que implican mejoras en el sistema mientras que en las columnas
estan colocados los pardmetros que empeoran su funcionamiento. La interseccion entre

parametros arroja a los denominados principios inventivos (Véase Figura 3.2).

3.4.1.1. Leyes de Evolucion de los Sistemas Técnicos
Es una técnica dentro de la metodologia TRIZ, la cual se emula el ciclo de vida de los
seres vivos al analizar el comportamiento que tienen los sistemas (productos, procesos o
servicios) en el tiempo. En ese contexto, la evolucion de un sistema se refiere a la tendencia por
alcanzar su idealidad, es decir, el perfeccionamiento del mismo, que ocurre cuando el sistema
atraviesa por una serie de etapas que mejoran su funcionalidad al minimo costo (Aguilar-

Zambrano et al., 2013). Es utilizada para resolver problemas técnicos complejos, predecir la
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evolucion de un producto o tecnologia, reducir la duracion de las fases de investigacion y

desarrollo de nuevos productos, entre otras aplicaciones.
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Figura 3.2. Matriz de resolucion de contradicciones técnicas (Cortéé, 2015)

madurez

Los sistemas técnicos evolucionan desde su concepcion al nacimiento, infancia

y declive, y para que puedan sobrevivir 0 mantenerse en vigencia, tiene que ocurrir un salto hacia

un nuevo sistema técnico. Estas etapas de evolucion de los sistemas técnicos se asemejan a los

cambios o etapas de desarrollo de los seres vivos. La infancia es la etapa en la que nacen los

ideal.

sistemas técnicos, siendo muy ineficientes y bastante alejados de la solucién

Posteriormente esta el crecimiento acelerado del sistema técnico, ya que a medida que pasa el

tiempo, se va optimizando, producto natural de la mejora continua en la ciencia y la tecnologia,

haciendo que el sistema vaya acercandose a la idealidad. La madurez es la etapa en la cual el

sistema técnico llega a cierta estabilidad, el mejorarlo se hace cada vez mas dificil, y de lograrse
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mejoras, se realizan en los subsistemas. La etapa de la vejez es cuando el sistema ha llegado al
final de su vida util u obsolescencia al no poder alcanzar una mejora significativa. En esta etapa

esta la oportunidad de innovacion, el salto hacia un nuevo sistema con un cambio drastico.

Para el analisis de la evolucién de un producto es necesario, primeramente, representarlo
como un sistema técnico compuesto por cuatro elementos: motor, transmision, herramienta y
control, con el fin de verificar el cumplimiento de ocho leyes propuestas por Altshuller, las
cuales llamo “leyes de evolucion de los sistemas técnicos”. El estado de un producto (sistema
técnico) en su proceso evolutivo puede determinarse con el nivel de cumplimientos de dichas
leyes. De esta forma, evaluar las leyes en un punto especifico del desarrollo del producto permite

identificar oportunidades de innovacion futuras.

La determinacién del estado de evolucion de un producto (sistema técnico), con base en
el cumplimiento de las leyes de evolucion, se realiza a través de una escala relativa y no
absoluta. Algunos autores sugieren una escala cualitativa de valoracion de cero a tres de acuerdo
al grado de cumplimiento de la ley; de esta forma, se designa cero (0), si la ley no se cumple; uno
(1), si se cumple en algunas situaciones; dos (2), si se verifica en muchas situaciones; y tres (3),
si la ley se cumple completamente. En un diagrama de radar se visualiza el estado evolutivo del
sistema tecnoldgico, de acuerdo a las asignaciones de cumplimiento para cada ley (Véase Figura

3.3).

Respecto a los elementos del sistema técnico, el motor es la parte del sistema que
convierte la energia del exterior en otra, para asegurar la funcion principal; la transmision
conduce la energia desde el motor hacia la herramienta, o unidad de trabajo; la herramienta

asegura el contacto entre el sistema y el objeto donde se realiza la funcién principal; y el control,
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reacciona a los cambios del sistema adaptandose automaticamente a su forma, estructura o salida

(Cavallucci y Weill, 2001).

Ley1 3 Ley2

Levs

Ley 7

Figura 3.3. Diagrama de radar para el cumplimiento de las leyes de evolucion de los sistemas técnicos.

3.4.2. Metodologias DMAIC y DMADV

Dentro del conjunto de herramientas y técnicas que son empleadas en Six Sigma, los
modelo DMAIC y DMADV resultan ser uno de los mas importantes para la creacién de nuevos o
mejorados productos, procesos o servicios. La metodologia DMAIC es un acrénimo en inglés
que define los 5 pasos que integran el modelo: Definir, Medir, Analizar, Mejorar y Controlar
(Define, Measure, Analyze, Improve and Control), misma que es empleada para mejorar el
rendimiento de un producto, proceso o servicio existente. Por su parte, la metodologia DMADV
es el acronimo, tanto en inglés como en espafiol, para el modelo que define los siguientes pasos:
Definir, Medir, Analizar, Disefiar y Verificar (Define, Measure, Analyze, Design and Verify).

Cuando un proyecto tiene la finalidad de disefiar un nuevo producto, proceso o servicio, o,
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redisefiar uno existente, entonces, su aplicacion resulta pertinente (Pyzdek y Keller, 2018). La

descripcion de las metodologias se presenta en la Tabla 3.5 y Tabla 3.6.

Tabla 3.5

Vision general de la metodologia DMAIC

Fase Descripcion

D Definir los objetivos de mejorar la actividad en cuestion. Plasmarlos es un
(Definir)  “Project Charter”. Obtener el financiamiento y formar el equipo de trabajo.

M Medir el sistema existente. Establecer un métrico valido y confiable que ayude en
(Medir) el monitoreo del progreso respecto a los objetivos definidos en el paso previo.
Establecer la linea de curso que esta siguiendo el proceso actual empleando algun

métrico.
A Analizar el sistema para identificar las maneras en que se puede eliminar la
(Analizar) brecha existente entre su funcionamiento y rendimiento actual respecto al
objetivo deseado. Es conveniente realizar un analisis exploratorio y descriptivo

de datos para entenderlos, mediante el uso de herramientas estadisticas.

I Mejorar el sistema mediante la creatividad y la busqueda de encontrar nuevas
(Mejorar) maneras de hacer las cosas, de forma mas rapida y al menor costo. Emplear
herramientas de planificacion y administracion de proyectos para la
implementacién del nuevo enfoque. y métodos estadisticos para validar la

mejora.
C Controlar el nuevo sistema institucionalizado mediante sistemas de
(Controlar) compensacion e incentivos, politicas, procedimientos, MRP, presupuestos,

instrucciones de operacion y otros sistemas administrativos. Apoyarse de
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Fase Descripcion

estandares y normativas para garantizar que exista documentacion correcta.
Utilizar herramientas estadisticas para monitorear la estabilidad de nuevos

sistemas.

Fuente: The Six Sigma Handbook.

Tabla 3.6
Vision general de la metodologia DMADV
Fase Descripcion
D Definir los objetivos del disefio.
(Definir)
M Medir la informacion de entrada proporcionada por los clientes para determinar

(Medir)  caracteristicas criticas de calidad desde su perspectiva. Cuando el producto o
servicio a disefiar es completamente nuevo, emplear métodos especiales para
recabar dicha informacion.

A Analizar las ideas de innovacion para el producto o servicios con la finalidad de

(Analizar) crear verdadero valor en la experiencia del cliente. Analizar el funcionamiento y
rendimiento de disefios de productos o servicios similares.

D Disefiar un nuevo proceso, producto o servicio que entregue valor al cliente. Usar

(Disefiar)  modelos predictivos, simulaciones, prototipos, pruebas piloto, etc., para validar la
efectividad del concepto de disefio respecto a los objetivos planteados.

\Y/ Verificar que el nuevo sistema funcione acorde lo esperado. Crear un mecanismo

(Controlar) para garantizar que continte operando de forma optima.

Fuente: The Six Sigma Handbook.
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3.4.3. Disefio Universal

La revolucion industrial trajo consigo el beneficio de que méas productos fueran
asequibles para una mayor poblacion. La necesaria estandarizacion en los procesos productivos
produjo un distanciamiento entre el producto y las necesidades del usuario. Cuanto mas se ajusta
un producto a las necesidades de su usuario, mas confortable resulta y, por el contrario, cuando
el entorno construido no tiene en cuenta las limitaciones humanas puede llegar a ser mas

inhdspito que el medio natural.

Si en el proceso de disefio del producto no se ha considerado la diversidad de los usuarios
en cuanto a sexo, dimensiones, edad, cultura, destreza, fuerza y demas caracteristicas_es muy
posible que, por un lado, Unicamente un reducido porcentaje de la poblacion pueda utilizar el
producto confortablemente y, por otro lado, el éxito comercial del producto sea menor que el

deseado.

El Disefio Universal, también conocido como Disefio para Todos o Disefio Inclusivo,
tiene la finalidad de conseguir que, a través del disefio, el mayor nimero de seres humanos
puedan desenvolverse autbnomamente y en libertad en un entorno cada vez mas amigable. Se
estima que alrededor del 40% de nuestro tiempo de vida estaremos sufriendo problemas de
interaccion con el entorno (Aragall, 2008). Puede ser visto como una estrategia cuyo objetivo es
hacer que el disefio de los diferentes entornos y productos sean accesibles y comprensibles, asi
como utilizables por todo el mundo, en la mayor medida y de la forma mas independiente y

natural posible, sin la necesidad de adaptaciones y soluciones especializadas.

El objetivo del Disefio para Todos es reducir la distancia funcional entre los elementos

del entorno y las capacidades de todas las personas. Ello se consigue incrementando la usabilidad
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de los elementos del entorno, cuidando que ningun sector de la poblacion quede excluido, y

garantizando que las soluciones individuales no impidan el desarrollo de mejoras para todos.

Disefio para Todos significa concebir los productos y los servicios teniendo en cuenta

que:

1. El entorno en el que vivimos ha estado y esta siendo disefiado por seres humanos para
seres humanos y, por tanto, debe ser el entorno el que se adapte a nuestras necesidades y
no al contrario.

2. Existe una enorme diversidad de los usuarios en cuanto a caracteristicas fisicas,
cognitivas, sensoriales, dimensionales y culturales.

3. Los usuarios evolucionan a lo largo de su vida y sus capacidades y actitudes se van
modificando con el tiempo.

4. Los usuarios son la mejor fuente de informacion para adaptar los productos y servicios a

sus necesidades y expectativas.

Por lo anterior, el Disefio Universal le garantiza al usuario obtener un producto o servicio
que ha tomado en cuenta sus caracteristicas personales y que podra disfrutar del entorno sin

recibir un trato discriminatorio a causa de sus caracteristicas individuales.

Las ventajas de que un disefiador atienda el Disefio Universal son que le permitiran:

o Reducir el tiempo de elaboracion del briefing del producto o servicio, puesto que los
usuarios o los centros especializados le facilitaran informacion relevante de forma

rapida.
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e Maximizar las posibilidades de éxito del producto al haber tenido en cuenta las

necesidades y capacidades de los usuarios potenciales.

« Estar en situacion de ventaja frente a otros disefiadores puesto que junto con el disefio se

aporta al cliente el valor afiadido del éxito asegurado.

Un factor clave al momento de integrar el Disefio Universal dentro de un proceso de
creacion o mejora de productos y procesos es la de involucrar al usuario en el proceso de disefio
y evaluacion, es decir, que el usuario esté presente desde el principio, en todas las fases de disefio
y no, como ocurre muy a menudo, acordarse de €l cuando el producto ya esta en el mercado o a

punto de lanzarse. Esto supone grandes ventajas para las empresas, las principales son que:

Amplia el nimero de usuarios potenciales de los productos y servicios Yy, por tanto,

incrementa las ventas, especialmente por la incorporacién de las personas mayores como

consumidores potenciales.

o Mejora la satisfaccion de las necesidades del usuario y, por tanto, incrementa su fidelidad

en la empresa.

e Mejora la competitividad con respecto a otras compafiias y especialmente respecto a los

Estados Unidos que estan incorporando el Disefio para Todos por imperativo legal.

e« Mejora la imagen publica de la empresa al demostrar que, junto a sus objetivos

econdmicos, persigue también fines sociales.

e Maximiza las posibilidades de exito del lanzamiento de un nuevo producto puesto que los
consumidores han participado en su desarrollo y, por tanto, lo aprecian desde el primer

momento.
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3.4.3.1.  Principios del Disefio Universal
Son siente los principios que sirven de guia a un amplio espectro de disciplinas del
disefio: productos, entornos y comunicaciones. Pueden ser usados para evaluar disefios ya
existentes, como guia en el proceso de disefio y para educar, tanto a disefiadores como
consumidores, sobre las caracteristicas de entornos y productos de facil uso. Para el
establecimiento de estos principios participaron arquitectos, disefiadores de productos e

investigadores de disefio ambiental. A continuacion, se enuncian cada uno de ellos.

Principio 1: uso equitativo.

El disefio es Gtil y vendible a personas con diversas capacidades.

e  Proporciona las mismas formas de uso para todos: idénticas cuando sea posible,

equivalentes o no.
«  Evitar segregar o estigmatizar a cualquier usuario.
e  Todos los usuarios deben de contar con las mismas garantias de privacidad y seguridad.
e Que el disefio sea agradable para todos.

Principio 2: uso flexible.

El disefio se acomoda a un amplio rango de preferencias y habilidades individuales.
« Ofrece opciones en la forma de uso.
« Sirve tanto para los diestros como para los zurdos.
« Facilita al usuario la precision y exactitud.

e Se adapta al ritmo de uso del usuario.
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Principio 3: uso simple e intuitivo.

El uso del disefio es facil de entender, sin importar la experiencia, conocimientos, habilidades

del lenguaje o nivel de concentracion del usuario.
o Elimina la complejidad innecesaria.
o Esconsciente con la intuicion y expectativas del usuario.
e Se acomoda a un rango amplio de grados de alfabetizacion y conocimientos del lenguaje.
e Ordena la informacion de acuerdo a su importancia.
« Proporciona informacion y retroalimentacion eficaces durante y después de la tarea

Principio 4: informacién perceptible.

El disefio transmite la informacion necesaria de forma efectiva al usuario, sin importar las

condiciones del ambiente o las capacidades sensoriales del usuario.

Utiliza diferentes medios (pictoricos, verbales, tactiles) para la presentacion de manera

redundante de la informacién esencial.
o Maximiza la legibilidad de la informacion esencial.

« Diferencia elementos de manera que pueden ser descritos por si solos (por ejemplo, que

las instrucciones dadas sean faciles de entender).

e Proporciona compatibilidad con varias técnicas o dispositivos usados por personas con

limitaciones sensoriales.

Principio 5: tolerancia al error.

El disefio minimiza riesgos y consecuencias adversas de acciones involuntarias o accidentales.

e Ordena los elementos para minimizar el peligro y errores: los elementos méas usados estan

mas accesibles; los elementos peligrosos son eliminados, aislados o cubiertos.
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e  Advierte de los peligros y errores.
o  Proporciona caracteristicas para controlar las fallas.
o  Descarta acciones inconscientes en tareas que requieren concentracion.

Principio 6: minimo esfuerzo fisico.

El disefio puede ser usado comoda y eficientemente minimizando la fatiga.
o  Permite al usuario mantener una posicion neutral de su cuerpo.
o  Usa fuerzas de operacion razonable.
e  Minimiza las acciones repetitivas.
e  Minimiza el esfuerzo fisico constante.

Principio 7: adecuado tamafio de aproximacion y uso.

Proporciona un tamafio y espacio adecuado para el acercamiento, alcance, manipulacion y uso,

independientemente del tamafio corporal, postura o movilidad del usuario.

1. Proporciona una linea clara de visibilidad hacia los elementos importantes, para todos los

usuarios de pie o sentados.

2. Proporciona una forma cémoda de alcanzar todos los componentes, tanto para los

usuarios de pie como sentados.
3. Acomoda variantes en el tamafio de la mano y asimiento.

4. Proporciona un espacio adecuado para el uso de aparatos de asistencia o personal de

ayuda.

El considerar estos principios del Disefio Universal, tiene como fin Gltimo, intervenir

sobre entornos, productos y servicios, con el objetivo de que todas las personas, incluidas las

114



generaciones futuras, independientemente de la edad, género, capacidades o bagaje cultural,
puedan disfrutar participando en la construccion de la sociedad, con igualdad de oportunidades
para participar en actividades econdmicas, sociales, culturales, de ocio y recreativas y acceder,

utilizar y comprender cualquier parte del entorno con tanta independencia como sea posible.

3.5. Marcha aducta infantil

Los trastornos de la marcha en los nifios resultan ser una de las causas mas frecuentes por
la que se recurre a la atencion ortopédica infantil. Uno de los trastornos mas comunes en la
locomocidon de los infantes es la marcha aducta, misma que se refiere a una condicion muy
comun en nifios con edades de entre uno y cuatro afios, y es una de las causas mas comunes de
visitas a especialistas en ortopedia y traumatologia. La aduccién en la marcha se presenta cuando
el antepié se desvia hacia adentro de la linea media del cuerpo. Puede ser causada principalmente
por las siguientes afectaciones: la rotacion interna de la tibia, la anteversion femoral, el metatarso
aducto y el pie equino varo. La posicion intrauterina del feto puede contribuir a la aduccién del
antepié y a la rotacion interna de la tibia, y los factores hereditarios pueden jugar un papel en el
exceso de anteversion femoral. Con el crecimiento y el desarrollo, es normal observar la rotacion
externa progresiva de la extremidad inferior. Ciertas posiciones durante el suefio y la posicion
sentada dificultan la desrotacién normal de la extremidad inferior. En el lactante o en el nifio
pequefio que duerme en declbito prono con las piernas recogidas (cadera y rodillas flexionadas)
y con los pies cruzados se favorece la persistencia de la rotacion interna de las tibias y la
aduccion del antepié. En los nifios mas grandes (mayores de tres afios), el exceso de la

anteversion femoral se demuestra cuando se sientan en la posicion “W?.

Los tratamientos para la intrarrotacion de la marcha en nifios pueden ser quirdrgico o

conservadores. Detectar y tratar la afectacion de manera temprana, entre los doce y dieciocho
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meses de edad, permite que pueda ser corregida mediante un tratamiento conservador,
consistente en manipulaciones del pie del nifio por parte de los padres y el empleo de férulas de
yeso durante un lapso corto de tiempo. En algunos casos, debido al nivel de gravedad de la
afeccion, va a ser necesario el empleo de dispositivos ortopedicos como las férulas nocturnas de
abduccién o la barra de Dennis Brown. Los resultados son sintomatica y clinicamente
satisfactorios en todas las series con menos de 2% de recidivas (Mufioz, 2006). Sin embargo,
cuando el diagnostico se realiza en nifios mayores, que ya caminan, la respuesta al tratamiento es
muy variable, dejando a consideracion del especialista la intervencidn quirdrgica, o seguir de
manera conservadora a través del uso de tirantes, modificaciones al calzado, cufias y ortesis (Li y

Leong, 1999).

Un nifio con marcha aducta puede ser asintomatico o presentar tropezones, caidas
frecuentes, dolor o fatiga al realizar actividades fisicas y dificultad para ajustar su antepié al
calzado que utiliza. Desafortunadamente, la cultura de la prevencion y el cuidado de la salud del
pie es un aspecto descuidado. Es hasta que el nifio deambula que se ve evidente algun trastorno
en su caminar, y en este punto puede la afectacion haberse agravado. Un diagnostico precoz en
un nifio puede evitar que se convierta en un adulto con afectaciones que provoquen
impedimentos para desarrollar sus actividades cotidianas y laborales con normalidad, y con altos

costos de gastos médicos en la busqueda de alivio a sus malestares.

En el nifio normal, la linea que divide el talén en el plano transverso pasa cerca o
medialmente al tercer dedo. La aduccion del antepié esta presente si esta linea es lateral al
cuando dedo. La convexidad del borde lateral del pie y la prominencia de la base del quinto

metatarsiano son también caracteristicas de la aduccion del antepié.
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La anteversion tibial se valora determinando el angulo muslo-pie. Este angulo esta formado
por la interseccion de la linea que pasa por el talon y la linea que pasa por el eje del muslo con la
rodilla flexionada 90 grados. EIl angulo muslo-pie normal varia entre 0 y 30 grados de rotacion
externa, con una media de 10 grados. La rotacién tibial externa normal aumenta durante el
crecimiento normal. Un angulo muslo-pie menor de 0 grados (es decir, rotacion interna) indica

que la rotacion interna de la tibia contribuye en el nifio a la rotacion interna de los pies.

La anteversion femoral se valora comparando la rotacion externa e interna de la cadera en
decubito prono. La rotacion interna maxima normal es de 70 grados. Una rotacion interna mayor
es indicativa de anteversion femoral. Los lactantes y los nifios que empiezan a caminar poseen
una contractura en los tejidos que producen rotacion interna debido a la posicién intrauterina,
que desaparece gradualmente con la deambulacion. La anteversién del cuello femoral disminuye
progresivamente de unos 40 grados en el momento del nacimiento hasta unos 10 grados de
media en los adultos. El nifio normal posee una rotacion interna y externa similar. La
predominancia asimétrica de la rotacién interna respecto a la rotacién externas es sugestiva de

anteversién femoral.

El pie equino varo es una de las enfermedades del pie infantil que presenta afectacion en su
zona metatarsal. EXxisten diversos tratamientos o intervenciones ortésicas para esta patologia, las
cuales son construidas en diversos materiales, algunas muy sofisticadas y que tedricamente

pueden ser Utiles y muy correctivas, pero complejas en su construccién y colocacion.
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4. PROPUESTA METODOLOGICA PARA EL DESARROLLO DE
NUEVOS DISPOSITIVOS MEDICOS EN LAS MIPYMES

MEXICANAS

Como ya se hizo mencion con anterioridad, en México se realiza una clasificacion de los
dispositivos médicos de acuerdo con su clase y nivel de riesgo que implica el usarlos. Para
efectos de este trabajo, la metodologia que se propone, acota su aplicabilidad a los dispositivos
médicos de clase I, los cuales tienen la distincion de que no se introducen en el organismo y son
identificados como de bajo riesgo y pertenecen a la clase de protesis, Ortesis y ayudas

funcionales.

Las etapas o fases de dicha metodologia estuvieron atendiendo a una premisa rectora, que
marco el lineamiento del trabajo, la cual fue que “para generar innovacion, es necesario que se
desarrollen actividades tanto cientificas, como tecnoldgicas, organizacionales, financieras y
comerciales”. Por lo anterior, las etapas que se propusieron estuvieron cumpliendo con estas

actividades de alguna u otra manera.

La presente propuesta metodoldgica integrd los modelos de desarrollo de dispositivos
médicos definidos por Medina et al. (2012), Pietzsch et al. (2009) y Rochford and Rudelius
(1997). La eleccién de estos modelos estuvo sostenida por el hecho de que éstos contemplan
etapas desde la concepcion de una idea en base a la deteccion de una necesidad clinica hasta la
vigilancia post comercializacion, ademas de integrar aspectos normativos y contemplar los

riesgos asociados al desarrollo del dispositivo en cuestion.

Para los fines de la aportacion que este trabajo realiza, las etapas del modelo

metodoldgico propuesto establece el uso de herramientas de la metodologia TRIZ para la
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innovacion, las metodologias DMAIC y DMADV para la mejora y creacion de nuevos
productos, los principios del Disefio Universal, asi como aspectos normativos y reglamentarios,
como el Disefio de Control para el desarrollo de dispositivos médicos que establece la FDA de
los Estados Unidos y la Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012 referida a las buenas
practicas de fabricacion para establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos médicos

(\Véase Figura 4.1).

Modelos de

Control DDM de DMAIC

Design Medina, DMADV
NOM 241 Pietzsch y
Rochford

Diseno
Universal

Figura 4.1. Esquema de la integracion de herramientas para el desarrollo de la propuesta metodoldgica.
Fuente: elaboracidn propia.

Se realizo el despliegue de las etapas de la propuesta metodoldgica en una micro empresa
de la localidad, dedicada al disefio, fabricacion y ventas de ortesis para miembros inferiores. En
un trabajo en conjunto, se formé un equipo de trabajo de cinco personas para el desarrollo de un

nuevo dispositivo médico, dentro de su rubro o giro comercial, el cual consistio en un dispositivo
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para el tratamiento de la intrarrotacion de la marcha infantil, acotando su empleo en nifios con
edades de entre tres y siete afios, que no han recibido un tratamiento oportuno debido a que la
afeccion no habia sido detectada, o que necesitan darle continuidad a tratamientos previos debido
a la gravedad de su afectacion. Con este nuevo dispositivo, la empresa estaria con la posibilidad
de contribuir al campo de la salud publica, al dotarles a los profesionales clinicos, dedicados a
cuidar la salud de las extremidades inferiores, de una alternativa de tratamiento no quirdrgico a

los problemas rotacionales de los miembros inferiores en la poblacion infantil.

4.1.  Etapas para el desarrollo de nuevos dispositivos médicos de clase | en México
El modelo metodoldgico para el desarrollo de nuevos y mejorados dispositivos médicos
de bajo riesgo, dentro de la categoria de protesis, oOrtesis y ayudas funcionales, dirigido a las
mipymes mexicanas, que se presenta en este trabajo, consta de 15 etapas, las cuales se describen

en laFigura4.2 yen laTabla4.1.

Generacién de una
idea a partir de la L - L
) PSR Formulacion del g . Plan de disefio Informacion de
identificacion de —>| Andlisis preliminares F—> ¥ o
: concepto desarrollo entrada para disefio
una necesidad
clinica
|
\%
Informacién de . - Desarrollo de Verificacion y Transferencia del
) Lo R n del fio —> . —> S S
salida para disefio evision del disefio prototipo validacion disefio
J
\%
Fabricacién del Establecimiento de > Planificacién de la > Lanzamiento del Evaluacién post
producto controles de cambio produccion producto comercializacion

Figura 4.2. Etapas del modelo propuesto para el desarrollo de dispositivos médicos clase | en México dentro de
la categoria de protesis, Ortesis y ayudas funcionales.
Fuente: elaboracién propia.
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Tabla 4.1

Relacion de las etapas metodolégica con el tipo de actividad que atienden de acuerdo a la premisa rectora

Etapa Actividades
1. Generacion de wuna idea a partir de Cientificas
identificacion de una necesidad clinica.
2. Formulacion del concepto Cientificas
3. Analisis preliminares Organizacionales y Financieras
4. Plan de disefio y desarrollo Organizacionales
5. Informacion de entrada para disefio Cientificas
6. Informacion de salida para disefio Tecnologicas
7. Revision del disefio Organizacionales
8. Desarrollo de prototipo Tecnologicas
9. Verificacion y validacion Cientificas
10. Transferencia del disefio Organizacionales
11. Fabricacion del producto Tecnoldgicas
12. Establecimiento de controles de cambio Organizacionales
13. Planificacién de la produccion Organizacionales
14. Lanzamiento del producto Comerciales
15. Evaluacion post comercializacion Comerciales, Financieras y

Organizacionales

Fuente: elaboracidn propia.
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Etapa 1. Generacion de una idea a partir de la identificacion de una necesidad clinica
Obijetivo: Establecer qué dispositivo médico se va a desarrollar.

Paso 1.1. Identificacion de dispositivos médicos prioritarios que pertenezcan a la categoria de

protesis, ortesis y ayudas funcionales.

El equipo de trabajo realiz6 una badsqueda en fuentes oficiales de la OMS, para identificar
la protesis, oOrtesis y ayudas funcionales que de acuerdo a este organismo internacional son
prioritarios para la prevencion, el diagndstico, tratamiento o rehabilitacion de enfermedades y

discapacidades.

Paso 1.2. Generacion de lista de dispositivos médicos prioritarios dentro de la categoria de

protesis, drtesis y ayudas funcionales.

Con base en los resultados de la busqueda, se genero una lista de los dispositivos médicos
prioritarios que entran dentro de la categoria establecida y que ademés sean de interés para la

empresa.

Paso 1.3. Seleccion de dispositivo prioritario

Una vez hecho lo anterior, se selecciond el producto con mejor posicion en la lista, es
decir, el producto que es mas prioritario y se determind la enfermedad o discapacidad a la que se

le estard dando atencion con el desarrollo del mismo.

Etapa 2. Formulacion del concepto

Objetivo: Caracterizar el dispositivo médico a desarrollar de manera general.
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Paso 2.1. Busqueda tecnoldgica y de mercado

Esta etapa inici6 con una busqueda de los dispositivos médicos existentes en el mercado
para darle solucién o tratamiento a la necesidad clinica a la que van dirigidos. Ademas, se realizo
una busqueda tecnoldgica en base de datos de patentes para obtener las propuestas inventivas que

se han generado para atender la problemaética de interés.

Paso 2.2. Revisién de la literatura cientifica

Identificados los dispositivos médicos existentes en el mercado, asi como las ideas
inventivas, para el tratamiento del problema clinico de interés, se realiz6 una revision de estudios
cientificos acerca de los tratamientos para la problematica clinica en cuestiéon y los dispositivos
médicos que comunmente se emplean para ello, con la finalidad de seleccionar aquellos que

presentan evidencia de mejor funcionalidad.

Paso 2.3. Entrevista a profesional clinico

Se realiz6 una entrevista a un profesional clinico especialista en el campo o rama donde
se gesta la problematica. Se le pregunt6 por el método de tratamiento que tienen mejor resultado,
asimismo, por informacion general acerca de la préctica clinica que cominmente realiza para

darle atencion al problema de salud en cuestion.

Paso 2.4. Formulacion del concepto de dispositivo médico a disefiar y desarrollar

Con base en a la busqueda tecnoldgica y de mercado, revision de los estudios cientificos
y la entrevista al profesional sanitario, se formulo una caracterizacion de concepto de disefio, el

cual seria el punto de partida para las etapas subsecuentes.
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Etapa 3. Analisis preliminares

Obijetivo: Determinar si el proyecto de creacion de un nuevo producto es pertinente, viable y

riesgoso para la empresa.

Paso 3.1. Analisis de la pertinencia del desarrollo del nuevo producto

En este paso, se establecio la pertinencia de desarrollar un nuevo producto. La empresa
evalio la conveniencia de crear el dispositivo con base en la problematica que como
organizacion requiere atender y en los objetivos que tiene trazados como empresa. Este analisis
se gener6 mediante el empleo de la herramienta conocida como formato A3, el cual concentré de

manera clara y concisa, l0s siguientes aspectos:

Definicion del problema
o ¢Cudl es el motivo de la empresa para trabajar en el proyecto?
o ¢En qué aspecto la empresa necesita mejorar?
e Situacion actual
o Descripcion del problema actual
e Objetivos
o ¢Qué mejoras se estan tratando de lograr?
e Andlisis
o ¢Cudles son las causas fundamentales del problema?
e Acciones propuestas
o ¢Qué se planea hacer para abordar el problema?
e Plan de accion

o ¢Qué se propone para alcanzar los objetivos?
124



e Seguimiento

o ¢Como se pueden medir los resultados?

Paso 3.2. Analisis de viabilidad

Se realizd un segundo analisis mediante la utilizacion del conocido lienzo Canvas, mismo
que plasmo todas las actividades claves para el proceso de desarrollo de la nueva propuesta de
valor. La finalidad del empleo de esta herramienta es determinar si la empresa cuenta con la
estructura organizacional y financiera para ejecutar las actividades claves requeridas para

introducir con éxito el nuevo dispositivo en el mercado.

Paso 3.3. Analisis de riesgos

El tercer analisis consistié en la aplicacion del conocido analisis FODA, con la intencion
de identificar las posibles amenazas que pudieran mermar el éxito del disefio y desarrollo del

dispositivo.

Etapa 4. Plan de disefio y desarrollo

Objetivo: Plasmar por escrito un plan de disefio y desarrollo de forma clara y concisa.

Paso 4.1. Nombramiento del nuevo producto

Se le otorgd nombre al dispositivo a desarrollar.

Paso 4.2. Descripcion de la problematica clinica a atender con el nuevo producto

En una frase corta y sin lenguaje técnico, se describi6 la problematica clinica a la que se

le estara dando atencidn con el dispositivo a disefiar y desarrollar.

125



Paso 4.3. Contexto clinico dentro del cual el dispositivo se empleara

Se especificd el contexto dentro del cual el problema clinico se presenta, asimismo,

donde se emplearia el dispositivo.

Paso 4.4. Cuantificacion de la magnitud del problema clinico

Se present6 algun dato cuantificable de la magnitud del problema clinico al cual el

dispositivo estara dando solucion.

Paso 4.5. Situacion actual de la empresa frente al problema clinico

Se describi la situacion actual de la empresa respecto a la forma en que contribuye con

la solucién al problema clinico.

Paso 4.6. Planteamiento del objetivo de disefio y desarrollo

Se plasmo el objetivo que se pretende alcanzar respecto a la atencion de la necesidad

clinica identificada.

Paso 4.7. Formulacién de la idealidad del sistema

Se formul6 la idealidad del dispositivo para atender la problematica clinica en cuestion en

base a la formulacion del concepto de disefio planteado en la etapa 2.

Paso 4.8. Formulacion de la idealidad del sistema en términos de pardmetros ingenieriles

Se buscé traducir la idealidad del sistema con términos ingenieriles con base en las

investigaciones realizadas en las etapas previas.
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Etapa 5. Informacién de entrada para disefio

Objetivo: Generar una lista con los requerimientos de disefio internos (empresa) y externos

(clientes).

Paso 5.1. Recopilacion de la Voz del Cliente (VOC)

Se entrevistd a un médico, familiarizado con el problema clinico al cual se pretende dar
atencion, y a pacientes, a los cuales se les haya prescrito tratamiento con el tipo de dispositivo

médico que se pretende desarrollar. Las preguntas directrices de la entrevista fueron:

Con base en su experiencia, ¢qué caracteristicas del dispositivo considera que se deban

mantener? ¢ qué aspectos no le agradan, cambiaria o considera que hacen falta?

A partir de las respuestas obtenidas, se generd una lista con las caracteristicas que el
dispositivo a disefiar deberia poseer para satisfacer las necesidades expresadas por el profesional

clinico y los usuarios.

Paso 5.2. Incorporacion de principios del disefio universal

A las caracteristicas de disefio generadas a partir de la voz del cliente, se le incorporaron

los principios del disefio universal.

Paso 5.3. Analisis de las caracteristicas de disefio

Una vez recopiladas las necesidades de los clientes e incorporados los principios del
disefio universal, se realizd un andlisis de las caracteristicas de disefio generadas mediante el
empleo del Modelo Kano, con la finalidad de clasificarlas en tres grupos: las que deben
predeterminarse, las que agregan valor y las que maximizarian la experiencia del usuario.
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Paso 5.4. Establecimiento de parametros de disefio

La empresa establecio una serie de parametros de disefio para flexibilizar la manufactura
del dispositivo con base en su experiencia productiva y a la revision de la literatura. Con este

paso, toda la informacién de entrada para disefio se completo.

Etapa 6. Informacion de salida para disefio

Obijetivo: Obtencion de dibujo técnico

Paso 6.1. Generacién de matriz de relaciones

A partir del establecimiento de las necesidades de los clientes y los parametros de disefio
a tomar en cuenta para el desarrollo del dispositivo, se generd una matriz para relacionar el grado
en gue un parametro de disefio establecido por la empresa podia cumplir con las necesidades de
los clientes y los principios del disefio universal. En las filas se establecieron las caracteristicas
de disefio dictadas por la voz del cliente y el disefio universal, mientras que en las columnas se
colocaron los parametros de disefio establecidos por la empresa. Se determind establecer
relaciones positivas (+) en aquellas en donde el parametro de disefio salvaguardaba la necesidad
del cliente, mientras que las relaciones negativas (-) se establecieron en aquellas necesidades del

cliente que el parametro de disefio las ponia en detrimento.

Paso 6.2. Identificacidn de relaciones negativas

Se identificaron las relaciones negativas en la matriz, es decir, aquellos parametros de
disefio que se contraponen a los requerimientos establecidos para la voz del cliente y los

parametros del disefio universal anexados.
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Paso 6.3. Planteamiento de las relaciones negativas como contradicciones técnicas

Se plante6 el conflicto existente entre los pardmetros de disefio establecidos por la
empresa con aquellas necesidades de los clientes, en forma de contradiccion técnica, haciendo

uso para ello de la técnica SI-ENTONCES-PERO.

Paso 6.4. Traduccion a lenguaje TRIZ

Los parametros de disefio y los requerimientos de los clientes se tradujeron a lenguaje
TRIZ. Para ello, se revisaron cada uno de los 39 parametros genéricos que establece la
metodologia TRIZ con el fin de determinar con base en su concepto la traduccién o equivalencia
en relacion con los parametros de disefio y los requerimientos de los clientes planteados por el

equipo de trabajo.

Paso 6.5. Construccion de la Matriz para la Resolucién de Contradicciones Técnicas

Una vez que se tuvieron los parametros de disefio y los requerimientos de los clientes
que presentaban relaciones negativas en lenguaje TRIZ, se paso a la construccién de la Matriz
para la Resolucion de Contradicciones Técnicas, en la cual, mismas que se colocaron en las filas
los pardmetros de disefio y en las columnas las necesidades de los clientes conjugados con los
principios del disefio universal. De la interseccidn de las filas con las columnas, se obtuvieron las
propuestas de principios inventivos a aplicar, para que la presencia de los parametros de disefio
gue son importantes para la facilidad de la manufactura del dispositivo, no ponga en riesgo la

presencia de los requerimientos especificados por los clientes.
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Paso 6.6. Identificacion de las intersecciones prioritarias

Construida la Matriz para la Resolucion de Contradicciones Técnicas, un amplio conjunto
de principios inventivos se puede extraer de la misma, sin embargo, es importante orientar el
trabajo de disefio hacia la aplicacion de principios en concreto. Para ello, el equipo de trabajo,
eligié aquella necesidad del cliente con mayor impacto, tomando en cuenta el andlisis realizado
mediante el Modelo Kano, mismo que permitié determinar aquellas caracteristicas del
dispositivo que podrian sorprender y satisfacer de sobre manera al cliente, con el fin de extraer

los principios inventivos que orientaran la resolucion del conflicto entre las relaciones negativas.

Paso 6.7. Aplicacion de los principios inventivos

Los principios inventivos seleccionados en el paso anterior, fueron cuidadosamente
estudiados por el equipo de trabajo. Cada uno dictaba un conjunto de posibles acciones a seguir
para vencer la contradiccion entre los parametros conflictuados, por lo que se extrajo la accion

que se considero era la adecuada aplicar.

Paso 6.8. Generacion de dibujo técnico

En base a los principios inventivos del paso anterior y los parametros de disefio
establecidos por la empresa, el equipo de trabajo bosquejo el disefio del dispositivo mediante el
uso de un programa CAD y se obtuvo un dibujo técnico, el cual es el resultado del despliegue de

esta etapa, es decir, la informacion de salida del disefio.

Etapa 7. Revision del disefio

Objetivo: Aceptar el disefio plasmado en el dibujo técnico en base al cumplimiento de los

parametros de disefio y requerimientos de los clientes.
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Paso 7.1. Aceptacion de la propuesta de disefio

El disefio fue analizado y aprobado por los integrantes del equipo de trabajo, quienes, de
acuerdo a su rol dentro de la empresa y su experiencia, consideraron que el disefio era
satisfactorio respecto a los pardametros de disefio establecidos y la atencién a los requerimientos
de los clientes. Para ello, la empresa generd un formato que contenia el nombre del integrante del
equipo, su rol dentro del desarrollo del proyecto y su firma con la que aceptaba la propuesta del

disefo.

Etapa 8. Desarrollo de prototipo

Obijetivo: Fabricar un prototipo de dispositivo.

Paso 8.1. Establecimiento de método, materiales y equipo para el desarrollo del prototipo

Con basa en el disefio elaborado y los recursos de la empresa, el equipo de trabajo dio
respuesta a la pregunta: ;Cudl es el mejor método, material y maquinaria o equipo para fabricar

el prototipo?

Paso 8.2. Fabricacion del prototipo

Una vez determinado el mejor método, el material y equipo para desarrollar el dispositivo

de acuerdo a los recursos con los que contaba la empresa, se prosiguié con su fabricacion.

Etapa 9. Verificacion y validacion

Obijetivo: Aprobacion del prototipo.
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Paso 9.1. Evaluacion ergonomica del prototipo

El prototipo se probo6 en un par de usuarios. Con base en la observacion de la interaccion
del dispositivo con el usuario se detectaron areas de oportunidad para la mejora del disefio del

dispositivo. Algunos aspectos que se tomaron en cuenta fueron los siguientes:

¢ El tamafio del producto se ajusta a las dimensiones del cuerpo?
¢La forma del producto se ajusta a la estructura y curva fisiolégica humana?

¢ Existe buena interaccion entre el dispositivo-usuario?

Paso 9.2. Redisefio del prototipo

Una vez realizada la evaluacion del paso anterior, se concluyd que era necesario realizar
cambios en el disefio, por lo que el equipo de trabajo generd un nuevo prototipo y volvio a

realizar las pruebas correspondientes.

Paso 9.3. Aprobacion del prototipo

La aprobacion del prototipo estuvo en funcion del cumplimiento de la idealidad del

sistema planteada en la etapa del plan de desarrollo y disefio.

Etapa 10. Transferencia del disefio

Objetivo: Plasmar por escrito todas las especificaciones técnicas del dispositivo para su

fabricacion.
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Pasos 10.1. Generacion de documentacion de especificaciones

La empresa generd documentacion acerca de todas las especificaciones necesarias para la
produccion del dispositivo, misma que permitié integrar la documentacién sobre las

especificaciones del disefio, moldes y set-up de la maquinaria.

Etapa 11. Fabricacion del producto

Obijetivo: Fabricar el dispositivo médico que serd introducido al mercado.

Paso 11.1. Fabricacién del producto

Acorde a las especificaciones planteadas en el paso previo, se fabric6 el dispositivo a

comercializar.

Etapa 12. Establecimiento de controles de cambio

Objetivo: Generar e implementar formato para control de cambios en disefio y proceso.

Paso 12.1. Generacion de formato

Cualquier cambio que se desee hacer referente al disefio o proceso de fabricacion del
dispositivo, debera ser aprobado por la persona pertinente para ello. Ademas, dicha aprobacion
deberd quedar plasmada por escrito, por tal motivo se desarroll6 un formato de control de

cambio, el cual contemplé los siguientes aspectos:

- Mencionar el nombre de quien solicita el cambio
- Especificar si el cambio es en el disefio 0 en el proceso de fabricacion
- Describir el cambio que se desea implementar

- Describir las razones o motivos por las cuales se desea implementar el cambio
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- Describir el plan de accion

Etapa 13. Planificacion de la produccion

Obijetivo: Controlar y planificar la produccion del dispositivo en base a la demanda.

Paso 13.1. Generacion de un plan maestro de produccion

Debido a que una de las debilidades de la empresa es que sus procesos y actividades las
genera de manera informal, es decir, sin documentacion y estructura metddica, aunado a que la
empresa esta conformada por solamente cinco personas, se considerd pertinente elaborar un

formato sencillo de plan maestro de produccion.

Etapa 14. Lanzamiento del producto

Obijetivo: Colocar el dispositivo en los canales de distribucion y comercializacion.

Paso 14.1. Incorporacién del producto en el mercado

Con esta etapa se culmina el proceso metodoldgico de concebir una idea de producto con

el fin de materializar e incorporar la misma al mercado.

Etapa 15. Evaluacion post comercializacion

Obijetivo: Obtener retroalimentacion de los usuarios y evaluar el comportamiento del producto en

el mercado.
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Paso 15.1. Monitoreo del comportamiento del producto en el mercado

En esta etapa se buscaran estrategias para recibir retroalimentacion acerca del desempefio
del dispositivo para el tratamiento de la necesidad clinica en cuestion. Se monitoreara el

desempefio del producto en el mercado, asi como su comportamiento evolutivo.
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5. RESULTADOS Y DISCUSIONES

Los resultados obtenidos de la implementacion de las etapas del modelo metodologico
propuesto para el desarrollo de nuevos dispositivos medicos, en una micro empresa de la

localidad, se detallan a continuacion.

La busqueda de informacion acerca de dispositivos médicos prioritarios para la OMS, en
la categoria de protesis, oOrtesis y ayudas funcionales, que se establecio en la etapa 1, llevo a la
obtencion de una lista de productos de apoyo o ayudas técnicas, que engloban a la categoria
antes mencionada, y que son prioritarias para atender necesidades clinicas respecto a
limitaciones funcionales ocasionadas por algin grado de discapacidad. De los 50 productos que

conforman la lista, la empresa selecciono los siguientes productos de su interés:

- Férulas para pies equino varos, las cuales ocupaban el lugar ocho de la lista.
- Ortesis de miembro inferior, las cuales ocupaban el lugar veintitrés de la lista.
- Ortesis de columna vertebral, las cuales ocupaban el lugar veinticuatro de la lista.

- Ortesis de miembro superior, las cuales ocupaban el lugar veinticinco de la lista.

De entre estos cuatro productos, la empresa eligio las férulas para pies equinos varos
como aquel con mayor prioridad, mismas que son también drtesis de miembro inferior, las cuales
ocupan el segundo lugar en el orden de prioridad de las opciones de productos elegidos. De esta
manera, la empresa identifico que una drtesis de miembro inferior para el tratamiento del pie
equino varo, es una necesidad clinica real, y que entra dentro del tipo de productos que son de su

interés fabricar.

La etapa 2 condujo a la elaboracion de la Tabla 5.1, la cual recopila los tratamientos

existentes en el mercado para el pie equino varo, asociandole el dispositivo médico pertinente
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para cada caso. También, se elabord la Tabla 5.2, la cual concentra los resultados de la busqueda

tecnoldgica referente a las propuestas inventivas para tratar la afeccion.

Tabla5.1

Resultado de la busqueda de dispositivos médicos en el mercado para el tratamiento del pie equino varo

Problema clinico: Pie equino varo

Tratamientos no quirdrgicos Dispositivo médico que apoya el tratamiento

Método Ponsenti

Férula Dennis-Brown
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Problema clinico: Pie equino varo

Tratamientos no quirdrgicos Dispositivo médico que apoya el tratamiento

Férula de Sabel

Férula deslizante Inmoyba

138



Problema clinico: Pie equino varo

Tratamientos no quirurgicos Dispositivo médico que apoya el tratamiento

Férula Saint Germain

Férula Clubax

Ortesis gait-plate
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Problema clinico: Pie equino varo

Tratamientos no quirurgicos Dispositivo médico que apoya el tratamiento

Calzado ortopédico

Fuente: elaboracion propia.

Tabla 5.2

Resultado de la busqueda tecnoldgica para el tratamiento del pie equino varo

Inventor  Afio Titulo de la invencion Caracteristicas Técnicas

(es)

Infranca, 1976 Dispositivo Pediatrico Correctivo. Dispositivos que se enrosca a la suela
Leonard del zapato en el area retrocapital con el
fin de limitar la rotaciébn de la
extremidad en el ajuste seleccionado.
El dispositivo consiste en cuatro
componentes, en donde el componente
principal se coloca en la suela y sobre
él se acopla una rondana, una placa
cuya forma coincide con la forma
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Inventor

(es)

Afio

Titulo de la invencion

Caracteristicas Técnicas

Matles,
Arthur L.

Friedman,
Donal J.

1969

1973

Zapato terapéutico.

Ensamble de una férula universal

para calzado.

retrocapital de la suela y por ultimo
una especie de perilla giratoria con que
permite rotaciones de hasta 30 grados.
Los zapatos se interconectan a traves

de una Barra de Dennis Brown.

La suela del zapato se acopla a una
placa con dimensiones iguales al ancho
y largo del calzado. Posteriormente el
zapato con la placa acoplada, es
colocado a otra placa rectangular mas
grande. El zapato se dispone, por su
parte anterior como posterior, a los
grados deseados con respecto a la linea
de proyeccion del pie.

Barra de tipo Dennis Brown en el que
el calzado es acoplado mediante un
mecanismo de tornillo por la zona
anterior medial del calzado y por la
zona del talén, a una barra en forma de
L, la cual a su vez se acopla a una
Barra de Dennis Brown. Los tornillos
permiten ajustar los grados de libertad

de movilidad del pie.
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Inventor  Afio Titulo de la invencion Caracteristicas Técnicas

(es)
Chong, 1991  Ortesis para el tratamiento de la  Es una Ortesis plastica compuesta de
Andrew torsion tibial en nifios. dos tirantes, el primero abraza la tibia

y la parte interna del pie y el segundo
la parte superior de la tibia. Ambos son

sujetos por bandas que sujetan la parte

medial de la Ortesis con la parte
externa de la extremidad. El ajuste se

hace con velcro.

Fuente: elaboracion propia.

En este punto, el equipo de trabajo tenia una vision bastante amplia referente a los
dispositivos médicos empleados para el tratamiento del pie equino varo, asi como las
caracteristicas técnicas de éstos. Un aspecto clave, que marco el rumbo del desarrollo del
dispositivo generado, fue darse cuenta que los tratamientos estaban dirigidos en su mayoria a
nifios, debido a que el éxito de éstos depende de que la intervencion clinica se realice a edades
muy tempranas. Y, por otro lado, los tratamientos para el pie equino varo, también son prescritos
para otras condiciones, las cuales son metatarso aducto, rotacion interna de la tibia y anteversion
femoral. La caracteristica comun de todas ellas, es la forma que adopta la region metatarsal del
pie, causando un trastorno en la deambulacién conocido como marcha aducta. En atencion al
hallazgo de esta informacién, el equipo de trabajo considerd pertinente reorientar la idea de la
oOrtesis de miembro inferior no sélo para tratar el pie equino varo, sino también, para darle
atencion a las demas afecciones. Por lo tanto, ahora, el problema clinico a solucionar no era sélo

el pie equino varo, sino, la marcha aducta infantil.
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Habiendo puntualizado lo anterior, se dirigi6 una busqueda de articulos cientificos
relacionados con la marcha aducta en nifios, con la intencidn de obtener las mejores practicas de
tratamiento, con su respectivo dispositivo medico asociado para ello, respaldadas
cientificamente. La informacion obtenida se organizé en la Tabla 5.3. A partir de ella, se
considerd que las ortesis denominadas Gait-Plates y las férulas de Dennis Brown, son los
dispositivos médicos mas empleados para el tratamiento de la marcha aducta o intrarrotada. El
uso de estos dispositivos viene a darle continuidad a tratamientos que inician desde las semanas
de vida del nifio, pero que, dada la severidad de su afeccion, aun requiere tratamiento, el cual se
puede extender hasta los doce afios de edad. Sin embargo, a pesar de que sus prescripciones son
las méas habituales en la practica clinica, aun no existen las suficientes evidencias clinicas que
suporten su efectividad. Por tal motivo es que algunos autores se decantan por los tratamientos

quirdrgicos, mientras que otros ponen en discusion su justificacion.

Tabla 5.3

Estudios cientificos referentes a los tratamientos de la marcha aducta infantil

Autor(es) Tratamiento Discusion

(Area de oportunidad)

Uden and Kumar  Observacion para detectar Gait Plate, zapatos estandarizados y
(2012) correccion espontanea. dispositivos ortopédicos que

Los tratamientos pasivos incluyen incluyan la Gait Plate han

tirantes, cufias, modificaciones al demostrado estadisticamente
calzado, fisioterapia, producir una mejoria en el patron de
procedimientos quirurgicos. la marcha intrarrotada. Sin embargo,

no existen suficiente evidencia
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Autor(es)

Tratamiento

Discusion

(Area de oportunidad)

Talley,
Goodemote, and

Henry (2011)

Serie de yesos durante 6 semanas
para el metatarso aducto si éste
persiste mas de los 6 meses de
edad.
Correccion quirdrgica para
pacientes con torsién interna de la
tibia que persiste hasta los 8 afos
de edad.
Correccion  quirdrgica para la
anteversion femoral que persiste
pasando los 10 afos.

Correccion

espontanea en la

mayoria de los casos (80%).

(cantidad de estudios) que tengan un

sustento fuerte para tratar la
intrarrotacion de la marcha con estas
acciones.

El tratamiento a seguir no esta adn
claro en la literatura.

Los yesos soOlo son funcionales
cuando se realiza una deteccion
temprana y oportuna del metatarso
aducto, es decir, antes de la
deambulacion.

No hay wuna guia estandar o
recomendacion aceptada para el
tratamiento de la intrarrotacion de la
marcha.

El uso de zapatos especiales, yesos o
esta

aparatos  ortopédicos  no

empiricamente sustentado.
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Autor(es)

Tratamiento

Discusion

(Area de oportunidad)

Li and Leong

(1999)

Rosman (1987)

Wiley (1987)

En la mayoria de los casos solo se
debe mantener vigilancia.

La intervencion quirdrgica solo se
detecta

realiza cuando se

anteversion femoral y rotacion
interna de la tibia.
Serie de yesos para el metatarso

aducto.

La mayoria se resuelve de manera
espontanea.

El metatarso aducto rigido requiere
de yesos hasta su correccion.
Después de ello se emplea por un

corto tiempo la Barra de Dennis

Brown para mantener la correccion.

Correccion gradual espontanea en

la mayoria de los casos.

Debido al pobre entendimiento de la

condicion, ésta tratada
innecesariamente con tirantes o
calzados especiales que incluyan

modificaciones en el tal6n, cufias en
las suelas y arcos mediales.

Hay intervencién para la anteversion
femoral hasta los 8 afios, rotacion
interna de la tibia hasta los 5 afios y
metatarso aducto hasta los 8 meses.
La torsion interna de la tibia persiste
hasta los 4 afos.

La anteversion femoral se resuelve
entre los 6 y 8 afos.

Estudios biomecéanicos han
demostrado que las cufias, aparatos
ortopédicos (cables, barra de Denis
Brown), tienen un minimo efecto en
las anormalidades rotacionales.

Rara vez la correccion quirurgica es

justificada.
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Autor(es) Tratamiento Discusion

(Area de oportunidad)

Para la rotacion de la tibia se utiliza
la Barras de Dennis Brown cuando
a los 2 afios no se ha corregido por
si mismo el trastorno rotacional.

Para el metatarso aducto los
tratamientos pasivos son los mas
utilizados. Incluyen zapatos
correctivos en su mayoria y Ortesis

de pléstico.

Fuente: elaboracion propia.

A la par de la revision de la literatura cientifica, se concert6 una cita para entrevistar a un
médico traumatdlogo y ortopedista, en la cual, el médico aportd la siguiente informacion:
“normalmente, trato la aduccion en nifios con la ayuda de plantillas con virones. Antes de los
tres afos, se espera una correccién espontdnea y mas si hubo tratamiento previo a la
deambulacién. Si la aduccion persiste pasando los siete afios, es poco probable una correccion

con métodos conservadores”.

Conjuntando toda la informacion recabada en los pasos anteriores, el equipo de trabajo
formuld el concepto de dispositivo a desarrollar tomando como base la idea planteada en la etapa

1. El concepto quedo expresado asi:
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Disefar y desarrollar una ortesis de miembro inferior para el tratamiento de la marcha
aducta en nifios, cuyas edades oscilen entre los tres y siete afios. La Ortesis debe poseer

caracteristicas de las férulas de Dennis Brown y ortesis Gait-Plates.

Posterior a la formulacién del concepto, la etapa 3, se centrd en el desarrollo de una serie
de andlisis preliminares al disefio del dispositivo, con la intencion de determinar si el proyecto de
desarrollo de un nuevo producto para la empresa era pertinente y viable de acuerdo a su situacion
actual respecto a su estructura organizacional y de recursos, asi como los riesgos que podrian
mermar el éxito del proyecto. Para el primer caso, el anélisis de pertinencia se realiz6 mediante
el empleo de un formato A3 (Véase Figura 5.1). En base a este analisis la empresa determin6 que
si era pertinente para ella la creacion de un nuevo dispositivo, basando su decision en la
necesidad que tiene como organizacion de hacerle frente a la problematica que la aqueja y la
consecucion de sus objetivos. Posteriormente, se realizé un anélisis de viabilidad, apoyandose
para ello del conocido lienzo Canvas para la proyeccién de un modelo de negocios (Véase Figura
5.2). Del llenado de dicho lienzo, la empresa evalué los aspectos claves que involucraban llevar
la idea del producto a la comercializacion, y determind que era factible para ella la realizacion
del proyecto. Por ultimo, realizé un anélisis FODA, como herramienta para evaluar los riesgos
del proyecto (Véase Tabla 5.4). Determin6 que el proceso de disefio y desarrolld seria un factor

clave en la minimizacién de los riesgos identificados.

Habiendo realizado los andlisis preliminares, el proceso metodologico continué con el
despliegue de la etapa 4, de la cual se obtuvo el plan de disefio y desarrollo. En este plan se
plasmé el objetivo de disefio y la idealidad del sistema. A pesar de que todo el equipo de trabajo
estaria inmiscuido en todas las etapas del proceso metodoldgico, se establecieron las

delegaciones de roles primarios. Lo anterior se puede visualizar en la Tabla 5.5.
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Titulo: Desarrolio de un nuevo producto

[ [ Crwner: Maguizados y Temsaciones, 5.4 de TV ]
| | Manager Approval: Manuel Ramine: |

ACCIONES PROPUESTA
DEF|"|C|'|:'| DEL PROELEMA &  Ampliar la oferta de producics
& Laampresa no ba QenaraEa un rueess producio en ks vlrnos 4 afas.
*  Los ingresas de s smpresa no han ncremeantada
SITUACION ACTUAL PLAN DE ACCION
o . ) . a  Colabarar con la imastigaciin gue esth propiends UABC desarmallar en fuesica
+ 5w esth realizando mejoras a les productas. p— -

& Almamenss, odos los proosses de b empresa son infoemales
=+ Equipo v maguinaria chve Senen problemas eenicos
+ Mo se cuenta con un fonds pars inversion

lv SEGUIMIENTD

OBJETIVO

= Juntas semanales con la eshudiante que esth levando a caba el Prayecta,

*  GErEEr mayoes ingresos

|

AMALISIS DELAS CAUSAS

a  Poca invension en esiralegias de comercializacicn
+  Estd recavends el pesoe de los ingreses enun sake producto.

Figura 5.1. Formato A3 para analizar la pertinencia del desarrollo de un nuevo producto.
Fuente: elaboracidn propia.

El primer paso de la etapa 5, arrojo la voz del cliente, segmentado en dos: las
necesidades de los profesionales clinicos y las necesidades del usuario final del dispositivo. Para
este caso, se entrevistd al mismo médico traumatologo y ortopedista que apoy0 en la etapa 2 y a
dos padres de familia, via telefonica, a cuyos hijos menores de seis afios le fue prescrito el uso de
la barra de Dennis Brown. El resultado de las entrevistas se muestra en la Tabla 5.6. A las
caracteristicas de disefio generadas a través del paso previo, se le incorporaron los parametros del
Disefio Universal, para garantizar la incorporacidon a éstas de criterios ergondmicos. Esto se
muestra en la Tabla 5.7. Partiendo de lo anterior, se empled el Modelo Kano para analizar las

expectativas de los clientes y determinar las caracteristicas del producto que maximizarian la
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satisfaccion de éstos. Para ello se genero la Tabla 5.8. Como se puede apreciar en ella, el uso del

dispositivo mientras el nifio camina, su adaptacion al crecimiento del pie del nifio y que éste se

pueda ocultar dentro del calzado, provocarian un deleite en la experiencia del usuario con el

dispositivo. Por ultimo, la empresa establecidé los siguientes parametros de disefio que le

permitirian la flexibilizacion de la manufactura del dispositivo: estandarizado, modular,

intercambiable, ampliable, regulable y adaptable, encadenable, movil y dindamico (Véase Tabla

5.9).
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= ]

c T
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= Pogdlogosd Traumatdlogos
& Quiropricbicos
& Azpclacicnes o colegios médicas
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& EmMpresas con prodesas de inyecodn de
plastion

Actividades Clave

Diseiaco para:

MAQYTER

r
e
Mantendmienta preventivo y conreciivo
a maguinaria

dperacidn v funcloramiento de la
miguina de inyecchdn de plistico
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atencian a clientes en la evaluacidn y
diagndstico de la marcha del cliente

o LUenado de hoja de diagndstico
del diente.
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ey
el

Equipo de cdmputo.
Programas computacicnales de disefo.
Maguinaria y equipo {barna, fresadara,
midguina de inyecoidn o plastico]
Pldstico sandtario de baja densidad
modecular (palipropilera)
nfraestructura [aficina operativa,
taller, almacén)
Locales para atencién a clienbes
Perscnal en drea de

Produwcckin {manepo y aperaion de

= Ortesis de miembro inferior para el

Propuesta de
Valor

tratamiento de la marcha adwcta en
rilflics de entre 3 y 7 afas

Diseans por:
LYRR

) 'l
Relacidn con h
Clientes =

t

= Atencidn personalizada

= Zeguimidento post-wenta

Pagina web

Faripage Facebook

Fara de consultas/preguntas
{plataformia)
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}-I
[T
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trasmatclogia y artopecia infantil

Estructura de Costos

= Costo de materia prima (plastico)

= Costo de produccidn producto
® Costo de empaguetado
®= Costo de mantenimiento a maguinana
& Energla eléctrica
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Figura 5.2. Lienzo Canvas para analisis de viabilidad
Fuente: elaboracién propia.

Fuente de lngresos

= Venta de producio

[
'N'.'_,*'-j;

149



Tabla5.4

Analisis FODA para evaluacion de riesgos

Anélisis FODA para el desarrollo de un nuevo producto

FORTALEZAS

Experiencia en el desarrollo de ortesis
para miembro inferior
Materias primas de calidad
Creatividad por parte de la persona
clave en el disefio

OPORTUNIDADES
Introduccion de nuevas técnicas de
procesos de manufactura
Empleo de nuevos materiales
Ampliar la gama de productos que la

empresa oferta

DEBILIDADES
Procesos informales
Magquinaria con fallas técnicas

Poco personal

AMENAZAS
Altos costos de introduccion de nueva
tecnologia
Dificultad para importar materia prima
Resistencia del profesional clinico
para la adopcion de la nueva

tecnologia sanitaria.

Fuente: elaboracion propia.

Tabla 5.5

Plan de Disefio y Desarrollo

PLAN DE DISENO Y DESARROLLO

Empresa: XXXXXXX

Division: XXXXXX
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PLAN DE DISENO Y DESARROLLO

Producto a desarrollar: Dispositivo intrarrotador para la marcha aducta infantil

Problematica clinica a solucionar: Tendencia del infante a caminar con las puntas de los pies
hacia adentro.

Contexto clinico dentro del cual se usara: Nifios de entre 3 y 7 afios con diagndstico de pie
equino varo, anteversion femoral, torsion interna de tibia 0 metatarso aducto.

Cuantificacion de la magnitud del problema clinico: Del 95% al 97% de los nifios que
comienzan a caminar presentaran tendencia a la intrarrotacion de la marcha la cual debera ser
vigilada y valorada

Situacién actual de la empresa respecto a la atencion del problema clinico: La empresa no
cuenta, dentro de su linea de productos, con algun dispositivo dirigido especificamente para el
tratamiento de la intrarrotacion de la marcha.

Objetivo: Disefiar y elaborar un dispositivo ortésico de miembro inferior para el tratamiento de
la intrarrotacion de la marcha en nifios menores de 8 afios.

Idealidad del sistema: Ortesis de miembro inferior para el tratamiento de la marcha aducta en
nifios con edades de entre 3 y 7 afios que posean caracteristica de las ortesis gait plate y las
férulas de Dennis Brown.

Idealidad del sistema en términos de parametros ingenieriles: Dispositivo anatémico y
ajustable al crecimiento del pie del nifio, con regulacion gradual de la torsién externa del pie,
manteniendo el retropié fijo y que pueda ser empleado durante su caminar.

Participantes en el proyecto:

Lidia R.R --------=-=mmmmmmmmeeo- Coordinadora general del proyecto
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PLAN DE DISENO Y DESARROLLO

Manuel R.M. ------------ememee- Disefio

Rubén R.M. ---------mmmomeo- Desarrollo de prototipo/Produccion
Edgar R.A. —------mmmmmmmmmmeeee Innovacion

Leonor R.O.------------=-mommo-- Comercializacién

Cristian R.S.-----------=--—----—- Mantenimiento

Fuente: elaboracion propia.

Tabla 5.6

Recopilacion de las necesidades del cliente (VOC) respecto a un dispositivo intrarrotador de la marcha

Necesidades del cliente

Médico Traumato6logo Ortopedista Padres de familia
Confiable Durable
Funcional Facil de usar
Material ligero Pueda ser usado mientras el nifio camina
Usable para un gran rango de edades Discreto
Parte posterior inmdvil, movil de la parte anterior Estético

Fuente: elaboracién propia
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Tabla 5.7

Incorporacion de los principios del disefio universal a las necesidades de los clientes

Necesidades del cliente

Médico Traumatdlogo

Ortopedista

Padres de familia

Disefo Universal

Confiable
Funcional

Material ligero

Usable para un gran rango de
edades

Coémodo

Durable

Facil de usar

Pueda ser usado mientras el

nifio camina

Discreto

Estético

Flexible

Simple e intuitivo

Seguro

Minimo esfuerzo fisico

Dimensién

Fuente: elaboracion propia.

Tabla 5.8

Modelo Kano: Expectativas de los clientes

Deben existir Mas es mejor Deleite
Funcional Durable El nifio usa el dispositivo mientras camina
Confiable Ligero Se va adaptando al crecimiento del pie del nifio
Facil de usar Discreto El dispositivo puede ocultarse dentro del calzado
Comodo Estético
Seguro Varias medidas

Fuente: elaboracidn propia.
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Tabla 5.9

Parametros de disefio establecidos por la empresa

Parametros para facilitar la

manufactura

Estandarizacion
Modularidad
Intercambiabilidad
Ampliabilidad
Regulacion y adaptabiliad
Encadenable
Movil

Dindmico

Fuente: elaboracion propia.

Es importante mencionar que la empresa consider6 sumamente importante incorporar
todos los parametros para facilitar la manufactura en el disefio, dada su experiencia en el
desarrollo de productos. Estos parametros dotan al producto de elemento potencializadores para
la innovacion. Asi mismo, es importante mencionar que el analisis de las necesidades y
expectativas de los clientes, mediante el Modelo Kano, fungié como un elemento directriz en la

consecucion de un disefio que genere un “deleite” en la experiencia de uso del dispositivo.

Con la informacién de entrada para el disefio, entonces, se comienza a desarrollar la
informacién de salida de disefio, correspondiente a la etapa 6. El primero pasé consistié en la

elaboracidn de una matriz de relaciones positivas y negativas entre las necesidades de los clientes
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y los parametros de disefio. El resultado de las relaciones se muestra en la Tabla 5.10. Se
identificd que los parametros de disefio que provocan relaciones negativas en ciertas necesidades
de los clientes, es decir, las pone en detrimento, son la estandarizacion y modularidad. Mientras
que las necesidades de los clientes que se pondrian en detrimento son la dimension, comodidad,
funcionalidad, adaptabilidad e insercion dentro del calzado, a causa de la estandarizacion,
mientras que la facilidad de uso estaria comprometida por la modularidad (Véase Tabla 5.11). El
criterio de establecimiento de dichas relaciones se dio debido a que si se estandariza el
dispositivo las dimensiones de éste serian una sola, esto ocasionaria que no se tomen en cuenta la
amplia gama de formas anatomicas del pie, conllevando a que la adaptacién de éste al usuario no
sea la mas optima y cobmoda. Y, por otro lado, la modularidad del dispositivo, originaria que éste
posea diversos componentes, y entre mas componentes posea, la manipulacion de éste por parte
del usuario se dificulta. Sin embargo, los dos pardmetros involucrados en las relaciones
negativas, también generan relaciones positivas a otras caracteristicas que el cliente y el disefio
universal plantearon incorporar en el dispositivo a desarrollar. Por lo tanto, no se pueden
prescindir de ellas. En este punto, el equipo de trabajo se dio cuenta que estaba ante un problema
que podia ser planteado como una contradiccion técnica mediante la técnica SI-ENTONCES-

PERO:

“Si los parametros estandarizacion y modularidad se eliminan del disefio, entonces, las
necesidades de los clientes respecto a la dimensién, comodidad, funcionalidad, adaptabilidad, y
facilidad de uso del dispositivo se salvaguardarian, pero, se pondrian en detrimento otras

necesidades de los clientes que también son importantes para ellos”.

Teniendo en claro que se presentan problemas entre algunas caracteristicas de disefio que

son importantes para la empresa y el cumplimiento de ciertos requerimientos del cliente
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especificados como informacion de entrada para el disefio. Y, habiendo planteado esta
problematica como una contradiccidn técnica, el siguiente paso fue traducir a lenguaje TRIZ los
parametros de disefio (Véase Tabla 5.12) y los requerimientos del cliente (Véase Tabla 5.13),
para poder hacer uso de la técnica conocida como Matriz para la Resolucion de Contradicciones

técnicas (Veéase Tabla 5.14).

Tabla 5.10

Matriz de relaciones positivas y negativas entre necesidades de los clientes y parametros de disefio

Paramefros Estandarizacion | Modularidad | Intercambiabilidad | Ampliabilidad Regulacion y adaptacion Encadenable Mavil Dinamico
VOC +
Disefio Universal
Seguridad + +
Dimension - + + + + +
Comodo - + + +
Minimo esfuerzo fisico + +
Facil de usar + - + +
Estético
Funcionalidad - + + +
Varias medidas + + + +
Durable + +
Discreto
Ligero
Adaptable - + + + + + + +
Deniro del calzado - + + +
Deambulable + + + +

Fuente: elaboracidn propia.
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Tabla5.11

Identificacion de relaciones negativas

Parameiros

VOC +
Disefio Universal

Estandarizacion | Modularidad | Intercambiabilidad | Ampliabilidad Regulacion y adaptacion Encadenable Mavil Dinamico

Seguridad

Dimensién

Minime esfuerzo fisico

Fécil de usar

Estético

Funcionalidad

Varias medidas

Durable

Discreto

Ligero
Adaptable
Deniro del calzado

Deambulable

Fuente: elaboracidn propia.

Tabla5.12

Traduccién de los parametros de disefio con relaciones negativas a lenguaje TRIZ

Parametro de Parametro en

Disefio

lenguaje TRIZ

Definicion TRIZ

Estandarizacion 29. Precision en la

Modularidad

manufactura

36.Complejidad del

objeto

Grado de exactitud mediante el cual se puede
fabricar un objeto en relacion a las especificaciones

requeridas de sus componentes.

Diversidad de elementos que se relacionan entre si,
durante la operacién de un objeto. La dificultad para

operar un objeto es su grado de complejidad.

Fuente: elaboracidn propia.
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Tabla5.13

Traduccion de las necesidades de los clientes con relaciones negativas a lenguaje TRIZ

Necesidad del Traduccion a parametro TRIZ Definicion segun TRIZ
cliente
Dimension 4 Longitud del objeto Cualquiera de las
estacionario. dimensiones lineales de un
objeto estacionario.
6 Area del objeto “Area o parte de la superficie
estacionario. gue ocupa un objeto estacionario,
ya sea interna o externa.”

8 Volumen del objeto “Espacio  volumétrico que

estacionario. ocupa un objeto estacionario.”

12 Forma Contorno externo de un
objeto o apariencia de un sistema
tecnoldgico.

Comodidad 2 Peso del objeto Masa del objeto estatico en un

estacionario

campo gravitacional o fuerza que
el mismo objeto ejerce sobre sus

puntos que lo soportan ©
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Necesidad del

cliente

Traduccion a parametro TRIZ

Definicion segun TRIZ

Facil de usar

Funcionalidad

Adaptabilidad

33

39

35

Facilidad de uso

Capacidad/Productividad

Adaptabilidad

suspenden.

Simplicidad en la operacion
de un objeto o un sistema. Entre
menos componentes 0 etapas
tiene un objeto o un proceso, es

de mas facil operacion.

Numero de funciones o de
operaciones que un objeto o un
sistema lleva a cabo por unidad
de tiempo. También, la
produccion por unidad de tiempo

0 el costo por unidad de tiempo.

Flexibilidad con que wun
objeto 0 un sistema puede
responder a cambios externos.
Tambien, capacidad que tiene un
objeto 0 un sistema para ser

empleado en varias tareas y en
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Necesidad del

cliente

Traduccion a parametro TRIZ

Definicion segun TRIZ

diferentes circunstancias.

Fuente: elaboracion propia.

Tabla5.14

Matriz de contradicciones técnicas para resolver conflictos entre una caracteristica de disefio y ciertas necesidades

del cliente
Caracteristica que 4 6 8 12 2 33 39 35
se degrada
2 2
G 2 & 2
S S S S ks
g 2 g 2 9 > -
[%2] [%2] 2
2L o Q2 e o No) o )
a @ o S TS I o 8
) o = o L = 2 3 S
Caracteristica © o [ o S 8 S
=] ] GC) o] L. s}
que debe estar = s = 9 =2
S << = o O
S o o
presente — >
29 | Precisionenla |2 32 (2 29|25 10|32 30 (28 35|10 28 |10 34 |13 35
manufactura 10 18 36 | 35 40 27 9132 28 32 |2
36 | Complejidad 27 9
del objeto 26 24

Fuente: elaboracidn propia.
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La matriz de la Tabla 5.14, propone los principios inventivos que se pueden aplicar para
vencer las relaciones negativas entre los parametros de disefio, colocados en las filas, y las
necesidades de los clientes colocados en las columnas. Dado que el pardmetro complejidad del
objeto sdlo tiene un conflicto con el parametro de facilidad de uso, directamente se identificaron
los principios inventivos a aplicar para el disefio del dispositivo: 27, objeto barato de vida corta
en vez de un caro y durable; 9, accién contraria previa; 26, copiado; y 24, mediador. En cambio,
para el parametro precision en la manufactura, existe mayor nidmero de opciones respecto a
principios inventivos a aplicar, por lo que se sugirié empezar a elegir, dentro de los parametros
que degrada, aquel que tiene mayor impacto o influencia en salvaguardar la necesidad del
cliente, siendo esto la adaptabilidad. Posteriormente, se prosiguid por aquellos principios
inventivos que mayor se repiten, y, por ultimo, revisando los restantes. Por lo tanto, en términos
de lenguaje no TRIZ, para que el parametro de estandarizacion no afecte la adaptabilidad del
dispositivo, que el cliente demanda, se puede aplicar los principios inventivos 13, inversién; 35,
transformacion de los estados fisicas y quimicos de un objeto; y 2, extraccion. Posteriormente,
para atender las demas necesidades de los clientes sin comprometer el parametro de
estandarizacion, se sugiere aplicar los principios 10, accion previa; 28, reemplazo de sistemas
mecanicos; y 32, cambio de color. Otros principios inventivos que pueden ser revisados son el
18, vibracion mecénica; 25, autoservicio; 29, uso de una construccion neumatica o hidraulica;
30, pelicula flexible o membranas delgadas; 34, restauracion y regeneracion de partes; 36,

transicion de fase; y 40, materiales compuestos.

Habiendo determinado lo anterior, cada principio inventivo fue estudiado por el equipo
de trabajo, y se eligieron aquellos aspectos, que, en conceso, potencializarian el disefio hacia la

obtencion de un dispositivo con actividad inventiva, sin sacrificar los parametros de disefio
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establecidos por la empresa para facilitar la manufacturabilidad de éste, los requerimientos

establecidos por el cliente y los principios del disefio universal.
Los aspectos de cada principio inventivo seleccionado se detallan a continuacion:

- Pararesolver el conflicto entre la complejidad del objeto y la facilidad de uso:

o Del principio inventivo 24, mediador, se consideré tomar en cuenta las acciones
que dictan: “Use un objeto intermedio para transferir o llevar a cabo una
accion” y “conecte temporalmente un objeto a otro que sea facil de
remover”.

o Del principio inventivo 27, se considerd tomar en cuenta la accion que dictan:
“Reemplace un objeto costoso por una coleccion de algunos poco costosos,

comprometiendo otras propiedades”.

- Pararesolver el conflicto entre la precision en la manufactura y la adaptabilidad:

o Del principio inventivo 2, extraccion, se considero tomar en cuenta la accion que
dicta: “Extraer (remover o0 separar) Unicamente la parte o propiedad
necesaria”.

o Del principio inventivo 13, inversion, se consider6 tomar en cuenta la accion que
dicta: “Haga una parte movible del objeto o el ambiente exterior inamovible y
la parte inmovil hagala movible”.

o Del principio inventivo 35, transformacion de los estados fisicos y quimicos de un
objeto, se considero tomar en cuenta la accion que dicta: “Cambiar un estado de
agregacion de un objeto, concentracion de densidad, grado de flexibilidad,

temperatura”.
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- Para resolver el conflicto entre la precision en la manufactura y la longitud del objeto
estacionario, volumen del objeto estacionario, facilidad de uso vy
capacidad/productividad:

o Del principio inventivo 10, accion previa, se consider6 tomar en cuenta las
acciones que dictan: “Lleve a cabo la accion requerida con anticipacion por
completo, o al menos una parte” y “ordene los objetos de tal manera que
puedan entrar en accion sin pérdidas de tiempo esperando la accion, y de la
posicion mas convenientes”.

o Del principio inventivo 34, restauracion y regeneracion de partes, se considerd
tomar en cuenta las acciones que dictan: “Después de que completan su funcion
o se hace inutil, rechazar o modificar un elemento de un objeto” y “restaurar

completamente cualquier parte usada de un objeto”.

- Pararesolver el conflicto entre la precision en la manufactura y la forma:
o Del principio inventivo 30, pelicula flexible 0 membranas delgadas, se considerd
tomar en cuenta la accion que dicta: “Reemplace las construcciones habituales

con membranas flexibles y peliculas delgadas”.

A partir de lo anterior, el equipo de trabajé contd con toda la informacion necesaria, que
guio el proceso de disefio del dispositivo, obteniendo como informacion de salida de disefio, el

siguiente dibujo técnico:
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Figura 5.3. Vista isométrica de la parte posterior del dispositivo.
Fuente: elaboracion propia.

Figura 5.4. Visto isométrica de la parte anterior del dispositivo.
Fuente: elaboracidn propia.

Figura 5.5. Vista isométrica del ensamble del dispositivo.
Fuente: elaboracidn propia.
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Una etapa muy importante en el desarrollo metodoldgico, fue la etapa 7, revision del
disefio. Se realizd una reunion con los participantes en el proyecto para revisar el disefio
generado en la etapa previa. Primero, se revisaron la presencia de los siguientes principios

inventivos aplicados al disefio:

El principio 2, extraccion, se vio presente en el hecho de que la parte anterior del
dispositivo es removible, cuando la longitud del dispositivo requiera extenderse, sélo se
removera la parte anterior y se reemplazaré por otra mas larga. El principio, 10, accién previa, se
vio presente en el hecho de que el dispositivo se disefié pensando en diversos niveles de rotacion
para la parte anterior del dispositivo, es decir, se anticipd diversos grados de severidad en la
afeccion a tratar. El principio, 13, inversion, se vio presente en el disefio dado que una parte del
sistema es movil y otra es fija. El principio 24, mediador, se observé en el disefiado, dado que un
objeto intermediario entre las dos partes principales del dispositivo permite que cada una de ella
realice su funcion: la parte anterior, rotar la region metatarsal del pie, y la parte posterior,
mantener fijo el retropié. El principio 27, objeto barato de vida corta en vez de uno caro y
durable, se vio presente en las partes de sujecion del dispositivo al pie, puesto que son velcros
economicos y faciles de reemplazar. El principio 30, pelicula flexible o membranas delgadas, se
vio presente en el material del dispositivo. El principio 34, restauracion y generacion de partes,
se vio en el hecho de que cada parte del dispositivo puede ser reemplazada cuando éste se
consuma o requiera reemplazo por cualquier motivo. Y, el principio 35, se vio en el tipo de

material que se pretende emplear, lo cual le otorga flexibilidad al dispositivo.

En un segundo aspecto, se revisd que el disefio cumpliera con los pardmetros de disefio

establecidos por la empresa, es decir, que el dispositivo poseyera las caracteristicas de ser
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estandarizado, modular, con elementos sustituible o cambiables, flexibe para aumentar sus

dimensiones, regulable, adaptable, capaz de unirse a mas elementos, movil y dinamico.

Por ultimo, reviso el cumplimiento de las necesidades de los clientes, en base al modelo
Kano, poniendo especial atencion en aquellas que sobrepasarian las expectativas de los clientes.
A este respecto, el dispositivo puede emplearse mientras el nifio camina, puede adaptarse al
crecimiento del pie del infante, sin embargo, la introduccion de éste en el calzado no se podia

asegurar.

La empresa gener6 un formato que contenia el nombre de cada uno de los integrantes y su
firma de aprobacién. Se estipuld que, para futuros proyectos, si no se encontraba la firma de
absolutamente todos los participantes, esta etapa no puede darse por completada. Lo anterior,
funge como una especia de candado, debido a que este paso forma parta de las normativas
impuestas en el desarrollo de un dispositivo médico, particularmente por la FDA en su

documento llamado Controles de Disefio.

El desarrollo del prototipo, etapa 8, continud una vez revisado el disefio. El primer paso
fue determinar que el mejor método para desarrollar el prototipo, dado los recursos en
maquinaria y equipo con los que cuenta la empresa, era el moldeo por inyeccion, puesto que la
empresa cuenta con centro de maquinado y maquinas de inyeccion de plastico, asi como
polimeros para dicho proceso. El proceso del prototipado inicié con la fabricacién de moldes
para inyeccion de plastico en el centro de maquinado. Cada molde se compuso de dos placas con
cavidades acordes a la forma disefiada para el dispositivo y unos conductos para inyectar el
plastico. Una vez obtenidos los moldes, se prosigui6 con el proceso de moldeo por inyeccién. La

obtencion del dispositivo tardé aproximadamente 10 minutos.
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La etapa de verificacion y validacion del dispositivo, etapa 9, se realizé en un Centro de
Atencion al Pie, especializado en la adaptacion de plantillas ortopédicas en lo localidad.
Mediante la concertacion de un par de citas, se probé el dispositivo en un par de nifios (Véase

Figura 5.6).

(b)

Figura 5.6. Verificacion y validacion del prototipo: (a) evaluacién superior, (b) evaluacion inferior.
Fuente: elaboracion propia.

De esta etapa se obtuvieron algunas consideraciones de suma importancia Yy
consideracion. La primera de ellas, fue el descartar la insercion del dispositivo dentro del
calzado. A pesar que desde la etapa de informacion de salida de disefio, esto ya se venia
vislumbrando, era necesario verificar el prototipo antes de descartar por completo esa idea. Ante
dicha posibilidad, se prepar6 al dispositivo con una especie de suela delgada para determinar si
era viable hacer de éste una especia de sandalia. Quedando dicha idea aprobada y establecida.
Por otro lado, se identificaron areas de oportunidad para mejoras en la zona del talon y el ajuste
del antepié (Véase Figura 5.7). Se concluy6 entonces que era necesario hacer ajustes en el disefio
del dispositivo y se generd un nuevo prototipo. La aprobacion del prototipo estuvo en funcién de

determinar si éste cumplia con lo planteado en la idealidad del sistema.
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Cierre

Suela

Terminacion

Altura

Ajuste

Figura 5.7. ldentificacién de oportunidades de mejora del dispositivo.
Fuente: elaboracidn propia.

(a) (b)

Figura 5.8. Redisefio de la parte anterior del dispositivo: (a) cara superior, (b) cara inferior.
Fuente: elaboracion propia.
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(a) (b)
Figura 5.9. Redisefio de la parte posterior del dispositivo: (a) cara superior, (b) cara inferior.
Fuente: elaboracion propia.

Concluida la etapa de verificacion y validacidn del prototipo, la etapa 10, consistio en
que la empresa plasmaria de manera escrita todas las especificaciones que considerara necesarias
para la produccién del dispositivo. La informacion que se documentd se concentré en las
caracteristicas de disefio, especificaciones técnicas de los moldes, set-up de la maquinaria, y
algunos otros aspectos. Debido a la importancia de la informacion para la empresa, no se obtuvo
acceso a ello, para los fines de ser presentada en este trabajo. Lo cual es entendible, dado el

interés de la empresa por generar propiedad intelectual.

La etapa 11, consistié en la fabricacion del producto en base a las especificaciones

establecidas en la etapa anterior. El resultado se muestra en la Figura 5.10.
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Figura 5.10. Dispositivo intrarrotador de la marcha aducta infantil.
Fuente: elaboracion propia.

La etapa 12, consistio en la elaboracion de un formato (VVéase Tabla 5.15) para controlar
los posibles cambios futuros al disefio del producto generado con apoyo de la presente propuesta

metodoldgica o al proceso de fabricacion establecido en la etapa de la transferencia del disefio.

Tabla 5.15

Formato de control de cambios

CONTROL DE CAMBIOS

Nombre del solicitante: Fecha:

Propuesta de cambio a: Disefio Proceso de fabricacion

Descripcién del cambio a implementar:
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CONTROL DE CAMBIOS

Motivos para realizar el cambio:

Plan de accion:

AUTORIZADO POR:

Nombre:

Firma:

Fuente: elaboracion propia.

Respecto a la etapa 13, planificacién de la produccion, debido a que la empresa cuenta

con muy poco personal, y aunado a la informalidad que impera en sus procesos organizacionales,

se consider6 oportuno y pertinente generarle un sencillo formato de plan maestro de produccion,

el cual se muestra en la Tabla 5.16.

Tabla5.16

Plan maestro de produccion

MES

10

11

12

Inventario
Inicial
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MES

Pedidos

Plan de
produccion

Inventario
Final

Fuente: Lean Manufacturing 10, 2017

A este punto del proceso metodoldgica, la empresa esta por desplegar las etapas 14 y 15,
las cuales se refieren al lanzamiento del producto y evaluacién post comercializacion,

respectivamente.

Durante la etapa final del presente modelo metodoldgico se presento la crisis sanitaria de
la COVID-19. Lo anterior, mermd la colaboracion de la empresa para desplegar las Gltimas

etapas de la propuesta metodoldgica, por la presencia de los siguientes factores:

- Cierre temporal de la empresa debido a las restricciones impuestas por el gobierno
federal para operar ante la emergencia sanitaria.

- Falla en las maquinas de inyeccion de plastico empleadas en el proceso de fabricacion del
producto.

- Crisis econdémica para desarrollar estrategias de comercializacion.

A pesar de lo anterior, se considera que la propuesta metodoldgica conllevé al objetivo
principal, que fue el desarrollo de un nuevo dispositivo médico. Quedara como trabajo fututo el
monitoreo de la comercializacion del producto para determinar si el desempefio de éste dentro
del mercado le ha generado retribuciones a la empresa, y, por ende, pueda ser considerado como

una aportacion innovadora al segmento de la industria al cual pertenece la organizacion.
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Uno de los objetivos del disefio del dispositivo es que éste pueda ser empleado y utilizado
sin la intervencion del profesional clinico. Lo anterior es una de las recomendaciones de la OMS
para los dispositivos médicos, dado la escasez de profesionales clinicos para la atencion sanitaria
de la poblacion, la cual radica en el hecho de emplear la tecnologia sin ayuda del profesional

médico.
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6. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

La falta de financiacion a proyectos de investigacion relacionados con los dispositivos
médicos ha puesto en peligro los procesos de innovacion en las mipymes del sector. Muchas de
las ideas prometedoras se han quedado estancadas en las etapas de investigacion bésica y
desarrollo de producto, sin llegar a consolidarse la innovacion debido al truncamiento del
proceso en sus Ultimas etapas por falta de recursos o inexperiencia en la gestion y uso de los
mismos. Lo anterior se traduce en altos riesgos y beneficios inciertos para la mipyme. Ademas,
las normativas aplicadas a los dispositivos médicos, que son de observancia a nivel internacional

y nacional, pueden incrementan los costos para los fabricantes y mermar sus procesos.

Este trabajo de investigacion se gesta dentro de un contexto de investigacion en el
desarrollo de nuevos dispositivos médicos, orientandose su actuar en las micro y pequefias
empresas, quienes son las que mas retos presentan y las que mas requieren procedimientos
formales y de facil aplicacion para orientar sus procesos en concordancia con las exigencias

impuestas por el sector.

El sector de los dispositivos médicos abre una ventana para que las técnicas de ingenieria
se apliquen a la creacién de nuevos y mejores dispositivos. Este trabajo demostré como la
integracion de técnicas y herramientas ingenieriles tienen la potencialidad de mejorar y crear
cualquier sistema. En este caso concreto, se formuldé una propuesta metodoldgica a partir de
modelos para el proceso de desarrollo de dispositivos médicos, y fortalecida por el uso de la
metodologia TRIZ, condujo al desarrollo de una nueva Ortesis de miembro inferior para el

tratamiento de la marcha aducta infantil. Las caracteristicas de disefio que posee la Ortesis la
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dotan de robustez para cubrir las necesidades de los clientes respecto a este tipo de producto, asi

como de facilitar su manufacturabilidad al poseer parametros de disefio establecidos para ello.

En general, la propuesta metodoldgica presentada en este trabajo contempld los siguientes

aspectos:

e La realizaron de actividades de investigacion y desarrollo para darle solucién a una
necesidad real de la poblacion.

e Setomd en cuenta las regulaciones internacionales y nacionales correspondientes.

e Se realizaron evaluaciones a lo largo del proceso metodolégico.

e Se despleg6 el proceso metodolégico con el apoyo de herramientas y técnicas

ingenieriles.

De acuerdo a la OMS, los anteriores puntos son considerados estratégicos para garantizar
que las actividades de las organizaciones, dedicadas al desarrollo de dispositivos médicos,

desarrollen propuestas tecnoldgicas accesibles, asequibles y de calidad.

Un area de oportunidad dentro del sector de los dispositivos médicos es buscar estrategias
para minimizar la interferencia de intermediarios para hacer que el dispositivo médico llegue al
paciente. Por lo general, las personas, usuarias de los dispositivos médicos, son las que al final de
cuenta deciden si aceptan y adoptan una innovacién o no, en base a diversos factores tales como
su utilidad, su efecto disruptivo sobre los habitos arraigados, los valores personales, el nivel
social y el gusto por la innovacion (OMS, 2012). Sin embargo, en el ambito de los dispositivos
médicos ocurre que dicho usuario no siempre es el que busca el beneficio directo del dispositivo,
sino que existe un intermediario, por lo general un profesional sanitario, quien manipula el

dispositivo para hacer llegar los beneficios de éste al paciente. Ellos pueden ser visto como una
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de las barreras principales para los fabricantes de introducir su nueva tecnologia en la practica
cotidiana de la atencidn sanitaria. Uno de los objetivos futuros para el disefio de dispositivo
médicos, que se desprende de este trabajo, es que éste pueda ser empleado y utilizado sin la

intervencion del profesional clinico, en la mayor medida de lo posible.

Llegar a lo anterior, requiere disefio que contemplen los criterios que se presentaron a lo
largo de este trabajo: técnicas y herramientas para asegurar que las necesidades de los clientes y
las necesidades de la organizacion en base a su estructura y recursos, se tomen en cuenta en el
desarrollo del producto. Ademaés, herramientas para vencer problematicas que requieren
soluciones con actividad inventiva, es otro aspecto que esta propuesta metodoldgica contempld,
siendo particularmente resaltada la metodologia TRIZ. En este trabajo se demostré una vez mas

la aplicabilidad de TRIZ para orientar procesos innovativos.

Es importante mencionar, que las Gltimas etapas del modelo metodoldgico no pudieron
ser desplegadas debido a la emergencia sanitaria que ha prevalecido durante un afo. Estas fases
corresponden a las acciones de comercializacion y seguimiento post venta. Cabe mencionar los
aspectos que puede afectar el éxito de dichas etapas y, por ende, al proceso de innovacion de la
solucion propuesta. Desde los confines de COVID19, la tendencia global hacia la digitalizacion
de la economia y los servicios dio un giro mayor. En los Gltimos meses, aumenté el sector de la
poblacién que opto por utilizar medios digitales para adquirir sus productos y servicios. En este
sentido, la estrategia de marketing del sistema debe replantearse. El disefio de los dispositivos
médicos, por lo general, se desarrollan segin un plan de comercializacién en el que el dispositivo
llegaria al paciente a través de un profesional clinico, que se encargaria de configurar el montaje
y ajustar el sistema a cada paciente. En este punto, se considera pertinente introducir la értesis en

el mercado a través de plataformas digitales. Lo cual pueden contribuir en la problematica
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planteada en los parrafos anteriores, respecto los intermediarios para hacer llegar la tecnologia
clinica al paciente. Sin embargo, el no contar con el respaldo de un profesional clinico que
empiece a prescribir el uso del nuevo sistema para el tratamiento de la afeccion, pudiera

ralentizar el proceso de introduccion exitosa del producto en el mercado.

Como recomendaciones para mejorar los resultados del presente trabajo, se propone el
encontrar un mejor proceso de fabricacion para el dispositivo. La fabricacion aditiva podria
perfilarse como un sistema de fabricacion alternativo, ya que, en los dltimos afios, esta
tecnologia ha ido ampliando su aplicabilidad en el campo de la medicina (Leordean, Radu,
Fritila, y Berce, 2015). Ademas, modernizar los centros de fresado CNC en la empresa, podrian
mejorar la calidad y productividad de la fabricacion del sistema, por lo tanto, realizar trabajo de
investigacién en este tema resultaria interesante, dado a que, se ha ampliado su uso en la
fabricacion de ortesis de miembro inferior (Bawono et al., 2019). Ademas, determinar otros tipos
de materiales a utilizar para el proceso de fabricacién es otra cuestion a tratar. El tipo de material
que entra en contacto con la superficie plantar influye en la percepcién de comodidad,
incomodidad o dolor(Witana, Goonetilleke, Xiong, y Au, 2009). ElI material debe ser flexible
para que la drtesis se doble y se adapte a los movimientos del pie al caminar, y al mismo tiempo,
debe tener dureza para evitar deformarse con el tiempo de uso. Este aspecto es muy importante
para proporcionar al usuario un sistema duradero y cémodo. Estos requisitos pueden abordarse
desde la perspectiva de TRIZ, estableciendo una contradiccion técnica entre ellos. La dureza del
material permitiria que el dispositivo conserve su forma durante mas tiempo, pero se sacrificaria

la sensacion de comodidad del usuario.

Finalmente, se puede concluir que este trabajo ha sido un claro ejemplo de la

investigacion aplicada y vinculada con el sector empresarial. Se considera que el resultado de
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esta tesis beneficia a la investigacion de nuevas técnicas o formas para disefiar dispositivos
médicos en la categoria de protesis, Ortesis y ayudas funcionales, con lineamientos ergonémicos
y parametro ingenieriles, para que puedan ser adoptadas en las empresas que se dedican a este
giro o sector. Por Gltimo, con esta investigacion se obtiene un modelo metodologico que orienta

los esfuerzos a la innovacién en el campo en el cual se gesta.
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Abstract: Innovations within the medical device sector are constantly and rapidly emerging due to
increasing demand, especially for orthosis systems, which usually constitute built rigids with low
comfort, due mainly to the standardized production process. This article reports the design process
of a plantar orthosis system from the application of Theory of Inventive Problem Solving (TRIZ)
tools, known as generic parameters, matrix of contradictions, and inventive principles. The final
orthosis is integrated by four modules or components (1 central and 3 movables) and customers can
buy only the required ones, reducing cost in unnecessary parts. The plantar orthosis was defined
based on three engineering parameters that delimited the design work by developing a customizable
system that is capable of performing simultaneous functions and whose manufacture could be
standardized. We identified the existence of a technical contradiction between the engineering
parameters, customization, and standardization, which was solved by the inventive principles of
segmentation, inversion, transition to a new dimension, and porous materials. A modular design with
four components was accomplished, molds are built for each component in a machining center and
injected using granulated ethylene vinyl acetate copolymer. The positions of the movable components
are configured through a bolt-hole assembly mechanism to the central component, which is a flat
perforated plantar base. The novelty in the design here presented is elated to supports that constitute
the orthosis, which are interchangeable and adjustable to the pathological and morphological needs

of each patient.

Keywords: plantar orthosis; modular design; TRIZ; matrix of contradictions; inventive principles

1. Introduction

The scientific-technological development allows us to increase productivity and ef-
ficiency in industries with dynamic and competitive markets [1], such as the medical
industry. The application of engineering knowledge to various fields of medicine has
contributed to the improvement of medical products, equipment, and services that safe-
guard the quality of people’s lives [2]. The medical devices sector has benefited from
the incorporation of engineering principles in its product development and production
process optimization to achieve competitiveness in the market through innovative and
quality solutions [3]. Innovations in this field refer to the creation of new devices or the
improvement of existing ones, through the development of a series of stages that start
with the generation of an idea, continuing with the establishment of specifications, and
ending with the commercialization of the device [4]. The demand for medical devices has
increased in recent years, with demographic aging being one of the factors contributing to
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this increase. Orthopedic devices, in particular plantar orthoses, have followed this trend
by being considered functional aids to improve people” mobility conditions. In 2015, the
global market for plantar orthoses alone reached revenues of 2.6 billion dollars, and it is
estimated that by 2021 these will increase by 45% [5].

Plantar orthoses are used in medical practice to treat various conditions of the feet
and lower extremities. The safety and efficacy of orthoses are duly supported by various
technical and scientific studies. For this reason, there are clinical protocols that prescribe
them to achieve correct posture of the feet and reduce pain during standing and walking [6].
Any device that is placed inside a shoe and is in contact with the sole of the foot, can be
considered a plantar orthosis. According to their manufacturing process, they can be
classified as “custom-made” or “prefabricated” [7]. The challenge, in both cases, is to make
the design of the plantar orthosis consistent with the anatomical features of the foot and the
treatment needs based on the condition. Customized insoles achieve a greater approach to
that requirement [8].

The complexity of designing a prefabricated plantar orthosis lies in the fact of consid-
ering all the possible morphological and pathological variations of a patient’s foot. For
instance, the height of the medial longitudinal arch of the foot is a very important aspect to
consider because the shorter it is, the greater the possibility that the patient will present a
foot in pronation, whereas the longer it is, the greater the possibility that a foot in supina-
tion is latent [7]. In view of the above, there is an area of opportunity for a prefabricated
plantar orthosis design to solve the design challenge that lies in determining the position
and height of medial longitudinal arch and heel supports in accordance with the plantar
arch and lateral heel deflections [9], as well as the incorporation of transverse arch support
to reduce plantar pressure under the metatarsal heads [10] in cases of metatarsalgia that
are or are not associated with the height of the longitudinal arch of the foot.

There is a wide variety of prefabricated plantar orthoses on the market, the majority
of the designs of which have the characteristic of being one-piece systems, cushioned in a
specific area and with predetermined fixed supports. The disadvantage of the prefabricated
systems is presented in the area of the orthosis where the support has been predetermined,
due to the fact that, in many cases, it does not coincide with the plantar region that the
patient requires to be attended to. Therefore, clinical professionals believe that a custom-
made orthosis has a greater chance of performing the desired function, provided that it is
manufactured based on individualized requirements according to the morphology of the
foot and the condition to be treated [11]. In addition, custom-made systems can satisfy the
great variability of design specifications required by health professionals in the absence
of guidelines regarding the prescription of plantar orthoses [5]. However, custom-made
orthoses also have disadvantages. Firstly, its manual manufacturing process long and
laborious, and the skill and experience of the orthotist is the influential factor in ensuring
that the orthosis has the prescribed technical characteristics [12]. Secondly, there is the
competitive disadvantage in relation to its cost compared to prefabricated orthoses, whose
standardized manufacturing processes allow time and cost optimization [13]. In view
of the dilemma of choice between the two types of orthosis for the treatment of certain
pathologies, studies have been conducted that conclude that no significant difference is
found between custom-made and prefabricated orthoses [14]. The aforementioned issues
validate the functionality of prefabricated orthoses for the treatment of certain conditions,
implying access to an alternative solution at a lower cost.

This paper introduces a plantar orthosis design to be manufactured in a standardized
way and with the ability to be customized based on the pathology that the patient exhibits.
These characteristics unify the benefits, advantages, and qualities of prefabricated and
custom-made systems. The system is intended to reduce the time and cost of manufacturing
custom plantar orthoses. The main feature of the design is its modularity. It is divided into
four independent components (modules) that are related to each other: plantar base, arch
support, metatarsal button, and rearfoot wedge. The plantar base is the central module,
while the other three are movable and attachable to it. The coupling is made by means of a
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bolt-hole assembly mechanism that allows the mobile modules to be positioned in the area
required by the patient according to his or her condition. Thus, the proposed system can be
configured to avoid pronation or supination movements of the foot, using the arch support
and rearfoot wedge, and overloading the metatarsal region, by using the metatarsal button.
On the other hand, the design can satisfy the variability of technical specifications that
clinical professionals prescribe, due to the autonomy it would give them to configure the
system based on their criteria and adapt it to their clinical treatment protocol.

The characteristics of the proposed plantar orthosis design were obtained through the
application of Theory of Inventive Problem Solving (TRIZ) methodology. This methodology
has a set of techniques and/or tools that guide the product development processes from
the generation of creative ideas to find innovative solutions [1]. The premises that support
the TRIZ philosophy can be summarized as follows: a system is any object that performs a
useful function and can contain several subsystems; systems and subsystems are improved
and perfected through the elimination of conflicts; an inventive problem represents a
conflict between the parameters of a system that cannot satisfy a certain requirement;
resolving the conflict without compromising the functionality of the parameters is to find
a solution with inventive activity; the principles proposed for the elimination of conflicts
are applicable to all fields of knowledge [15]. TRIZ methodology has been applied to the
design of new or improved medical devices, such as wheelchairs [16,17], medical care
beds [18], joint orthoses [19], and knee rehabilitation devices [20], among others.

The authors chose the TRIZ methodology for the following reasons:

1. They consider it one of the most effective methodologies to generate innovative
solutions.

2. There are very few works on its application in the technical field of plantar orthoses.

3. They identified technical contradictions in the design requirements to be developed.

2. Methodology

This paper applies the most widely used set of tools from the TRIZ methodology.
These are the so-called 39 generic parameters and the 40 inventive principles, which are
related in the matrix for the resolution of technical contradictions [21]. The concepts of
ideality, contradiction, and technical system that underpin TRIZ’s philosophy are also
applied [22].

The present methodological deployment consisted of developing 13 stages organized
in 4 phases.

Figure 1 shows the stages developed. Figure 2 shows the organization of the stages by
phases.

Figure 1. Plantar base as seen from the top.
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Figure 2. Arch support seen from the bottom in a raised plane.
The methodological process is detailed below.

2.1. Phase 1. Application of the Concept of Ideality

In this phase, stages 1 to 3 were developed to formulate the ideal plantar orthosis
system to be designed.

2.1.1. Stage 1. Formulation of the System’s Ideality

The main design requirement for any new or improved system arises from the concept
of ideality. TRIZ establishes that a system reaches its ideality when it performs each of the

functions required of it and reduces the costs incurred in providing those functions [15].

Determining the ideality of a system is the first step in the deployment of TRIZ [23].

Based on the above, a review of literature related to lower extremity conditions was
conducted to establish the role plantar orthosis system should play [7,24-26], considering
comments from orthopedists and patients. It was stipulated that it should re-align the
axes of the lower extremities and redistribute plantar pressure according to the specific
condition of the patient [27]. On the other hand, it was determined that the standardization
of manufacturing processes in prefabricated systems makes them the option for performing
the function according to orthopedists’ prescription and customers’ comfort at a minimum
cost.

2.1.2. Stage 2. Establishment of Engineering Parameters

In the context of TRIZ, a parameter is an engineering feature useful for optimizing
system functionality. Based on this, the parameters that should be present in a plantar
orthosis system were determined to bring it closer to the ideality formulated in the previous
stage.

2.1.3. Stage 3. Reformulation of the System’s Ideality in Terms of Engineering Parameters

The initial formulation of the ideality of the plantar orthosis system was restructured
in terms of the engineering parameters established in the previous stage.

2.2. Phase 2. Application of the Technical Contradiction Concept and the 39 Generic Parameters
In phase 2, stages 4 to 7 were developed to establish the technical contradiction

exhibited by the plantar orthosis system by identifying a conflict between its parameters.
In this phase, the 39 parameters of TRIZ were used to express this technical contradiction.

2.2.1. Stage 4. Consideration of Technical Contradictions between Engineering Parameters

A premise of the TRIZ methodology for the development of new or better products is
to scrutinize a system to pose technical contradictions that arise when the improvement of
a certain system parameter affects the functionality of another [21,28]. When one parameter
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is improved without compromising the optimal functionality of another, a solution is
obtained with a certain degree of inventiveness.

Taking the previous concept as a reference, it was discussed whether among the
engineering parameters proposed for the ideal plantar orthosis system there was a technical
contradiction, and whether by using the keyword technique “IF-THEN-BUT”, a technical
contradiction was identified [29].

Considering the technical contradiction exhibited by the ideal system of plantar
orthosis, efforts were made to overcome the conflict between the parameters by enhancing
their function.

2.2.2. Stage 5. Identification of TRIZ Parameters Equivalent to the Optimized Engineering
Parameter

In the TRIZ methodology, 39 generic parameters are proposed [30] that can be present
in any technical system and can conflict with each other.

The definition provided by TRIZ for each of the 39 parameters was analyzed, and
parameters that were equivalent to the engineering parameter of the system to be optimized
were identified.

2.2.3. Stage 6. Identification of TRIZ Parameters Equivalent to the Degraded Engineering
Parameter

Once the equivalences of the engineering parameter to be optimized were found, the
same was done as in the previous stage for the parameter that is degraded.

2.2.4. Stage 7. Rethinking Technical Contradictions in Terms of TRIZ Parameters

Once the conflicting engineering parameters were translated into TRIZ language
according to the generic parameters, the technical contradiction was raised again in terms
of the latter.

2.3. Phase 3. Application of the Matrix for the Solution of Technical Contradictions and the 40
Inventive Principles

Phase 3 was made up of stages 8 to 10, which correspond to the application of the TRIZ
tool known as the matrix for the solution of technical contradictions that is constructed
from generic parameters and involves the well-known inventive principles. The selection
of some of these principles guided the solution to overcome the technical contradiction
posed in the previous phase.

2.3.1. Stage 8. Construction of the Matrix for the Solution of the Technical Contradictions

The matrix for the solution of technical contradictions relates the parameters that
improve a system to those that deteriorate because of an improvement. The rows of the
matrix correspond to the parameters that imply improvements in the system, while in the
columns, the parameters that worsen its operation are placed. The intersection between
parameters gives rise to the so-called inventive principles [31]. These principles indicate
the actions to be taken to overcome the conflict between the parameters that present a
technical contradiction. This tool was applied to build a matrix of contradictions in which
the useful parameters of the system were related, which, when optimized, degrade the
others.

2.3.2. Stage 9. Prioritization in the Solution of Technical Contradictions

For this point in the methodological process, it was necessary to establish priorities
in safeguarding the parameters that can be degraded. From this order of priorities, the
application of the inventive principles proposed to overcome the conflict between the
parameters of the system contained in the matrix of contradictions built in the previous
stage began.
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2.3.3. Stage 10. Selection and Application of Inventive Principles for the Solution of the
Contradiction

Based on the matrix of contradictions and the prioritization of the system parameters
to be safeguarded, certain inventive principles were selected to resolve the conflict between
the prioritized parameters.

2.4. Phase 4. System Design Development

In this phase, the last stages from 11 to 13 were developed, where the design charac-
teristics of the plantar orthosis were established from the result obtained in the previous
phase to generate a 3D model of the plantar orthosis system presented in this work.

24.1. Stage 11. Establishment of the General Requirements of the System

The general requirements of the system were established from the implementation of
the actions dictated by the inventive principles selected in the previous stage.

2.4.2. Stage 12. Description of the Particular Characteristics of the System

After describing the general requirements for the plantar orthosis system, we pro-
ceeded to specify the characteristics that the design should have.

2.4.3. Stage 13. Designing the Ideal System

By using the CAD software SOLIDWORKS® the above features were modeled in a 3D
design.

2.5. Prototyping the Design and Comfort

With the final designs for each component for the orthosis, the next step was the
prototyping process that began with the manufacture of four plastic injection molds in a
machining center, one mold for each component or module. Each mold is made up of two
metal plates with cavities according to the figure of the desired module and some conduits
to inject a molten plastic. Obtaining each module through this process takes approximately
3 min and the material used during this prototyping stage was granulated ethylene vinyl
acetate copolymer.

To validate the acceptance of the productby users, the orthosis has been made available
to 45 patients in an orthopedic clinic in Ensenada, Mexico. A registration sheet is designed
as a tool for follow-up to every patient. That sheet indicates what components or modules
are recommended for every patient, since that is the most important advantages of this
orthosis, where only the module or component that is required is purchased. Patients have
been asked after 15 days of use what level of comfort they have with the new orthosis,
rating it on a scale of one to five (1—Nothing comfortable, 2—Not comfortable, 3—More or
less comfortable, 4—Very comfortable and 5—Totally comfortable). A bar graph is reported
to illustrate the responses behavior given by patients.

3. Results
3.1. Generating a Prototype

The results obtained in each of the phases of the methodological process are presented
below. From phase 1, the formulation of the ideality of a plantar orthosis system was
obtained for this work, which was expressed as follows: “a prefabricated system that
allows combining the actions of shaft re-alignment and pressure redistribution according
to specific morphological and pathological characteristics”. From this ideality, three param-
eters or engineering characteristics that the plantar orthosis system should possess were
extracted: standardization, customization, and capacity to perform simultaneous actions.
The first parameter, standardization, was established to facilitate its manufacture. The
second, personalization, to be adapted to the variety of morphological and pathological
characteristics among patients. And the third, the ability to perform simultaneous actions,
with the intention of treating two or more pathologies at the same time. Having identified

191



Appl. Sci. 2021, 11,2051

7 0f16

these parameters, the ideality of the system was reformulated in terms of these, being
expressed as: “a standardized system capable of customization and simultaneous actions”.

Phase 2 identified a technical contradiction between two of the engineering parame-
ters of the system established in the previous phase, standardization, and customization.
This contradiction was raised as follows: if the personalization of the plantar orthosis is
optimized, then it can be adapted and perform its function according to the needs of the
patient, but the possibility of standardization to reduce costs is compromised.

It was determined that the “customization” parameter was equivalent to the following
generic TRIZ parameters: shape, reliability, and adaptability, while for the “standardiza-
tion” parameter, its equivalents in generic TRIZ parameters were speed, manufacturing
accuracy, manufacturability, and productivity. This allowed us to rethink the technical
contradiction as a function of the generic parameters of TRIZ. The technical conflict was
summarized in solving the problem of optimizing the shape, reliability, and adaptability of
the system without compromising its speed, manufacturing precision, manufacturability,
and productivity.

From phase 3, the construction of the matrix for the resolution of technical contradic-
tion was obtained for the case of the conflict between the parameters of the plantar orthosis
system. The three parameters that improve it, shape, reliability, and adaptability, were
placed in the rows, while the four parameters that degrade, speed, manufacturing precision,
manufacturability, and productivity, were placed in the columns. In the spaces where the
rows intercept the columns, the inventive principles the methodology proposes to apply
to overcome the conflict between the intercepted parameters were placed [32]. Table 1
shows the construction of the matrix. For this particular case, the inventive principles were
identified in bibliographic sources which include and describe them [31] and are as follow:

#1: Segmentation

#6: Universality

#10: Preliminary action

#11: Beforehand cushioning
#13: The other way round

#14: Spheroidality—curvature
#15: Dynamics

#17: Another dimension

#18: Mechanical vibration

#21: Skipping

#26: Copying

#27: Cheap short-living objects
#28: Mechanics substitution
#29: Pneumatics and hydraulics
#30: Flexible shells and thin films
#31: Porous materials

#32: Color changes

#34: Discarding and recovering
#35: Parameter changes

#38: Strong oxidants

#40: Composite materials

In this case, priority was given to safeguarding the manufacturability parameter.
From the matrix for the resolution of technical contradictions, the inventive principles
that appear at the intersection of said parameter with respect to the three parameters that
improve the system were extracted. Based on the actions dictated by those principles and
considering the ideality of the system in terms of the engineering parameters, the inventive
principles 1, 13, 17 and 31 called segmentation, inversion, transition to a new dimension,
and porous materials, respectively, were selected to guide the design of the system towards
the expiration of the proposed technical contradiction.
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Table 1. Matrix to resolve the technical contradiction presented by the proposed ideal plantar orthosis system.

Generic Parameters that Degrade when Implementing the Improvement

Generic Parameters

that Improve the #9 #29 2 #32 #39
System Speed Ma:ufactunng Manufacturability Productivity
ccuracy
#12, Form 35,15,34, 18 32,30, 40 1,382,17,28 17,26, 34, 10
#27, Reliability 21,35,11,28 11,32,1 1,35,29,38
#35 Adaptability 35,10, 14 1,13,31 35,28,6,27

From phase 4, the general requirements of the plantar orthosis system established from
the actions that dictated the selected inventive principles were attained. Said requirements
are shown in Table 2.

Table 2. General system requirements.

Plantar Orthosis Requirements for Its Design from the Application of the

Principle Principle
#1, Segmentation Sectioned system, divided into independent parts.
#13, Investment System with movable parts that are commonly found fixed in traditional systems.
#17, Transition to a new dimension System that uses assembly of objects and utilizes both sides of certain areas.
#31, Porous materials System that has pores (holes).

In pursuit of the requirements, the following particular characteristics of the plantar
orthosis system to be designed were obtained:

e  System structure:
Design divided into four independent parts:

] Plantar base, see Figure 1.

L] Arch support, see Figure 2.

] Metatarsal button, see Figure 3.
] Rearfoot wedge, see Figure 4.

e  System functions:

The role of each part:

] Plantar base: Lodges inside the user’s footwear.

L] Arch support: Provides support to the mid-foot area.

u Metatarsal button: Decreases pressure in metatarsal region.

] Rearfoot wedge: Compensates for pronator and supinator movements

for axis restoration.
e Interaction among system components:

All parts have a plurality of holes. From the lower face of the arch, button, and
wedge, a series of bolts come out to go into the holes in the base, see Figure 5.
The arch support, metatarsal button and rearfoot wedge are assembled to the
plantar base, this last one on its lower side. All parts can be incorporated or
only some of them, this will depend on each patient’s need, see Figure 6.

The parts of the system assembled to the plantar base are movable. The
arch support has longitudinal movement. The retrocapital button will move
transversely and the rearfoot wedge will be inserted in the medial or lateral
area.
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Figure 3. Metatarsal button as seen from the top.

Figure 4. Rearfoot wedge seen from the top in a raised plane.

Figure 5. Coupling between the arch support and the plantar base as seen from the bottom of the
base.
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Figure 6. Modular plantar orthosis system to be inserted in the shoe.

The previous characteristics guided the design work towards obtaining a plantar
orthosis system made up of independent modules related to each other through their
coupling to a central module. Each module was designed independently, and its 3D model
is shown below:

Figure 1 shows the central module called the plantar base, which has a plurality of
holes equidistant and aligned with each other to attach the remaining modules to it.

Figure 2 shows the arch support, which has a plurality of ventilation holes. A series of
equidistant bolts protrude from its lower side and are aligned at one end to attach to the
upper side of the plantar base and provide longitudinal mobility.

Figure 3 shows the metatarsal button, which has a plurality of ventilation holes and a
series of bolts that protrude from its lower side to fit in the metatarsal area of the upper
side of the plantar base.

Figure 4 shows the rearfoot wedge, which is a semi-circular, wedge-shaped surface,
with one end showing a thickness equal to that of the plantar base and the opposite end
in a faded finish. It has a plurality of bolts that protrude from its lower side, interspersed
with holes, arranged in a circular fashion at the thicker end to fit in the lower side of the
heel area of the plantar base. Its coupling can be both medial and sagittal.

Figure 5 shows the coupling of the arch support to the upper side of the plantar base
by means of a bolt-hole assembly mechanism.

Figure 6 shows the coupling of the arch support, metatarsal button, and rearfoot
wedge to the plantar base. It shows the arch support positioned in the midfoot, the button
in the central metatarsal area, and the rearfoot wedge in the lateral heel area.

3.2. Prototyping Process and Customer Satisfaction

With the designs made for the components of the orthosis, the modules were man-
ufactured using a mold. The description of the manufacturing process is not broadly
defined in this article, since it is not the main objective. However, Figure 7a shows the
four components or modules individually after being injected and Figure 7b illustrates the
assembled orthosis system with all its modules.
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(a) (b)

Figure 7. (a). Manufactured components or modules, (b). Assembled components or modules.

The manufactured product has been made available to 45 patients during December
2020, who have acquired different modules. Currently, 45 patients have required Plantar
base and Arch support, 19 Rearfoot wedge and 4 Metatarsal buttons in different com-
binations. Only one patient required all four components of the orthosis, according to
the orthopedist’s recommendations. In an Excel sheet that is attached as Supplementary
Material, there is information associated with the 45 patients’ cases.

Figure 8 illustrates the level of comfort reported by those 45 patients and it is observed
that only 8 (17.77%) described it as very comfortable, 21 (46.66%) declared it comfortable
and the rest mentioned that the orthosis allowed opportunity areas to improve.

25
21

20
g5 12
=
5 10 8
<

5 4

,

Not comfortable ~ More or less  Very comfortable Totally

comfortable comfortable

Comfort level

Figure 8. Orthosis acceptance.

4. Discussion

The modular plantar orthosis system is obtained from the approach of an inventive
problem in which a solution is given to a conflict of coexistence between two requirements
of the system, that it is prefabricated, and that it offers the advantages of custom-made
plantar orthoses. Both are necessary to bring the system closer to its ideality. According
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to the results obtained, this ideality is achieved with the development of a standardized,
customizable system with the ability to perform simultaneous actions. The first parameter,
standardized, is established because a prefabricated system implies the standardization
of its manufacturing process to increase production capacity and reduce costs, which
enhances the competitiveness of this system in the market. The second, which can be
customized, is established based on the need to make the system more flexible in order
to perform its function according to the condition presented by each patient, that is, to
adapt to different circumstances. The last parameter, to perform simultaneous actions,
allows the system to perform several functions at the same time, such as realigning the
axes of the lower extremities while redistributing the plantar overload. For this case, the
requirements of standardization and customization of the system conflict since the action
of standardizing decreases the ability to customize. According to TRIZ, the above is a
technical contradiction that the system presents.

It is determined that the parameter “personalization” is the one that improves a plan-
tar orthosis system, since the adaptation of this one to the morphological, anatomical, and
pathological needs of each user, is a prevailing request of the clinical professionals. There-
fore, the “standardized” parameter remains as the one whose functionality is compromised
by the action of customizing the system due to the increase in its manufacturing time by a
manual manufacturing process that impact on the final cost of the plantar orthosis.

The generic parameters of TRIZ, shape, reliability, and adaptability are established
as equivalent to the “customization” parameter. According to TRIZ, shape refers to the
external contour of an object or appearance of a system and what is required is that the
plantar orthosis adapts to the anatomical shape of the user’s foot. Reliability implies the
ability of a system to optimally perform the function for which it was designed, and a
customizable system has the ability to adjust to the specifications that each user demands,
thus increasing the reliability of the system to perform the required function. Finally,
adaptability refers to the flexibility with which an object or a system can respond to
external changes. Also, it is defined as the capacity of an object or system to be used in
several tasks and in different circumstances, and the plantar orthosis must be adapted to
the anatomical and pathological circumstances that each user may present.

On the other hand, the “standardized” parameter has its equivalents with the speed
generic parameters, manufacturing accuracy, manufacturability, and productivity. This is
because speed refers to the speed with which a process or any type of action involving
a system is carried out, achieving to replicate it constantly in each period. This speeds
up the manufacturing time, and the system can be immediately available to the user.
Manufacturing precision is defined as the degree of accuracy with which the components of
an object can be manufactured in accordance with specifications, and a standardized system
has specifications that will be exact for all systems produced. Manufacturability is described
as the ease with which a technological system or an object can be manufactured; and
standardized manufacturing processes refer to facilitating such action. Finally, productivity
refers to both production and cost per unit time, and standardization is intended to increase
the productive capacity per unit time of orthotic systems.

Out of the 21 inventive principles that the matrix proposes, only four apply: segmen-
tation, inversion, transition to a new dimension, and porous materials. The selection of
these is based on the prioritization of manufacturability as a parameter to be safeguarded,
because it allows the optimization of costs.

The inventive principle called segmentation sections the system into independent
parts, from here, it derives the fact that the system is made up by four subsystems, with
one of them being the central subsystem, and the other three being movable. The latter
arise from the inversion principle, since the supports that are commonly fixed in other
plantar orthoses present mobility here. The bolt-hole assembly mechanism is based on
the inventive principles called transition to a new dimension and porous materials. All
the subsystems have a plurality of small holes so that within these, the subsystems can be
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coupled to each other by means of a series of bolts integrated in one of their sides. Likewise,
the coupling can occur on both sides of certain areas of the plantar base.

Regarding the characteristics of each subsystem, the plantar base was designed ac-
cording to the 3 length type with the intention that the system can be accommodated in
the majority of the footwear, given that the biggest challenge of the clinical professionals
is not always the prescription of the orthosis, but the adaptation of this orthosis to the
patient’s preference of footwear [6]. For this reason, the plantar base can be manufactured
in different dimensions in relation to its length and width, as long as its longitudinal termi-
nation is maintained up to the metatarsal heads. Regarding the longitudinal arch, it can be
manufactured in different heights so that the clinical professional has options regarding
the incorporation of this subsystem for the treatment of both supination and desecration of
the foot. On the other hand, the metatarsal button subsystem can be incorporated to the
plantar base or not. This will depend on the clinician’s evaluation regarding the load on the
metatarsal region of the foot. Finally, the rearfoot wedge has the quality to be incorporated
either by the lateral or medial part of the heel area of the plantar base. The length of the
bolts protruding from the longitudinal arch, metatarsal button, and hindfoot wedge are the
same dimension as the depth of the holes in the plantar base, so the bolts do not protrude
from it or cause discomfort.

Currently, there are system designs introduced in the footwear industry that have
similarity with the proposed design because they have characteristics of adjustability
and modularity. For example, the patent application publication US20110302805A1 [33]
shows a system that can be fitted inside a shoe and includes a set of arch supports; each
arch belonging to the set of supports is made with a different density to provide various
levels of hardness and stability to the arch of the foot. This system is different from the
one we propose since the arches of the present work have the possibility of moving in a
longitudinal way with greater amplitude, so that the position of the arch can be in a more
precise way with respect to the greater vertex of the arch of the user’s foot, in addition with
having a bolt-hole mechanism of the arch with the base.

Patent US7770309B2 [34] features a removable shoe insert with a groove on its medial
edge extending below the arch. Another insert is placed in the groove and can be of
different thicknesses that protrudes above the base. In this system, the position of the
arch support is fixed, unlike the system we propose. On the other hand, there is patent
US20120246971 [35] consisting of a device that provides support for the medial arch, heel,
and metatarsal regions. The support component attached to the base may be removable;
however, at least one of the supports will be fixed or integrated to the base. In the case of
the proposed plantar orthosis, all the supports could be removable and adjust to the areas
of the foot that require attention without the need to use any fixed or integrated module to
the plantar base.

Having mentioned the above, it must be recognized that the proposed system has
a limitation with respect to others that already exist. The limitation of the system to be
considered an innovation lies in the fact that the corresponding usability, portability, and
functionality tests have not been developed for its introduction into the market. It is
important to remember that innovation implies the commercial success of the product, the
design by itself does not guarantee it. However, it is a fact that the inventive elements
incorporated into the concept of design are fundamental on the road to innovation [36].
Although the application of TRIZ does not demand a deep knowledge of the disciplinary
field where a new technology is being developed [37], for this particular case, part of the
success in the result obtained was due to the experience and knowledge of the designers
in the field where the development of the device is being developed. It is also confirmed
that the ability to identify and solve problems is another influential factor, so the solution
proposed by TRIZ can be promoted to the category of innovation [38].
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5. Conclusions and Future Research

It is concluded that the medical devices sector opens a window for engineering
techniques to be applied to the creation of new and better devices. This paper demonstrated
how certain engineering principles have the potential to enhance the functionality of any
system. In this particular case, the use of the TRIZ methodology led to the development of a
plantar orthosis system capable itself of standardization, customization, and simultaneous
actions. The inventive principles called segmentation, inversion, transition to a new
dimension, and porosity were applied to obtain a design made up of four modules or
subsystems related to each other by means of an adjustment mechanism and bolt-hole
assembly.

Finding the best manufacturing process for the plantar orthosis design remains a
line of future research. The additive manufacturing could be outlined as an alternative
manufacturing system, since in recent years, this technology has been broadening its
applicability in the field of medicine [39]. Moreover, we have the CNC milling centers that
could improve the quality and productivity of the system’s manufacture due to its existing
use in the manufacture of plantar orthoses [40]. Besides, to determine the material to be
used for the manufacturing process is another issue to be addressed. The type of material
that comes into contact with the plantar surface influences the perception of comfort,
discomfort or pain [41]. The material must be flexible so that the orthosis bends and fits the
movements of the foot when walking, and at the same time, it must have hardness to avoid
the deformation of the supports with the time of use, as well as to facilitate the mechanism
of assembly and to avoid that the pins suffer breakage, since they will be made of the same
material as the modules. This aspect is very important to provide the user with a durable
and comfortable system. These requirements can be addressed from TRIZ's perspective,
establishing a technical contradiction between them. The hardness of the material would
allow the supports to retain their shape longer, but the user’s sense of comfort would be
sacrificed.

Furthermore, the possibility of continuing to incorporate more sub-systems into the
design remains open. For this purpose, it is possible to start from the inventive principles
that have been proposed by the matrix of contradictions, to use new principles or to pose
new technical contradictions according to the functional requirement of the new subsystem
to be designed. Therefore, TRIZ is a tool that can continue improving the present design,
that is, it has the capacity to continue evolving it until it becomes the most sophisticated
system with great possibilities of becoming an innovation. With this work, TRIZ is once
again enhanced as a tool available to medical device designers to be used in the resolution
of conflicts that may arise in any innovation process [42]. Finally, it is worth mentioning an
aspect that may affect the innovation process of the proposed solution. From the COVID-
19 pandemic confinements, the global trend towards the digitalization of the economy
and services took a greater turn. In the last months, the sector of the population that
chose to use digital means to acquire their products and services increased. In this sense,
the marketing strategy of the system must be rethought. The design of the orthosis was
developed according to a marketing plan in which the device would reach the patient
through a clinical professional, who would be in charge of configuring the assembly and
adjusting the system to each patient. At this point, itis deemed pertinent to introduce the
orthosis to the market through digital platforms. In such a case, an algorithm should be
worked on to guide the patient with respect to the configuration of the system that would
best respond to his or her need for care. On the other hand, it will be necessary to expand
the catalog of modules and their dimensions to satisfy the varied demand for technical
specifications for plantar orthoses.

6. Patents

The plantar orthosis design presented in this work has a Utility Model Title No. 4267
granted by the Mexican Institute of Industrial Property.
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