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RESUMEN

El objetivo principal del desarrollo de un “Plan tecnoldgico” es plantear lineas estratégicas que
consoliden su comercializacion y posicionamiento en el mercado, desde el punto tecnoldgico, de
innovacion y comercial. Un aspecto fundamental de la deteccion de VPH no es solo detectarlo,
sino que el diagnostico sea el correcto, y por ello la colposcopia se enfrenta a un reto importante
para obtener como resultado confiable, de ahi se parte para el desarrollo de un colposcopio con luz
actinica que permite la deteccion oportuna del VPH y también un diagndstico certero, y de la misma
forma su compatibilidad con plataformas gubernamentales que le permitan generar expedientes
clinicos; ya que el VPH representa una de las principales enfermedades de muerte en mujeres en
un rango de edad entre 25 y 38 afios, todo ello causado por falta de deteccién oportuna. Por ello se
desarrollé una propuesta innovadora mediante un paquete tecnolégico, que cuenta con un
colposcopio de fluorescencia, que tiene tres subsistemas: mecanico, eléctrico, dptico y con un
software integrado; que permite realizar un estudio mas especifico y eficaz e incluye una cdmara
digital que permite la visualizacion o grabacion del estudio en un monitor externo o computadora,
para poder mejorar el manejo del expediente clinico del paciente. Para el desarrollo del plan
tecnoldgico se utiliz6 una metodologia Quicklook, la cual permite demostrar la viabilidad técnica,
comercial y de negocio de la presente innovacion, utilizando métodos cualitativos y cuantitativos,
dentro de los cualitativos se considerd: Propiedad intelectual, analisis de mercado y tecnologia y
su competencia, y los cuantitativos: Analisis financiero, y una prueba en poblacion objetivo que
determine su efectividad de diagndstico. Los resultados finales demostraron que es un dispositivo
muy util y confiable con un porcentaje alto de sensibilidad y efectividad en el diagnostico.

(Palabras clave: plan tecnoldgico, VPH, ventaja competitiva)
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SUMARY

The main objective of the development of a "Technological Plan™ is to establish strategic lines that
consolidate its commercialization and positioning in the market, from the technological, innovation
and commercial point of view. A fundamental aspect of HPV detection is not only to detect it, but
the diagnosis is correct, and therefore colposcopy faces an important challenge to obtain a reliable
result, hence the development of a colposcope with light actinic that allows the timely detection of
HPV and also an accurate diagnosis, and in the same way its compatibility with governmental
platforms that allow it to generate clinical files; since HPV represents one of the main diseases of
death in women in an age range between 25 and 38 years, all caused by lack of timely detection.
Therefore, an innovative proposal was developed through a technological package, which has a
fluorescence colposcope, which has three subsystems: mechanical, electrical, optical and with
integrated software; that allows a more specific and effective study and includes a digital camera
that allows the viewing or recording of the study on an external monitor or computer, in order to
improve the handling of the patient's clinical record. For the development of the technological plan
a Quicklook methodology was used, which allows demonstrating the technical, commercial and
business viability of the present innovation, using qualitative and quantitative methods, within the
qualitative ones it was considered: Intellectual property, market analysis and technology and its
competence, and the quantitative ones: Financial analysis, and a test in the target population that
determines its diagnostic effectiveness. The final results showed that it is a very useful and reliable
device with a high percentage of sensitivity and effectiveness in the diagnosis.

(Key words: technological plan, VPH, competitive advantage)
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1.1 Antecedentes de la innovacion
Figura 1 Evolucion del paquete tecnoldgico.

ETAPA DE INVESTIGACION

La fase de investigacidn inicia
desde 1992, con la compra de
un colposcopio, sin embargo
hasta 2002 cuando se inicio la
construccion del primer
prototipo de un "Colposcopio
de luz actinica"

Fuente: Elaboracion propia, 2018

A partir, del 2003 se solicitio
la primer patente Nacional y
PCT, otrogadas hasta 2005.

Posterior a estas fechas se han
solicitado en Iso siguientes
afos:

2007
2009
2011
2012

1. INTRODUCCION

Fue hasta 2014, cuando se
obtuvo un prototipo pre-
comercial, con dos
patentes,PCT:

USA, US20140031702 14111356,
TWO-WAY PHOTODYNAMIC
THERAPY STEREO COLPOSCOPE
FOR DIAGNOSING AND TREATING
DISEASES OF THE FEMALE GENITAL
TRACT, , Patente

USA, 11/352540, Actinic light
colposcope and method to detect
lesions in the lower female genital
tract produced by human
papilloma virus using an actinic
light colposcope, , Patente

w

ETAPA PRE-COMERCIAL

En el periodo 2015-2016 se
obtuvo un PREMIO EN

"INNOVADORES DE
AMERICA 2016"

en la categoria de:
"Ciencia y Tecnologia"

Se gano un estimulo en el
Programa de Estimulos a
la Innovacién 2016, para
mejoras tecnologicas en el
equipo, con Conacyt.

A finales del 2016 se
obtuvieron dos derechos
de autor, una patente y un
modelo de utilidad, como

resultado del proyecto
Conacyt 2016.

Se tiene un modelo
comercial, con algunos

prospectos de clientes.
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ETAPA COMERCIAL

Durante esta etapa se realizaron pruebas en: Universidad de Riga, Letonia de Hospital

La Paz, Madrid Espafia, Hospital Belisario Dominguez ISSSTE, Tuxtla Gutiérrez

Chiapas e INCAN, Instituto Nac. de Cancerologia
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1.2 Justificacion de la investigacion.

La incidencia creciente de las enfermedades de transmision sexual a escala mundial debidas al
virus del papiloma humano (VPH) se encuentra relacionada de manera muy estrecha con el
aumento de las neoplasias intraepiteliales cervicales (NICs) y cancer cérvico uterino (CaCu) en la

mujer.

En la tarea para la deteccidn y control de las NICs el ginecologo debe recurrir a pruebas de
laboratorio para realizar el diagnostico, el envio al laboratorio ocasiona la tardanza pertinente y de
esta manera se pospone la oportunidad de conocer los resultados de inmediato, este proceso puede
ocasionar el aumento de expectativas negativas en la paciente y también del grado de
incertidumbre, ademas de elevar el costo del diagnostico. Un aspecto adicional a considerar es que
este tipo de estudios son invasivos como es caso de una biopsia que pudiera generar molestias y

sangrado en la paciente.

Entre las pruebas enviadas al laboratorio se encuentra el Papanicolaou, el cual desde la
mitad del siglo pasado ha ayudado a prevenir el cancer cérvico uterino a nivel mundial, sin
embargo, su confiabilidad debido a distintos factores no es suficientemente alta debido a que puede
detectar cambios en el cuello del utero o células anormales que podrian evolucionar a cancer

cervicouterino.

16
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En el ambito del consultorio con frecuencia no es facil diagnosticar las NICs debido a la
carencia de procedimientos, equipos y pruebas que faciliten de forma sencilla un diagnéstico
confiable. Por esta razon, fueron revisados mas de 5,000 articulos y patentes sobre las técnicas en
la deteccidén de NIC y fueron detectados espacios en los que si era posible mejorar la técnica
colposcopica en la deteccion de las NICs. De esta manera se recurrié al uso de un fluorocromo
(colorante fluorescente) especifico con espectros de banda luminosa muy exactos y una fuente de
luz que cumpliera con los requisitos fundamentales en la iluminacidn, posteriormente se incorpord
un sistema PACS que permiten la captura y manipulacién de imagenes médicas que se anexan al

expediente clinico de los pacientes.

Por ello, el proposito principal del paquete tecnologico es otorgar beneficios en costo,
tiempo y eficiencia, mediante un conjunto de herramientas tecnologicas, que faciliten el
diagnostico, desde la clinica, identificando cambios fisioldgicos y patoldgicos intraepiteliales en el
cérvix, de manera inmediata en la colposcopia. Llevando beneficios a la salud de la mujer en el
control de la prevalencia de las NICs, es ideal su uso en los programas de control de la salud
reproductiva y también es un instrumento de uso rutinario para el consultorio del ginec6logo a nivel
publico o privado en el control de sus pacientes; mediante la adaptacion de una camara conectada
una computadora que recibe la imagen en tiempo real mientras se aplican diferentes filtros,

permitiendo al especialista capturar a través de un botdn el momento en que mejor se aprecian las

17
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lesiones. Para la consulta de los examenes se desarrollé una aplicacidn de escritorio que permite la
manipulacion de las imagenes en formato DICOM para una mejor visualizacion y diagndstico con
herramientas como: importar, exportar, multivalor, lupa, zoom, regla, anotaciones (texto, lineas o
lapiz), profundidad de pixel y la aplicacion de filtros con el fin de agregar diferentes efectos de
coloracion a la imagen para la comparacién en diferentes casos y estudios. Las imagenes capturas
son guardadas en una carpeta del servidor de imagenes, de ahi son asignadas al paciente

correspondiente para que el doctor pueda consultarlas posteriormente.

Como parte de la planeacion estratégica del paquete tecnologico, se realizd el presente
trabajo con el planteamiento de un “Plan tecnologico” basado en una metodologia mixta, que,
mediante estudios cualitativos y cuantitativos, genero resultados tangibles que permitieron
establecer objetivos estratégicos, que le permitirdn conseguir una comercializacion exitosa y

mantenerse a la vanguardia.

18
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2 MARCO TEORICO
2.1 Diagnostico.

2.1.1 Definicion de cancer

Cancer: Tumor maligno en general, es la pérdida de control del crecimiento y division de las células
que puede invadir y destruir estructuras adyacentes y propagarse a sitios alejados para causar la

muerte.

Céncer cervicouterino: tumor maligno que inicia en el cuello de la matriz y es mas frecuente en

mujeres mayores de 30 afios.
2.1.2 Tipos de virus de papiloma humano (VPH).

VPH

El Virus del Papiloma Humano (VPH) pertenece a la familia papovaviridae, conformada por virus
relativamente pequefios (55nm de diametro), que son mucosotropicos y cutaneo trdpico, es decir
que estos virus atacan a las células de la capa basal de la epidermis o la mucosa, en donde se
establece un reservorio viral, y se multiplican en el nucleo de las células y algunas variedades se

integran en el ADN del huésped, lo que puede ocasionar la transformacién maligna de la célula.

De acuerdo a la NOM-014-SSA2-1994 para la deteccion de Cancer Cérvicouterino, se define

al VPH como los microorganismos pertenecientes a la familia de los Papillomaviridae, infectan

19
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la piel y las mucosas pudiendo producir tumores epiteliales benignos o malignos, varian en

su tropismo tisular, su asociacion con distintas lesiones y su potencial oncogénico.

De acuerdo con el Instituto Nacional del Céancer, los virus del papiloma humano (VPH) son
un grupo de mas de 200 virus relacionados. Mas de 40 tipos de VVPH pueden transmitirse facilmente
por contacto sexual directo, de la piel y de las membranas mucosas de personas infectadas a la piel
y a las membranas mucosas de sus parejas. Pueden transmitirse por contacto sexual vaginal, anal
y oral. Otros tipos de VPH son responsables de verrugas no genitales, las cuales no se transmiten

sexualmente.

Los tipos de VPH que se transmiten sexualmente corresponden a dos categorias:

Los VPH de bajo riesgo, los cuales no causan cancer, pero pueden causar verrugas en la piel
(conocidas técnicamente como condylomata acuminata) en los genitales, en el ano, en la boca o en
la garganta. Por ejemplo, los tipos 6 y 11 de VPH causan 90% de todas las verrugas genitales. Los
tipos 6 y 11 causan también papilomatosis respiratoria recurrente, una enfermedad menos comun
en la que tumores benignos crecen en las vias respiratorias que van de la nariz y la boca a los

pulmones.

20
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Los VPH de alto riesgo, los cuales pueden causar cancer. Se han identificado cerca de una
docena de tipos de VPH de alto riesgo. Dos de estos, los tipos 16 y 18 de VPH, son responsables

de la mayoria de los canceres causados por VPH (2, 3).

Los tipos de VPH de alto riesgo causan aproximadamente 5% de todos los canceres en todo
el mundo n(11). En los Estados Unidos, los tipos de VPH de alto riesgo causan aproximadamente

3% de todos los casos de cancer en las mujeres y 2% de todos los canceres en los hombres (12).

Virus del papiloma humano de alto riesgo causan varios tipos de cancer.

Figura 2 Tipos de cancer.

Cancer de ano: Cerca de 95%
de los canceres de ano son
causados por VPH. La mayoria
de estos son causados por el
tipo 16 de VPH.

Cancer de cuello uterino: Cénceres de orofaringe (canceres de la

Practicamente todos los casos . parte central de la garganta, incluyendo
el paladar blando, la base de la lengua y

de cancer cervical son las admigalas): Cerca de 70% de los
causados por infecciones por canceres de orofaringe son causados por

VPH, vy solo dos tipos, el 16y el VPH. En los Estados Unidos, més de la
2 [P, y mitad de los canceres diagnosticados en

18, son responsables de casi la orofaringe estan relacionados con el
70% de todos los casos (7, 8). ) tipo 16 de VPH (9).

Fuente: Elaboracion propia, 2018
21
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Los tipos de VPH de alto riesgo causan aproximadamente 5% de todos los canceres en todo
el mundo (11). En los Estados Unidos, los tipos de VPH de alto riesgo causan aproximadamente

3% de todos los casos de cancer en las mujeres y 2% de todos los canceres en los hombres.

2.1.3 Colposcopia.

La NOM-014-SSA2-1994, definen a la Colposcopia como el procedimiento exploratorio
instrumentado, en el que se emplea un aparato con sistema oOpticos, de aumento, a través del cual
se puede observar la vulva, vagina y cérvix uterino, visualizandose en este Ultimo las condiciones

de su epitelio, al cual se le pueden realizar tinciones de orientacion diagnostica.

2.1.4 Pruebas de deteccion de VPH.

El cancer cervicouterino es causado por la infeccion por virus del papiloma humano, VPH, que es
sexualmente adquirido. La vacunacién contra el VPH en las nifias 9 a 13 afios, combinada con el
tamizaje de lesiones precancerosas en las mujeres de més de 30 afios de edad y seguida de un
tratamiento adecuado, es una intervencion clave para prevenir el cancer cervicouterino (OMS,

2015).

La prueba de VPH es una herramienta clave para la prevencion del cancer cervicouterino,

pero se requiere de un enfoque integral de prevencion y control de este cancer. Este consiste en
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actuar a lo largo de todo el ciclo vital de la mujer, considerando la historia natural de la enfermedad

(OPS, 2016)

Figura 3Panorama de intervenciones programaticas para la prevencion y control del cancer cervicouterino.

’ Infeccidn

= por VPH

5 Lesiones

2 "“‘"‘"‘”“’___/-_>§=—
?g Cander

9 a0y ] 5 atft.).s 30 ahos 45 anos 60‘6{\0?

Fuente: Directrices de la OPS/OMS sobre tamizaje y tratamiento de las lesiones precancerosas para la
prevencion del cadncer cervicouterino, Organizacion Mundial de la Salud, 2014.

Figura 4 Tipos de prevencion del cancer cervicouterino.

PREVENCION PRIMARIA PREVENCION SECUNDARIA PREVENCION TERCIARIA

Nidas de 9 2 13 afos Mujeres de mas de 30 ahos de Todas las mujeres segun wea
« Vacunacion contra of YPH edad hecesario
Nif\as y nifios. segun Detecdon y tratamiento segun Tratamiento del cancer invasor
corresponda sea necesario 2 cualqueer edad
« Informacion sanitaria y + Detectar y tratae, meciante (VAA Ciruga ablativa
atveTiencian acrre) del Una tenologia de Hago costo, Radoterapia
CONUIMO et tabaco segunda de cratetagia Q evapia

+ Pruebas de deteccidn de tipos de

« B o) el 4
Educanon wobre sexuakdad VPH de alto resgo [por eemplo

acaptada a h edad y b cultura los tipos 16,18 y otros
« Promocon y/o suminitro de

LONAONES ErANe QUATTIS 58N

RUMNMmETte 2CTvOs

o Chounciaidn masculng

Fuente: Directrices de la OPS/OMS sobre tamizaje y tratamiento de las lesiones precancerosas para la
prevencidn del cancer cervicouterino, Organizacion Mundial de la Salud, 2014.
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2.1.4.1 Pruebas basicas de deteccion de VPH.

2.1.4.1.1 Prueba de Papanicolaou

Examina su cuello uterino para detectar células anormales que podrian convertirse en cancer de

cuello uterino.

2.1.4.1.2 Prueba del VPH

Examina su cuello uterino para detectar el virus del VPH que puede causar la aparicion de células

anormales y cancer de cuello uterino.

Las pruebas de Papanicolaou y del VPH pueden detectar en forma temprana problemas que

con el tiempo podrian causar cancer de cuello uterino.

Una prueba del Papanicolaou se utiliza para detectar cambios celulares o células anormales
en el cuello uterino. (Estas células anormales pueden ser precancer o cancer, aunque también
pueden ser otros padecimientos). Las células se obtienen mediante cepillado o raspado ligero del
cuello uterino. Luego se envian a un laboratorio y se examinan al microscopio para ver si las células
son normales o si se pueden observar cambios en ellas. La prueba de Papanicolaou es una excelente

prueba para encontrar células cancerosas y células que se pudieran convertir en cancer.
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El virus del papiloma humano (VPH) es un virus que puede generar cambios en las células

del cuello uterino. La prueba del VVPH detecta el virus, no cambios en las células. La prueba puede

hacerse a la misma vez en que se lleva a cabo la prueba del Papanicolaou, con la misma escobilla

algodonada o con otra adicional. No notara diferencia en su examen si se somete a ambas pruebas.

Una prueba de Papanicolaou y una prueba del VPH (lo que se llama “pruebas conjuntas” o

“copruebas”) es la manera preferida de encontrar temprano los precanceres y los canceres de cuello

uterino en las mujeres de 30 afios 0 mas.

Adicional a estras pruebas existen distintas pruebas en el mercado, utilizadas en algunos

paises con sus programas de tamizaje de cancer cervicouterino (mencionadas en el Manual de

pruebas del virus del papiloma humano en “Programas de prevencion de cancer cervicouterino™),

clasificandolas en dos tipos de pruebas: ADN y ARN, como se muestra la siguiente tabla.

Tabla 1 Pruebas de VPH utilizadas para el cribado del cancer de cuello uterino.

PRUEBA TECNICA NOMBRE
. ) - e Captura Hibrida 2
Directo: deteccion del genoma e Prueba CareHPV
e e GP5+/GP6 + bio PCR-EIA
ADN Amplificacion e Cervista HPV HR
e s e Cervista HPV 16/18
Amplificacién y genotipificacién de HPV- e Prueba Cobas HPV
16 y HPV-18 e Xpert HPV
e  Abbott RealTime High Risk (HR) HPV assay
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e PapilloCheck

e . Ensayo Aptima HPV
Amplif de proteinas E6 / E7 *
RNA mpliticacion de proteinas e  Pretexto HPV-Proofer HV

e AVantage HPV EG6 Test

Anticuerpos monoclonicos

Fuente: Manual de pruebas del virus del papiloma humano en “Programas de prevencion de cancer
cervicouterino”, pagina 7.

Captura de Hibridos 2

La prueba de Captura de Hibridos 2 (CH2) es la prueba més antigua utilizada en tamizaje y ha sido
validada clinicamente en mdaltiples estudios. Esta prueba permite la deteccion de VPH-AR por
medio de la utilizacion de un cdctel de sondas para los 13 VPH-AR. Como su nombre indica, es
una técnica en la cual se identifican hibridos ADN con sondas de ARN. La técnica de Captura de
Hibridos 2 (Hybrid Capture 2, HC2) fue desarrollada originalmente por Digene Corporation
(EE.UU.) y actualmente por Qiagen (EE.UU.) y desde el afio 2000 cuenta con la aprobacion de la
Administracion de Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos (FDA) para uso rutinario en
las actividades de deteccion temprana en combinacion con la citologia. En Ameérica Latina, esta

técnica ha sido aprobada en Colombia, Argentina y México.

Entre las ventajas de esta prueba, se encuentran la alta sensibilidad y el alto valor predictivo

negativo. Debido a esto, una paciente con una citologia negativa y una determinacion de VPH
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negativa tiene una probabilidad practicamente nula de tener alguna lesion al menos durante los 5
afios siguientes. Se han considerado desventajas, como su especificidad limitada (porque la
mayoria de las infecciones no se asocian con lesiones) y que puede presentar reacciones cruzadas

con sondas de bajo riesgo.

CareHPV

Esta prueba tiene el mismo principio que la técnica CH2 producida por QIAGEN vy detecta 14 tipos
de VPH-AR en un formato automético y mas rapido, que ha sido validado clinicamente. La toma
de la muestra se hace de la misma forma que en la técnica CH2, descrita anteriormente. Se realiza
la desnaturalizacion del ADN, su hibridacion con una sonda de ARN, la captura y deteccion del
hibrido, y laamplificacion de la sefial. CareHPV es una prueba rapida y accesible, facil de entender,
tolera variaciones de temperatura y no requiere refrigeracion para su almacenamiento. Las
limitaciones de esta técnica son similares a las de CH2. A diferencia de la prueba de CH2, CareHPV
es una prueba rapida que requiere de 2.5 horas para procesar 90 muestras cervicales (1 montaje).
Estd disponible comercialmente en China e India y se estd utilizando actualmente en varios

proyectos de estudio de implementacion en América Latina y otros paises.

27



Plan tecnolégico para un paquete tecnoldgico de diagndstico oportuno en lesiones de VPH cervicouterinas

Pruebas de amplificacion de ADN

La amplificacion de genes mediante PCR permite obtener millones de copias a partir de un
fragmento de ADN particular. Se han disefiado diferentes conjuntos de primers o cebos, que en su
mayoria han sido dirigidos hacia la region L1 y que permiten diferenciar, mediante sondas
especificas, los tipos mas frecuentes de VPH de alto, intermedio y bajo riesgo efectuando una
hibridacion en placa de los productos biotinilados previamente amplificados por PCR. Esta técnica
es muy sensible, con un nivel de deteccidn hasta de una copia viral. Sin embargo, debido a su alta
sensibilidad, este método es muy susceptible a contaminacion. En la actualidad existen, ademas de
las PCR genéricas, aquellas tipo-especificas que reportan algunos tipos virales y las PCR multiples
que identifican varios fragmentos del genoma. Entre las pruebas se encuentran, entre otras, GP5+

GP6+, Cervista, Cobas, Abbott y GeneXpert.

GP5+/GP6+ bio PCR-EIA

Aunque esta técnica no es de uso para programas de tamizaje de cancer cervicouterino, se utiliza
en ensayos Yy ha sido validada a nivel clinico. Es una técnica desarrollada mediante el uso de los
primers, o cebos, GP5+/ GP6+bio que amplifican un fragmento de la region L1 del VPH. Esta
técnica permite la deteccion de 37 tipos virales: 14 VPH-AR y 23 VVPH de bajo riesgo (VPH-BR).

Esta prueba tiene la ventaja de que los productos de PCR para los tipos de VPH de alto riesgo
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especificos se pueden genotipificar por medio de la técnica ‘reverse line blot’. Es una de las técnicas

que mas se ha utilizado a nivel mundial en estudios de investigacion.

Entre sus ventajas, se encuentra que maneja un formato simple, hasta 42 productos de la
PCR se pueden escribir simultineamente por membrana por dia, las membranas se pueden
rehibridar facilmente al menos 15 veces sin una perdida de especificidad ni sensibilidad. Su

limitacion es que no se encuentra disponible comercialmente.

Cervista HPV HR y Cervista HPV 16/18

Cervista HPV HR es una prueba de diagnostico in vitro para la deteccion cualitativa de 14 tipos de
VPH-AR en muestras cervicouterinas que ha sido validada analitica y clinicamente. Cervista HPV
HR no hace la identificacion por tipo especifico de VPH. Cervista HPV 16/18 permite la deteccion
de VPH 16 y 18, fue aprobado por la FDA en 2009 para usarla en conjunto con la citologia cervical

en mujeres mayores de 30 afos.

Cervista usa la quimica de Invader como método de amplificacion de la sefial de deteccion
de secuencias especificas de acidos nucleicos. Este método usa dos tipos de reacciones isotérmicas
que ocurren simultdneamente: una reaccion primaria en la secuencia del ADN objetivo y una
reaccion secundaria, que produce una sefial fluorescente. El equipo cuenta con un control interno

que reduce los falsos negativos generados por el bajo numero de células. La genotipificacién de
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Cervista HPV 16/18 utiliza la misma tecnologia de Cervista HPV. Una de las ventajas es que esta
técnica es altamente reproducible y sensible. El control interno contenido en la prueba para verificar

la calidad de la muestra es una de sus mayores ventajas en el mercado.

Sin embargo, presenta ciertas limitaciones segun el fabricante, tales como: reactividad
cruzada con dos tipos de VPH de riesgo desconocido; positivo para VPH-67 con 5.000
copias/reaccion y positivo para VPH 70 con 50.000 copias/reaccion. Ademas, con niveles bajos de

infeccion o errores en la toma de muestra, esta técnica puede inducir a falsos negativos.

COBAS 4800

El Cobas 4800 es una prueba cualitativa in vitro que detecta 14 tipos de VPH-AR y que ha sido
validada clinicamente. Puede detectar 12 genotipos de alto riesgo (31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56,
58, 59, 66 y 68), y reporta especificamente los genotipos de alto riesgo 16 y 18. La técnica utiliza
el gen de B globina como control interno para la integridad, extraccion y amplificacion de la

muestra. Esta prueba fue aprobada por la FDA para tamizaje primario.

El equipo esta totalmente automatizado, facilitando el flujo de trabajo del laboratorio;
consta de un termociclador Cobas Z y el software necesario para la realizacién de la PCR en tiempo
real, usando primers, o cebos, para la region L1 del VPH. El procedimiento incluye el

procesamiento de muestras de extraccion de ADN y el anélisis por la tecnologia de PCR en tiempo
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real. La técnica no presenta reactividad cruzada con genotipos no carcinogénicos. Ademas, es
minimo el contacto que el profesional tiene con la muestra, evitando asi posibles contaminaciones.

Este equipo puede realizar 96 pruebas en aproximadamente 5 horas.

Las ventajas de este equipo son: reduccion del tiempo de procesamiento y de trabajo;
reduccion de los movimientos repetitivos; reduccion del riesgo de los errores debidos a la fatiga;
reduccion de la produccién de residuos de riesgo biologico; y reduccion de los costos al eliminar la

necesidad de reactivos adicionales.

Abbott RealTime

La prueba de VPH-AR Abbott RealTime permite detectar 14 genotipos de VPH-AR (16, 18, 31,
33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 y 68) .Esta prueba reporta, de manera separada a los otros 2

genotipos de alto riesgo, los genotipos 16 y 18.

El equipo estd compuesto por una unidad m2000sp que se encarga de preparar el acido
nucleico y un analizador m2000rt que realiza la PCR en tiempo real. Se utiliza una mezcla de
multiples primers, o cebos, y sondas para la amplificacion y deteccion de ADN del VPH-AR. Como
control de calidad interno de las células cervicales, recogidas en citologia en medio liquido, se
utiliza el gen de B globina. El tiempo de respuesta del proceso es de 6 a 8 horas para 96 muestras y

depende del método utilizado para la extraccion de ADN.
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Las ventajas de esta técnica son la automatizacion de los multiples pasos, reduciendo asi el
personal; el tiempo empleado; y el riesgo de contaminacion. Una de las limitaciones de la prueba
es la interpretacion subjetiva. La técnica de PCR en tiempo real se ha introducido en los Gltimos
afios en el diagnostico molecular del VPH como herramienta para la determinacion cuantitativa de

la carga viral asi como para el diagnostico de la infeccion.

Becton Dickinson (BD)

La prueba de VPH BD es una PCR en tiempo real que amplifica la region que codifica las
oncoproteinas E6/ E7 de los tipos de VPH-AR vy tiene validacion clinica. Estas regiones estan
presentes durante todas las etapas de la progresion de la enfermedad y el ensayo se ha disefiado
para permitir la deteccién de regiones especificas, segun el tipo del virus, en lugar de la

amplificacion de las regiones gendmicas detectadas con conjuntos de cebos de

L1. El ensayo proporciona informacion individual para 6 tipos de VPH (16, 18, 31, 45, 51,
y 52), al igual que la deteccion de todos los 14 VPH-AR. El rendimiento del ensayo BD es
equivalente a otros ensayos aprobados por FDA y la comision europea CE (Conformité
Européene), incluyendo CH2, y utilizando especimenes cervicales recolectados en el medio

PreservCyt (Hologic, Marlborough, MA).
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Las muestras se procesan en la plataforma llamada el BD Viper, que cuenta con un control
de calidad interno. Esta técnica obtuvo la aprobacién de la CE en enero y esta disponible para su
uso comercial en Europa. La plataforma esta totalmente automatizada y se pueden procesar 1-30

muestras, permitiendo 120 resultados de pacientes por dia e incluyendo la genotipificacion.

Xpert HPV (Cepheid)

La prueba Xpert HPV es una PCR en tiempo real que detecta simultdneamente el ADN codificante
para las oncoproteinas E6/E7 de 13 tipos de VPH de alto riesgo (VPH 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45,
51, 52, 56, 58, 59, y 68) mas el VPH 66. Las muestras se procesan con cartuchos individuales en
la plataforma de analisis clinico, GeneXpert de Cepheid (Sunnyvale, California). La plataforma
tiene una capacidad para procesar desde 1 muestra hasta 80 muestras, en una hora. Los resultados
se reportan para todo los tipos de VVPH de alto riesgo, asi como la presencia de genotipos de VPH

de alto riesgo.

Deteccién de ARNm E6/E7

El proceso carcinogenico es regulado por las oncoproteinas E6 y E7 del VPH vy, por lo tanto, la
expresion excesiva de estos genes es un marcador de riesgo para cancer de cuello uterino. Se ha
postulado que la deteccion de la expresion de oncogenes E6/E7 podria ser mas especifica y predecir

mejor el riesgo de cancer que la prueba ADN-VPH. Existen al menos dos métodos que usan la
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deteccion del ARN, la prueba APTIMA de ARNm E6/ E7 (Gen-Probe), que detecta 13 tipos de
VPH-AR y el VPH 66, y la prueba PreTect HPV-Proofer (NorChip), que detecta el ARN de los

tipos de VPH 16, 18, 31, 33y 45.

APTIMA HPV Assay

Es una prueba cualitativa que se basa en la deteccion directa de la expresion de ARNm de las
oncoproteinas E6 y E7, procedente de los 14 tipos de VPH-AR (16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52,
56, 58, 59, 66 y 68) mediante una amplificacion en tiempo real. La prueba de APTIMA HPV no
discrimina entre los 14 tipos; para esto, se pueden analizar muestras de cuello uterino recogidas en
viales para citologia ThinPrep con solucidn PreservCyt. El ensayo incorpora un control interno
para supervisar la captura, la amplificacion y la deteccion del acido nucleico, asi como los errores
del usuario o del instrumento APTIMA HPV E6/E7. Esta técnica puede realizar hasta 250 pruebas

en aproximadamente 5 horas.

Esta técnica fue aprobada por la FDA en 2011 para el tamizaje en mujeres a partir de los 30

afios, en combinacion con la citologia.

Esta ensayo presenta algunas limitaciones, entre ellas, que no ha sido evaluado en personas

vacunadas del VPH; que la deteccion de ARNm de HPV de alto-riesgo depende del nimero de
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copias presentes en el espécimen y que, ademas, segun la literatura, se pueden presentar falsos

positivos con VPH de bajo riesgo.

Arbor Vita

La prueba OncoE6 es una prueba de tira de flujo lateral que detecta niveles elevados de E6 viral

oncogénica como marcador bioldgico y podria ser utilizada como una prueba de la clasificacion de

mujeres positivas a la prueba de VPH (triaje). El producto ha sido evaluado en un estudio a gran

escala en China. La prueba tiene la aprobacion de la CE y esta lista para su comercializacion.

La recoleccion de la muestra se realiza utilizando un hisopo de Dacron y medios

PreservCyt. No requiere de equipo complejo para el procesamiento. Los costos de equipo son

alrededor de US $2.000 y permite ejecutar mas de 45 especimenes por operador al dia, pudiendo

ser procesado en una clinica dentro de unas 2-2.5 horas, por lo que es facil para una pantalla.

El rendimiento de las pruebas anteriormente descritas, se muestran en la siguiente tabla.

Tabla 2 Rendimiento de las pruebas de VPH utilizadas para tamizaje primario.

PRUEBA

SENSIBILIDAD NIC3

ESPECIFICIDAD

Captura de Hibridos 2

97.5

84.3
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CareHPV 90.0 84.2
Cervista HPV 16/18 100

Cobas 4800 HPV 97.3 84.5
RealTime 95.0 87.2
Aptima HPV 97.6 90.2
Xpert HPV 100 81.5

Fuente: Cuzick J et al. 2013.

2.1.5 Comparativo de colposcopia tradicional vs luz actinica

Indices colposcopicos

A los grados de los signos patoldgicos de las neoplasias observados mediante la colposcopia se les
Ilama indices colposcépicos. Existen diversas opiniones entre los colposcopistas de acuerdo a su
experiencia sobre cual esquema usar. En el esquema de Reid para determinar el grado de neoplasia
se estudia el espesor, color, contorno y atipia vascular, usa la prueba del acido acético y la prueba

del yodo, actualmente a este esquema algunos autores le han efectuado algunas modificaciones y
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se llama “Esquema de Reid Modificado”. El esquema de Coppleson para determinar el grado de

neoplasia se basa en la reaccion acido aceético.

Colposcopia “clasica” y nueva técnica colposcopica para diagndstico de Neoplasias (VPH)
mediante un sistema Optico de filtros de excitacion y supresion, asi como el uso de diferentes

fluorocromos

Entre las limitaciones que encontramos en la colposcopia “clasica” se encuentra el grado
de confiabilidad, los falsos positivos fluctian entre 4 a 33% vy los falsos negativos entre el 40 al
66%, fluctuacién debida principalmente a la interpretacion del propio observador. Los contrastes
y la cantidad de matices de los colores de la reaccion del &cido acético en el tejido sano y en el
tejido dafiado pueden llegar a ser casi imperceptibles porque los colores y sus contrastes son
difusos, la cantidad de matices de los colores son vistos en diversos tonos blancos en el tejido

dafado que deben ser diferenciados.

En la colposcopia clasica otro factor que influye para limitar al observador es que no existe
un estandar en cuanto a la técnica de iluminacion requerida, algunas fuentes de iluminacion de los
colposcopios son de xenén, otras de halégeno y otras ain de tungsteno dando como resultado
colores con diferente brillo, mayor o menor contraste, mas o menos saturados, si se sumaa la falta

de uniformidad de intensidad luminosa sobre el plano cervical, facilita la existencia de diversas
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opiniones diagndsticas aln en una misma paciente con el mismo observador, en conclusién la

distribucion de luz y sombra sobre las imagenes haran variar la calidad o nitidez de lo observado.

De acuerdo a nuestros estudios preliminares el nuevo colposcopio y su nueva técnica
colposcépica para diagnostico de Neoplasias (VPH) mediante un sistema optico de filtros de
excitacion y supresion, asi como el uso de diferentes fluorocromos ofrecera una gran diferencia en
la disminucion del error en lo observado respecto al colposcopio “clasico” y esto se debe a que la
calidad de la imagen del colposcopio mediante fluorocromos utiliza el efecto de fluorescencia que
se capta, este procedimiento mejora la diferenciacion de contrastes de la imagen al existir un fondo
sin luz oscuro o negro, con las imagenes de las lesiones sobrepuestas en tonalidades verdes
disminuyendo de esta manera el error entre observadores y del mismo observador, ademas de otras

caracteristicas que se describen a continuacion.

Colposcopio y nueva técnica colposcépica para diagnéstico de Neoplasias (VPH) mediante

un sistema oOptico de filtros de excitacion y supresion, asi como el uso de diferentes fluorocromos

El colposcopio y su técnica se han mantenido desde el punto de vista de la Optica
practicamente sin cambios desde 1925 a pesar de que hoy en dia hay gran cantidad de dispositivos
para imagen digital mediante diferentes equipos de cdmputo o procesadores de imagen, asi como

filtros electrénicos.
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El nuevo colposcopio, que es especifico para ver las neoplasias, se manufacturara con el fin
de corregir los defectos en la observacion colposcopica, éste utilizara los conocimientos de la Optica
de la microscopia de fluorescencia con iluminacién episcépica, es decir, con luz incidente sobre el
plano focal observado. Esta técnica usa colorantes especiales para fluorescencia Ilamados
fluorocromos y permiten de manera especifica tefiir las partes de las células en los tejidos que se
desea dando como resultado una imagen con alta resolucion que es captada mediante sistemas de

filtros especificos resaltando asi la imagen en un fondo obscuro (Ley de Stokes-Adams).

En la nueva colposcopia se observara la imagen en un fondo oscuro discriminando de mejor
manera el campo observado al disminuir la intensidad de luz innecesaria. El nuevo sistema contara
con una fuente de iluminacidon similar a la llamada por los microscopistas iluminacion “segin
Kohler” en la cual el filamento se enfoca al infinito en el plano de observacion, lo que provoca que
los diferentes matices se encuentren llenos de contraste y color, sobrepuestos a un fondo oscuro

por lo que se logra una imagen de mayor calidad.
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A continuacion, se muestra una tabla comparativa.

Especificaciones de equipos

Colposcopio Colposcopio de luz

tradicional actimica
Sistema de fluorescencia Sl
Filtro excitadores y supresores Si
Filtra verde para wer capllares Sl
Sistema esteresscopico (dos ejes dpticos) Si
DIafraE mas de campo y de contraste 5l
Reticula de posicionamiente de campo Si
Cabezal binocular 1
Ajuste independiente de dioptrias cada ojo 5i Si
Ajuste distancia interpupilar S Sl
Micrométrico y macrométrico 5i Si

Cambiador de aumentos intercambiable

]

Colposcopio
tradicional

lluminacidn fibra dptica

Especificaciones de equipos

Sistermna articulado de brazo por cilindro de aire ergonémico

Sensores de temperatura

Ventiladores por sistema de micro controladores

Lampara de haluras de haldgena poscicionable

Sisterna con iluminacidn tipo kohler episcopica

Sistermna de camaras de video adaptable a tercera dimensidn hdlp
Tabta 3 Tablacomparativa de paguete tecnotogico vs tolposcoy]
quipo adaptable a zurdos v diestrds

Imagen observable en verde en campo obscuro

Fuente de iluminacion regulable a contrastes

Objetivas de distancia de trabajo intercambiables, 20, 25, 30 cm.

Lampara de cambio rapido para continuar trabajanda

Pedestal anti vibraterio y con seguros

Software Integrado para manlpulacidén, manejo y captura de imagenes
Aplicacidn para manipulacidn, modificacidn y archive en expediente
clinica del paciente.

Fuente: Elaboracion propia, 2018

Colposcoplo de
luz actinlea

5i
5i
Si
Si
Si
5
Si
5i
5i
Si
Si
Si
5

Si

40



Plan tecnolégico para un paquete tecnoldgico de diagndstico oportuno en lesiones de VPH cervicouterinas

2.1.6 Normatividad del paquete tecnolégico.

La Norma Oficial Mexicana NOM-014-SSA2-1994, para la prevencion, deteccion, diagnostico,

tratamiento, control y vigilancia epidemioldgica del cancer cérvico uterino.

Su objetivo es uniformar los principios, politicas, estrategias y criterios de operacion para la
prevencion, diagndéstico, tratamiento, control y vigilancia epidemiologica del cancer cérvico
uterino. El campo de aplicacion es para todo el personal de salud de los sectores publico, social y
privado que realiza acciones de prevencion, deteccion, diagnostico, tratamiento, control y
vigilancia del cancer cérvico uterino. Se debera dar especial atencion a las areas rurales e indigenas

y a las zonas urbano-marginadas, a traves de estrategias de extension de la cobertura.
NORMA Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012.Expediente Clinico.

El expediente clinico es un conjunto Unico de informacion y datos personales de un paciente, que
puede estar integrado por documentos escritos, graficos, imagenolégicos, electronicos, magnéticos,
electromagnéticos, épticos, magneto-épticos y de otras tecnologias, mediante los cuales se hace
constar en diferentes momentos del proceso de la atencion médica, las diversas intervenciones del
personal del area de la salud, asi como describir el estado de salud del paciente; ademas de incluir

en su caso, datos acerca del bienestar fisico, mental y social del mismo.
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2.1.7 Planeacion tecnoldgica

De acuerdo con la Fundacion Premio Nacional de Tecnologia e Innovacion, “Planear implica el
desarrollo de un marco estratégico tecnoldgico que permita seleccionar lineas de accion que
deriven en ventajas competitivas. Implica la elaboracion de un plan tecnoldgico que se concreta en

una cartera de proyectos.”

La planeacion tecnoldgica se encuentra dentro del Modelo Nacional de Gestion de
tecnologia del Premio Nacional de tecnologia e innovacion, cuyo objetivo principal es impulsar el
desarrollo de las organizaciones mexicanas de cualquier giro o tamafio, que la proyectara a niveles
competitivos de clase mundial mediante una gestion de tecnologia explicita, sostenida y

sistematica. Este modelo consta de cinco funciones:

Vigilar: Busqueda en el entorno de indicios que permitan identificar amenazas y

oportunidades de desarrollo e innovacion tecnol6gica que impacten en el negocio.

Planear: Es el desarrollo de un marco estratégico tecnoldgico que le permite a la
organizacion, selecciona lineas de accidn que permitan generar ventajas competitivas, mediante la

elaboracion de un plan tecnoldgico.

Habilitar: Concebida como la obtencidn, dentro y fuera de la organizacién de tecnologia y

recursos, necesarios para la ejecucién de proyectos.
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Proteger; Salvaguarda y cuida el patrimonio tecnoldgico e intangible de la organizacion,

mediante la obtencion de titulos de propiedad intelectual.

Implantar: Ejecucion de los proyectos de innovacion hasta su lanzamiento de un producto
nuevo o mejorado en el mercado, o bien la adopcion de un proceso nuevo o sustentable mejorado

dentro de la organizacién, hasta su explotacién comercial.

Figura 5 Modelo Nacional de Gestién de tecnologia.

IMPLANTAR

Fuente: Elaboracion propia,2018

43



Plan tecnolégico para un paquete tecnoldgico de diagndstico oportuno en lesiones de VPH cervicouterinas

2.1.8 Plan tecnolégico

De acuerdo con la NMX-GT-001-IMNC-2007, de Sistema de gestion de la tecnologia,

terminologia, el “plan tecnolégico” se definen como:

Documento que integra los resultados del diagndstico y pronostico tecnologicos, objetivos
tecnologicos de la organizacion, estrategia tecnologica, cartera de proyectos tecnoldgicos, recursos

a utilizar, beneficios esperados y su forma de evaluacion.

Estrategia tecnologica: Decision sobre un curso de accion para incrementar el patrimonio

tecnoldgico, alineado a la planeacion estratégica.

Proyecto tecnoldgico: Proceso unico de actividades tecnoldgicas organizadas y dirigidas a

capitalizar el valor potencial de un recurso tecnolégico.

El fundamento de un plan tecnoldgico es la definicion de la estrategia competitiva que ha de
buscar la empresa. Como se ilustra en la grafica, el proceso parte de la planeacion estratégica, en

la que se debe haber definido el conjunto de objetivos que quiere alcanzar la empresa.
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El Manual de Gestion Tecnoldgica para PYMES Mexicanas, propone un proceso de obtencién

de plan tecnoldgico:

Figura 6 Plan tecnoldgico.

Fuente: Manual de Gestion Tecnoldgica para PYMES Mexicanas, 2017
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3. METODOLOGIA

Para ejecutar el desarrollo del plan tecnologico aplicado al paquete tecnoldgico de diagndstico
oportuno en lesiones de VPH cervicouterinas, fue necesario buscar una metodologia que nos

permita el cumplimiento del objetivo:

“Desarrollar un plan tecnolodgico, aplicado a un “paquete tecnologico” de diagndstico oportuno en
lesiones de VPH cervicouterinas, por medio del analisis de estudios cualitativos y cuantitativos;
que validen sus ventajas competitivas de diagndstico, mercado y tecnoldgicas; que den pauta al

planteamiento de un marco estratégico con lineas de accion para escalarlo, desarrollar nueva

tecnologia y/o transferirla, consolidando su comercializacion”

Implementando herramientas que demuestren la viabilidad técnica, comercial y negocio del

paquete tecnoldgico y para ello se eligié la metodologia de Quicklook.

3.1 Descripcion de la metodologia

El Instituto IC2 de la Universidad de Texas en Austin define Quicklook como una "metodologia
de tecnologia de evaluacion de mercado para proporcionar gerente de transferencia de tecnologia
con una indicacion temprana del probable interés comercial en una nueva tecnologia en la

universidad o investigacion laboratorio (Cornwell 1998; Jakobs et al., 2015).

Asi mismo menciona, cuatro pasos para completar un Quicklook:
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1. Identificar posibles aplicaciones y mercados para el conocimiento cientifico y Tecnologia.
2. ldentificar usuarios potenciales, distribuidores y licencias.

3. Ponerse en contacto con expertos y compafiias para explorar la viabilidad de la tecnologia y

mercados relacionados.
4. Escribir un informe formal para documentar el proceso.

La contribucion mas importante de Quicklook al proceso de comercializacion es que mejora
las probabilidades de comercializacion al introducir la idea del uso practico de la tecnologia al
principio del Proceso de INVESTIGACION Y DESARROLLO. Quién comprara esto tecnologia,
producto o servicio, (por qué van a comprar y qué precio ;podrian pagar? La brillantez de la

metodologia de Quicklook es:
1. Enfoca al investigador cientifico en los beneficios de su trabajo para sociedad.

2. Involucra tempranamente la investigacion cientifica en el proceso de comercializacion en la

etapa de investigacion y desarrollo.

3. Ademas, un estudio Quicklook puede ser utilizado por el cientifico investigador para recaudar
fondos adicionales para su investigacion de universidades, organizaciones de investigacion y
desarrollo, o comerciales fuentes. La financiacion incremental puede permitir al investigador

cientifico para acelerar la finalizacion de su investigacion.
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Como parte del desarrollo adecuado de la metodologia, se dividira en dos tipos: cualitativa

y cuantitativa, las cuales se describen a continuacion.

El diagrama que representa a la metodologia es el siguiente:

Figura 7 Metodologia Quicklook

*®
CY Y

Tecnologia

Fuente: Elaboracion propia, 2018
3.1.1 Cualitativa

Propiedad intelectual, definida por la norma NMX-GT-001-IMNC-2007, como conjunto de
derechos de caracter exclusivo que otorga el Estado, por tiempo determinado, a las personas fisicas

0 morales que han realizado creaciones intelectuales abarcando las obras completadas por la
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Propiedad Industrial, Derechos Obtentor y Derecho de Autor, esto con el objetivo de revisar de

patentes relacionadas con el paquete tecnolégico, que permitan demostrar la innovacién del mismo.

Tecnologia, definida por la norma NMX-GT-001-IMNC-2007 como grado de obtencién
del valor potencial de un recurso, mediante conocimientos y habilidades relativas al saber hacer y
su combinacidn con recursos materiales, de manera sistematica, repetible y reproducible. Presentar
una descripcion corta, sobre el paquete tecnologico, que es y qué es lo que hace, para diferenciar

su ventaja tecnoldgica.

Mercado, definido por la RAE, conjunto de consumidores capaces de comprar un producto
0 servicio. En este apartado se describira detalladamente, el mercado, composicién, estructura,
tamario, balance de poderes entre comprador y proveedor, y los tipos de compradores y usuarios

finales.

3.1.2 Cuantitativa

Competencia es tener los conocimientos y habilidades para entender, hacer uso y tomar
decisiones acerca de la tecnologia (Anagnostopoulos, 1998), para efectos de esta trabajo se
analizara desde el punto de vista técnico, futura con respecto a otras empresas, y su mercado directo

e indirecto.
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3.2 Problema de la investigacion.

3.2.1 Planteamiento de la problemaética.

El cancer cérvico uterino, es originado por el virus del papiloma humano (VPH), definido por la
NOM-014-SSA2-1994, como los microorganismos pertenecientes a la familia de los
Papillomaviridae, que infectan la piel y las mucosas pudiendo producir tumores epiteliales
benignos o malignos, varian en su tropismo tisular, su asociacion con distintas lesiones y su
potencial oncogénico; de acuerdo con Hidalgo(2006) es la enfermedad de transmision sexual mas
frecuente en el mundo en donde las células normales van desarrollando cambios precancerosos,
que si no tienen un diagnostico oportuno se convierten en cancer, los tipos de VPH que producen

cambios precancerosos en el cérvix son el 16,18,31,45,33,35,39, entre otros.

De acuerdo con Hidalgo (2006) menos del 55% de las mujeres infectadas desarrollaran
cancer cervico-uterino el cual (CU), es la segunda neoplasia mas comun en mujeres de América
Latina, con 68,818 casos anuales. La incidencia en América Latina es de 21.2 casos por 100,000
mujeres, alcanzando valores superiores a 30 paises como Perd, Paraguay, Guyana, Bolivia,
Honduras, Venezuela, Nicaragua y Surinam. La mortalidad es de 8.7 defunciones anuales por esta
causa, ocurren en seis paises: Brasil, México, Colombia, Per(, Venezuela y Argentina. Sin

embargo, la mortalidad es mas alta en Guyana con (21.9), Bolivia (21.0) y Nicaragua (18.3).
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De acuerdo a cifras presentadas por la Secretaria de Salud en México el CU, es la segunda
causa de muerte, actualmente se estima una ocurrencia de 13,960 casos en mujeres, con una
incidencia de 23.3 casos por 100,000 mujeres. En el afio 2013, en el grupo especifico de mujeres
de 25 afios y mas, se registraron 3,771 defunciones en mujeres con una tasa de 11.3 defunciones
por 100,000 mujeres. Las entidades con mayor mortalidad por VPH son Morelos (18.6), Chiapas
(17.2) y Veracruz (16.4). De acuerdo con Castafieda (2008) existen diversos factores de riesgo
entre los cuales estan: el inicio de relaciones en edades tempranas, mujeres con mdltiples

gestaciones, anticonceptivos hormonales, estrés y alimentacion inadecuada.

Es por ello que el cancer cérvico uterino, representa un problema de salud publica, que debe
ser diagnosticado oportunamente, con diferentes métodos de laboratorio y de colposcopia
“tradicional”; que realiza con la observacion de la imagen a través de tinciones con yodo y acido
acético; para evitar muertes por un tratamiento erroneo, se desarrolld un colposcopio de luz
actinica que prevé diagnosticar de manera oportuna y certera la afectacion del VPH en el cérvix,

observando de manera clara las lesiones generadas por el VPH en el cérvix.

Calderdn (2005) menciona que una de las limitaciones de la colposcopia “tradicional” es el
grado de confiabilidad, los falsos positivos fluctian entre 4 a 33% Y los falsos negativos entre el
40 al 62%, de fluctuacion; otro factor que influye para limitar al observador es que no existe un

estandar en cuanto a la técnica de iluminacion requerida, algunas fuentes de iluminacion de los
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colposcopios son de xendn, otras de halégeno y otras aln de tungsteno dando como resultado
colores con diferente brillo, mayor o menor contraste, mas o menos saturados, si se suma a la falta
de uniformidad de intensidad luminosa las imagenes haran variar la calidad o nitidez de lo
observado y se dificulta el diagndstico, debido a la interpretacion del propio observador. Y
referencia que el colposcopio de luz actinica presenta hasta un 3% de falsos positivos y un 13% de
falsos negativos, diferencia que se debe a la calidad de la imagen del colposcopio de luz actinica;
este procedimiento mejora la diferenciacion de contrastes de la imagen al existir un fondo oscuro

0 negro, con lesiones sobrepuestas en tonalidades verdes.

El funcionamiento del colposcopio es mediante un sistema optico de filtros de excitacion y
supresion, asi como el uso de diferentes fluorocromos, ofreciendo una gran diferencia en la
disminucién del error en lo observado respecto al colposcopio “clasico” y esto se debe a que la
calidad de la imagen del colposcopio mediante los fluorocromos utiliza el efecto de fluorescencia
que se capta, este procedimiento mejora la diferenciacion de contrastes de la imagen al existir un
fondo sin luz oscuro o negro, con las imagenes de las lesiones sobrepuestas en tonalidades verdes

fluorescentes; disminuyendo de esta manera el error entre observadores y del mismo observador.

Dentro de este paquete tecnoldgico de diagndstico se integraron herramientas tecnolégicas
a la innovacion descrita anteriormente, que le permitan escalar e incrementar sus ventajas

competitivas ante otros dispositivos de diagnéstico; para han implementado el modelo de triple
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hélice, mediante la interaccion de los sectores gobierno, educativo y empresarial, como lo
propusieron Etzkowitz y Leydesdorff (1997). Integrando al Gobierno para fondear recursos
econdémicos en el desarrollo tecnolégico y de la Universidad para la aportacion del conocimiento
cientifico, con el objetivo de llevar a cabo la incorporacion de los pacs, fondeo y transferencia de

tecnologia y conocimiento.

El resultado de esto fue la obtencion de un paquete tecnoldgico que deriva la necesidad, de
incorporar una directriz estratégica que permita a la empresa, ampliar, consolidar o sostener la
ventaja competitiva del paquete tecnoldgico, con el objetivo de generar ventajas competitivas y

estrategias de negocios que le permitan su posicionamiento en el mercado.

Mediante el desarrollo de un plan tecnolégico para el paquete tecnolégico.

3.3 Objetivos de la investigacion

3.3.1 General.
Desarrollar un plan tecnoldgico, aplicado a un “paquete tecnologico” de diagndstico oportuno en
lesiones de VPH cervicouterinas, por medio del andlisis de estudios cualitativos y cuantitativos;
que validen sus ventajas competitivas de diagnostico, mercado y tecnoldgicas; que den pauta al
planteamiento de un marco estratégico con lineas de accion para escalarlo, desarrollar nueva

tecnologia y/o transferirla, consolidando su comercializacion.
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3.3.2 Particulares.

« Ejecutar una vigilancia tecnoldgica que permita conocer el entorno de innovaciones protegidas

en patentes y articulos relacionados con el paquete tecnoldgico.

« Realizar una busqueda de tecnologia similar y diferenciar sus ventajas tecnoldgicas.

« Desarrollo un estudio de mercado, que comprenda el analisis de su composicion, estructura,

tamafio y la definicién del usuario final.

« Analizar la competencia y validar la sensibilidad y eficiencia de diagndstico en poblacion objetivo

del paquete tecnoldgico.

« Desarrollar una propuesta de plan tecnologico para el paquete tecnoldgico de deteccion oportuno

de VPH en lesiones cervicouterinas.

3.3.3 Pregunta de investigacion
¢El desarrollar un plan tecnoldgico consolida bases solidas para el éxito comercial y tecnoldgico

del paquete tecnoldgico de diagndstico oportuno en lesiones de VVPH cervicouterinas?
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3.4 Plan de trabajo.

Figura 8 Plan de trabajo de la metodologa de investigacion.

Empresas
competidoras.

Estudioen
poblacién l

Validar las objetivo Propuesta de
ventajas ‘J Plan
competitivas Competencia. tecnologico.
dela
tecnologia. Mercado.
A Tecnologia . Composicién.
Estructura.
Propiedad "
. Tamaiio
intelectual.
Definicion de
Vigilancia usuario final
tecnoldgica

Fuente: Elaboracion propia, 2018.
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4. RESULTADOS
4.1 Resultados Cualitativos

4.1.1 Propiedad intelectual

Dentro de la vigilancia tecnoldgica se realiz6 una busqueda centrada en diferentes medios electrénicos: IMPI (SIGA), Orbit,
Google Patents, Espacenet y el OMPI (Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual), se encontraron las siguientes patentes
de monitoreo tecnoldgico, diferenciando principalmente las caracteristicas del paquete tecnoldgico con respecto a otras

tecnologias similares, en los que se encontrd ninguna similar dado el origen del paquete tecnoldgico.
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PATENTES

Patente Fecha Titulo Cesionario Descripcion

Identificacion y | HIANTIS S.R.L. Sistema que permite detectar genotipos de VPH de alto riesgo en muestras clinicas y
cuantificacion de determinar la actividad oncogénica viral por medio de la carga de ADN especifica y de
acidos nucleicos de ARNmM de E6/E7. El sistema minimiza el nimero de reacciones paralelas realizadas para
VPH oncogénicos por cada muestra de ensayo biol6gicas (muestras citoldgicas del cuello uterino, sangre periférica,

o medio de ensayos de orina, biopsias tisulares y similares). Ademas, proporciona un método para identificar y

™

e g PCR en tiempo real. cuantificar acidos nucleicos de VPH oncogénico (16, 18, 31, 33, 45, 58) por ensayos de PCR

Lo N

) S en tiempo real.

o~ —

() S

Ll —
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Método para detectar

Jiangsu Melo

Método de deteccion y diagndstico de la infeccion por VPH que integra 30 mecanografias

Virus Biotecnologia de genotipos registrados de ADN basada en la reaccion de las pruebas en cadena de la
3 del Papiloma | Co. polimerasa (PCR) (6, 11,26 ,40 ,42 ,43 ,44 ,16 ,18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 53, 54, 56, 58,
% o) Humano 59, 61, 66, 68, 70, 72, 73, 81, 82 y 83); utilizando la luz Square Medidor de alta sensibilidad
§ @ y facilidad de lectura de los resultados de la interpretacion especifica del papiloma humano.
5 2

Método para la | Hangzhou Dalton | Método de deteccion y mecanizacion del virus papiloma humano de alto riesgo (VPH). Se
- deteccion y | Biosciences,Ltd describe una sonda que tiene una funcion de deteccion especifica para 14 tipos de VPH de
§ mecanizacion de alto riesgo (16,18,31,33,35,39,45,51,52,56, 58, 59,66 y 68) sobre la base de una tecnologia
% Q VPH de inmunoensayo de quimioluminiscencia de hibridacion de acido nucleico y sondas de
g g ARN especificas del virus.
= 8

Examen de | CERVICO SP. | Ensayo de deteccion de virus oncogénicos del VPH, basado en tecnologia LNA (acidos
- evaluacion para | ZO.O. nucleicos bloqueados), como herramienta eficaz para prevenir y detectar cancer de cuello
% detectar la presencia uterino, usando sondas para detectar VPH por PCR en tiempo real, dirigida a una region
E g de virus VPH conservada de genomas oncogeénicos de VPH. La sonda usa marcador adecuado para PCR
g § oncogénico en tiempo real (fluoréforo y un extintor), situados en extremos opuestos de la sonda lineal y
= 9
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puede tener una secuencia de nucledtidos: secuencia de sonda, o su secuencia

complementaria inversa.

Sistema de
Diagnostico de
Tejido

POLARTECHNICS
LIMITED

Sistema para detectar precancer cervical y cancer, con instrumento opto electrénico portatil
capaz de dar al médico un resultado instantaneo sin necesidad de muestreo de tejido para
analisis citolégico por medio de ensayos Opticos y eléctricos simultaneos (impulsos
eléctricos de bajo nivel y pulsos de luz a diversas frecuencias) en superficies muy pequefias
de tejido (6 = 3- 10 mm). La respuesta medida/ firma de tejido se compara algoritmicamente

§ en tiempo real con banco de datos de tipos de tejido cervical, si hay concordancia, el
§ § resultado se clasifica en lesidn intraepitelial escamosa normal de bajo grado (LSIL) o lesidn
% % intraepitelial escamosa de alto grado / cancer invasivo (HSIL / IC).

= !

Methylation analysis | SELF-SCREEN Ensayo de diagnéstico molecular basado en deteccion de alteraciones en marcadores MAL
§ on self-samples as | B.V. y hsami R124, en particular, hipermetilacion del promotor, para identificar lesiones
ﬁ 10 triage tool for hpv- precancerosas de alto grado inducidas por HPV, como lesiones cervicales premalignas de
§ 8 positive women cancer de cuello uterino, dentro del material celular obtenido mediante auto-muestreo. En
§ % particular, se refiere al uso del gen MAL vy el gen hsa-mi R124 como marcador de lesiones
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premalignas de alto grado inducidas por HPV, permitiendo deteccién temprana y opcién de

tratamiento al paciente.

PNA PROBE, KIT
AND METHOD
FOR DETECTING

PANAGENE INC

Método para detectar 22 tipos de genotipos de HPV en el cuello uterino, diagnosticar
coinfecciones por uno 0 mas genotipos de VVPH, detectar si existen otros genotipos de VPH

(excluidos los 22 tipos) y detectar genotipos de VVPH con alta sensibilidad y especificidad,

N HUMAN en tiempo real; usando una sonda de deteccion de PNA, especificamente: a)sonda de
§ PAPILLOMAVIRUS deteccion capaz de unirse al ADN del VVPH (fluorescencia y auto- enfriamiento, b) kit de
% g GENOTYPE deteccion de genotipado del VPH a través de analisis de curvas de fusion, c¢) método para
g % detectar genotipo de VPH
= S
HPV DETECTION | TROVAGENE INC | La invenci6n se refiere a composiciones y métodos para la deteccion de acidos nucleicos del
IN URINE virus del papiloma humano (HPV) en una muestra de orina. Los &cidos nucleicos pueden
derivar de una 0o mas formas del VPH. La muestra de orina se procesa minimamente, sin
§ g fraccionamiento de las partes libres de células y partes que contienen de las células, antes de
g % la preparacion de &cidos nucleicos para la deteccion de secuencias del VPH.
{0 3
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Method and | Notre Dame Du | Método y composicion que utilizan macromoléculas especificas del huésped, tales como
composition for | Lac microARN, para detectar la presencia de infecciones oncogénicas que previamente no
detection of pudieron distinguirse de manera especifica, sin una tasa de falsos positivos elevada. Se
oncogenic hpv describen sondas para la deteccién de virus del papiloma humano oncogénicos orales (VPH)
que incluyen un polinucledtido con al menos 90% de identidad de secuencia con un
© polinucledtido complementario a un microARN que tiene expresion alterada en respuesta a
§ la infeccién por HPV oncogénico. EI método incluye las etapas de proporcionar buena una
§ g muestra de un sujeto, medir el nivel de expresion de un microRNA y determinar si la persona
% % infectada por un HPV oncogénico, aumenta o disminuye en comparacién con un control.
3 5
Método para detectar | Ye Jun Método para detectar VPH mediante una tecnologia de matrices de suspension, que
VPH por tecnologia comprende las siguientes etapas de: a) disefiar un cebador universal de HPV y una sonda de
de especificidad de tipo HPV mediante una tecnologia de matrices de suspensién de PCR; b)
chip suspendido disefar y sintetizar un cebador universal HPV, diferentes tipos de genes de sondas HPV y
diferentes tipos de genes de muestras estandar de HPV para amplificacién por PCR; c)
© basandose en la tecnologia de matriz de suspensién de método de flujo de alto flujo de
é g citometria de flujo, los determinantes liquidos se capturan utilizando una serie de diferentes
g % tipos de microesferas diminutas y detectando la fluorescencia emitida.
@) S
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Método y anticuerpo | IPN Desarrollo de un anticuerpo monoclonal (AcMo) tipo IgM dirigido al a-Gal presente en la
anti membrana de células infectadas por el Virus del Papiloma Humano y la técnica de
N
S alfa - galigm diagnostico mediante el mareaje con fluorocromo de protoporfirina IX (PpIX). Asimismo su
) < . . . e . -
S = monoclonal  capaz uso como meétodo complementario a los existentes con mayor especificidad y sensibilidad,
= N
§ g de reconocer células para el diagndstico in sit u e in viv 0 y el tratamiento de pacientes con VPH.
= I52)
()
S
Method for detecting | Norchip Método in vitro para cribar muestras para evaluar su riesgo de desarrollar carcinoma cervical
N
< human AJS, Allard, Susan, | que comprende el cribado para la expresién de los transcritos de ARNm de E6 y
<
o E papillomavirus Joyce opcionalmente el gen L1 de papilomavirus humano, en donde los positivos para la expresion
1o
] MRNA de L1 y/ E6 mRNA se ponen en riesgo de desarrollar un carcinoma cervical. También se
o
§ proporcionan herramientas para llevar a cabo tales métodos.
S =
—
Colpoestereoscopio La invencion Colpoestereoscopio de fototerapia dinamica por dos vias para diagndstico y
2. de fototerapia tratamiento de las enfermedades del tracto genital femenino funciona como
3 dinamica por dos vias Colpoestereoscopio comun, usando la técnica de la colposcopia actual pero ademas tiene la
Tp)
— - T - - . . , a -
= ~ para diagndstico y capacidad de realizar observaciones mediante el fenomeno de la fluorescencia debido a que
—
& o . . . . . . . L
b= N tratamiento de las tiene sistemas de filtros de linealidad variable tanto en el paso de excitacion como en el paso
N o
g P enfermedades  del
—
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tracto genital

femenino

de supresion por lo que se puede usar de manera universal con cualquier compuesto o

medicamento fluorescente como es el caso del diagnéstico fotodinamico (PDD).

CN 102920423 A

Feb 13, 2013

Digital  colposcope
taking single chip
microcomputer  as

core

BiBTeX

Un colposcopio digital que toma un microcomputador de chip Gnico como nicleo, en el que
el colposcopio digital es adecuado para diagnéstico auxiliar y tratamiento de imagenes de
vulva, vagina y enfermedades cervicales ginecoldgicas. El colposcopio digital comprende
un sistema informatico, un software de colposcopio digital profesional, una cdmara, un
soporte giratorio, un mango de control, un interruptor de pedal, una placa base de control y
una carcasa. EI microordenador de chip Gnico es controlado por programas; DSP (Digital
Signal Processor) control dindmico dinamico de congelacion de enfoque se adopta; La
pantalla en color de 3,5 pulgadas de alta definicion esta dispuesta internamente en el
colposcopio digital, de modo que las pantallas dobles del colposcopio digital y una
computadora se muestren de forma sincronizada en tiempo real; Y un médico s6lo necesita

observar las imagenes de enfoque en las pantallas.
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Asi mismo se realiz6 dentro del monitoreo tecnologico, perteneciente a la propiedad intelectual; se realizo la basqueda en revistas

indexadas en las cuales, se revisaron articulos relacionados con el problema de VPH, y las tecnologias, técnicas, entre otros

relacionadas con el paquete tecnolégico.

Articulos

Articulos

Fecha

Autor

Descripcion
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Nueva técnica
colposcopica para la
prevencion

del cancer cervicouterino

2005

Calderon,
AA;
Sanchez, D.
G.J;
Zertuche O.
J.G.; Ohara.
B.G.

El cancer cervicouterino es uno de los canceres mas frecuentes en las mujeres. Se estima la
cifra de 500,000 casos diagnosticados por afio en el mundo y México tiene una de las mas
altas incidencias. 50 casos por 100,000 mujeres. La alta incidencia de esta enfermedad refleja
la falta de eficiencia de los programas de deteccion oportuna. En muchos consultorios la falta
de un equipo 6ptimo asi como de una prueba sencilla para el diagnéstico de esta enfermedad
han hecho que los ginecologos recurran a las pruebas de laboratorio con graves demoras
consecuencia de los tiempos de espera. El propésito de este articulo es la presentacion de
una nueva técnica colposcopica: el colposcopio de luz actinica. EI nuevo instrumento es
especifico para el diagnostico de las neoplasias intraepiteliales cervicales. Esta nueva técnica
colposcépica puede ser usada en los programas de deteccion temprana del céancer
cervicouterino, con buenos resultados obtenidos en el mismo momento de que el
procedimiento es efectuado. Los resultados comparativos de este estudio en 106 mujeres, los
falsos positivos el 3% y los falsos negativos el 13%, inferiores a los de la colposcopia
“clasica” con rangos que van del 4 a 33% para los falsos positivos y del 40 al 62% para los
falsos negativos. En un futuro préximo esperamos que el colposcopio de luz actinica tenga
un dispositivo para fototerapia dina-mica (PDT) teniendo asi dos funciones: diagnéstico y

tratamiento en el mismo momento de que la deteccidn es efectuada.
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Colposcopia digital Coppolillo, En la colposcopia tradicional se empled un equipo binocular con lentes de aumento, para
tridimensional (3D) F.E.; Eliseth, | observar en detalle el cuello uterino. Afios después aparecieron mejoras técnicas que fueron
C.M.; Vega, | perfeccionando los equipos y sus posibilidades de aplicacion. Con la colposcopia clasica se
R.H.; observan las imégenes en dos dimensiones (2D). Se propone un nuevo método de
Provenzano, | colposcopia digital tridimensional (3). Se logran imagenes en tres dimensiones, empleando
F.M.; el equipo usual para realizar colposcopia digital compuesto por un colposcopio y una camara
Perazzi, B. de video acoplada con una conexién a la computadora. Para lograr imagenes en tres
dimensiones la computadora debe tener un microprocesador (CPU) de por lo menos 1Ghz,
una memoria RAM de un 1GB y una tarjeta de video 3D. Logrando ver las superficies
epiteliales, desde posiciones imposibles de obtener con la colposcopia convencional. Se

requiere ampliar la investigacion para determinar los beneficios de esta nueva tecnologia.

2007
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Colposcopio Digital para Alvarez  G. | Se describe un videocolposcopio digital. Fue disefiado para la inspeccion visual del cuello
el Diagnostico Precoz de M. A.; | uterino de las mujeres durante los examenes ginecoldgicos estandar. El sistema incluye una
Céancer de Cuello del Barrios P. K.; | cAmara CCD de alta resolucién controlada por PC montada en un tripode mévil que permite
Utero Garcia  A.; | ajustes verticales y laterales. El zoom, la distancia focal, la saturacién de color, el tono y los
Gonzalez niveles de intensidad de las imagenes en tiempo real se controlan mediante los comandos de
V.S.; Torras | PC enviados a la camara a través del puerto serie RS232. Las imagenes visualizadas en un
F.C.A; monitor de pantalla grande pueden ser congeladas, capturadas o almacenadas en una base de
Garcia  P.; | datos de pacientes ademds de los datos y andlisis de otros pacientes.
Fernandez Y. | El colposcopio ha sido probado y fabricado en varias series cortas. Actualmente algunos de
JL; estos equipos estan instalados en 20 centros de salud.
Gonzalez
A.D.J.; Wong
- M.F.
—
o
N
NIC: Colposcopia vy Este trabajo que presentamos tiene la finalidad de demostrar sobre 400 observaciones
biopsia dirigida en el personales a pacientes que ha concurrido al consultorio externo N° 6 la incidencia de cancer
diagnostico de lesiones de cérvix con la ayuda de 3 métodos simultdneamente que son: a) Colposcopia; b) Citologia;
iniciales del cuello uterino o
(o]
()]
—i
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Rengifo E. c) Biopsia dirigida. Tratamos también de describir el modus operandi, la frecuencia de

imagenes colpdscdpicas tipicas y atipicas, el indice de malignidad de las imagenes atipicas.

Objetivo: El proposito es mostrar una nueva técnica de exploracion del canal endocervical
que, efectuado como complemento de la colposcopia, nos permite explorar el canal
endocervical y hacer que una colposcopia no satisfactoria se transforme en colposcopia
satisfactoria. Mostrar los hallazgos y utilizar la persistencia de lesiones como pardmetro de
comparacion que muestre su efectividad. Material y método: Es un trabajo descriptivo y
comparativo, donde mostramos los hallazgos de las endocervicocolposcopias efectuadas
inmediatamente después de las colposcopias desde el 1 de junio del 2008 al 31 de junio del
2010, con una vigilancia posterior al tratamiento de por lo menos dos afios, para poder
Endocervicocolposcopia: Dr. Cerda | detectar persistencias o recurrencias, y descartar lesiones no detectadas por la colposcopia 0
Método exploratorio M.1. la endocervicocolposcopia. Resultados: La endocervicocolposcopia detect6 17 lesiones que
. no fueron vistas por la colposcopia (12.5% del total de pacientes), fue de utilidad en 41.17%
complementario a la o ] ) )
. de los casos, sirvié para transformar 53 de las 57 colposcopias no satisfactorias (92.98%) a
colposcopia. Mostrando i ) . ] ] ) )
colposcopias satisfactorias y 4 endocervicocolposcopias fueron no satisfactorias (2.94%).

su efectividad Comentario: La endocervicocolposcopia es un método exploratorio sencillo y facil de

practicar, que usado como complemento de la exploracion colposcdpica permite observar el

2013
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canal endocervical, las lesiones en toda su extension y el limite escamocolumnar en su
totalidad, aumentando la capacidad de detectar lesiones de la colposcopia, permitiendo que
no exista diferencias en el nimero de persistencias entre la colposcopia satisfactoria y la no

satisfactoria.
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4.1.2 Tecnologia

Dentro de este apartado se revisaron diferentes tecnologias disponibles en el mercado, similares en relacion con el diagnostico
oportuno en lesiones provocadas por el VPH en el cérvix. También se describe el paquete tecnolégico a detalle describiendo cada

uno de los componentes tecnoldgicos que lo conforman.

Tecnologias Disponibles

Colposcopio Caracteristicas Especificaciones
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Colposcopio
500,
Olympus.

OCS-
Marca
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* Ajuste del foco (220-350mm) y zoom moviendo de forma manual las perillas, en
lugar de la cabeza del colposcopio.
* Las perillas de control estan ubicadas de forma préctica cerca del mango, lo que
permite operar de forma suave y rapida con cualquier mano, minimiza el estrés,
reduce la duracion del examen 'y mejora el funcionamiento.
* El monitor de pantalla plana, la videograbadora digital y los adaptadores para
camaras digitales y 35mm le permiten grabar y documentar imagenes nitidas con
facilidad.

* El disefio compacto con pantalla de video le otorga méas lugar para trabajar y facilita
el transporte entre salas de examen.
* El sistema de video universal y la fuente de luz permiten utilizarlo para aplicaciones

adicionales como histeroscopias de consultorio.
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Colposcopio

LED

con estativo de arafa

Cadigo:
C100AL

Marca: Ecleris

ECL-
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* Movimiento del antebrazo: Rotaciones mayores de 220°. Posee un modo de ajuste
y bloqueo que permite la regulacion de la dureza del movimiento.
* El sistema de iluminacion tiene un cable de fibra doptica cuya longitud evita las
limitaciones en el movimiento, permitiendo la libre rotacion del cabezal sin dafiar el
cable.

* Movimiento del brazo paralelogramo: Puede rotar mas de 220° en relacidn al

antebrazo.

* Movimiento de giro del cabezal: El cabezal puede girar sobre el eje de la horquilla,
permitiendo un mejor posicionamiento de la direccién del centro dptico, en relacion
al objetivo observado. El rango de movimiento permitido es de 360°.
* Movimiento de balanceo del cabezal (movimiento basculante): El cabezal del
colposcopio permite una inclinacién de 170° posee un control de ajuste o freno
ubicado en el lado izquierdo del cabezal. Este permite un ajuste gradual o la anulacion
total de balanceo para el posicionamiento del cabezal del colposcopio en la ubicacion

deseada con un minimo esfuerzo.
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Colposcopio LED
con estativo de pie
Cédigo: ECL-
CI100FL

Marca: Ecleris
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* Movimiento del antebrazo: Rotaciones mayores de 220°. Posee un modo de ajuste
y bloqueo que permite la regulacibn de la dureza del movimiento.
* El sistema de iluminacion tiene un cable de fibra dptica cuya longitud evita las
limitaciones en el movimiento, permitiendo la libre rotacion del cabezal sin dafiar el
cable.

* Movimiento del brazo paralelogramo: Puede rotar mas de 220° en relacion al
antebrazo.

* Movimiento de giro del cabezal: El cabezal puede girar sobre el eje de la horquilla,
permitiendo un mejor posicionamiento de la direccién del centro optico, en relacion
al objetivo observado. El rango de movimiento permitido es de 360°.
* Movimiento de balanceo del cabezal (movimiento basculante): El cabezal del
colposcopio permite una inclinacion de 170° posee un control de ajuste o freno
ubicado en el lado izquierdo del cabezal. Este permite un ajuste gradual o la anulacién
total de balanceo para el posicionamiento del cabezal del colposcopio en la ubicacion

deseada con un minimo esfuerzo.
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Colposcopio DFV, 5
magnificaciones con
cdmara de video
Cédigo:  VAS-CP-
M2500

Marca: Vasconcellos

Con

5
Iluminacién
Filtro
Binoculares
Oculares
Objetivo

rectos
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estativo

coaxial

0

de

de piso.

aumentos.

con fibra Optica.
verde.
soliciten.
de 12.5x.
300 mm.

inclinados segln se

Con posibilidad de adaptar camara de video, camara de alta resolucion HDMI,

fotografia digital, Rayo Laser Co2.
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Colposcopio 150 FC

Codigo:
KSK150FC
Marca:
ZEISS

ZES-

CARL
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*Diferentes factores de aumento.
* Ofrecen una vision general con una potencia baja y un reconocimiento claro de los
detalles con una potencia superior.
*Tubo recto, oblicuo 0 inclinable.
* Ofrece unas condiciones de visualizacion ergondmicamente correctas.
* Gran margen de enfoque y de orientacion vertical y horizontal.
* En combinacién con el ajuste de altura variable del brazo de soporte y una
empufiadura ergonémica, permite un posicionamiento rapido y fiable del
colposcopio.

* Distancia de trabajo ajustable individualmente.
* Con la lente de objetivo con diferentes distancias focales.
*  Documentacion  perfecta e  informacibn para la  paciente.
* Con una cédmara de video opcional o un adaptador para camara digital.
* Montaje en el sillén 0 en estativo de suelo

* Para un uso mavil o fijo.

*e

\e &

-

-
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Prueba basada en mRNA que detecta directamente oncogenes activos HPV (E6/E7
mRNA) para mayor valor predictivo positivo y permite la determinacién precoz de
pautas terapéuticas en mujeres con citologias andémalas (ASCUS/ LSIL).
Detecta los factores de riesgo oncogénico (MRNA E6 y E7) y discrimina entre los
genotipos VPH mas frecuentes en el cancer de cuello uterino (16, 18, 31, 33 y 45),
para mejorar la toma de decisiones del personal médico. Es una prueba con marcado
CEIVD de amplificacion en tiempo real para la deteccion de VPH y se lleva a cabo

en los tubos de amplificacion, para conseguir una mayor seguridad de deteccion.

76



Plan tecnolégico para un paquete tecnologico de diagndstico oportuno en lesiones de VPH cervicouterinas

Anti alfa-Gal
Ramoén-Medina
(prototipo)

El anticuerpo monoclonal (AcMo) anti alfa-Gal es una proteina (inmunoglobulina)
de tipo IgM, capaz de reconocer un disacarido que expresa en células infectadas con
el VPH incluso antes de ser células premalignas o malignas.
Las células de la muestra se pueden tefiir facilmente con el Kit; si el resultado es color
rojo o verde se considerara positivo, si es negra significa que no hay reaccion y el
resultado es negativo. El anticuerpo monoclonal se obtiene de un hibridoma (célula
hibrida obtenida de la fusién de un linfocito B productor del anticuerpo anti alfa-Gal

con linea celular cancerosa de mieloma que no produce anticuerpos)

77




TruScreen
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Dispositivo con sefiales eléctricas y Opticas para clasificar tejidos uterinos en tiempo
real (4,5). Incluye consola portétil conectada a dispositivo manual en forma de sonda
con sensor de 5 mm, que se aplica al cuello uterino; disefiado para proteger contra
infeccion, usa biosensores (luz retrodispersada, reflejada y curvas de decaimiento).
La prueba es simple y rapida, se compone de un aplicador de punta de precision
colocado en el cuello uterino con el fin de realizar la exploracion de toda la superficie
del epitelio. La prueba no causa dolor y tarda de 1 a 2 min, cubierta por un sensor
desechable (SUS). El dispositivo responde al contacto con la superficie del utero e
informa la necesidad de mover la camara alrededor del cuello en forma de una sefial
de "detencion y avance". Para obtener el diagnéstico completo se realizan 15 ciclos

de medicion
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COBAS 4800 HPV | EIl Test COBAS® 4800 de HPV es una prueba cualitativa in vitro en muestras de P eeee—

test pacientes que utiliza amplificacién del ADN mediante la reaccion en cadena de la c m'?
polimerasa (PCR) y la hibridacion de acido nucleico para detectar 14 tipos de VPH =
de alto riesgo, en 1 solo analisis. : m-ii
La prueba identifica VPH16, 18 y otros tipos de alto riesgo (31, 33, 35, 39, 45, 51, l’ iﬁ% ‘.j‘,‘;",_:?‘:mm
52, 56, 58, 59, 66 y 68) a niveles de infeccion clinicamente relevantes. Se limita a R e
células cervicales recogidasen COB AS® P CR Ceell C olle ¢ tio n M e dia, = <=bay

PreservCyt® Solution y SurePath® Preservative Fluid , e indica resultados de
citologia cervical ASC-US (células escamosas atipicas) para determinar la derivacion

a la colposcopia.
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4.1.2.1 Descripcion del paquete tecnologico

El paquete tecnoldgico, cuenta con un colposcopio de fluorescencia, que tiene tres subsistemas:
mecanico, eléctrico, dptico y con un software integrado; que permite realizar un estudio mas
especificoy eficaz e incluye una camara digital que permite la visualizacion o grabacion del estudio
en un monitor externo o computadora, para poder mejorar el manejo del expediente clinico del

paciente. A continuacion, se describe cada parte que integra el paquete tecnoldgico.

Figura 9 Componentes del paquete tecnologico.

Colpascopio con fuorescencia

L 1 |
1 . Subsistermna optico/
[‘wulwnlum.l mecanic -i'] [ Subsistema elécine A.n] [ s F o ]
Humimacion

Fuente: Reporte técnico PEI 2017

COLPOSOCOPIO

Subsistema mecanico

Figura 10 Subsistema mecénico del paquete tecnoldgico.
Disco de acero
balanceado
--{Ruodas romlonaH Freno ]
Soporte vertical
- Soporte | | Articulacion

-

horzontal gqiratona

Subsistema de
enfoque

80

Mecanismo de
movimiento fino

Subsistema :
Filtros
optico

Fuente: Reporte técnico PEI 2017
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Figura 11 Partes mecanicas del colposcopio.

2 \

N
YD

Fuente: Reporte técnico PEI 2017

El colposcopio tiene altura ajustable de trabajo de 950 mm a 1250 mm, disefio ergonémico para
comodidad en estudios de larga duracion, portatil gracias a su brazo plegable, mévil por su soporte

que incorpora ruedas y un sistema de freno, entre otras caracteristicas.

Subsistema mecanico

Este conjunto esta conformado por tres componentes principales ( Figura 9): base o soporte, brazo

y cabezal (Gerardo Diaz, J. G., 2014).

Base 0 soporte

Esta constituida por un disco de acero balanceado que brinda estabilidad al equipo, cinco ruedas

giratorias independientes con mecanismo de freno para instalar el equipo, soporte vertical por
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medio de un tubo de acero inoxidable y soporte horizontal con articulacion giratoria para ensamble
y maniobra del brazo y cabezal. En el soporte horizontal y por encima del disco de la base se
encuentran las partes electronicas de las cajas de luz y la fuente de alimentacion que alimenta al

sistema.

Brazo

Es un mecanismo balanceado el cual permite movimientos en tres ejes, mismo que posibilitan la
ubicacion exacta del cabezal a diferentes alturas y posiciones de trabajo, proporcionando una mejor

usabilidad del equipo en el procedimiento ginecoldgico.

Cabezal

Es la parte central del equipo, que incluye el sistema de enfoque con mecanismo de movimiento
fino y el subsistema 6ptico; ademas contiene los 2 tipos de filtros de linealidad variable del cabezal
y de linealidad variable supresores. La importancia de este componente esta en su funcion,
transmitir y modular la energia luminica para observar las imagenes del area cervico uterino, con
diferentes aumentos mediante el tambor de Galileo de manera directa 0 mediante las camaras
digitales de alta resolucion de television colocadas a los lados de este cabezal trasmitiendo la

imagen al monitor.
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Subsistema electronico

El subsistema electrénico estd compuesto por tres elementos principales (esquema 5) contenidos
dentro de una caja de control: una fuente de poder que alimenta al foco de luz halégena “Halogen
Photo Optic Lamp Xenophot” HLX 64610 Osram 12 volts 50 watts”, posiciona en direccion
vertical, paralela a la lente colectora y con un mecanismo de posicion del foco, dos conectores de
120V C/A para camara de video y grabadora y un contacto de 12 V. C/D para una ldmpara frontal.
El sistema trabaja con corriente directa y alterna dando la potencia requerida por el colposcopio
fluorescente, que permita un facil control mediante perillas para su regulacién y facil lectura

mediante un voltimetro

Figura 12 Subsistema electronico del paquete tecnoldgico.

| | |

Fuente de poder Conectores 120V Contacto 12V

Fuente: Reporte técnico PEI 2017
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Subsistema optico/ iluminacién

Figura 13 Subsistema éptico/luminico del paquete tecnoldgico.

-

Foco de luz halogena

Fitros de luz

Filtros supresores

Fuente: Reporte técnico PEI 2017

Paso de iluminacién

Se cuenta con un foco de luz halégena, posicionado en direccion vertical paralela a la lente

colectora, mediante un mecanismo que permita ajustar la distancia en dos ejes hasta obtener el

punto de mayor intensidad luminosa,
principio que cumple con las
caracteristicas de la iluminacion de
Kohler. La luz que emite el filamento
del foco (imagen 38) pasa a través de
la lente colectora, concentrando el
haz de luz, el cual es reflejado a 90

grados mediante un espejo dispuesto

Figura 14 Paso de iluminacién.

Fuente: Reporte técnico PEI 2017
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para tal efecto, a 45 grados en el eje de la trayectoria de la luz.

Este colposcopio tiene una iluminacion episcopica, la cual esta basada en las normas de
iluminacion que son adherentes en Optica y en microscopia, e incluyen la iluminacion segln
Kohler; misma que posibilita el uso de energia luminosa con menor gasto y menor emision de calor
La luz es emitida por una fuente luminosa enfocada al infinito (imagen 39), pasa por una lente
convergente o positiva, misma que desvia los rayos de luz y los concentra en un plano focal que

nos da una imagen invertida de diametro menor.

Figura 15 Tipo de iluminacién.

Fuente: Reporte técnico PEI 2017

Paso de excitacion

El espectro visible va del rojo profundo con 700 nm, al violeta con 400 nm. Aunque existen

diferentes tipos de filtros de luz, pues dejan pasar diferentes colores del espectro, con diferentes
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longitudes de onda; hay verdes, azules, rojos, antitérmicos, etc. pero no son exactos. Por lo que, se
requiere filtros mas costosos y fabricados especialmente, como el colposcopio que requiere un
filtro de interferencia de banda estrecha, denominado excitador, disefiado para dejar pasar

Unicamente una longitud de onda aproximada 488 nandmetros.

Figura 16 Tipos de resultado acorde a capacitacién de fluorocromo.

Pruebas positivas . Capga;cllgsc;irgle:cs)rcne(l)ulas . Infeccién por VPH
e W Rerss W

Fuente: Reporte técnico PEI 2017

Paso de supresion

Los filtros supresores o de barrera se utilizan para poder ver y localizar el fluorocromo en las células
y tejidos lesionados. En el caso del colposcopio se usa un filtro de paso de banda que permite el
paso de una longitud de onda de 520 nandémetros, dos en el sistema estereoscopico tridimensional

de los oculares dispuestos a 7 grados de apertura para cada ojo y 1 filtro para el sistema

86



Plan tecnolégico para un paquete tecnoldgico de diagndstico oportuno en lesiones de VPH cervicouterinas

videofotografico. De manera que, las zonas oscuras donde no se capto el flurocromo, se puedan

resaltar las zonas lesionadas por el virus.

Software ) ] ) .
Figura 17 Diagrama del software incorporado al colposcopio.

Fuente: Reporte técnico PEI 2017

El paquete tecnoldgico consta en dos sistemas:

1.Software integrado al colposcopio

2.Software instalado en una computadora

Software integrado al colposcopio

Es una herramienta capaz de gestionar informacidn de pacientes, visualizacion y procesamiento de
estudios de imagenologia, y tiene como objetivo desarrollar una herramienta de software para la
visualizacion, el procesamiento y almacenamiento de video e imagenes médicas coadyuvando en

la realizacion de diagnésticos médicos.
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A continuacion, se muestra una descripcion de cada componente del software integrado al

colposcopio.

Deteccion de lesiones

Dentro de esta seccion del software, se realiza un pretratamiento de iméagenes, el cual mejora la
imagen de un tamafo determinado a un tamafo deseado, que modificara las propiedades de la

imagen original.

Parte de la deteccion de lesiones es por las caracteristicas intrinsecas de las imagenes
médicas, por ello, fue necesario considerar el espacio del color que es una forma de almacenar los
valores de un pixel, considerando la escala de grises donde los colores que estan a disposicidn son
blanco y negro, su combinacion nos daria muchos tonos de gris. Para tener una gama de colores
mas completa existen espacios de color que ofrecen ventajas en comparacion con la escala de

grises, como son: RGB, HSV y HSL y YCrCb.

Asi mismo, incluye un método de filtrado de descomposicion y procesamiento de sefiales,
a través de un filtro de pasa-altas acentda una imagen mediante la atenuacion de las frecuencias
bajas y dejando las frecuencias de la transformada de Fourier, aplicando diferentes filtros, como,

por ejemplo:

. Filtro ideal
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. Filtro Butterworth

. Filtro Gaussiano

Enfasis de fluorescencia.

En esta seccion se desarroll6 la capacidad en el software de bandas de colores (Azul y Rojo) y
aumentar el valor del espectro verde para facilitar la deteccidn rapida de lesiones en el tracto genital
femenino bajo a través de técnicas de fluorescencia y filtros digitales de forma manual y
automatica, la manual bajo el control al médico para poder aumentar o disminuir el contraste en
las bandas de los colores rojo, verde y azul de una imagen y la automatica evalta de forma
automatica la composicién de una imagen y resalta el espectro de color que describe una

coordenada con presencia de fluorescencia.

Complemento o negativo de la imagen

En esta seccion el software modifica y aplica los diferentes lienzos a la imagen para mostrar una

imagen procesada que permitira al médico guardarla y archivar en su expediente clinico.
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Procesamiento de video

Esta parte de la aplicacion permite el filtrado por escala de grises, blanco y negro, espacio de color
y espectro verde, a través de un video en tiempo real que permita capturar la imagen en cualquier

instante de tiempo.
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Figura 18 Modulo de control central del sistema.

Admunistracion
general del
sistema

Maédulo de Control del Sistema

Permisos

Fuente: Reporte técnico PEI 2017

Ver mi perfil de
usuarno
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Ver mis permisos
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Editar usuarios
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|

borrar base de

Asignar permisos a
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=4 Duplicar plantilla

Crear plantilla
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Software de escritorio

asi mismo realizar anotaciones etc.

Figura 19 Clasificacion del software de escritorio.

P

Gestor de
Imagenes
. Medicas

El software disefiado para escritorio es una aplicacién que cumple con las caracteristicas de un
PACs (por sus siglas en ingles Picture archiving and Comunication System). Es decir, se encarga

de la Gestidn de imagenes médicas en formato DICOM, que permite la visualizacion de las mismas

A

A

A

Control del
sistema

Pacientes

PACS

Gestion de la
Clinica

Agenda de
Citas

Fuente: Elaboracion propia, 2018

Control del sistema

A continuacidn, se muestra una descripcién de cada componente del software de escritorio.

Como se muestra en el esquema 7, en este mddulo se define la administracion general, los usuarios
y los permisos, que seran la base para la configuracion del sistema del software, como visores y

usuarios. Diferenciando a los usuarios del administrador, a través de permisos bajo una plantilla
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Pacientes

Figura 20 Modulo de gestion de pacientes.

Ficha de identificacion Se debe cumplir
-L con los requisitos
basicos de la
NOM- 024

Antecedentes
heredofamiliares

Antecedentes
Ginecobstréticos

|| Antecedentes personales
patolégicos

|| Antecedentes personales
Historial no patoldgicos
clinico

Padecmiento actual

Exploracion fisica

Modulo de Gestion de Pacientes

Estudios de laboratorio

- Diagnéstico

Receta electronica

Fuente: Reporte técnico PEI 2017

En este modulo el usuario tendra acceso a los historiales completos de los estudios
realizados dentro de la institucion y guardados en el sistema, esto mediante la pantalla de “Historico
de estudios". Si se requiere informacion especifica de un paciente, se podra tener acceso mediante

una pagina de busqueda, se presentaran opciones, como:

. Por fecha. El dia del registro del paciente
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. Expediente. Por el nimero o matricula asignada al expediente clinico.

Por nombre. Busqueda hecha con el nombre y apellidos del paciente

PACS Figura 21Mddulo de pacs. - -
Médulo de Estudios 4
PACs
Fuente: Reporte técnico PEI 2017

Este mddulo contempla los estudios, que integran; exdmenes de gabinete e imagenologia.

De los cuales el apartado de Exdmenes de gabinete

Gestion de la clinica

Figura 22 Modulo de gestion de clinica.

— Especialidades
8
<
(%]
=
X - Consultorios
$
% Gestion General
S
= - Personal
=
3
=
— Informacion general

Fuente: Reporte técnico PEI 2017
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El modulo de Gestion de la Clinica incluye los catalogos necesarios para la correcta administracion
de la clinica, especialidades, consultorios, personal e informacién general. El catalogo de
Especialidades y Consultorios permite agregar, borrar y cambiar las especialidades y consultorios
disponibles en la clinica; el de Personal permite agregar, borrar y cambiar al personal que colabora
en la clinica; finalmente el area de Informacion General permite incluir los datos generales de la

clinica para ser mostrados en las ventanas de la aplicacion e impresos en los reportes.

Agenda de citas
Figura 23 Modulo de agenda de citas.

wv
©
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L Nueva Cita
©
©
G
324 Calendario Cancelar cita
)
o
o
= - 3
'8 = Cambiar cita
=

Fuente: Reporte técnico PEI 2017

El médulo de Agenda de Citas incluye la manipulacion del calendario de citas de la clinica,

permitiendo agregar una nueva cita de la especialidad o consultorio disponibles, asi como modificar

0 cancelar.
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Figura 24 Descripcion del paquete tecnoldgico.
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Fuente: Elaboracién propia,2018

»

Deteccion oportuna de
lesiones de VPH, mediante
un diagnéstico oportuno
con un paquete tecnoldgico
que integre, colposcopia
efectiva y software que
permite manejo de la
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aporte al diagndstico, asi
como el manejo del
expediente  clinico del
paciente. /

4.1.2.2 Ventajas del paquete tecnoldgico en referencia a patentes, tecnologias y

articulos relacionados.

Como se describié en las tablas anteriores, referenciado patentes relacionadas y articulos

relacionados, corroboramos que la innovacion generada conforma un “Paquete tecnoldgico para

deteccion de lesiones precursoras de cancer cervicouterino”, innovador, integral y eficiente; que le

permitird tener una aportacion importante en la salud de la mujer no solo a nivel Nacional sino
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posiblemente Mundial, incrementando su efectividad en el diagndstico de lesiones por VPH (Virus

del Papiloma Humano).

Por ello dentro de este apartado, mencionamos sus ventajas tecnoldgicas:

1.-Las limitaciones Colposcopia convencional, clasica o comun y corriente en acuerdo la

bibliografia consultada fue lo siguiente:

El grado de confiabilidad, los falsos positivos fluctian entre 4 a 33% y los falsos negativos
entre el 40 al 62%, fluctuacion debida a la interpretacién del propio observador debido a las

desventajas expuestas en los puntos a continuacion.

2- El contraste y las tonalidades de color obtenidas al aplicar el acético en los tejidos sano o
enfermos, llega a ser la mayoria de las veces imperceptible, porque es difuso, las tonalidades del
blanco a grisaceo son muy diversas en el tejido dafiado. Debido a esto algunos colposcopistas usan
el acido acético a concentacion del 30% para mejorar la observacion. Sin embargo y a pesar de
aumentar la concentacion del acido acético buena cantidad de matices de los colores que las

diferencias pueden llegar a ser imperceptibles

3- La fuente de iluminacion en los equipos no esta estandarizada, hay fuentes de luz halogeno,

tungsteno, LED, etc. obteniéndose con esto un diferente brillo, contraste y saturacion.
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Ademas, al agregar las pérdidas de luz de la fuente de alimentacion con la colocacién de
fibras dpticas, éstas debidas a diferentes calidades y manufacturas (Precios) asi como por el uso de
estas en las cuales con el tiempo van perdiendo la conductancia de la luz por deterioro de ellas y
ademas que casi siempre existe una mala alineacion de esta con la fuente tenemos por consiguiente

diversas interpretaciones por los observadores al diagnostico incluso con un mismo observador.

4.-Otro factor que influye para limitar al observador en la uniformidad y estandarizacién, es que
no existe un estandar en cuanto a la técnica de iluminacion requerida, (Estas deberian de medirse
en Lumenes o bien en Jules/segundo asi como fisicamente debera ser la medicion de temperatura
de la luz, que esta se mide en grados Kelvin de acuerdo a su emision) Por las faltas de constantes
fisicas las fuentes de iluminacion dan como resultado tonos y colores con diferente brillo, mayor o
menor intensidad en el contraste por ende las imagenes haran variar la calidad o nitidez de lo

observado y se dificulta el diagnostico.

5.- De acuerdo a nuestros estudios el colposcopio de luz actinica presenta hasta un 3% de falsos
positivos y un 13% de falsos negativos, diferencia que se debe a la calidad de la imagen del
colposcopio de luz actinica; éste procedimiento mejora la diferenciacion de contrastes de la imagen
al existir un fondo oscuro o negro, con lesiones sobrepuestas en tonalidades verdes de alto

contraste, ademas de su herramienta tecnoldgica de PACS e imagenologia de alta resolucion.
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5- El “Colposcopio de Luz Actinica”, esta basado en la dptica y sus principios de la microscopia
de fluorescencia, muy superior en color, tonos y contraste, se agrega esta superioridad debido a que
se observa el tejido del cérvix uterino en un a fondo obscuro y con tonalidades de verde a la lesion,
permite menor porcentaje de errores al ser observado, asi como facilita la toma de la muestra

dirigida “biopsia” si es requerida 0 necesaria.

6- El colposcopio de Luz Actinica también funciona como colposcopio normal en el cual se puede
realizar facilmente la Colposcopia “Clésica” constando para esto con la adicion extra de un

diafragma en su eje Optico para regular el contraste y la profundidad de campo.

Los defectos ya descritos por el uso de las fibras dpticas se han eliminado debido a que este
ni usa ninguna fibra dptica y el uso de filtros y software que permiten su manipulacién durante la

colposcopia y después dentro del expediente clinico.

Al igual que los colposcopios para la Colposcopia clasica cuenta con su filtro verde (Kraatz)

para analizar el lecho vascular.

La iluminacidn esta basada la iluminacion similar al sistema de Kohler ampliamente usado

en microscopia.
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7.- El instrumento para funcionar como colposcopio de Luz Actinica tiene incorporado en el equipo
filtro de excitacion y supresién o de barrera, en acuerdo a las bases y principios de de la microscopia

de fluorescencia como se explico previamente

8- En caso de que una de las 2 lamparas de Halogenuros metalicos que tiene en su fuente de
iluminacion llegase al termino de vida de esta, y esto sucediese en la realizacion de una Colposcopia
facilmente se aprieta un switch y con una simple barra se cambia esta lampara sin dejar de realizar

el procedimiento, el cambio dura menos de diez segundos.

9.- Posee el equipo un sistema automatizado de enfriamiento, el cual cuenta con sensores de
temperatura y ventiladores que giran dando mayores o menores revoluciones para el enfriamiento
de los componentes, asi como de la lampara, También un LED rojo indica cuando debe de apagarse

este equipo sin causar dafio a todos los componentes electronicos.

Ningun equipo en el mercado cuenta con este sistema, produciendo el deterioro rapido de

los colposcopios existentes por calentamiento excesivo.

10- El colposcopio y su técnica colposcopica se ha mantenido sin cambios desde 1925 en los
tiempos de Hinselmann, y los que se presenta han sido en relacion al video y equipo de imagen

procesada por software, computacidn y equipo electronico.
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Nuestro propdsito fue mejorar defectos en la vision, la observacion, y el diagnostico del
colposcopio mediante conocimiento y con la aplicacion de las leyes de dptica en fluorescencia, la
ley de Stokes, aplicacidn de 6ptica microscopica de fluorescencia con iluminacidn episcopica, que
al agregar el acido acético y fluorocromo se observara y proyectara una imagen a fondo obscuro,
que facilita la identificacion de una lesidn; integrando software que mejore la imagenologia,
manipulacion de la imagen durante y después del estudio, archivando en el expediente clinico del

paciente.

Todo esto genero la integracion de tecnologias, que resulto un “Paquete tecnologico para

deteccion de lesiones precursoras de cancer cervicouterino”.
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4.1.3 Mercado

Indicadores de la Industria en México.
Produccién 2016: $12,700 millones de délares (mdd)
TMCA 2016-2020: 4%

Unidades econdmicas™ en 2016: 2,478 ubicadas principalmente en Ciudad de México, Estado de
México, Baja California, Jalisco, Chihuahua, Coahuila, Morelos, Nuevo Ledn, Sonora y

Tamaulipas.

Numero de empresas Exportadoras en 2016: 641

Principales paises inversionistas 2005-2016: EE.UU , Paises Bajos y Alemania
Exportaciones 2016: $9,049 mdd

Principales productos exportados: Instrumentos de medicina, cirugia y odontologia o veterinaria;
articulos y aparatos de ortopedia o para fracturas; aparatos de mecanoterapia; mobiliario para

cirugia; y aparatos de rayos X
Consumo 2016: $11,521 mdd
TMCA 2016-2020: 1 %

Total de empleados en México en 2016: 156,831 personas
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4.1.3.1 Produccidn

En 2016, la produccion del sector alcanzd 12,700 mdd y se espera que en el periodo 2016-2020,

crezca a una TMCA de 4%.

TMCA 2016-2020: 4%
Figura 25 Produccién de dispositivos médicos en México 2010-2016 (mdd)
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Fuente: Fuente: Global Insight, 2016

4.1.3.2 Consumo

En 2016, el consumo del sector alcanzé 11,521 mdd y se espera que en el periodo 2016-2020,

crezca a una TMCA de 1 %.

TMCA 2016-2020: 1%

Figura 26 Consumo de dispositivos médicos en México 2010-2016 (mdd)
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4.1.3.3 Inversion directa extranjera

La inversion extranjera directa en México cerro el ano pasado “cerca del 10.0 % arriba, 8.9 %, de

acuerdo con Paulo Carrefio King, director general de ProMéxico.

En 2017, México superd las metas fijadas en exportacion, recepcion de inversiones y
diversificacion comercial, destacd Carrefio King durante la clausura del 48 Foro Economico

Mundial de Davos, Suiza.

ProMéxico destacd sobre todo el crecimiento de la relacion comercial de México en Asia,
con un aumento de cerca del 50 % en China y Japon, asi como en Europa y Africa. Asi mismo,
menciond que en este afio 2018 se va a continuar con la estrategia de diversificacion (comercial)
sobre todo en Asia, apunté a esta agencia durante el foro de Davos, en el que una treintena de

lideres mexicanos, politicos y empresariales en su mayoria, participaron en el evento.

La industria de dispositivos médicos tuvo una inversién acumulada de 2,124 mdd de 2005
al 2016. Los principales paises inversionistas fueron EE. UU., Paises Bajos, Alemania, Italia y

Luxemburgo. En 2016 el pais recibié un monto de 211 mdd en IED.
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Figura 27 Principales paises inversionistas en dispositivos médicos en México (Acumulado enero

2005 — diciembre 2016)
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Figura 28 Inversién Extranjera Directa (IED).
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4.1.3.4 Empresas

En 2016, operaron en México 2,478 unidades econémicas* especializadas en dispositivos médicos.
En 2016, el nimero de empresas que registraron exportaciones fue, aproximadamente, de 641.
CLUSTERES MAS IMPORTANTES DEL PAIS:

Productos Médicos de las Californias en Baja California

* Representa aproximadamente el 50% de las exportaciones totales nacionales del sector

* Cuenta con casi 90 empresas BioMed Ciudad Juarez

* Cuenta con mas de 20 empresas

Figura 29 Empresas en México de manufactura de equipos de diagnostico.

Acclrec  SONORA

MLanis

CHIHUAHUA =
CardinalHealth

BAJA -
CALIFORNIA Y " .
: g BD fofmon offchumen glg"tw"‘- :
i { Scientilic
Medtronic Teleflex:
,Boston,. COAHUILA
Saientific 3M

NUEVO LEGN

)
CEED pepuysyntes

i2¢ Greatbatch

TAMAULIPAS []3

CardinalHealth

SRS MORELOS  (acyscy

flex / Baxter
== FRESENIUS T

" MEDICAL CARE

EDO MEX R
PHILIPS Vo n
” Healthcare OA:F..
orticusos ZE1SS| 8/
merees Baxter 106
B BRAUN =) Abbott, Gehmen ehmon
siemens ., e BD
Healthineers

Fuente: ProMéxico con datos de la Secretaria de Economia, 2016



Plan tecnolégico para un paquete tecnoldgico de diagndstico oportuno en lesiones de VPH cervicouterinas

» Asociacion binacional México-Estados Unidos

Figura 30 Marcas en México.
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Fuente: ProMéxico con datos de la Secretaria de Economia, 2016

4.1.3.5 Descripcion de usuario

USUARIOS DIRECTOS: HOSPITALES GINECOLOGICOS, CONULTORIOS
GINECOLOGICOS.

USUARIOS INDIRECTOS: DISTRIBIDUIDORES DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

UBICACION GEOGRAFICA: GLOBAL
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4.1.3.6 Impacto en el sector salud del VPH en México

Figura 31 Incidencia de cancer cervicouterino.

Fuente: secretaria de salud, 2016

Aunado a la Figura anterior, se puede determinar que los estudios y andlisis de esta enfermedad
representan un alto costo y tiempo, ya que el virus puede incubarse por semanas, meses 0 afios, sin
presentar ningln sintoma, presentdndose con mayor impacto en mujeres con niveles
socioeconémicos medios 0 muy bajos, por lo que es mas conveniente la asistencia a las
dependencias de salud gubernamentales para el estudio, analisis y tratamiento de este virus, que
como se ha venido sefialando causa la muerte de miles de mujeres cada afio a nivel nacional y

global.
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Sin embargo, nadie estd excluido del contraerlo, independientemente del nivel
socioecondmico en el que represente. Por tanto, clasificamos la innovacion dentro de dos nichos

de mercado por atender:

. Sector Salud publica y privado.

. Sector hospitalario con servicio de ginecologia

A continuacion, se describe a cada uno.

Sector Salud publica y privado.

De acuerdo a datos de la Revista Médica del Instituto Mexicano del Seguro Social, durante el 2012
determiné que el costo de tratamiento de VPH, en el Instituto Mexicano del Seguro Social abarca
examenes de imagen, 24 % ($21 647.00); consulta médica, 19 % ($17 029.00); radioterapia, 10 %
($8706.00); hospitalizacion, 9 % ($8250.00); examenes de imagen, 24 % ($21 647.00); consulta
médica, 19 % ($17 029.00); radioterapia, 10 % ($8706.00); hospitalizacion, 9 % ($8250.00), dando
un total de $ 64 485 por derechohabiente, lo que implica un impacto importante en los presupuestos
que anualmente se destinan al sector salud, ya que se ha visto que el contagio de dicho virus va en

incremento.

México invierte 6.5% de su producto interno bruto (PIB) en salud, y destina al IMSS,

92,535 millones (35%), destinando un costo de atencion hacia el Cancer Cervicouterino, el costo
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de prevenir dicha enfermedad es de 4,000 pesos (300 dolares) al afio. El tratamiento de por vida es

de 200,000 pesos (15,250 dolares) de acuerdo con la World Health Organization durante el 2013.

Mientras tanto, el estudio de cancer cervicouterino en hospitales privados se habla de unos
examenes de imagen entre $845.00 a $1000.00, Consulta médica entre $300.00 a $400. Ademas
de implementar examenes de laboratorio, hospitalizacién, cirugia, quimioterapias, entre otras
situaciones en caso de detectar cancer mas avanzado, estimando un promedio de $91064.00

anuales, en cuanto al tratamiento de VPH.

Como se puede apreciar en la informacién anteriormente presentada, resalta la importancia
de contar con un instrumento y equipos diagndésticos; que pueda reducir significativamente la
deteccion oportuna de las lesiones precursoras del cancer cervicouterino causantes de muertes, ya
que hasido una de las causas importantes por las que se han presentado mayores decesos en mujeres

en los ultimos afos y principalmente en el sector mas vulnerable de la sociedad.

Sector hospitalario con servicio de ginecologia

Este es un nicho de mercado, interesante que representa la posibilidad de venta de colposcopios en

diferentes hospitales que den el servicio de Ginecologia.

Considerando los resultados de las diversas pruebas se determino que el colposcopio de luz

actinica, tiene un 79.3% de probabilidades de detectar la presencia de lesiones causadas por VPH
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en una paciente “enferma”, es decir que realmente presente dichas lesiones, presentando un 76.1%
de probabilidades de generar un resultado negativo referente a la presencia de lesiones causadas

por VPH en pacientes “sanas”, es decir pacientes que en realidad no presentan dichas lesiones.

Encontrando un valor predictivo del 83.3% de probabilidad de tener lesiones causadas por

VPH, asi como un valor predictivo negativo de un 70.9% de probabilidades de estar sana.

En cuanto a la verosimilitud positiva se obtuvo 3.327 veces méas probable en una paciente
con lesiones causadas por VPH y una verosimilitud negativa de 0.271, lo que significa que un
resultado positivo por parte de la colposcopia de fluorescencia es 0.271 veces mas probable en un

paciente que no presenta lesiones causadas por VPH.

Con estos datos es importante mencionar que le principal objetivo de las mejoras del
paquete tecnoldgico es disminuir la subjetividad de la prueba. Objetivo que se cumplié al observar
que con el software generado durante el proyecto se logré disminuir el ruido de las iméagenes y
mejorar la visibilidad de la fluorescencia del FITC. Al mismo tiempo que facilitar la realizacion
del estudio y generando un sistema integral de facil uso, de acuerdo al estudio de usabilidad que se

llevo a cabo.
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Finalmente, cabe mencionar que es una aportacion importante para el sector salud, llevando
a entidades lejanas, impactando zonas rurales, incrementando el nivel de vida en materia de salud

en México y el mundo.
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4.2 RESULTADOS CUALITATIVOS

4.2.1 Competencia

4.2.1.1 Empresas

Dentro de la busqueda de competencia del paquete tecnol6gico se encontraron Empresas de un giro

similar en cuanto al desarrollo de tecnologia en relacion a dispositivos médicos de diagnostico

oportuno. A continuacion, en la Tabla 4 se enlistan las Empresas.

Tabla 4 Principales empresas de dispositivos médicos a nivel global 2015.

Johnson & Johnson

GE Healthcare

275

183

NJ /Estados Unidos)

New runswick

Little Chalfront (Reino
unido)

126,500

51,000

Se dedica a la

fabricacion, la
investigacion, el
desarrollo y la venta
de productos de las
siguientes areas
medicas:

Ortopedia
Cirugia
Oftalmolégica

Prevencion de
infecciones

Diagnostico

Diabetes
cardiovascular

GE Healthcare ofrece

tecnologia de

J&J cuanta con una
planta ubicada en el
DF, correspondiente a
su empresa
farmacéutica Janssen,
la cual genera 800

empleos en el pais.

Tiene una planta
ubicada en Nuevo

Han hecho inversiones
através de
adquisiciones de
marcas como
DOKTOR MOM® en
Rusia; y Elsker
Mother & Baby Co.
Ltd en Shanghai.

Recientemente
adquirieron en China
su primera planta
manufacturera de
dispositivos médicos,
Guangzhou Bioseal
Biotech

GE traslado la sede de
su area de rayos X a
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Siemens Healtcare

15.7

Munich (Alemania)

48,000

imagenes médicas e
informacion,
diagnostico médico,
sistemas de
monotizacion de
pacientes y
tecnologias de
fabricacion bio-

farmacéutica.

Siemens Healtcare es
la parte del
conglomerado
Siemens que se dedica
al desarrollo,
fabricacion y

comercializacion de:

Sistemas de
diagndstico y
terapéuticos.

Sistemas de Tl para el
sector salud con fines
clinicos y

administrativos.

Sistemas auditivos

Ledn en donde su
mayoria produce
componentes para

aparatos de rayos X.

Pekin para aprovechar
el crecimiento de
China. La sede central

se movera de

Wisconsin a China.

Recientemente
anuncio la creacion de
un centro de
innovacion de
Chengdu, China.

Recientemente, GE
Healtcare suscribi6 un
acuerdo con el
gobierno de Moscu
establecer un centro e
desarrollo de nuevos
equipos de alta
tecnologia en la
region; ademas,
brindara programas de
capacitacion a
profesionistas del area.

Siemens Healtcare
planea invertir 50
millones de euros para
duplicar en 3 afios, el
are de sus plantas
GieamETe Gome productoras y de 1+D
distribuidor y no como en China.

fabricante. De igual manera,

Siemens Healtcare
anuncio un plan de 5
afios (2011-2015) para
instalar en China sus

oficinas centrles.
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Philips Healtcare

Cardinal Health

11

Amsterdam
30,065
(Holanda))
Dublin OH (Estados
34,000

Unidos)

Philips Healtcare es
parte del
conglomerado de
empresas de Royal
Philips Inc., se dedica
a proveer sistemas
médicos para la

deteccién, diagnostico,

el monitoreo y el
tratamiento de
enfermedades en las

siguientes areas:
Anestesiologia.
Cardiologia
Oncologia
Ortopedia
Cirugia

Salud de la mujer.

Produce, distribuye y
manufactura
instrumental médico
para las siguientes

areas:
Cirugia

Servicios médicos de

emergencia

Productos para
laboratorio.

Sistemas para hospital.

Imagenologia

Oficinas en el Estado

de México.

Tiene una planta de
produccion en Ciudad,
Cuauhtemoc,
Chihuahua.

Hilips ha puesto en
marcha la creacion de
un nuevo centro de
1+D en Haifa, Israel.
La expansion tendra
un valor de 42.7 mdd
y generara 600

empleos.

Cardial Healt anuncian
que se encuentra en
planes de ejecutar un
proyecto de Logistica y
Distribucién en la
ciudad de Beijing. De
esta manera, la empresa
instalaré un centro de
16,500 metros
cuadrados en esa
ciudad; lo que le
permitira distribuir sus
productos por todo
Bejing y el norte de
China.

La empresa invierte 1.5
mdd en la expansion de
su planta manufacturera
de material para cirugia
en Ciudad Cuauhtémoc,

México.
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4.2.2 Estudio en poblacién objetivo

La colposcopia es una técnica utilizada cominmente para la evaluacion de mujeres que padecen
anormalidades en el cuello uterino. Lamentablemente esta técnica da resultados subjetivos que
quedan a la interpretacion del especialista. Por lo que la colposcopia tradicional tiene limitaciones
en su grado de confiabilidad, en donde los falsos positivos fluctian entre 4 a 33% y los falsos

negativos entre el 40 al 62%.

Para el proceso de validacion se realizaron inicialmente pruebas de deteccion de
fluorescencia con el software generado para el colposcopio. En las cuales se buscO observar
deteccion de fluorescencia en el rango especifico de nanometros de emision del FITC (isotiocianato
de fluoresceina) que se utiliza durante las colposocopias. Para esto se modificaron los rangos de
nandémetros y se observaron las diferencias en deteccion de la imagen hasta establecer el rango
Optimo para disminuir falsos positivos. Igualmente se realizaron pruebas del sistema de deteccion

automatico y la eliminacion de ruido de las imagenes comparando con una deteccion manual.

Para la validacion del sistema completo y como sistema diagnostico se comparé el proceso
y resultados de colposcopia tradicional con el proceso de colposcopia de fluorescencia. Dentro de
los parametros que fueron considerados para la validacion se encuentran el tiempo del proceso,
movilidad y facilidad de ajuste del colposcopio de acuerdo a la opinion de los especialistas, calidad

de la imagen obtenida a través del colposcopio, facilidad del especialista de detectar la
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fluorescencia y de determinar la presencia de lesiones de VPH. También se consider6 la facilidad
de crear un historial clinico con el nuevo sistema tipo PACS integrado al colposcopio de
fluorescensia y la facilidad de seguimiento de los mismos. Por lo que se realizd un estudio de
usabilidad segin la ISO 9126 (o ISO/IEC 9126) “Information technology-Software product

evaluation-Quality characteristics and guidelines for their use”

Para la confirmacion de que la fluorescencia y lesiones detectadas por los especialistas son
resultado de la presencia del virus de papiloma humano, se realizaron pruebas para la
determinacion de la presencia de dicho virus. Igualmente se realizd una confirmacion de los
resultados a través de un estudio citopatologico. De esta manera estableciendo el niumero de falsos
positivos, falsos negativos, verdaderos positivos y verdaderos negativos obtenidos durante el uso
del colposcopio de fluorescencia. Para la colposcopia de fluorescencia se calcul6 la sensibilidad,
especificidad, el valor predictivo positivo, valor predictivo negativo, valor de verosimilitud positiva

y valor de verosimilitud negativa.
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4.2.2.1 Resultados

4.2.2.1.1 Prueba de deteccidon de fluorescencia

En primer lugar, se realizaron pruebas preliminares para determinar si el sistema de deteccion de
fluorescencia era capaz de detectar el rango de longitud de onda especifica para el FITC
(isotiocianato de fluoresceina) utilizado en la colposcopia. Para esto se probo el programa de
deteccion de fluorescencia contra una solucion de fluoresceina utilizando cdmaras web y una
computadora gque contenia el programa de deteccion. En donde se vario el rango de nanémetros
para la deteccion para visualizar alguna diferencia en la sensibilidad de deteccion. Al igual que se
probd la deteccion utilizando fotografias de estudios previos en donde se habia aplicado el FITC
para observar el desempefio del sistema de deteccion automatico y la eliminacion de ruido de las

iméagenes.

A continuacion, se muestran una Prueba de deteccion automatica de fluorescencia. En esta
imagen se observa una de las pruebas de deteccion de fluorescencia utilizando la imagen de una
colposcopia realizada previamente comparando una deteccion manual con el sistema automatico
para observar la reduccion de ruido en la imagen. Se puede observar e esta prueba que la cantidad
de puntos dispersos de fluorescencia se disminuye por lo que se puede concluir que la deteccién

automatica efectivamente reduce el ruido de la imagen.
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Figura 32 Diferenciacion de estudio de colposcopia, con el paquete tecnoldgico vs colposcopia tradicional.
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Fuente: Reporte técnico PEI 2017

De estas pruebas se pudo comprobar que el sistema es capaz de detectar de manera adecuada
la fluorescencia especifica que emite el FITC cuando es estimulado con una fuente de luz.
Destacando la observacion que para la emision de esta fluorescencia se requiere de la estimulacién
del FITC con una luz que incida sobre el fluorocromo de manera directa. Por lo que la iluminacion

durante el estudio colposcépico es de gran importancia para obtener resultados confiables.
4.2.2.1.2 Estudio de usabilidad

Para la validacion del proceso de colposcopia con fluorescencia para la deteccion de presencia del
virus del papiloma humano y el sistema de deteccion de la misma se compard el proceso y

resultados de la colposcopia tradicional y el de la colposcopia de fluorescencia. Se consideraron
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parametros como tiempo del proceso, movilidad, facilidad de ajuste, calidad de la imagen y
facilidad del especialista de detectar la fluorescencia y determinar la presencia de lesiones
generadas por VPH entre otros. También se considerd la facilidad de crear historiales clinicos a
través del nuevo sistema tipo PACS integrado al colposcopio de fluorescencia. Realizandose un

estudio de usabilidad del sistema de colposcopia en su totalidad.

Para conocer el grado de usabilidad del colposocopio de fluorescencia se realizo un estudio
basado en la ISO 9126 (o ISO/IEC 9126) “Information technology-Software product evaluation-
Quality characteristics and guidelines for their use”. Estandar que describe 6 caracteristicas
generales: funcionalidad, confiabilidad, usabilidad, eficiencia, mantenibilidad y portabilidad. La
norma ISO/IEC 9126 permite especificar y evaluar la calidad del software o instrumentos desde
diferentes criterios asociados con adquisicion, requerimientos, desarrollo, uso, evaluaciéon, soporte,

mantenimiento, aseguramiento de la calidad y auditoria de software.

Estas mediciones se realizaron a través de encuestas realizadas en los centros de salud en
los que se utilizo el colposcopio de fluorescencia. Se presentaron las encuestas en dichas instancias,
la cuales median en el sistema la funcionalidad, confiabilidad, usabilidad, eficiencia,
mantenibilidad, y portabilidad. Ademas de que en cada una de estas se presentaban las métricas

finales. Siguiendo el esquema de avaluacion de la norma ISO/IEC 9126.
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Se tomd una escala de 0 a 5, Tomando como 5 mayor complejidad de usabilidad y 0 como
nula complejidad de usabilidad. Posteriormente se sacaron promedios de los resultados obtenidos

para evaluar la usabilidad del programa y del instrumento como tal.

Se muestran las graficas que ninguna excede un valor de 1 como promedio, indicando que
tanto el programa como el instrumento de medicion cumple con las necesidades para lo que fue
creado y muestras resultados esperados, indicando que su funcionalidad, confiabilidad, usabilidad,
eficiencia, mantenibilidad y portabilidad se encuentran en un 0.41 de promedio general, lo que
indica que el programa se esta evaluando en casi una nula complejidad de usabilidad, asi como el
instrumento como tal cuenta con un promedio de evaluacion general de todos los criterios de 0.64,
lo que nos indica que el nivel de usabilidad es bueno para los encuestados, por lo tanto presenta un

nivel de aceptacion de un 94% a 96%.
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4.2.2.1.3 Resultados finales y criterios especificos medidos.

A continuacion, se presentan los resultados de forma mas especifica.

Tabla 5 Resultados finales de criterios principales.

Funcionalidad. 0,41988275
Confiabilidad. 0,472789116
Usabilidad. 0,281104497
Eficiencia. 0,394857143
Mantenibilidad. 0,283335696
Portabilidad. 0,435079365
Promedio General. 0,413722533

Fuente: Reporte técnico PEI 2017

Como se puede apreciar en esta tabla 5, el nivel de usabilidad es alto, pues mantiene un 97.2% de
aceptacion entre los encuestados, identificando que presenta una complejidad de funcionalidad
minima, ya que se cuenta con un promedio de 0.41, mientras que la confiabilidad es de un 95.3%,
considerado por los encuestados, determinado asi que el instrumento para la deteccién de lesiones
por VVPH es calificado como eficiente y manejable, contando con un promedio final de 0.4137, es

decir, un 95.9% de aceptacién entre los encuestados.
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Criterios especificos medidos

Figura 33 Promedio de criterios por categoria.
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Fuente: Reporte técnico PEI 2017

Como se puede apreciar en la gréfica ninguno de los criterios evaluados muestra un promedio de 1

0 superior a 1, demostrando que el software integrado al colposcopio de fluorescencia cuenta con
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legibilidad visual, familiaridad, orienta en el proceso, realiza los estudios de forma exacta, en
consistentes, muestra colores seguros y cuenta con un grado de conformidad de acuerdo a la norma.

Figura 34 Promedios en los que se encuentra el tiempo para completar la tarea, la adaptaciéon a las
habilidades y los riesgos econémicos.
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Fuente: Reporte técnico PEI 2017

Entre las caracteristicas que presentan un mayor promedio elevado se encuentra el tiempo para
completar la tarea, la adaptacion a las habilidades y los riesgos econémicos que consideran los
encuestados son importantes, aunque cabe sefialar que dichas caracteristicas no llegan a un
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promedio de 1, por lo que es poco considerable entre los encuestados el hecho de que estas

caracteristicas puedan afectar el uso y la implementacion de dicho instrumento.

En cuanto a los resultados de usabilidad del Instrumento como tal, se obtuvieron los

siguientes resultados.

Tabla 6 Resultados de usabilidad

Aprendizaje 0,639285714
Flexibilidad 0,580952381
Sl 0,638095238
Soporte 0,6
Contenido 0,59047619
Comunicacién 0,723809524
Método. 0,59047619
Operabilidad 0,79047619
Satisfaccion 0,619047619
Tolerancia al error 0,676190476
Informacion 0,771428571
Accesibilidad 0,657142857
Eficiencia 0,714285714
Eficacia 0,657142857
utilidad 0,382857143
Adecuacién de tareas 0,441176471
Promedio 0,640450603

Fuente: Reporte técnico PEI 2017
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Figura 35 Promedios de criterios de usabilidad.
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Como se puede apreciar, los criterios de usabilidad del instrumento como tal, muestran un
promedio de 0.64 en general, lo que se traduce nula complejidad de usabilidad, ya que la
caracteristica que mayor promedio presenta es operabilidad con casi 0.8, posteriormente

informacion con 0.7 y eficiencia presentandose en la misma linea.

Por lo que se puede concluir que los encuestados presentan un 93.6% de aceptabilidad ante
el uso del instrumento para la deteccidn de lesiones causadas por VPH, dicho instrumento presenta
altos niveles de flexibilidad, soporte, comunicacion, satisfaccion, con alta tolerancia al error,

ademas ofrece informacion éptima, es accesible en cuanto al método y se considera con un alto
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grado de utilidad, obtenido un promedio en este aspecto 0.38, lo que representa que el 96.2% de
los encuestados indican que dicho instrumento es de alta usabilidad para los exdmenes médicos

pertinentes.

4.2.2.1.4 Validacion capacidad diagnostica.

Para la confirmacion de que la fluorescencia y lesiones detectadas por los especialistas son
resultado de la presencia del virus de papiloma humano, se realizaron pruebas para la
determinacion de la presencia de dicho virus. Igualmente se realizé una confirmacion de los
resultados a través de un estudio citopatologico. De esta manera estableciendo el nimero de falsos

positivos y falsos negativos obtenidos al utilizar el colposcopio de fluorescencia.

Los valores de sensibilidad y especificidad diagnostican representan los parametros mas
importantes durante la validacién de una prueba y son la base para el calculo de otros parametros
de los que se realizan inferencias sobre los resultados de la prueba como lo son los valores

predictivos de resultados positivos y negativos.

Para la colposcopia de fluorescencia se calculé la sensibilidad, especificidad, el valor
predictivo positivo, valor predictivo negativo, valor de verosimilitud positiva y valor de

verosimilitud negativa. Mientras que para la validacion se consideraron los estudios realizados a
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652 pacientes, los cuales tenian diagnoésticos citoldgicos y se les habia realizado la colposcopia de

fluorescencia.

Debido a que el colposcopio de fluorescencia esta disefiado para la deteccién de lesiones
por VPH y no la presencia del virus se realizaron comparaciones entre los diagnosticos de
fluorescencia y citologia considerando tanto la presencia del virus como la deteccion de lesiones.
Ya que en caso de unicamente considerar la presencia del virus se obtendrian un alto grado de
falsos negativos debido a que el virus puede estar presente por periodos de tiempo sin causar
lesiones, por lo que el estudio citoldgico obtendria un resultado positivo debido a la presencia del
virus, pero la colposcopia de fluorescencia obtendria un resultado negativo debido a que no se ha

desarrollado ninguna lesion.

Tomando estas consideraciones se obtuvieron los siguientes resultados. Utilizando el

diagndstico citopatolégico como estandar.

En donde se considera un verdadero positivo cuando ambos diagnosticos son positivos. Un
falso positivo cuando la fluorescencia presenta un resultado positivo y el resultado citoldgico es
negativo. Un falso negativo cuando la fluorescencia presenta un resultado negativo y el resultado

citologico es positivo. Y un verdadero negativo cuando ambos diagndsticos son negativos.
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Tabla 7 Tabla de diagnostico.

Positivo (Fluorescencia) A (Verdadero Positivo) (el 0 o)

Negativo (Fluorescencia) C (Falso Negativo) D (verdadero Negativo)

Fuente: Reporte técnico PEI 2017
A=311
B=62
C=81
D= 198
Sensibilidad
Sensibilidad = A/ (A+C)
Sensibilidad = 311/ (311 + 81) = 0.793
Especificidad
Especificidad =D / (B+D) =198/ (62 + 198) = 0.761
Valor predictivo positivo

VPP = A/ (A+B) = 311/ ( 311+ 62) = 0.833
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Valor predictivo negativo
VPN=D/(C+D)=198/(81+198)=0.709
Valor de verosimilitud positiva
RV+ = SENSIBILIDAD/1- ESPECIFIDAD =0.793/(1-0.761) = 3.327
Valor de verosimilitud negativa

RV- =1-SENSIBILIDAD/ESPECIFICIDAD = (1-0.793)/0.761 = 0.271

5.2.1.2.1.5 Discusion de resultados de sensibilidad y especificidad diagnostica.

Con base en base a los estudios realizados se obtuvo una sensibilidad diagndstica de 79.3%, lo que
significa que el colposcopio de fluorescencia tiene un 79.3% de probabilidades de detectar la
presencia de lesiones causadas por VPH en una paciente “enferma”, es decir que realmente presente
dichas lesiones. Se obtuvo una especificidad de 76.1%, lo que significa que colposcopio de
fluorescencia tiene un 76.1% de probabilidades de generar un resultado negativo referente a la
presencia de lesiones causadas por VPH en pacientes “sanas”, es decir pacientes que en realidad

no presentan dichas lesiones.

Se obtuvo un valor predictivo positivo de 83.3%, lo que significa que una paciente con un

resultado positivo por parte de la colposcopia de fluorescencia tiene un 83.3% de probabilidad de

130



Plan tecnolégico para un paquete tecnoldgico de diagndstico oportuno en lesiones de VPH cervicouterinas

tener lesiones causadas por VPH. Y se obtuvo un valor predictivo negativo de 70.9%, lo que
significa que una paciente con un resultado negativo por parte de la colposcopia de fluorescencia

tiene un 70.9% de probabilidades de estar sana.

Debido a que los valores predictivos son afectados por la prevalencia de la enfermedad, la
cual varia dependiendo de la poblacion en la que se estén realizando las pruebas se calcularon los

valores de verosimilitud, ya que estos no se ven afectados por la prevalencia de la enfermedad.

Como valor de verosimilitud positiva se obtuvo 3.327, lo que significa que un resultado
positivo por parte de la colposcopia de fluorescencia es 3.327 veces mas probable en una paciente

con lesiones causadas por VPH.

Como valor de verosimilitud negativa se obtuvo 0.271, lo que significa que un resultado
positivo por parte de la colposcopia de fluorescencia es 0.271 veces mas probable en un paciente

gue no presenta lesiones causadas por VPH.

El sistema diagnoéstico de colposcopia con fluorescencia permite la mejor visualizacion de
lesiones causadas por virus del papiloma humano basadas en la precipitacion de proteinas generada
por la aplicacion de acido acético en las lesiones y la union del FITC a dicha en donde el &cido
acético actua como agente mordente. Por lo que es importante recalcar que el método tiene como

objetivo la identificacion de lesiones por VPH y no la deteccidn de la presencia del virus. Por lo
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que se realizo la validacion comparando con estudios citolégicos y de deteccion de VPH en
conjunto. Que, a pesar de no ser el método ideal de comparacion, es el método que mejor permite
el determinar la capacidad de deteccion de lesiones de VPH. Igualmente es importante mencionar
que le principal objetivo de las mejoras del sistema de colposcopia de fluorescencia es disminuir
la subjetividad de la prueba. Objetivo que se cumplio al observar que con el software generado
durante el proyecto se logré disminuir el ruido de las imagenes y mejorar la visibilidad de la
fluorescencia del FITC. Al mismo tiempo que facilitar la realizacion del estudio y generando un

sistema integral de facil uso como se puede observar en los resultados del estudio de usabilidad.

Igualmente, con este estudio de validacidn se obtuvieron resultados que muestran que las
colposcopias de fluorescencia con las mejoras generadas durante este proyecto logran disminuir el
numero de falsos positivos y falsos negativos que se obtienen de una colposcopia tradicional, los
cuales varian de manera significativa entre estudios, variando desde el 4 al 33% para falsos
positivos y de 40 a 62% para falsos negativos. Se obtuvieron valores de sensibilidad y especificidad
aceptables, en donde la sensibilidad tiene un valor mayor al de especificidad, lo cual es un aspecto
importante en pruebas de tamizaje y de deteccion de patologias o enfermedades que pongan en
riesgo la vida, en donde resulta mas importante la deteccion de la mayor cantidad de pacientes
enfermos y en donde para la disminucion de falsos positivos se pueden realizar pruebas

confirmatorias.
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Finalmente, para mejorar ain mas los valores de sensibilidad y especificidad de la prueba
se pretende realizar pruebas con el software de deteccidn automatica de fluorescencia con controles
negativos y positivos para establecer un umbral de corte de cantidad e intensidad de fluorescencia

para disminuir ain mas la probabilidad de falsos positivos y negativos.

El colposcopio de fluorescencia fue utilizado para realizar colposcopias en clinicas del pais.
En donde se utilizd como un colposcopio tradicional e igualmente se utiliz6 como colposcopio de
fluorescencia. A las pacientes se le realizaron también estudios citologicos. Obteniendo
diagnosticos por parte de la colposcopia y por parte de citologia. Del total de pacientes a las que se
le realizaron los estudios se hizo un analisis considerando variables como el tipo de método
anticonceptivo utilizado, edad, diagnostico de colposcopia y presencia de VPH, haciendo una

relacion entre estas variables.

Igualmente se realiz6 una validacion de deteccion de lesiones de VPH a través de
fluorescencia, pero es importante destacar que para dicha validacion no se incluyeron a todas las
pacientes a diferencia que el andlisis previo. Esto es debido a que para la validacion se eliminaron
a todas las pacientes que tuvieron inconsistencias o diagnosticos indefinidos tanto en citologia
como en la deteccion de fluorescencia. Ya que dichas inconsistencias no permiten una comparacion
adecuada de los métodos. Para el analisis previo se utilizaron la totalidad de pacientes para obtener

una muestra mas precisa que permita relacionar edades, métodos anticonceptivos y el diagndstico
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final que se registro al final de los estudios. Los resultados de dicho analisis se presentan a

continuacion.

Para este estudio se aplicaron 3312 pruebas a mujeres de 16 a 70 afios, tomando 8 clases

con intervalos de 4 cada uno para poder estudiar mejor el mismo.

En la figura 36 se muestra que las edades que méas predominan en la prueba de VPH son
entre 41 a 50 afios, ya representan mas del 50% de los estudios aplicados mientras que de los 30
hacia abajo se presenta tan solo el 2.7% del total de pruebas realizadas. A continuacion, se muestran
diversos analisis donde se relacionan variables como métodos anticonceptivos, diagnostico con la

edad de las pacientes.

Figura 36 Edades que predominaron en la prueba de VPH con poblacion objetivo.

EDADES

N. DE MUJERES

Menos | 21-25 | 26-30 31-35 36-40  41-45  46-50 Masde

BE N. mujeres 5 0 84 411 558 821 820 607

Fuente: Reporte técnico PEI 2017
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5. DISCUCION DE RESULTADOS
5.1 Ventajas de la innovacion

5.1.1 Deteccion de las lesiones provocadas por el VPH con mayor precision

respecto a la colposcopia normal

En lesiones endocervicales con la aplicacion de fluoresceina nos permite mejor visualizacion e
identificacion de las mismas en un fondo obscuro, con un software que permite a través de los

filtros mejorar la nitidez de la imagenologia.

5.1.2 Software que permite la visualizacion, manejo y captura en tiempo real

El software incluido permite la visualizacién, manejo y captura en tiempo real, incluye un método
de filtrado de descomposicién y procesamiento de sefiales, por medio de los cuales se maneja y
captura la imagen en tiempo real, que mejorar la calidad de la imagen capturada para estudio, y de

la misma forma identificar en sitio la lesion.

5.1.3 Software complementario para expediente clinico y seguimiento del

paciente

Es una aplicacion que cumple con las caracteristicas de un PACs (por sus siglas en ingles Picture

archiving and Comunication System). Es decir, se encarga de la Gestion de imagenes médicas en
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formato DICOM, que permite la visualizacion, manejo y archivado de las mismas asi mismo

realizar anotaciones etc.

5.2 Contribucion mundial del paquete tecnolégico de diagnéstico oportuno de
VPH

La innovacion tiene una aportacion importante dentro del sector salud muy importante, a nivel
Mundial el porcentaje de incidencia de céncer cervicouterino, segun datos del “GLOBAL
BURDEN OF CANCER IN WOMEN?”, el cancer de cuello uterino fue el cuarto cancer mas
frecuentemente diagnosticado con un estimado de 527.600 casos Yy la cuarta causa de muerte por
cancer con 265.700 muertes entre mujeres en todo el mundo en 2012. Sin embargo, en los paises
en desarrollo, es el segundo cancer mas diagnosticado después del cancer de mama vy la tercera
causa de muerte por cancer despues de cancer de mama y de pulmén3. De hecho, casi el 90% de
las muertes cervicales ocurren en paises en vias de desarrollo, siendo la India el 25% del total de

Casos.

Figura 37 Incidencia de cancer cervicouterino.
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Figura 38 Porcentaje de mortalidad.
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Fuente: GLOBAL BURDEN OF CANCER IN WOMEN, 2016, pagina 25.

Origen del cancer cervicouterino, es el Virus del Papiloma Humano, segun la evidencia
disponible, el Organismo Internacional de Investigacion sobre el Cancer ha clasificado hasta
ahora 12 tipos de VPH como carcindgenos definitivos para los seres humanos, incluidos los
VPH 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59,50 HPV 16 y 18 son los subtipos mas
comunes identificados en el cancer de cuello uterino; Juntos son responsables del 70% de los
canceres cervicales en todo el mundo. A continuacion, se muestra una imagen de los

porcentajes de permanencia a nivel mundial.
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Figura 39 Prevalencia del Cancer cervicouterino en el mundo.

Europe
14%
North Amenca
5% Asia
2%
Africa
21%

Latin America &
the Canbbean
16%

Fuente: GLOBAL BURDEN OF CANCER IN WOMEN, 2016, pagina 27.

Por ello es necesario poner atencion especial en un diagnostico efectivo y oportuno del VPH

(Virus del Papiloma Humano), que permita disminuir la incidencia del Cancer cervicouterino.

Se cuentan con 240 estudios realizados de manera aleatoria con la colposcopia convencional
durante los meses de septiembre y octubre de 2015 y comparativamente; durante los meses de
marzo y abril de 2016 se estudiaron 203 pacientes con la colposcopia de luz actinica y

aplicacion de fluoresceina. En la tabla 8 se muestra los resultados de poblacion objetivo.
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Tabla 8 Tabla de resultados en poblacion objetivo.

Pacientes atendidas 240 Comentarios

% Resultados = % Incremento 2015 En la deteccidn inicial con Acido acético

Estudio - e . :
positivos positividad (colposcopia convencional) se observan
lesiones generalizadas en un 20%.
. 43
comencions :
o 17.92% 2016 Al utilizar el colposcopio de luz actinica
§ con la aplicacion de fluoresceina, el
L 6 porcentaje de detecciones se incrementa un
Biopsia 2.08% 20.00% 62.43% dando un resultado de positividad de
e 80.35% de lesiones.
Pacientes atendidas 203 Através de la toma de muestra dirigida con el
colposcopio de luz actinica y aplicacion de
Colposcopia 92 fluoresceina el porcentaje de detecciOn
con luz 80.35% producidas por el VPH se incrementd en
~ actinica 80.35% 6.40%.
-
Q La diferencia en ambos grupos fueron
L. 13 resultados negativos
Biopsia 51.72%
6.40%

Fuente: Elaboracion propia, 2018
Parte de estos resultados son el reconocimiento a nivel Internacional en el concurso
“Innovadores de América 2016 en la categoria de Ciencia y tecnologia, seleccionados por un
equipo multidisciplinario de investigadores y jurados procedentes de la region y de paises fuera de
esta, distinguiéndolos por su capacidad de transformar la sociedad en la que viven por medio de

sus innovaciones.
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6. PROPUESTA DE PLAN TECNOLOGICO

6.1 Paquete tecnoldgico de diagndstico oportuno en lesiones de VPH

cervicouterinas.

El paquete tecnoldgico de diagnostico oportuno en lesiones de VVPH cervicouterinas, se define de
acuerdo con Hidalgo (2002) como INNOVACION RADICAL, que hace referencia a aplicaciones
fundamentalmente nueva de una tecnologia o0 una combinacion original de tecnologias conocidas
que dan lugar a productos o procesos completamente nuevos. Por tanto, se debe hacer

consideraciones tanto tedricas como practicas que permitan establecer directrices solidas.

De acuerdo con el Manual de Gestion Tecnoldgica para PyMES Mexicanas 2016, define tres
niveles de planeacion que una empresa o tecnologia sea innovadora o no debe considerar para

planear las directrices de las misma, y las divide de la siguiente manera:

e Planeacion estratégica
e Planeacion tactica.

e Planeacion operativa.

Definiendo a cada uno, como:
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Planeacién estratégica, proceso continuo, flexible e integral, que genera capacidad de
directriz, definiendo la evolucion de una empresa o innovacion, aprovechando la situacion interna,

oportunidades actuales y futuras.

Planeacion tactica, determina los objetivos y areas funcionales de la empresa, que la

planeacion estratégica desarrollo, bajo la medicidn de indicadores de desempefio.

Planeacion operativa, es la asignacion de tareas a los diferentes equipos o areas de la
empresa, acorde a los lineamientos sugeridos por la planeacion estratégica y tactica, para cada uno

de ellos.

Y considerando las premisas de Mark Dodgson 2010, en su libro “The Management of
Technological Innovation: Strategy and Practice ”, que la estrategia de la innovacion es diferente
a una estrategia empresarial, debe estar enfocada a reducir los niveles de incertidumbre,
interrelacionando cuatro elementos: estrategias basadas en objetivos de la innovacion, contexto de
mercado y tecnologias, que le generen un valor agregado, recursos disponibles para la innovacion,
las capacidades innovadoras que guian y evallan para configurar lineas de accidn, procesos
innovadores enfocados a resultados que lleven a la gestion, organizacion, desarrollo y generacion

de etapas pre comerciales y comerciales de la innovacion.
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Estas premisas seran la base tedrica del planteamiento del plan tecnoldgico a desarrollar

para que se plantee objetivo y practico, basado en estratégica claras acorde a lo ya investigado.
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El siguiente Figura 40, se representa la base del plan tecnoldgico del paquete tecnoldgico

de diagnostico oportuno en lesiones de VPH cervicouterinas.

Figura 40 Propuesta de plan tecnoldgico del paquete tecnoldgico de diagnéstico oportuno en lesiones de VPH cervicouterinas.
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Fuente: Elaboracion propia, 2018.
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6.1.1 Planeacion estratégica

6.1.1.1 Andlisis del entorno.

Como parte del anélisis de la planeacion estratégica se desarroll6 un analisis del entorno del paquete

tecnoldgico, describiendo, elementos del entorno, ¢En qué consiste? y ; Como influye en el paquete

tecnologico?

Tabla 9 Andlisis del entorno de la planeacion estratégica.

México: Vacuna contra el
VPH, en nifios de quinto
grado de primaria y de 11
anos, de anticuerpos
especificos VPH
serotipos 6, 11, 16 y 18,

después de completar un

para

esquema de aplicacion de
dos dosis.

Programa de  Accion

Especifico de Prevencion y

Solo forman parte del
entorno de prevencion, no

del diagndstico.
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Control del Cancer de la
Mujer 2013 - 2018,

Mundo: OMS promueve
distintos programas.

El objetivo de esta Norma
NORMA OFICIAL

MEXICANA NOM-014-
SSA2-1994, PARA LA

es uniformar los principios,
politicas, estrategias y

criterios de operacion para

PREVENCION, la prevencion, deteccion y
TRATAMIENTO Y tratamiento del cancer del
CONTROL DE CANCER cuello del Gtero y de la
DEL CUELLO DEL mama.
UTERO Y DE LA MAMA
EN LA ATENCION Solo forma parte del
PRIMARIA. complemento del
diagnostico.

El paquete tecnoldgico se
integra a diferentes
plataformas de diagndstico,
NO EXISTEN _ _
sin embargo, no existe un
competidor directo solo

indirectos y aislados.
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Prevencion del Céancer
Mujeres cervicouterino, mediante un

diagndstico oportuno.

Fuente: Elaboracion propia, 2018

Asi mismo, parte de la generacion de una planeacion estratégica es desarrollar la misién, vision, y
valores de la tecnologia que permita enfocar las estrategias de manera sélida.
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6.1.1.2 Mision, vision y valores del paquete tecnoldgico
Mision.
Desarrollar tecnologia innovadora, enfocada al cuidado de la mujer con dispositivos médicos de

diagnostico oportuno de VPH y otras afectaciones relacionadas.

Vision.

Ser lider mundial en el diagnéstico oportuno de VPH vy afectaciones relacionadas, desarrollando
tecnologia innovadora siempre a la vanguardia.

Valores.

e Conciencia social

e Creatividad e innovacion
e Excelenciay calidad

e Liderazgo

e Servicio

e Solidaridad
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Figura 41 Mision, vision y valores del paquete tecnolégico.

Mision.

Desarrollar tecnologia innovadora, enfocada al

cuidado de la mujer con dispositivos médicos de
diagnostico oportuno de VPH y otras
afectaciones relacionadas.

Vision.

Ser lider mundial en el diagnéstico oportuno de
VPH y afectaciones relacionadas, desarrollando

tecnologia innovadora siempre a la vanguardia. Solidaridad

Fuente: Elaboracion propia, 2018
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6.1.1.3 FODA

Como parte de la planeacidn estratégica y el desarrollo de estrategias, fue necesario destacar las
fortalezas y oportunidades del paquete tecnoldgico, y las debilidades y amenazas que se le

presentan.

Figura 42 FODA del paquete tecnologico.

DEBILIDADES

Falta de estrategias comerciales.

Demostracion de costo-beneficio
con respecto a otros dispositivos

149
Fuente: Elaboracion propia, 2018 \ 4



Plan tecnolégico para un paquete tecnoldgico de diagndstico oportuno en lesiones de VPH cervicouterinas

6.1.2 Planeacidn tactica

6.1.2.1 Objetivos estratégicos.

Determinar los objetivos estratégicos, es necesario para la planeacion tactica, por tanto, se

generaron de una matriz con diferentes objetivos que daran directrices al plan tecnoldgico.

Tabla 10 Matriz del marco l6gico para enlistar objetivos estratégicos

Vigilancia

tecnologia.

Investigacion,
generaciény
desarrollo
tecnoldgico

innovador

Monitoreo
tecnoldgico del

entorno.

Optimizacién
del paquete
tecnologico.

Incremento de
la
productividad
en I+D.

Incremento en
el % de
efectividad de

diagnostico

Recurso humano

calificado para la
identificacion de
oportunidades
tecnoldgicas
innovadoras que
generen un valor
agregado al paquete
tecnologico.
Generacion de
alianzas estratégicas
con Instituciones
gubernamentales y
educativas.

Busqueda de
tecnologias,
implementos y
nichos de mercado.

Alianzas estratégicas
con Instituciones
gubernamentales y

educativas.
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Desarrollo de oportuno de

linea productiva VPH.
nacional. Establecer un
proceso

productivo de

bajo costo y

alta

productividad.

Recurso

) _ Incremento de

financiero o
activo fijo,
gubernamental )
capital humano
Fondeos para el

especializado.
gubernamentales  desarrollo de )
_ oL Transferencia
investigacion e

y/o adquisicion

innovacion ;
o de tecnologia.
tecnologica.
Directriz
especifica de los L
] Definicion de
diferentes )
) _ los diferentes
Tendencias del nichos de

usuarios en los

mercado mercado que

distintos nichos
puede ocupar el

de mercado.
paquete

tecnoldgico.

Desarrollo de
proyectos
tecnoldgicos y de
negocio para la
participacion en
convocatorias

gubernamentales.

Desarrollo de
benchmarking
tecnologico y de

producto.

Participacion en
convocatorias

gubernamentales.

Desarrollo de
benchmarking
tecnoldgico y de

producto.
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Transferencia de
tecnologia y

conocimiento.

Desarrollo de
estrategias de
mercadeo.
Desarrollo de
manuales de
instalacion,
operativos, de
mantenimiento
preventivo y
correctivo.
Desarrollo de
capacidades y
habilidades en
el manejo del
paquete

tecnologico.

Fuente: Elaboracién propia, 2018

Usuarios
capacitados y
resultados
eficientes en el
diagnostico
oportuno de
VPH.

Elaboracion
manuales
instalacion,
operativos,
mantenimiento
preventivo
correctivo.

Capacitaciones

personal usuario.

de
de

de

del

Elaboracién de
manuales de
instalacion,

operativos, de

mantenimiento
preventivo y
correctivo.
Capacitaciones  del

personal usuario.
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6.2 PLAN TECNOLOGICO PARA UN PAQUETE TECNOLOGICO DE
DIAGNOSTICO OPORTUNO EN LESIONES DE VPH
CERVICOUTERINAS

Figura 43 Plan tecnoldgico para el paquete de diagndstico oportuno en lesiones de VPH.
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7. CONCLUSIONES

Durante el desarrollo de la investigacion para elaborar una propuesta de plan tecnolégico para el
paquete tecnologico de diagnostico oportuno en lesiones de VPH cervicouterinas, resolvio la
pregunta de investigacion “ ¢ El desarrollar un plan tecnolégico consolida bases s6lidas para el éxito
comercial y tecnoldgico del paquete tecnolégico de diagndstico oportuno en lesiones de VPH
cervicouterinas? “, mediante la aplicacion de la metodologia Quicklook descrita en el apartado 3,

diferenciandola en cualitativa y cuantitativa, descritas en las paginas 48 y 49 respectivamente.

Describiendo los resultados en el apartado 4, iniciando con los resultados cualitativos,
conformados por: Propiedad intelectual, tecnologia y mercado; concluyendo que desde el punto de
vista de propiedad intelectual es un método diagnostico innovador a nivel internacional, como
tecnologia se diferencia por el método e implementos tecnoldgicos con los cuales esta integrado el
paquete tecnoldgico y desde el punto de vista de mercado su potencial es a nivel mundial. En cuanto
a los resultados cuantitativos, se estudié la competencia y la sensibilidad y eficiencia en poblacién
objetivo, de los cuales su competencia no es directa sino indirecta dado que no producen un equipo
y paquete tecnologico de diagndstico oportuno en lesiones de VPH cervicouterinas de manera
conjunta, por otro lado, la sensibilidad diagnostica del equipo es de 79.3% y una especificidad del
76.1% lo que significa que colposcopio de fluorescencia tiene un 76.1% de probabilidades de
generar un resultado negativo referente a la presencia de lesiones causadas por VPH en pacientes

“sanas”, es decir pacientes que en realidad no presentan dichas lesiones.

Se obtuvo un valor predictivo positivo de 83.3%, lo que significa que una paciente con un
resultado positivo por parte de la colposcopia de fluorescencia tiene un 83.3% de probabilidad de

tener lesiones causadas por VPH. Y se obtuvo un valor predictivo negativo de 70.9%, lo que
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significa que una paciente con un resultado negativo por parte de la colposcopia de fluorescencia

tiene un 70.9% de probabilidades de estar sana.

Debido a que los valores predictivos son afectados por la prevalencia de la enfermedad, la
cual varia dependiendo de la poblacion en la que se estén realizando las pruebas se calcularon los

valores de verosimilitud, ya que estos no se ven afectados por la prevalencia de la enfermedad.

Con estos resultados podemos realizar una propuesta de plan tecnoldgico, definido por la
NMX-GT-001-IMNC-2007, de Sistema de gestion de la tecnologia, como un documento que
integra los resultados del diagndstico y pronostico tecnoldgicos, objetivos tecnoldgicos de la
organizacion, estrategia tecnoldgica, cartera de proyectos tecnoldgicos, recursos a utilizar,
beneficios esperados y su forma de evaluacion.

Por ello en el apartado 6 se describe la propuesta del plan tecnologico del paquete
tecnoldgico de diagndstico oportuno en lesiones de VVPH cervicouterinas, basado en la planeacion
estratégica y tactica, hasta la cual se puede llegar a modo de propuesta. Desarrollando propuestas
del analisis del entorno, la misidn, vision y valores del paquete tecnoldgico, generando un FODA,
dando con resultado una linea de objetivos estratégicos, que le permitan posicionamiento comercial

y generar y mantener ventajas tecnolégicas.

La ventaja competitiva directa del paquete tecnolégico es en la sensibilidad y eficiencia de
diagnostico como paquete tecnoldgico en la deteccion oportuna del VPH precursor del cancer

cervicouterino.
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