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RESUMEN

Como gestores tecnoldgicos, es necesario mantenerse al tanto de las nuevas
tecnologias existentes dentro del mercado y la forma en las que estas son aplicadas
para satisfacer necesidades y dar soluciones a nuevos retos y problematicas que
existen en nuestra sociedad y que permitan aprovechar de mejor manera el tiempo y
los recursos que de por si, ya son limitados. Como ciencia e industria, la medicina es
una de las areas mas influenciadas por la evolucién y la revolucién que genera el
avance de la tecnologia puesto que vertiginosamente busca el desarrollo y la
aplicacion de métodos novedosos, disruptivos e innovadores mediante la
investigacion. Gracias al disefio, fabricacion e implementacion de instrumental
quirdrgico protésico avanzado o fabricado a medida mediante procesos de
manufactura aditiva, los pacientes ven reducidas las afecciones y tiempos de
recuperacion después de ser intervenidos quirdrgicamente lo que les permite
reintegrarse a su vida cotidiana de manera mas rapida. Por tal motivo para este
proyecto de tesis, se formulé como objetivo general desarrollar un plan tecnolégico
para la creacién de un centro de disefio de instrumental quirdrgico protésico
avanzado basado en tecnologia de impresion 3d a partir del analisis de los procesos
de disefio y manufactura existentes en el mercado, que permitan la fabricacion de este
tipo de dispositivos, proponiendo también un modelo de gestion para el centro. La
metodologia empleada para la realizacion de esta investigacion fue método cualitativo
el cual, se fundamentan mas en un proceso inductivo o que, en otras palabras, va de
lo particular a lo general y permite explorar y describir los fenébmenos para
posteriormente generar perspectivas teoricas. Otro aspecto importante de las
investigaciones con enfoque cualitativo es que la recoleccion de datos no es
estandarizada, es decir, no se efectian mediante mediciones numéricas por lo cual el
analisis de los datos no es estadistico y de manera contraria, los datos se obtienen
aplicando técnicas como la observacion directa, el analisis documental y la entrevista
semiestructurada. Asi con los datos recolectados, se procedio al analisis de estos para
el desarrollo del plan tecnolégico estableciendo claramente los objetivos del centro
de disefio, identificando asi que este puede constituir una oportunidad de negocio
cuando se incluye la participacién de los sectores publico, privado y social.

(Palabras clave: plan tecnoldgico, disefio, instrumental quirdrgico protésico
avanzado, impresion 3D).
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SUMMARY

As technological managers, is our duty to keep abreast of the new technologies
existing inside the market and the way in which they are applied to satisfy needs and
provide solutions to new challenges and problems that exist in our society and that
allow us to take better advantage of time and resources that are already restricted. As
a science and industry, medicine is one of the most influenced areas by the evolution
and revolution generated by the advancement of technology, since it is striving for the
development and application of novel, disruptive and innovative methods through
research. Thanks to design, manufacture and implementation of advanced prosthetic
surgical instruments or made-to-measure by additive manufacturing processes,
patients seems reduced the affections and recovery times after being operated on
surgically allowing them to reintegrate into their daily lives more quickly. For this
reason, the general objective of this thesis project was to develop a technological plan
for the creation of a design center for advanced prosthetic surgical instruments based
on 3D printing technology. Based on the analysis of the design and manufacturing
processes in the market that allow the manufacture of this type of devices, also
proposing a management model for the center. The methodology used to carry out
this research was a qualitative method, which based more on an inductive process or,
in other words, goes from the particular to the general and allows exploring and
describing the phenomena, to generate subsequently theoretical perspectives. Another
important aspect of research with a qualitative approach is that the data collection is
not standardized, so, is not carried out by means of numerical measurements, so the
analysis of the data is not statistical and, conversely, the data is obtained applying
techniques as direct observation, documentary analysis and semi-structured interview.
Thus with the data collected, we proceeded to the analysis of these for the
development of the technological plan clearly establishing the objectives of the design
center, thus identifying that this can constitute a business opportunity when the
participation of the public, private and social sectors is included.

(Key words: technology plan, design, advanced prosthetic surgical instruments).
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1. INTRODUCCION

Como gestores tecnoldgicos, es necesario mantenerse al tanto de las nuevas
tecnologias existentes dentro del mercado y la forma en las que estas son aplicadas
para satisfacer necesidades y dar soluciones a nuevos retos y problematicas que
existen en nuestra sociedad y que permitan aprovechar de mejor manera el tiempo y
los recursos que de por si, ya son limitados. Conocer las tendencias tecnoldgicas y las
capacidades de los competidores, evaluar la adquisicién o el desarrollo de tecnologias
y su financiamiento, asi como la proteccion intelectual resultante de estas actividades,
son de vital importancia dentro de la gestion tecnoldgica puesto que estas impacta de
manera positiva o negativa en las areas donde las organizaciones buscan generan valor

para sus clientes y para ellos mismos (Solleiro, 2008).

José Cegarra en su obra Metodologia de la Investigacion Cientifica y Tecnoldgica
(2011), define a la tecnologia como el conjunto de conocimientos propios de un arte
industrial que permite la creacién de artefactos o procesos para producirlos que
cuentan con elementos caracteristicos propios que la componen y definen
perfectamente. Sin embargo, la aplicacion de tecnologias en diferentes épocas,
maneras Y circunstancias, vuelven a esta actividad creativa, inherente a la evolucion
humana y social (Nye, 2006) puesto que conforme ha evolucionado el pensamiento

humano y su complejidad también ha evolucionado la tecnologia.

Por su parte, Porter (1991), expone que la tecnologia y la innovacidn en esta, juega
un papel de suma importancia en el cambio estructural de los sectores industriales, en

sus cadenas de valor, y en la creacion de nuevas industrias ya que por si misma, la



Plan tecnoldgico para la creacién de un centro... 2

tecnologia esta contenida en cada actividad de valor de una empresa y afecta de
manera importante para determinar la posicién en relacién al costo o diferenciacién

con las demas.

Como ciencia e industria, la medicina es una de las areas que se ve mas
influenciada por la tecnologia y que de manera mas vertiginosa busca el desarrollo y
la aplicacion de métodos disruptivos e innovadores que permitan atender y sanear las
afecciones que contraponen el desarrollo del ser humano y; tecnologias como la
impresion 3D van ganando terreno poco a poco en su inclusion a aplicaciones de este

tipo.

Por si misma, la impresion 3D no es una tecnologia relativamente nueva o reciente.
Sus origenes datan de los primeros afios de la década de 1980 cuando Chuck Hull
acufd (1983) y patentd (1986) el término estereolitografia, definido como el “proceso
para la fabricacién de objetos sélidos mediante la impresidn sucesiva de finas capas
de un fotopolimero liquido™. En la descripcion de este proceso, un haz de luz
ultravioleta controlado por computadora, traza cada capa del objeto de manera
consecutiva sobre la superficie del liquido causando que este se solidifique y asi, tras
la sucesion de capas superpuestas en orden, generan la fabricacion y el concepto del

objeto tridimensional o impreso en 3D (Jorquera, 2016).

Posteriormente y basado en el concepto de la estereolitografia desarrollado por
Hull y derivado de la necesidad de fabricarle un juguete personalizado a su hija, en
1989, Scott Crump desarrollé y patent6 la tecnologia FDM por sus siglas en inglés:

fused deposition modeling o modelado por deposicion fundida el cual, basicamente
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es la impresion tridimensional mediante la extrusion de un cordén fino de un plastico
derretido. En sus propias palabras, Crump define su tecnologia esencialmente como

“una pistola de silicén caliente, controlada por ordenador™.

El desarrollo de estas dos tecnologias da origen a la fundacion de dos de las
empresas mas representativas y lideres en el ramo de la impresidn tridimensional; 3D
Systems de Hull y Stratasys de Crump las cuales, en la década de 1990 comenzaron a
vender sus primeros productos comerciales para clientes como General Motors 0 3M

(Jorquera, 2016).

Actualmente, como resultado de la investigacion y gracias a su versatilidad en la
generacion de geometrias complejas y la gran cantidad de materiales de aplicacion,
dentro del area médica son muy variados los campos en los que la impresion 3D esta
suponiendo un gran avance. Ambitos ya probados como la ortodoncia y nuevas
aplicaciones como en la impresion de medicamentos, estudios clinicos en tejidos y
organos humanos creados bajo el concepto de la impresion 3D, hasta el disefio y
manufactura de protesis personalizadas cien por ciento congruentes con respeto a la

antropometria y morfologia del paciente parecen mas posibles.
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
2.1. Antecedentes de la investigacion

Como mencionamos en el capitulo anterior, de la evolucién del hombre como especie,
la tecnologia y ciencias como la medicina han ido progresando gracias a la innovacion
en la aplicacion e implementacion de procesos extraidos de otras areas como la
ingenieria que son poco tradicionales en las areas médicas que da como resultado el
disefio y desarrollo de implantes y protesis quirdrgicas mas complejas y avanzadas e
implantes traumatoldgicos o de cualquier tipo, lo que genera crecimiento global en el
interés y estudio y desarrollo en este tipo de articulos. La disminucién en las
afecciones sufridas durante el procedimiento operatorio y posterior a este aunado a la
eficacia y eficiencia comprobada en la recuperacién de los pacientes a los que se les
implantan este tipo de elementos impulsan a seguir investigando y promoviendo la
creacion de organizaciones relacionadas al disefio y elaboracién de esta clase de

elementos.

Asi, determinado por las caracteristicas y necesidades del paciente, aunado a la
complejidad geométrica antropomorfa, el disefio, manufactura e implementacion de
instrumental quirdrgico protésico avanzado ayuda a los pacientes a restablecer la
funcionalidad afectada ya sea por traumatismos, lesiones, u otro tipo de enfermedades

de manera integral mejorando exponencialmente su calidad de vida.

Por su parte, la adecuacion a la medida o personalizacion, como proceso; requiere

de un alto grado de habilidad adquirido por la experiencia, el conocimiento de la
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técnica y aplicacion de la tecnologia mas adecuada y avanzada. Dicho motivo alienta
a las organizaciones relacionadas a estas actividades mostrando cada vez mas interés
en el I1+D de esta clase de elementos existiendo asi la posibilidad de desarrollar,

experimentar e innovar en este tipo de productos y servicios.
2.2. Justificacion

Con referencia en el capitulo anterior, de la evolucion del hombre como especie, la
tecnologia y ciencias como la medicina han ido progresando y como resultado, el
disefio y desarrollo de implantes y prétesis quirirgicas avanzadas o disefiados a
medida, e implantes traumatologicos o en general, la demanda de dispositivos
médicos tipo crece en el mundo. Como tendencia derivada de la evolucion de las
técnicas, tecnologias y ciencias aplicadas en la medicina, los procedimientos
minimamente invasivos o procedimientos innovadores para el tratamiento de las

enfermedades del paciente cobran mayor importancia.

La disminucion en las afecciones sufridas durante los tratamientos, los
procedimientos operatorios y posteriores a este, y la eficacia y eficiencia comprobada
en la recuperacion de los pacientes que recurren a este tipo de elementos impulsan a
seguir investigando y promoviendo la creacién de organizaciones relacionadas al

disefio y elaboracion de esta clase de dispositivos.

Actualmente, paises como Estados Unidos con una generacién de 253 millones de
doélares (mmd), China con 147 mmd, Alemania con 43 mmd, Suiza con 28 mmd y

Japon con 26 mmd, lideran la produccion de dispositivos médicos y a su vez
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promueven la investigacion y el desarrollo de alta tecnologia y en procedimientos
minimamente invasivos altamente innovadores que permitan la reduccion de las

afecciones a los pacientes (Secretaria de Economia, 2018).

Figura 1. Estadisticas de la OCDE sobre salud 2014, México en comparacion
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Fuente: OCDE (2015, p.10).

Dentro del ambito economico-financiero, datos de la Secretaria de Economia, con
una produccién al 2014 de 15,220 mmd y una tasa media de crecimiento anual
(TMCA) con relacién a la produccidon del 3.92%, México es el mercado mas grande
de Ameérica Latina, es el octavo exportador de dispositivos medicos a nivel mundial
y principal exportador en América Latina y principal proveedor de Estados Unidos.
Ocupa el 5° lugar a nivel mundial como exportador de instrumentos y aparatos de
medicina, cirugia, odontologia o veterinaria y el 6° lugar en exportacion mundial de

articulos y aparatos de ortopedia o para fracturas, sin embargo, el disefio y desarrollo
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de estos, no es resultado de un proceso de investigacion y desarrollo local debido, por
una parte, a los bajos niveles de innovacién local tecnoldgica o a la falta de personal
capacitado para la utilizacién de equipo médico de punta. (Secretaria de Economia,

2018).

A continuacion, en las tablas nimero 1y 2, y de las figuras nimero 2 a la 4, se
muestran cifras relacionadas a las posiciones que ocupa México como entidad
productora de material quirargico y/o dispositivos médicos. Cabe mencionar que en
la investigracion realizada, no se encontraron actividades que tuviesen que ver con el
disefio y manufactura de protesis e implantes quirtrgicos avanzados o hechos a

medida.

Tabla 1.

Principales indicadores de la industria de dispositivos médicos en México
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Produccién 2014 15,220 millones de délares (mdd)
TMCA (2015-2020) 3.9%

Consumo 2014 11,267 mmd

TMCA (2015-2020) 5.3%

Numero de unidades econdmicas 2015 2,393

Principales estados de la industria

Distrito Federal, Estado de México,
Baja California, Jalisco,
Guanajuato, Veracruz, Chihuahuay
Puebla

México es®

3er

exportador mundial de agujas
tubulares de sutura.

exportador de instrumentos y
aparatos de medicina, cirugia,
odontologia o veterinaria.

exportador de mobiliario para
medicina, cirugia, odontologia o
veterinaria.

40

exportador mundial de jeringas,
catéteres, canulas e instrumentos
similares.

Los 4 principales productos exportados por México en 2015, a nivel de 6 digitos, fueron los
siguientes: 9018.90, 9018.39, 9018.19,9021.10

Exportaciones 2015:

8,406 mdd

Importaciones 2015:

3,963 mdd

Total de empleados:

156,831 personas

Inversion Extranjera Directa (IED) en el sector (acumulada

2005-2015)% 1,936 mdd
EE.UU. 86%, Italia 6%, Alemania
Principales paises inversores (2005-2015): 5%

Fuente: ProMéxico (2015, p. 7).

8
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Figura 2. Los 20 principales paises exportadores de dispositivos médicos, 2015
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Fuente: Global Trade Atlas a través de ProMéxico (2015, p. 6)

Figura 3. Produccion de dispositivos médicos en México 2010-2014 (mdd)
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Fuente: INEGI a través de ProMéxico (2014, p. 26)

Figura 4. Consumo de dispositivos médicos en México 2010-2014 (mdd)
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Fuente: INEGI a través de ProMéxico (2014, p. 27)

Tabla 2.

Principales dispositivos médicos exportados por México, 2015 (mdd)

EXPORTACIONES
PRODUCTO (MDD) Yo
Instrumentos y aparatos de medicina, cirugia, odontologia o
6,370 75.8%
vererinaria
Articulos y aparatos de ortopedia 881 10.5%
A}}ﬂlﬂ[“b (!l: I]ICCH.T'l[IlL'r‘dpi'd. lt:mpia fL'SpilﬂL‘?l'i'.l }' '[11';15'{{5‘.'5 528 6-3%
Oras 627 7.5%
100.0
- 8,406
l'otal %

Fuente: Global Trade Atlas a través de ProMéxico (2014, p. 29)

Asi, determinado por las caracteristicas y necesidades del paciente, aunado a la
complejidad geométrica antropomorfa, el disefio, manufactura e implementacién de
instrumental quirdrgico protésico avanzado ayuda a los pacientes a restablecer la
funcionalidad afectada ya sea por traumatismos, lesiones, extirpaciones,
amputaciones derivadas por complicaciones como el cancer y la diabetes,
malformaciones y otro tipo de enfermedades de manera integral mejorando

exponencialmente su calidad de vida.

Por su parte, la adecuacion a la medida o personalizacion, como proceso; requiere
de un alto grado de habilidad adquirido por la experiencia, el conocimiento de la
técnica y aplicacion de la tecnologia mas adecuada y avanzada. Dicho motivo alienta
a las organizaciones relacionadas a estas actividades a verse interesadas en el 1+D de
esta clase de elementos existiendo asi la posibilidad de desarrollar, experimentar e

innovar en este tipo de productos y servicios.
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Finalmente, por lo vanguardista del topico y la reciente y relativamente poca
investigacion o documentacion de este en nuestro pais, acompafiada de la complejidad
y multidisciplinariedad implicita en la gestion de este tipo de operaciones,
actualmente no existe un plan tecnoldgico que posea la fundamentacion basica que
sirva como referencia para la implementacion local de un departamento, empresa u
organizacion que desarrolle actividades relacionadas al &rea descrita anteriormente.
Por dicho motivo, el presente trabajo de investigacion pretende generar una propuesta

inicial para los interesados a incursionar y desarrollar este tipo de organizaciones.

2.2.1. Relevancia

Generar un plan tecnoldgico para la creacion de un centro de disefio de instrumental
quirargico protésico avanzado basado en tecnologia de impresion 3D permitira
conocer las tecnologias, procedimientos y aplicaciones existentes en este ramo a nivel
global, empleados en este tipo de operaciones proveyendo a los interesados a llevar a
cabo este tipo de actividades, la fundamentacion bésica con relacion a la gestion de la
tecnologia y los recursos disponibles en el mercado necesarios adecuados y aplicables
a nuestro pais, que permitira a los particulares u organizaciones interesadas con el

tema poner en marcha implementar este tipo de organizaciones.

Por su parte, determinada por la OCDE como una tendencia tecnoldgica, la
innovacion que aporta la aplicacion de la impresion 3D en la medicina, motiva a

diferentes tipos de empresas y organizaciones a dedicarse a la investigacion de este
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topico como por ejemplo el Instituto Tecnoldgico de Canarias en Espafia, que desde

el afio 2011 realiza 1+D de protesis quirurgicas avanzadas.

Del lado industrial, empresas como Stratasys y 3D Systems, dos de las pioneras
en el desarrollo la implementacion y comercializacion en la historia de la tecnologia
de impresion 3D y una de las empresas mas grandes del sector también se mantiene
en la I+D que le permitan ofrecer nuevos y mejores productos que empoderen a los

usuarios y les permita realizar su trabajo de manera mas eficiente (Stratasys, 2018).

Esto nos permite prospectar, que la aplicacion de métodos de impresion 3D para
la elaboracion de dispositivos médicos, material quirargico, prétesis y mas elementos

seguira vigente por lo menos 10 afos.

2.2.2. Factibilidad

El siguiente trabajo de investigacion pretende servir como referencia inicial para las
personas u organizaciones interesadas en la implementacion y gestion de centros de
disefio de instrumental quirdrgico protésico avanzado basado en tecnologia de
impresion 3D partiendo de la elaboracion de un plan tecnolégico el cual proporcione
la informacidn béasica necesaria para lograr constituir centros de las caracteristicas

descritas proximamente.

2.2.3. Alcances de la investigacion

El planteamiento de este proyecto de tesis es introductorio. Por lo tanto, las

organizaciones y personas relacionadas e interesadas en disefio, desarrollo y
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manufactura de instrumental quirargico protésico avanzado basado en tecnologia de
impresion 3d podran encontrar una reflexién inicial que les ayudara a entender de qué
manera implantar un centro de disefio de estas caracteristicas mediante un plan

tecnologico y un plan de negocios.

Asimismo, mediante el proyecto aqui presentado, se pretende que las
organizaciones cuenten con un método para identificar los elementos basicos para

implantar un centro de las caracteristicas que seran descritas mas adelante.

2.3. Objetivos de la investigacion.

2.3.1. Objetivo general

Desarrollar un plan tecnoldgico para la creacién de un departamento, empresa u

organizacion orientada al disefio de instrumental quirdrgico protésico avanzado

basado en tecnologia de impresién 3d en México.

2.3.2. Objetivos especificos

Identificar:

Los procedimientos médico-administrativos, antropométrico-ergonémicos, asi como
de disefio y produccién, implicitos en el desarrollo y manufactura de instrumental

quirdrgico protésico avanzado.

Las normativas minimas nacionales e internacionales referentes al disefio y

manufactura de este tipo de elementos.
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Y seleccionar las tecnologias existentes a nivel global mas adecuadas para el
disefio, desarrollo y manufactura de instrumental quirdrgico protésico avanzado
aplicables a nuestro pais, mediante el uso metodologias que sustenten la toma

estratégica de decisiones en pro de la organizacion.

Los perfiles personales operativos y administrativos necesarios para la integracion

de un equipo multidisciplinario capaz de operar el departamento.

2.3.3. Preguntas de investigacion

Definidos los objetivos para la presente investigacion, se plantean las siguientes

preguntas.

¢Qué tecnologias relacionadas a este tipo de actividades existentes en el mercado
global se adaptan o son pertinentes a las caracteristicas de nuestro pais? ¢Es posible
el desarrollo de instrumental quirdrgico avanzado con las tecnologias y los medios
gue se encuentran en el medio local? ¢Cuenta el pais con los medios suficientes para
desarrollar este tipo de instrumental? ¢ Sera mas pertinente la adopcion tecnoldgica de
procesos y magquinaria extranjera o el desarrollo de estas de manera local para la

manufactura de instrumental quirdrgico avanzado?

En la figura nimero 5, se muestra el cuadro de congruencia de investigaciéon que
expone de manera mas grafica el objetivo general y los especificos, las preguntas de
investigacion derivadas de los objetivos, asi como las variables independientes y

dependientes.



Plan tecnolégico para la creacién de un centro...

Figura 5. Cuadro de congruencia de la investigacion
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TECNOLOGIA DE IMPRESION 3D.

PLAN TECNOLOGICO PARA LA CREACIQN DE UN CENTRO DE DISENO DE
> INSTRUMENTAL QUIRURGICO PROTESICO AVANZADO BASADO EN

Objetivo General: Desarrollar un plan tecnolégico para la creacion de un centro,
departamento, empresa u organizacion orientada al disefio, desarrollo y manufactura de

Identificar los
procedimientos
médico-
administrativos,
antropométrico-
ergondmicos, asi
como de disefio y
produccion,
implicitos en el
desarrollo y
manufactura de
instrumental
quirdrgico
protésico
avanzado.

normativas minimas
nacionales e
internacionales
referentes al disefio
y manufactura de
este tipo de
elementos

\ 4

Pregunta de
Investigacion 1:

¢ Qué tecnologias
relacionadas a
este tipo de
actividades
existentes en el
mercado global se
adaptan o son
pertinentes a las
caracteristicas de
nuestro pais?

A 4

seleccionar las
tecnologias
existentes a nivel
global mas
adecuadas para el
disefio, desarrollo y
manufactura de
instrumental
quirurgico protésico
avanzado aplicables
a nuestro pais,
mediante el uso
metodologias que
sustenten la toma
estratégica de
decisiones en pro de
la organizacion.

" instrumental quirtrgico protésico avanzado en México.
Obijetivo Objetivo Especifico Objetivo Especifico Objetivo Especifico 4:
Especifico 1: 2: Identificar las 3: Identificar y Identificar los perfiles

personales operativos
y administrativos
necesarios para la
integracion de un
equipo
multidisciplinario
capaz de operar el
departamento.

A

\ 4

Pregunta de
Investigacion 2:

¢Es posible el
desarrollo de
instrumental
quirtrgico avanzado
con las tecnologias
y los medios que se
encuentran en el
medio local?

Pregunta de
Investigacion 3:

¢Cuenta el pais con
los medios
suficientes para
desarrollar este tipo
de instrumental?

Pregunta de
Investigacion 4:

¢ Sera mas pertinente
la adopcién
tecnolégica de
procesos y maquinaria
extranjera o el
desarrollo de estas de
manera local para la
manufactura de
instrumental
quirdrgico avanzado?

Variable Independiente: Plan Tecnoldgico

Variable Independiente: Modelo de Gestion

v

2

- Variable Dependiente: Ventajas competitivas del Centro, Certificaciones de Calidad

Fuente: Elaboracion Propia a partir de Rivas (2004)
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2.4. Metodologia de la Investigacion

Por las caracteristicas de este proyecto, se propone seguir el proceso de investigacion
cientifica cualitativa desarrollada por Hernandez Sampieri (2006), que es de caracter
mas flexible y no lineal, lo que permite al investigador plantear un problema, pero sin

seguir un proceso claramente definido.

Este tipo de investigaciones se fundamentan mas en un proceso inductivo que, en
otras palabras, van de lo particular a lo general y permiten explorar y describir para
posteriormente generar perspectivas tedricas. Otro aspecto importante de las
investigaciones con enfoque cualitativo es que la recoleccion de datos no es
estandarizada, es decir, no se efectian mediante mediciones numéricas por lo cual el
analisis de los datos no es estadistico y de manera contraria, los datos se obtienen a
partir de las perspectivas 0 puntos de vista de los participantes, y las interacciones

entre ellos.

A continuacion, la figura 6 muestra un diagrama con las fases o pasos a seguir que
plantea la metodologia del tipo cualitativa que como anteriormente se menciond, no
es lineal y mas bien, presenta una forma ciclica en la cual es posible ir y venir entre

las fases del mismao.



Figura 6. Proceso cualitativo
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Fase 9:

reporte de

Fase 8:

Interpretacion de
resultados

Fase 7:

Analisis de
datos

Elaboracion del

resultados

Fase 6:

Literatura
existente
(marco de

referencia)

Fase 5:

Recoleccion de
datos

Definicion de la
muestra inicial del
estudio y acceso
a esta

Fase 3:

Inmersion inicial
en el campo

Fase 4:

Concepcion del
diseino del
estudio

Fuente: Elaboracion propia a partir de Sampieri (2006).
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3. MARCO TEORICO

Para poder desarrollar el tema de investigacion presentado en este documento, fue
necesario ampliar y profundizar el conocimiento en diversas areas de caracteristicas
contrastantes entre ellas relacionadas a ciencias como la medicina, la ingenieria, la
gestion y el disefio. Por dicho motivo a continuacion, se explica de manera muy breve
y amable, una serie de términos y conceptos relacionados con la idea central del
proyecto, permitiendo asi que los lectores puedan comprender de manera mas clara el

objetivo de este texto.

3.1. Plan Tecnoldgico

Dentro del glosario del Modelo Nacional de Gestion de Tecnologia (2016), se define
al Plan tecnoldgico como el documento que incorpora los resultados del diagnostico
y pronostico tecnoldgicos; los objetivos tecnol6gicos de la organizacion; la estrategia
tecnoldgica; la cartera de proyectos tecnoldgicos, recursos a utilizar, y el plan de

accion y seguimiento.

Figura 7. Fases del plan tecnolégico.

Anilisis de

Factores

Elaboracion propia a partir de Barjau (2006. P.18).
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3.2. Ingenieria Biomédica

Gismondi (2010) define a la ingenieria biomédica como la rama de la ingenieria que
implementa los principios de las tecnologias al campo de la medicina y su
fundamento principal es la construccion de equipos médicos, protesis, dispositivos
médicos y de diagnostico, asi como terapéuticos. En ella, interviene la gestion de

recursos.

Figura 8. Protesis de brazo

Fuente: Google Images (2018).

3.3. Biomecénica

Tomado de Martinez y Aguado (1991), de acuerdo con la definicion mas ampliamente
aceptada, la Biomecanica estudia los sistemas bioldgicos aplicando los principios y
métodos de la Mecéanica, rama de a Fisica que estudia el movimiento y las fuerzas que

lo determinan. La importancia de la Biomecanica radica cuando se pretenden explicar
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los movimientos mas eficaces al realizar una actividad. Analizando
biomecanicamente a la persona se puede llegar a lo que seria su ideal de movimiento,
no por imitacion de otros de mayor performance, sino basandose en conocimientos

bioldgicos y fisicos.

Figura 9. Analisis biomecanico en el deporte

Fuente: Google Images (2018).

3.4 Disefo Industrial

La Asociacion Americana de Disefiadores Industriales (2018) define al disefio

Industrial como el servicio profesional de la creacion de productos y sistemas que
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optimizan la funcién, el valor y la apariencia para el beneficio mutuo de usuario y el

fabricante.

Figura 10. Plano y pieza industrial

Fuente: Google Images (2018).

3.5. Instrumental Quirdrgico.

Sanchez-Sarria define el instrumental quirargico como el conjunto de elementos

utilizados en los procedimientos quirdrgicos. Siendo un bien social costoso, muy

sofisticado y delicado. Estos instrumentos se disefian para proporcionar una

herramienta que permita al cirujano realizar una maniobra quirdrgica basica; las

variaciones son muy numerosas Y el disefio se realiza sobre la base de su funcion.

Dentro de su amplia gama, la fabricacion de instrumentos quirdrgicos puede ser

de titanio, vitalio u otros metales, mayoritaria mente hechos de acero inoxidable. Las

aleaciones que se utilizan deben tener propiedades especificas para hacerlos
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resistentes a la corrosién cuando se exponen a sangre y liquidos corporales, soluciones

de limpieza, esterilizacion y a la atmdsfera (2014).

Figura 11. Implantes quirdrgicos.
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Fuente: Google Images (2018).

3.6. Tecnologia

Angel Facundo, mencionado en EI proceso de la investigacion cientifica (Tamayo,
2003) define “La ciencia y la tecnologia suscitan cambios en los métodos de
produccion, asi como en el modo de vida, en el bienestar, en la manera de pensar y de
comportarse de las personas, que son aspectos béasicos en el desarrollo de una
sociedad” (p. 34) ; por lo que se entenderia que como resultado de una actividad

humana, gracias a la evolucion en la complejidad del pensamiento humano, como



Plan tecnoldgico para la creacién de un centro... 23

sociedad se han logrado grandes avances técnicos Yy cientificos. Es el conocimiento

de una técnica, de cdmo hacer las cosas fundamentado sobre bases cientificas.

Técnica, ciencia y tecnologia se diferencian por los objetivos diversos que
persiguen: la técnica y la tecnologia buscan la aplicacion de los conocimientos a la
forma de hacer las cosas, para la satisfaccion de las necesidades humanas. La ciencia
pretende entender la naturaleza y la sociedad; la tecnologia y la técnica, producir

bienes, ofrecer servicios.

Figura 12. Diferencia entre ciencia, tecnologia y técnica.

Ciencia

e Saber el por qué de
las cosas

Tecnologia Técnica

e Saber como y por » Saber hacer las cosas
gué se hacen las
cosas

Fuente: Elaboracion propia a partir de Tamayo (2003).

3.7. Impresion 3D

También conocida como manufactura aditiva o manufactura por adicion, es un

proceso de fabricacion por el cual se pueden crear objetos fisicos colocando un
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material por capas consecutivas colocadas en un orden y distribucion adecuado en
base a un modelo elaborado o disefiado digitalmente. Esta tecnologia puede utilizarse
para crear todo tipo de cosas y actualmente su aplicacion va desde la validacion de
prototipos y productos simples como puede ser una lapicera hasta productos finales
altamente técnicos como pueden ser piezas para el ramo aeroespacial e implantes

médicos que pueden salvar vidas. (Autodesk, 2018).

Figura 13. Impresion 3D

Fuente: Google Images (2018).
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3.8. Fusion de haz de electrones.

Conocida como Electron Beam Melting es un proceso de manufactura que parte del
concepto bésico de la impresion 3D, donde los componentes metalicos
completamente densos se construyen capa por capa a partir de un polvo de metal muy
fino el cual es fundido por un haz de electrones de alta potencia. Esto permite que
cada capa se una a la otra formando una geometria exacta definida por un modelo

CAD (disefio asistido por computadora) tridimensional (Arcam by GE, 2018).

Figura 14. Pieza metalica fabricada mediante EBM

Fuente: Google Images (2018).
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4. ESTUDIO DE CASO

4.1. Problemética de la empresa

Como se expuso anteriormente en el capitulo 11, México tiene una importante posicion
en el sector, ya que se establece en el mercado como uno de los principales
maquiladores de dispositivos médicos en el mundo, sin embargo, como fue
mencionado de la misma forma, el desarrollo y manufactura esta enfocado a la

produccion de elementos tradicionales como jeringas, catéteres, vendas, gasas, etc.

Infortunadamente, por el tipo de tecnologias empleadas en el disefio y manufactura
de instrumental quirurgico protésico avanzado, es complicado fabricarlas en nuestro
pais. Cuestiones como el tipo de cambio en las divisas, los cargos arancelarios
impuestos a este tipo de maquinas, la relativa poca capacitacion y poco nivel técnico
de conocimiento por parte del capital humano que radica localmente, la infraestructura
energética, el costo de traslado, la falta de proveedores de materia prima y maquinaria
local, el mismo precio de la maquinaria y el costo de mantenimiento de esta y, hasta
el desconocimiento social en la investigacion y divulgacion de este tipo de proyectos
limita la exploracion y el 1+D de posibles soluciones a la salud publica y privada de

nuestro pais.

Por estas causas, actualmente dentro del pais existen muy pocas empresas,
organizaciones o compafiias que presten los servicios de disefio y manufactura de
prétesis quirdrgicas avanzadas o como cologuialmente se les conoce, hechas a

medida, basadas en tecnologias de impresion 3D. La actividad mas relacionada a este
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tipo de aplicaciones dentro del pais es el disefio e impresion 3D de piezas o protesis

dentales.

En otro ejemplo, en la ciudad de Guadalajara, Jalisco en México, existe inMateriis,
un laboratorio de innovacion tecnoldgica donde se lleva a cabo principalmente
investigacion relacionada con la obtencion de nuevos materiales que puedan ser
aplicados al proceso de manufactura aditiva en donde también dan asesoria y
consultoria sobre los procesos de la impresién 3D, promueven la ciencia y la
tecnologia al publico en general y buscan generar nuevas compafiias impulsando la

creacion independiente y propiedad intelectual (inMateriis, 2018).

Figura 15. Sitio web inMateriis

9 imMateriis

Fuente: inmateriis.com, (2018).

Por el contrario, en inMateriis no ofrecen el servicio tal cual del disefio y
manufactura de implantes quirdrgicos avanzados solicitados por un médico durante la

planeacion preoperatoria de un paciente para poder atender las necesidades de este.
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Cuando se desea, por lo tanto, obtener un implante con las caracteristicas de uno
fabricado a medida, la solucién es recurrir a organizaciones como el Instituto
Tecnoldgico de Canarias en Espafia, donde desarrollan este tipo de proyectos y donde
la elaboracion de una pieza de este tipo, dependiendo de sus caracteristicas
geométricas y mecéanicas puede llegar a valer hasta €10,000.00, donde por motivos
como la exportacidn, transportacion, etc., la pieza podria ver duplicado el valor para

el cliente al momento de traerlo al pais.

4.2. Proceso de Investigacion

Para realizar el proceso de investigacion para el presente tema de tesis, el primer paso
realizado fue identificar la necesidad primaria, que, en este caso, es el disefio y
fabricacion de instrumental quirtrgico protésico avanzado dentro del pais. En este
caso, la busqueda realizada por internet no arrojo6 datos positivos ya que las empresas
localizadas en territorio mexicano dedicadas a la manufactura de este tipo de objetos,
siguen recurriendo a técnicas tradicionales como el mecanizado por tornos y
fresadoras lo que limita la elaboracion de implantes complejos y congruentes con la
anatomia del usuario, por otra parte también se ven limitados porque la mayoria de
los productores no cumple con las normas minimas de calidad para producir estos

productos.

Posteriormente, al no encontrar solucion viable dentro del pais, se procedié a
investigar a nivel internacional qué organizacion podria dar solucion a la necesidad

previamente planteada de generar implantes quirdrgicos a medida, por lo cual después
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de meses de basqueda, a través del portal de prensa del Instituto Tecnoldgico de
Canarias fue encontrada la publicacion EI ITC desarrolla la primera protesis toracica
personalizada y flexible que se implanta en el mundo, donde se muestra, que han
desarrollado una protesis toracica de titanio personalizada y flexible impresa en
tecnologia 3D, que se adapta a los movimientos respiratorios del paciente. Dicha
prétesis fue desarrollada por el departamento de ingenieria biomédica del ITC
replicando exactamente las costillas sustituidas del paciente, (Instituto Tecnoldgico

de Canarias, 2011).

A partir del hallazgo de esta publicacion y siguiendo la metodologia del proceso
cualitativo de Sampieri en el cual, se busca estar en contacto con expertos
relacionados al tema a investigar con la finalidad de que compartan su experiencia, ya
que esto permite recolectar informacién y ponerla en contraste con la literatura
existente para poder asi poder analizar la informacion y sacar conclusiones se decide
buscar a una de las personas participantes en el proyecto del disefio y fabricacion de
la caja toracica a medida utilizando tecnologias de impresion 3D, en este caso en

titanio en polvo del ITC.

Por dicha circunstancia, motivo se mantuvo contacto y se realizaron una serie de
entrevistas con Donato Monopoli Forleo, ingeniero mecénico del Instituto
Tecnoldgico de Canarias (ITC), en Gran Canaria, Espafia; quien es uno de los
expertos, lideres, participantes y responsables del Departamento de Ingenieria

Biomédica del ITC donde se llevo a cabo el proyecto anteriormente mencionado.
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Figura 16. Donato Monopoli.

Fuente: YouTube (2015).

Desde el afio 2011, se han llevado a cabo proyectos en este departamento
relacionados con el disefio de instrumental quirargico protésico avanzado, como lo
exponen en la publicacion de una nota donde muestran la fabricacion de las primeras
protesis a medida para reconstrucciones 6seas faciales (Instituto Tecnologico de

Canarias, 2012).

La figura 17 muestra un modelo disefiado por computadora (CAD) y su respectivo
render, en el cual, de manera digital, se pretende simular el resultado final del
proyecto dando las caracteristicas de los materiales reales, en este caso titanio impreso
en 3D, empleados en la manufactura de esta prétesis Osea facial en el proyecto de
reconstruccion facial, llevado a cabo en el Instituto Tecnoldgico de Canarias en

Espafia.
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Figura 17. Prototipo, protesis a medida para reconstruccion facial 6sea

Fuente: Instituto Tecnoldgico de Canarias (2015).

La figura 18 muestra otras protesis e implantes impresas en 3D mediante el uso de
polvo de titanio y tecnologia EBM en el mismo Instituto Tecnoldgico de Canarias en

Espafa

Figura 18. Prétesis a medida

3 PROTESIS A MEDIDA

Fuente: Instituto Tecnoldgico de Canarias (2015).
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4.3. Resultados

El objetivo fundamental de esta investigacion consistio en proponer una modelo de
gestion para poder crear un centro de disefio de instrumental quirargico protésico
avanzado basado en tecnologia de impresion 3D, a partir del desarrollo de un plan
tecnolégico, un modelo de gestion y un modelo de negocios partiendo del analisis de
los procesos disefio y manufactura 3D para este tipo de implantes, prétesis y
dispositivos médicos. Para dar respuesta a este objetivo se hizo uso de la entrevista

directa como herramienta metodol6gica para ser aplicada a expertos en el area.

De la misma manera, se generd un proceso de investigacion de benchmarking de
las tecnologias existentes referentes a la impresion 3D, que nos permitieran obtener
los resultados deseados al momento de disefiar y fabricar una protesis quirdrgica
avanzada, cumpliendo los requisitos de calidad con respecto a las Normas Oficiales
Mexicanas (NOMs) y las normas de la Organizacion Internacional de Estandarizacion
conocido como ISO, por sus siglas en inglés. Cabe sefialar que la informacién
obtenida a través del benchmarking también fue contrastada con la opinidn del experto

en el tema.

A continuacion, se presentan los resultados obtenidos, presentando el analisis de
la informacion en un orden que de tal manera se mantenga congruente con el marco

tedrico y el propdsito del objetivo de la investigacion.
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4.4. Propuesta de Solucion.

4.4.1. Plan Tecnoldgico

El docente de la ITAM, Everest Barjau (Barjau, 2006), describe al plan tecnoldgico
como un ejercicio reflexivo donde se describe la forma en la que se entiende el entorno
del negocio y de las tecnologias relacionadas a este, las areas de oportunidad para
desarrollar fortalezas a partir de las capacidades tecnoldgicas y la forma en la que
estas se transforman en ventajas competitivas considerando los recursos, su origen y

la organizacion de estos para lograr objetivos tecnologicos en el corto y el largo plazo.

Dentro de esta descripcion menciona que los dos puntos claves de la planeacion
tecnoldgica son identificar los objetivos tecnoldgicos que son los que permiten a las
organizaciones definir como apalancar sus estrategias con base a sus capacidades
tecnoldgicas y, por otra parte, mediante el uso de metodologias de analisis y
evaluacion, organizar los recursos para alcanzar los objetivos tecnoldgicos. Este
segundo punto, debe generar como resultado una cartera de proyectos tecnoldgicos
los cuales, al ser instrumentados, permitiran alcanzar los objetivos tecnoldgicos y del

negocio previamente planteados.

La importancia de la planeacion tecnoldgica radica en que la previa focalizacion
de los objetivos a alcanzar y las tecnologias claves para esto pueden ayudar a las
organizaciones de diferente forma, generando ventajas competitivas y creando valor

a partir de la diferenciacién de la oferta en un mercado en particular o se pueden
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generar ventajas competitivas en la capacidad interna de la organizacion, como la

productividad, que deriva en una mayor rentabilidad.

Para poder lograr esto, Barjau propone una metodologia de cuatro pasos los cuales

son:

Figura 19. Proceso del plan tecnolégico

+«Como apalancar nuestra
competitividad con base al desarrolo
de tecnologias.

1. Andlisis

de Factores

2. Definicion

de Obijetivos *Proposito de las tecnologias.

3. Creacion
de cartera
de proyectos

* Adquirir, Desarrollar o
Proteger tecnologias.

4.
STelo|Ulyll=hier < Medir Eficiencia del
del plan Plan
tecnolégico

Fuente: Elaboracion propia a partir de Sampieri (2006).

Analisis de Factores

Esta primera etapa del plan tecnoldgico consta en analizar el entorno y como las
organizaciones, competidoras y nosotros mismo podemos apalancar nuestra
competitividad con base al desarrollo de tecnologia. Los resultados son explicitos del
proceso de vigilar la informacion externa del sector y/o mercado, y de la informacion

interna de las capacidades de la organizacion.
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La informacion util para evaluar los criterios a tomar para lograr una adecuada
planeacion tecnoldgica son conocer el estado de la técnica de las tecnologias
existentes en el sector son determinantes para conocer la eficiencia y eficacia de las
estrategias y la competitividad de las organizaciones, conocer el estado de la técnica
de otras tecnologias complementarias del sector que permiten el llevar a cabo las
tecnologias del nuestro y finalmente, conocer el sector de clientes que ayuden a

entender como las tecnologias fortalecen la competitividad.

Para instrumentar esta etapa del proceso, es necesario establecer grupos de
variables externas como, por ejemplo, expectativas de los clientes, tendencias del
mercado, caracteristicas del sector, relevancia de otros sectores y a su vez, establecer
variables internas como caracteristicas de productos y servicios ofrecidos por nuestra
organizacién, los procesos de produccion, las capacidades de desarrollo y proteccién

y la estructura organizacional.

La finalidad de todo este proceso es conocer si nuestras tecnologias o las de los

competidores satisfacen las necesidades del mercado.

Figura 20. Proceso de analisis de factores
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Fuente: Elaboracion propia a partir de Barjau, (2006).
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Planeacion tecnoldgica

Para el desarrollo de los dispositivos planteados en este proyecto de investigacion, la

tecnologia necesaria fundamental radica en tres aspectos fundamentales.

El primero, estd en enfocado en equipos de computo que permitan al capital
humano del centro el disefio 3D y analisis digital de los implantes sin ningun
contratiempo, para esto, la tabla nimero 3, muestra las caracteristicas y
especificaciones minimas necesarias del equipo de computo para poder cumplir con

este proceso.

Tabla 3.

Caracteristicas de equipo de computo

Procesador
Procesador Intel® Xeon® E5-2603 v4 (6 C; 1,7 GHz; 1866 MHz, 15 MB, 85 W) o
posterior

Memoria RAM
16GB (4x4GB) 2400MHz DDR4 RDIMM ECC o posterior

Tarjeta de video
NVIDIA® QUADRO® K620 2GB o posterior

Fuente: Elaboracion propia

El segundo se enfoca a la manufactura de las protesis y la validacion de estas
mediante un modelo anatdmico del paciente, para esto es necesaria una impresora 3D
de tecnologia Electronic Beam Melting, o de soldadura por haz electrénico ya que

estas permiten la fusion del polvo de titanio, material con el cual estaran impresas las
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piezas. En este caso en especifico, se propone adquirir la impresora marca Arcam®
Q10 Plus®, la cual, por sus caracteristicas y calidad, se adapta perfectamente a la

fabricacién de implantes quirdrgicos.

Figura 21. Impresora EMB Arcame Q10 Plus®

O I0pus

Arcam Q10plus

for orthopedic Implant manufacturing.

Fuente: Arcam® by GE®

El segundo tipo de impresora que se plantea utilizar para la fabricacion de los

modelos anatémicos del paciente, es una extrusora de polimero PLA. De la misma
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manera, en este caso en especifico se propone adquirir una impresora Ultimaker 3®
Extended por la velocidad de impresion, resolucion y area de trabajo ademas de ser
una impresora gque cuenta con servicio técnico y mantenimiento de manera local, en

la ciudad de Querétaro.

Figura 22. Impresora 3D Ultimaker® 3 Extended

Ultimaker ‘e
: -

Fuente: Amazdén.com
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El tercer aspecto tecnoldgico fundamental de la organizacion se centra en el
software para obtener un biomodelo preciso digital del paciente, el disefio CAD de
los implantes y la generacién de ficheros para su exportacién a formato STL y su

posterior impresion.

La obtencion de los biomodelos 3D del paciente, se realizard mediante la
digitalizacion de tomografias utilizando el software 3DSlicer, que es una plataforma
de cddigo abierto para procesamiento de imagenes médicas y su visualizacion

tridimensional.

Figura 23. Software de codigo abierto 3DSlicer

Fuente: YouTube, (2018).
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Para el disefio de las prétesis, se contempla la adquisicion de una licencia del
Software Solidworks® de la empresa Dassault Systemes®, esto, debido a que es uno
de programas mas utilizados en el medio local para la generacion de disefios y piezas
en 3D, con la garantia de que su manufactura serd la 6ptima con relacion a las

dimensiones y las tolerancias geométricas del disefio.

Figura 24. Software Solidworks

N1

P e -8

Fuente: Elaboracion propia.

Por ultimo, la generacion de ficheros STL del disefio sera mediante la suite del
software Magics® de la empresa Materialise®, ya que este, es especializado para la
generacion de archivos STL para aplicaciones en salud, ademas de ser compatible con
la impresora Q10 plus y le permite optimizar el uso del material durante el proceso de

impresion.
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Figura 25. Sofwtare Materialise Magics®

Optimize parts for 3D Printing with a honeycomb structure

Fuente: YouTube (2018).

Definicion de Objetivos

Para esta parte del proceso de la planeacion tecnologica, es basico definir el propdsito
del plan de tecnologias y definir la cartera de tecnologias que explican mejor las
ventajas competitivas de nuestra organizacion. Es de vital importancia contrastar con
el sector y determinar y sostener cuales son las ventajas que poseemaos y que ningun
competidor puede igualar que, a su vez, nos permita buscar nuevas estrategias de
negocio, identificar escenarios tecnologicos futuros y generar las estrategias

tecnologicas para lograrlo.

Estas estrategias pueden ser el desarrollo interno de tecnologias, el desarrollo
conjunto de tecnologias con terceros o la adquisicion de tecnologias exclusivas

mediante terceros.
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En este punto es critico distinguir si es mejor adquirir o desarrollar tecnologia.

Figura 26. Proceso de definicion de objetivos

Buscar nuevas
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Fuente: Elaboracion propia a partir de Barjau, (2006).

Proposito basico

Como se menciono anteriormente, el proposito fundamental de la creacién del centro
de disefio de instrumental quirtrgico protésico avanzado basado en tecnologia de
impresion 3D es la elaboracion de este tipo de elementos mediante el trabajo conjunto,
a través de la generacion de un proceso de planeacion pre operatoria para el disefio
del dispositivo, sustentados en los requerimientos determinados por el especialista
médico que lleve el historial clinico del paciente, permitiendo, sanear las afecciones

de este y la reintegracién a su vida ordinaria en menor tiempo.
Creacion de cartera de proyectos
Esta etapa consta de concretar las estrategias y tacticas especificas y organizar los

recursos para lograr los escenarios planteados. En este caso, la cartera de negocios

puede ser simultdneamente adquirir tecnologias, desarrollar tecnologias, desarrollar
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infraestructura para desarrollar tecnologias, buscar recursos financieros, formar
capacidades en el personal asociado al desarrollo de tecnologias o bien, modificar

procesos.

Dependiendo de cada tipo de proyecto tecnolégico es importante que primero, se
defina el proposito de este y los recursos para instrumentarlo ya sean, econémicos,
humanos, tecnoldgicos, de infraestructura, intelectuales u otros equivalentes.
Posteriormente es importante generar una ruta critica para instrumentar el proyecto y
determinar los indicadores de cdmo se medira el avance y logro de los objetivos del

proyecto y de los benéficos que este genera para la organizacion.

Figura 27. Creacion de cartera de proyectos.

1. Definir propdsito del
proyecto

5. Definir indicadores de
beneficios obtenidos para
la organizacion.

2. Definir los recursos

para la instrumentacion

3. Determinar ruta de 4. Definir indicadores del
trabajo para la avance y logro de
implementacion objetivos

Fuente: Elaboracion propia a partir de Barjau, (2006).

Seguimiento del plan tecnolégico

Como ultima etapa del plan tecnoldgico, se enfoca en seleccionar indicadores

relevantes, que nos ayuden a tomar mejores decisiones sobre el camino que se ha
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decidido tomar con relacién al desarrollo de capacidades de tecnologia y el negocio
como criterios estratégicos, financieros, operativos y tecnoldgicos. De la misma
manera que en las etapas anteriores, es importante incluir comparaciones con los

competidores.

Estrategias

A continuacidn, plantean una serie estrategias dentro de la gestion del centro de

disefio,

Generar una alianza estratégica con la Universidad Autobnoma de Querétaro para
que nos permita operar dentro de sus instalaciones, esto con la finalidad de reducir en
los costos fijos de operacion como son en luz, agua, electricidad, internet y que a la
institucion educativa le permita desarrollar investigacion y generar profesionistas
especializados en el area del disefio y desarrollo de instrumental quirdrgico protésico

avanzado.

Generar una alianza estratégica con el Instituto Politécnico de Canarias, en Espafia
que permita la colaboracion actualizacion del personal referentes al estudio e
investigacion del desarrollo de este tipo de implantes. Buscar becas académicas en el

extranjero para la mejor preparacion de capital humano.

Generar programas de investigacion con universidades publicas y privadas que
permitan el desarrollo de nuevos materiales para la aplicacion de bioimpresion en 3D
que posibiliten la reduccion de costos en materia prima y los costos de importacién

de esta.
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Disefiar una campafia de promocion los productos y servicios del centro
promoviendo la responsabilidad social de la organizacién y el impacto positivo que

genera, a fin de lograr mayor posicionamiento en el mercado local y nacional.

Dejando a un lado el area sanitaria, ofertar los servicios de impresion EBM 3D a

empresas del sector aeronautico y automotriz de la localidad.

4.4.2. Componentes del Sistema

Como se menciond anteriormente, el proyecto de la creacion de un centro de disefio
de instrumental quirargico protésico avanzado basado en tecnologia de impresion 3d
no esta enfocado al cien por ciento al area sanitaria, cabe recalcar que los tipos de
servicios que este pretende ofertar, si lo estan, por lo que es importante considerar los

enfoques especificos que estos requieren.

En el texto Modelos de gestion en Salud de Federico Tobar (Tobar, 2002), se
proponen tres elementos primordiales que una empresa del giro sanitario o de salud
debe abarcar que son el modelo de gestion, el modelo de financiacion y el modelo de

atencion.
Modelo de Gestion
Este se considera como la dimension politica del sistema y se centra en definir las

prioridades relacionadas al servicio, la estructura y la toma de decisiones de la

organizacién, asi como también los valores que guian esta, es decir, el ser; donde van
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implicitos la misién, visidn y objetivo, su hacer; donde se establecen las prioridades,
funciones y actividades a realizar, y el estar; que se relaciona con los aspectos

culturales, la estructura y el ambiente de la entidad.

Modelo de Financiacion

Tobar explica que en este modelo se deben plantear las preguntas basicas ;cuanto se
debe gastar en salud?, ;qué nivel de gasto es adecuado en cada pais?, ¢cémo asignar
los recursos y de donde deben provenir los estos?; donde plantea que, en mucho, esto

depende del rol del estado.

Datos de la OCDE al 2014 (Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo
Econdmicos, 2018) exponen que México solo gasta el 6.2% de su producto interno
bruto en salud por debajo del 9.3% que esta organizacion sugiere como la media del
gasto en este sector y donde por ejemplo paises como EE.UU., Holanda y Francia
destinan el 16.9%, 11.8% y 11.6% del PIB respectivamente. Como resultado de esto,

Tobar sugiere que la tendencia por cobro directo a los usuarios ha ganado terreno.

Para este proyecto, el modo de financiacién planteado es a través de un esquema
de triple hélice donde se busca obtener fondos para el establecimiento del centro por
parte del gobierno, las universidades y empresas privadas a través de la presentacion

del proyecto y los beneficios que este aporta a la sociedad.
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Modelo de Atencion

Se trata de la dimension técnica mas especifica del sector, la forma en que debe de ser
dividido y organizado el trabajo para dar respuesta a las necesidades de la poblacion.
¢Coémo prestar atencion?, definir qué prestadores deben de ser responsables de los
servicios y ¢dénde prestar atencién? son preguntas basicas a atender en esta parte del

modelo.

Para el caso particular del centro de disefio propuesto, el modelo de atencion a
seguir parte del concepto de que el especialista médico, sea quien solicite los servicios
de disefio y manufactura de los implantes, por lo que el usuario final o el paciente no

tiene interaccion directa con las personas que laboran dentro del centro.

La figura nimero 28, muestra de manera gréafica la metodologia de trabajo y

servicio para realizar los implantes a medida del centro de disefio.

La descripcion del proceso es la siguiente: a partir del caso clinico de un paciente
que necesite de un implante a medida, el médico realiza una la evaluacion y determina

cuéles son los requerimientos de este.

Posteriormente el paciente es sometido a una serie de tomografias que permitan
capturar de manera digital el area afectada para asi realizar el proceso de planeacion
pre operatoria que permite conocer las caracteristicas del herramental necesario y la

geometria del o los implantes.
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A partir de las imagenes tomogréficas, se realiza un biomodelo digital de la zona
afectada del paciente y se procede a realizar las propuestas de disefio por computadora

del implante.

Se generan los archivos STL necesarios para la fabricacion y los implantes
requeridos son manufacturados mediante tecnologia EBM en polvo de titanio.
Fabricados los implantes, se validan mediante pruebas ergondémicas, antropomeétricas
y mecénicas mediante un biomodelo de plastico impreso en 3D de plastico PLA que
replica con exactitud las caracteristicas de la zona afectada del paciente. En caso de
ser necesario, el implante es redisefiado para mejorarlo hasta presentar las mejoras

que el especialista médico considere necesario.

Finalmente, el paciente es sometido al procedimiento quirtrgico donde se

implantaran los implantes disefiados.

Figura 28. Proceso de disefio del implante
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Fuente: Departamento de Bioingenieria, Instituto Tecnoldgico de Canarias, (2011).

La figura 29 muestra de manera mas gréafica el tipo de proyectos y de resultados
que se buscan obtener en el centro de disefio de implantes quirdrgicos protésicos

avanzados basados en tecnologia de impresion 3D.

Figura 29. Simulacion de implante quirdrgico de protesis impresa en tecnologia 3D

Fuente: www. Soy505.com/articulo/implante-pionero-costillas-metalicas-impresas-

3d

4.4.3. Modelo de Negocio

Osterwalder y Pigneur (2011), definen como modelo de negocios a la descripcion de

las bases a partir de las cuales una empresa crea, proporciona y capta valor.
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Dichos autores, plantean que la mejor manera de describir un plan de negocios es
dividirlo en nueve modulos que cubren cuatro areas principales de un negocio:
clientes, oferta, infraestructura y viabilidad econdmica y que a su vez representan la

forma de operar de la empresa y la manera en que esta recibe ingresos.

Los modulos propuestos son los que se muestran a continuacién en la figura

ndmero 30.

Figura 30. Mddulos del plan de negocio.

1. Segmentos
de Mercado

9. Estructura de 2. Propuestas
Costes de Valor

8. Asociaciones

Clave 3. Canales

7. Actividades 4. Relaciones
Clave con los Clientes

6. Recursos
Clave

Fuente: Elaboracion propia a partir de Osterwalder (2011).

Para el presente trabajo de investigacion se plantea el siguiente modelo de

negocios.
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Segmento de mercado

El modelo de Negocios de Osterwalder (2011), nos dice que el segmento de mercado
se define como los diferentes grupos de personas o entidades a los que se dirige una
empresa, ya que esta, no sobrevivira mucho tiempo si no tiene clientes a los cuales
satisfacer sus necesidades y aportar valor en el portafolio de servicios y productos

ofrecidos y estan dispuestos a pagar por estos.

En el caso de nuestro Centro de Disefio, el mercado inicial esta enfocado a un nicho
especifico como lo es el sector sanitario, sector salud, dirigido principalmente a
especialistas relacionados con el disefio y desarrollo de prétesis quirurgicas avanzadas
como el Instituto Nacional de Rehabilitacion o el Instituto Nacional de Cancerologia

y hospitales publicos y privados del pais.

Otro nicho de mercado al cual se pretende abordar atacar es a instituciones
educativas como universidades que estén interesadas en desarrollar investigacion

relacionada a este tipo de tépicos pertenecientes al area de la ingenieria biomédica.

Conforme el proyecto vaya madurando, el segmento tendera a enfocarse a un
mercado de masas, logrando esto a través de la difusion de los proyectos llevados a

cabo en el centro.

Propuesta de valor

Este es un punto medular del proyecto de investigacion ya que. a palabras de

Osterwalder, la propuesta de valor es el factor fundamental por el cual los clientes se
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decantarian a favor del uso de nuestros servicios, en el caso especifico de este

proyecto, por las ventajas que estudios demuestran en la recuperacion de los pacientes.

Como tal, la propuesta de valor que ofrece nuestro centro de disefio, es el disefio
de implantes a medida del paciente, segln sus caracteristicas ergonémicas, mecanicas,
antropomorfas y antropomeétricas, lo cual veria reflejada en menores dafios sufridos
durante el procedimiento quirargico, la reduccion en tiempos y de recuperacion del

paciente y en la reduccion de riesgos de rechazo de los implantes.

Otra de las propuestas de valor del centro de disefio es la puesta en el mercado
nacional de este tipo de servicio y dispositivos ya que para recurrir a este tipo de

tecnologias generalmente se debe recurrir a organizaciones en el extranjero.

Figura 31. Prétesis quirdrgica avanzada, disefiada a medida

Fuente: Arcam (2018).
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Canales

Estos, establecen el contacto de la empresa y los clientes permitiendo dar a conocer
los productos y servicios ofrecidos, ofrecen la posibilidad de evaluar la propuesta de
valor, asi como compararla con otras y finalmente, ofrece a los clientes un servicio de

atencién posventa.

Para el caso del centro de disefio de instrumental quirtrgico protésico avanzado
basado en tecnologia de impresion 3D los canales serian por medio de un sitio web

que muestre a especialistas y publico en general los servicios ofertados.

Por otra parte, se pretende asistir a congresos académicos y de investigacion para

presentar de la misma manera el proyecto planteado.

Otra de las instancias, es presentar los servicios personalmente a hospitales y

organizaciones académicas.

Relaciones con los clientes

Se plantea que la relacion con los clientes sea mediante asistencia personal, donde el
cliente puede comunicarse directamente con el representante real del servicio
mediante citas, Ilamadas telefonicas, correos electronicos, etcétera. Cabe destacar
que, en este punto, el cliente es el médico o especialista que lleva el caso clinico del

paciente, no el paciente en si.
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Fuentes de Ingresos

Mediante una alianza estratégica con aseguradoras y hospitales, la fuente de ingresos
para este proyecto esta basada en la venta de activos y los derechos de propiedad sobre
los productos ofertados, resaltando que los disefios de las prétesis quirdrgicas
avanzadas son unicos por si mismos, al ser originados a partir de un biomodelo digital

tridimensional congruente con la antropometria y morfologia de cada paciente.

Otro concepto que se tiene en mente para generar ingresos es el fondeo por parte
de gobierno e instituciones educativas, el primero mediante el desarrollo de campafias
de salud que permitan acercar nuestros servicios de manera masiva, el segundo de
manera que permita realizar a universidades el uso de nuestras instalaciones para el

desarrollo de sus investigaciones.

Por otra parte, otra opcion es el generar contratos de arrendamiento de bajo costo

con aseguradoras.

Recursos Clave

Para el centro de disefio de instrumental quirargico protésico avanzado, basado en
tecnologias de impresion 3D dentro de los segmentos de los recursos claves se tendria
primeramente los recursos fisicos, donde entraria la maquinara como las impresoras
3D de tecnologia EMB y extrusion de polimeros como la Light BM de Arcam® y las
Ultimaker®, el equipo de cémputo y la materia prima para la fabricacion de los
dispositivos. En los recursos intelectuales entrarian el software de disefio 3D como

Creo o Solidworks® vy, el software para exportar los archivos a formato STL como
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Magic®, ademas de los mismos disefios CAD CAM de las piezas. Por otra parte,
generacion de patentes también seria parte de los recursos intelectuales. En el caso de
los recursos humanos, entrarian implicitos los disefiadores industriales y mecanicos,

asi como los bioingenieros que participen en el desarrollo de los implantes.

Actividades Clave

Las actividades claves identificadas en el proceso de disefio de los implantes
quirargicos especializados son, el disefio personalizado o a medida, del implante,
tomando siempre como referencia las caracteristicas del paciente a partir de las
especificaciones del médico a cargo del caso clinico. La generacién de proteccion
intelectual de disefios y piezas, la planeacion pre operatoria para la conceptualizacion
del implante, el mismo proceso de produccion de las piezas mediante EBM. Las
certificaciones de calidad y cumplimiento de NOMs e 1SOs y finalmente el trabajo en

plataforma de Red.

La tabla nimero cuatro, muestra una un listado de normas internacionales y
nacionales que el centro de disefio debe cumplir para que las piezas disefiadas en él,

sean funcionales a los pacientes
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Tabla 4.

Listado de normas a cumplir por parte del centro de disefio

Nomas [ Beseripsian

ISO 13485 Gestion de la calidad de Equipos médicos

ISO 10993 Evaluacion biol6gica de dispositivos médicos
NOM-IS3- | e aeero. Inoxicable. para cingia
SSA1-1996 Gsea P g

Fuente: Elaboracion propia

Asociaciones Clave

Las asociaciones clave que se buscan para el centro son, alianzas estratégicas con el
Instituto Tecnolégico de Canarias en Espafia, quien nos podria compartir
conocimiento y experiencia propia en el desarrollo de protesis quirirgicas avanzadas,
organizaciones como Instituto Nacional de Rehabilitacion o el Instituto Nacional de
Cancerologia, quienes podrian estar muy interesados en la adquisicion de nuestros
servicios. Por otra parte, alianzas con aseguradoras, hospitales, organizaciones
educativas, centros de Investigacion, etc. que nos permitan generar ingresos a partir

del uso de nuestros servicios o instalaciones.
Estructura de Costes

Para la estructura de costes, se parte de la razon Ganancia = ingreso — Costo en donde

los costos fijos son los que se mantienen constantes sin importar la produccion que
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tenga la organizacion, y los costos variables de produccién varian con relacion a la

demanda de dispositivos y servicio que se tenga.

De las tablas 5 a la 11, se muestra el desglose detallado de los costos identificados

para la funcién de centro de disefio de implantes quirtrgicos avanzados basados en

tecnologia de impresion 3D en el periodo de un afio calendario.

Tabla 5.

Costo de Maquinaria y Equipo

Concepto Cantidad | Valor en M.N..
Impresora Q10 Plus 1 $9,117,750.00 $9,117,750.00
Impresora Ultimaker 2 $92,550.00 $185,100.00
Equipo de Cémputo proceso 3D 2 $38,500.00 $77,000.00
Equipo de Cémputo Administrativo 2 $12,000.00 $24,000.00
Total $9,403,850.00

Fuente: Elaboracion propia




Tabla 6.

Costo de licencias de software
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Concepto Cantidad | Valor en M.N..
Solidworks 2 $3,700.00 $7,400.00
Magics 2 $370.00 $740.00
3DSlicer 2 $0.00 $0.00
Paqueteria Office 4 $1,910.00 $7,640.00

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 7.

Equipo de oficina

Concepto Cantidad | Valor en M.N..
Escritorios 4 $1,500.00 $6,000.00
Sillas 8 $300.00 $2,400.00
Libreros 2 $2,500.00 $5,000.00
Mesas de trabajo 1 $4,000.00 $4,000.00

Fuente: Elaboracion propia
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Tabla 8.

Gastos de constitucién y operacion de la organizacion.

Concepto
Licencia ecolégica $30,000.00
Licencia sanitaria $2,000.00
Alta en Hacienda $4,000.00
Permiso de uso de suelo $400.00
Validacién de seguridad y operacion $350.00
Qléiiscl;:%ma de informacion Empresarial $750.00
Alta CANACINTRA $800.00
Gastos de constitucion $25,000.00
Total $63,300.00

Fuente: Elaboracion propia

Tabla 9.

Personal y sueldos

Concepto Cantidad | Valor en M.N..
Disefiador Mecénico 1 $14,000.00 $168,000.00
Disefador Industrial 1 $14,000.00 $168,000.00
Gestor de Proyectos 1 $14,000.00 $168,000.00
Administrador 1 $8,000.00 $96,000.00
Total $600,000.00

Fuente: Elaboracion propia




Tabla 10.

Costos fijos de produccion

Plan tecnolégico para la creacién de un centro...

60

Concepto Cantidad | Valor en M.N.. Total
Renta 1 $14,000.00 $168,000.00
Luz 1 $10,000.00 $120,000.00
Agua 1 $700.00 $8,400.00
Internet 1 $500.00 $6,000.00
Total $302,400.00
Fuente: Elaboracion propia
Tabla 11.
Costos variables de produccion
Concepto Cantidad | Valor en M.N.. Total |
Polvo titanio 1 $14,000.00 $42,000.00
Filamento PLA 1 $960.00 $2,880.00
Hora EMB 1 $50.00 $96,000.00
Hora PLA 1 $15.00 $28,800.00
Total $169,680.00
Fuente: Elaboracion Propia
Tabla 12.
Costo de publicidad
Concepto Cantidad | Valor en M.N.. Total |
Tarjetas 1 $1,500.00 $1,500.00
Folleteria 1 $960.00 $960.00
Publicidad y pagina web 1 $1,000.00 $12,000.00
Imagen Corporativa 1 $7,500.00 $7,500.00
Redes sociales 1 $1,500.00 $18,000.00
Total $39,960.00

Fuente: Elaboracion Propia
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Las tablas 13 y 14 muestran a manera de resumen el capital necesario en primera
instancia, para cubrir los costos anuales de operacion y en segunda, la inversion inicial
para la puesta en marcha del centro de disefio de implantes quirtrgicos protésicos

avanzados basados en tecnologia de impresion 3D.

Tabla 13.

Resumen anual de costos

Concepto
Personal y sueldos $600,000.00
Costos fijos de produccion $302,400.00
Costos variables de produccién $169,680.00
Costos de publicidad $39,960.00
Total $1,112,040.00

Fuente: Elaboracion Propia

Tabla 14.

Costos de implementacion de la organizacion.

Concepto
Maquinaria y equipo $9,403,850.00
Licencias de software $15,780.00
Equipo de Oficina $17,400.00
Constitucion de la empresa $63,300.00
Total $9,500,330.00

Fuente: Elaboracion propia
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Canvas

Finalmente, dentro del modelo de negocios desarrollado a partir de Ostewalder
(2011), a continuacion, la figura 24 muestra de manera més grafica los nueve modulos
desarrollados para el centro de disefio. La funcion de este esquema es visualizar de
manera mas concreta los puntos especificos en donde nuestra organizacion ofrece

valor al mercado.
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Elaboracion propia a par

Fuente
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CONCLUSIONES

El sector de dispositivos médicos es actualmente las ramas de mayor crecimiento en
la industria del cuidado de la salud. Globalmente, gracias a las nuevas tecnologias y
tendencias en la solucion innovadora de problemas sanitaros, dentro de las cuales
destacan el crecimiento de la poblacién de adultos mayores de 60 afios y la incidencia
de enfermedades cronico-degenerativas, como el cancer y la diabetes, se espera que

el consumo de dispositivos medicos aumente significativamente.

Se estima que en 2020 este monto ascenderd a 834 mmd. Lo que traera consigo el
crecimiento de la produccion del valor del mercado del sector, por lo que la industria

puede representar un importante nicho de negocio

Al dia de hoy, México demuestra ser un jugador importante para la industria siendo
el principal proveedor del mayor consumidor en el mundo, Estados Unidos, ademas

de ser el octavo exportador de la industria y el primero en américa latina.

Las ventajas competitivas que el pais presenta en términos de costos menores y su
condicion como plataforma de exportacion hacia el mercado estadounidense, han sido
factores para atraer el interés de grandes productores de dispositivos médicos que
buscan comenzar operaciones dentro del territorio nacional. Se presenta una
oportunidad latente para que el pais se posicione como una plataforma de produccién
y exportacion enfocada no solo a la manufactura de dispositivos médicos, sino como
un pais que promueve también la investigacion y el desarrollo tecnolégico mediante

el trabajo conjunto de instituciones educativas, el sector privado y el sector publico.
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Sin embargo, la mayor problematica relacionada a la constitucion e
implementacion de centro de disefio radica en los altos costos para la adquisicidn de
este tipo de tecnologias de punta y su exportacion, lo que resulta en un alto grado de
inversion inicial de capital. Otra de las problemaéticas es la poca preparacion a nivel
nacional del capital humano como disefiadores o ingenieros relacionados con el
desarrollo de implantes a medida puesto que este tipo de actividades son técnicamente
nulas en el pais y se centra mas en desarrollos tradicionales como el mecanizado

metalico.

Independientemente de estos contrastes, existe la posibilidad que, a partir de la
generacion de este plan tecnoldgico, se logre captar la atencion de potenciales
inversores publicos o privados que estén interesados en inyectar capital para asi, poder

brindar este tipo de servicios sanitarios a la poblacién nacional.
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