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CAPITULO 1

CAPITULO 1
INTRODUCCION AL PROYECTO

Antecedentes

En el presente capitulo se mostrard la problemdtica a nivel mundial del cdncer
cérvico uterino y se explicardn a detalle los métodos de deteccidon que
actualmente se practican.

La finalidad de este capitulo es mostrar la problemdatica y a partir de ello dar
una posible solucidon o mejora a través del diseno.

Estadisticas del cdncer cérvico uterino

En el mundo se diagnostican anualmente 493,000 nuevos casos de cdncer
cérvico uterino, de los cuales 274,000 de las pacientes mueren, lo que
constituye la segunda causa de mortalidad femenina a nivel mundial, de
acuerdo con estadisticas de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS!).

En México de acuerdo con estadisticas del Instituto Nacional de Estadistica,
Geografia e Informdatica (INEGI), en el ano de 2008 se registraron 4036 muertes
a causa del cdncer cérvico uterino y lo posiciona como la principal causa de
muerte en mujeres de México.

Razones por las qué no se realiza la prueba

Las tasas de incidencia de mortalidad del cdncer cérvico uterino han dado
lugar a tasas significativamente bajas durante los Ultimos 40 anos; de acuerdo
a las cifras de la Organizacion Panamericana de la Salud OPS; esto indica, que
la problemdatica continua siendo la misma en tema de deteccidn del cdncer
cérvico uterino.

El nUmero de mujeres que se realizan la prueba varia de acuerdo al lugar de
residencia tal como lo muestra la Tabla 1y 2.

! http://www.mex.ops-oms.org
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Chiapas

Qaxaca

Weracni de lgnacio de la Uave
Campeche
Guerrero

Morelos

Manearit

San Luis Potosi
Fuehla

Michoacan de Ocarmpo
Colima

Chihuahua
Yucatan
Tarmaulipas
Tahasco
Quintana Roo
Durango

Coahuila de Zaragoza
Aguascalientes
Jalisco

Baja California Sur
Baja Califarnia
Querétaro

Sonora

Sinaloa

M éxico

Distrito Federal
Tlaxcala
Guanajuata
Hidalgo

MNuevo Ledn
Zacatecas

=]

Estados Unidos Mexicanos

218
216
216
A
17.2
16.9
166
16.6
16.1
16.0
1649
15.5
14.7
138
137
137
1345
134
132
129
125
124
124
124
1.4
1.7
11.4
11.2
111
10.8
106
103
2 4 4 a 10 12 14 16 13 20 22 24

Fuente: INEGI. Estadisticas vitales, 2007, Base de datos.
COMAPO. Proyecciones de la poblacidn de México, 2006- 2050,

Tabla 1 Cifras de cancer cérvico uterino por estado (México)2

Estados Unidos Mexicanos

Calima 481
GuintanaRoo B
Chiapas 457
Hidalgo 457
Mayarit 456
Tabazto 447
Caxaca 441
“eracniz de lgnacio de |a Liave 440
Tlaxcala 431
Agusscalientes 410
Fushla 40.3
Sinaloa 401
Crarango 39.6
Campeche ===
Guanajusto 393
Jaliszo 393
Iacatecas 392
Biaja Californis I | a4
Distrito Federal " 332
Baja California Sur . Em
ucatan I, 7 )
Morelos y  E#
Tamaulipaz ' S
Michoacén de Ocampo A, - |
M éxico b EkkFE
Coahuila de Zaragoza "
Guerrero L kxj
Querétaro I -
San Luis Potosi y =
Muevo Ledn L kr
Sonara S -
Chituahus ,ESDQ
0 e} ) 40 45 1) B

Mota: El porcentaje se refiere a las mujeres de 20 afios y mas que se realizaron 1a prueba de Papanicolaou durante el Otimo
afio por cada 100 mujeres del mismo grupo de edad.
Fuente; SSA. INSP Encuesta Macional de Salud y MNutricion, 2006, Base de datos. Procesd INEGI.

Tabla 2 Porcentajes de aplicacion de la prueba de Papanicolaou por estado”

% http://www.inegi.gob.mx



CAPITULO 1

De acuerdo al INEGI los factores identificados como causas por las que se
omite la prdctica de algun método de deteccidn son:

Nivel socioecondmico

Nivel cultural

Machismo

Conocimiento acerca de la prueba
Acceso a este tipo de examen

No les interesa

Por miedo o temor

Falta de tiempo

El cdncer cérvico es el primer tipo mds comUn dentro de los tipos de cdncer
que presenta la mujer.

Si la enfermedad se diagnostica oportunamente, la mujer con esta
enfermedad se puede curar y el costo es mucho menor que los tfratamientos
para mujeres afectadas con carcinoma cérvico uterino invasor, por tal razén
debe hacerse la oportuna deteccién mediante la prueba del Papanicolaou.

El cancer cérvico uterino es una enfermedad en la cual se encuentran células
cancerosas (malignas) en los tejidos del cuello uterino. Dichas células pierden
el control del crecimiento y se dividen de manera desproporcional logrando
propagarse y destruir estructuras para causar la muerte.

Existen dos tipos de células que se desarrollan en las paredes del cérvix:

® Squamous
e Columnar

La mayoria del cdncer cérvico procede de las células squamous.

El desarrollo del cdncer cervical es gradual y comienza presentando
condiciones precancerosas llamada displasia, justamente en las paredes del
cérvix. El cancer se desarrolla en el cérvix con mayor frecuencia que en
cualquier otra parte del cuerpo, excepto en la mama. Es mds frecuente en los
anos que preceden a la menopausia o en ella, y relativamente comUn hasta
los 60 anos.

El cdncer crece lentamente y por tal razdn puede ser tratado exitosamente en
etapas tempranas. Por tal razén la rutina regular del Papanicolaou es muy
importante ya que permite detectar dichos cambios en las células y es 100%
tratable, siempre y cuando se realice en forma correcta. De no detectarse las
células precancerosas pueden desarrollarse hasta convertirse en cdncer y
extenderse a vejiga, intestinos, pulmones e higado. El proceso de cambio
precancerigeno a cancer puede tomar anos e inclusive puede no presentarse
ningun sinfoma hasta etapas avanzadas.
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En la mayoria de los casos, el cancer cérvico uterino no presenta sinfomas en
etapas tempranas; sin embargo se puede presentar los siguientes sintomas:

& Continua supuracion vagina con sangrado y mal olor.
& Sangrados vaginales extempordneos.
@ Periodos menstruales incémodos y mds largos de lo comun.

En etapas avanzadas del cdncer cérvico pueden presentarse los siguientes
sinfomas:

Pérdida de apetito

Pérdida de peso

Fatiga

Dolor pélvico

Dolor de espalda

Dolor de piernas

Hinchazdn de piernas

Hemorragia vaginal

Filtracion de orina o heces fecales a la vagina
Fractura de huesos

Los cambios que se presentan en el cérvix en etapas tempranas del cancer no
son observables a simple vista (llustracion 1), por tal razén es necesaria la
aplicacién de herramientas especializadas para su identificacion.

Vista frente

¥ista del cérvix mediante el
espéculo

CErviy CArvix
Cdancer

Paredes

uaginales Paredes

vaginales

— Cancer cérvico
utering

llustraciéon 1 Ubicaciéon del cancer cérvico uterino



CAPITULO 1

Virus del Papiloma Humano (VPH)

La mayoria del cdncer cérvico es causado por el Virus del Papiloma Humano
VPH (95% de los casos). No obstante, no todas las mujeres con infeccién por el
VPH padecerdn cdncer y aquellos VPH que si lo causan tardan entre 5 a 10
anos para que se desarrolle.

El VPH es un virus comUn que se adquiere a través del intercambio sexual.
Existen alrededor de 60 tipos de VPH causando por lo general un crecimiento
iregular de células y muchos de ellos no causan ningun problema. Las mujeres
que generalmente no se someten a una prueba de Papanicolaou para
detectar el VPH o células anormales en el cuello uterino enfrentan un mayor
riesgo de padecer el cdncer.

Oftros factores de riesgo para contraer el cAncer cérvico incluyen:

@ Tenerrelaciones sexuales a edad temprana.

@ Tener muUltiples parejas sexuales.

@ Tener una pareja que tenga multiples parejas sexuales o participe en
actividades sexuales de alto riesgo.

® Mujeres cuyas madres tomaron la droga DES (diethylstilbestrol) durante
el embarazo (esta droga fue muy comunmente utilizada durante los anos
70s para prevenir abortos).

e Haber tomado la pildora como método anticonceptivo (mds de 10
anos).

e Sistema inmunoldgico débil.

@ Presentarinfecciones genitales como el herpes o clamydia.

e Status socioecondmico bajo (lo cual no permite realizarse la prueba del
Papanicolaou regularmente).

e Dar aluz a muchos ninos.

& Fumary tomar bebidas alcohdlicas en exceso.

Aparato genital femenino

Vagina.- Su direccién es curva, mide entfre 8 y 10 [cm] de longitud, flexible y
tiene arrugas transversales (llustracion 2). Se inserta en el Utero, protege a los
oérganos internos contra infecciones y posee un PH entre 4.5 y 5 que es
inadecuado para el desarrollo de gérmenes.

Cérvix.- Se encuentra en la parte baja del Utero y al final de la vagina, tiene
forma cilindrica, mide aproximadamente 3 [cm] de longitud y posee un orificio
por el cual fluye la menstruacién y un canal cervical (llustracion 2).

La insercion vaginal se divide en dos porciones:

e Intravaginal o parte interna del cérvix.
e Supravaginal o parte externa del cérvix.

10



CAPITULO 1

—— Ovario
Recto
Cérvix

Yagina
Ano

Labios menores -

Trompa de
Fallopio

Parte interna
Cervix
Parte externa cérvix

Vagina

Labios menores

llustracién 2 Aparato reproductor femenino

Pruebas para la deteccion del cancer cérvico uterino

El Papanicolaou y colposcopia son 2 de los procedimientos mas importantes
que permiten monitorear las células (llustracion 3) y apariencia del cérvix.

La prueba del Papanicolaou consiste en observar el cérvix para identificar
signos precancerosos o cdancer, pero no ofrece el diagndstico final. Si se
encuenfran cambios anormales usualmente se examina el cérvix mediante
magnificacion. Esta técnica es la que se conoce como colposcopia.

Células Células Células Células
basales parabasales intermedias  superficiales

llustracién 3 Diferentes células de la vagina

Procedimiento para realizar la prueba del Papanicolaou
Un examen de Papanicolaou puede detectar cambios anormales de células

para que sean fratadas a fiempo por medio de una cirugia menor antes que
se desarrolle el cdncer.

11



CAPITULO 1

La prueba del Papanicolaou es una inspeccion y exposicion visual del cérvix, la
cual se realiza de la siguiente manera (llustraciones 4y 5):

)7

llustracién 4 Procedimiento de la prueba del Papanicolaou3

@ La paciente se recuesta sobre la cama tomando la posicion
ginecoldgica.

@ Un espéculo vaginal es infroducido en la vaging; sin uso de lubricantes,
esto para no alterar la quimica de las células.

& Una vezintroducido el espéculo vaginal, se abre el canal vaginal por
medio del mecanismo provisto por el mismo espéculo en forma ligera
permitiendo una mejor vision del cérvix.

@ Se localiza el cérvix para ser examinado y el espéculo es fijando con las
paletas del espejo.

& Un cepillo endocervical o hisopo con punta de algoddn, humedecido
en solucidén salina, es infroducido para realizar un frotis.

@ Se coloca el hisopo en el interior del endocérvix y se gira con firmeza
contra las paredes del conducto.

@ Se retira el cepillo endocervical o hisopo y se coloca la muestra en una
laminilla portaobjetos.

@ Se coloca la espdtula contra el cuello uterino en el conducto cervical.

3 Principles and Practice of Colposcopy
B. Shakuntala Baliga
Mc Graw Hill Medical 2004
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CAPITULO 1

& Girarla espdtula en el sentido de las manecillas del reloj 360° con
firmeza contra el cuello uterino. Si la espdtula no raspa toda la zona de
transformacion, se deberd girar de nuevo sobre el cuello uterino, se debe
girar las veces suficientes para cubrir toda la zona de transformacioén
(lustracion 6).

& Se colocainmediatamente la muestra de la espdtula en la laminilla
portaobjetos teniendo cuidado de no romper las células obtenidas.

e Se fija de inmediato el material extendido en la laminilla con una
nebulizacién fijadora aplicada a una distancia de 23 a 30 [cm] de la
laminilla, o colocando esta Ultima en fijador de etanol a 95%.

ANk
= ()

25

llustraciéon 5 Procedimiento de la prueba del Papanicolaou

Durante el examen del Papanicolaou, células del cérvix tanto del endocérvix
como del ectoceérvix son refiradas mediante un frotis. La muestra se toma del
final del canal del cérvix justo antes de que inicie el Utero; a esta zona se le
denomina zona de transformacion (llustracion 6) y varia de acuerdo a la
etapa de reproduccioén de la mujer (llustraciéon 7).

13



CAPITULO 1

Capa Superficial
Capa intermedia

@ Capa parabasal
.9
Rl b
S o
R i”'m g!‘!z Capa basal

{C) Zona de
Transformacién

llustracién 6 Células de las capas del cérvix®

Neonatal MNulipara en edad de
reproducirse

Multipara en edad de
reproducirse

Posmenopdusica

Las flechas indican la zona de transformacion activa

llustracién 7 Localizacion de la zona de transicion en diferentes etapas de reproduccion®

¢ Programa de Actualizacién Continua en Ginecologia y Obstetricia
Federacién Mexicana de Ginecologia y Obstetricia A.C.
Intersistemas Editores
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El frofis debe tener un espesor suficiente para no ser transparente. Si es
demasiado delgado quedardn muy pocas células para hacer la investigacion
adecuada vy si es demasiado grueso no penetrard en el mismo la coloracién
de Papanicolaou.

Las células tomadas durante la prueba son tenidas con yodo y observadas a
fravés de un microscopio para identificar las anormalidades que se pudieran
presentar.

Colposcopia y su procedimiento

La mujer que tiene resultados anormales de la prueba del Papanicolaou debe
redlizarse una colposcopia con el fin de examinar el cérvix mediante
magnificacion.

La colposcopia es un procedimiento exploratorio instrumentado, en el que se
emplea un aparato con sistema 6ptico de aumento, a fravés del cual se
puede observar la vulva, vagina y cérvix uterino, visualizdndose en este Ultimo
las condiciones de su epitelio (llustracion 8). La imagen brindada por el
colposcopio es de 10 a 40 veces su tfamano normal, esto ayuda a identificar
dreas que presenten anormalidades.

Colposcopio iluminando el
cérvix para la toma de
biopsia

\ , /\
...n'

>

\ o~

Forceps utilizados
para la toma de
muestra del cervix

llustracién 8 Procedimiento de la colposcopl'a3
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CAPITULO 1

La prueba de colposcopia tiene como finalidad observar, estudiar y analizar
mediante el empleo de luz brillante y aumento del colposcopio zonas de la
vulva, cérvix y la regidn perianal en busca de signos de inflamacion,
coloracion, topografia (llustracion 9), patrén vascular, ulceracién o infeccién
por VPH.

Union
escamocilindrica ——
original b
Zona de
\ _~ transformacion

\ 3 Unidn
/ escamocilindrica
¢ activa

Epitelio cilindrico

oS Abertura de un surco
Boca externa cervical

llustracién 9 Topografia del cérvix*

La aplicaciéon de dcido acético en el cuello uterino y la parte alta de la
vagina, permite resaltar las lesiones y por tanto hacerlas mds visibles durante la
inspeccién a través del colposcopio con aumento bajo.

Células del cérvix
narmal

Biopsia cervical Cérvix normal

Pequerias muestras son tomadas
del cérviz v examinadas para

diagnosticar alguna enfermedad
o problema

Células cervicales
CanCernosas o precancerosas

Conizacion:
Biopsia tomada del area del
ceérvix para ser examinada

llustracién 10 Toma de biopsias de cérvix
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CAPITULO 1

Si se ha enconfrado alguna lesion o patrén de invasion se prosigue a efectuar
una biopsia que es estudiada en busca anormalidades celulares (llustracion
10).

Sensacion al realizarse la prueba del Papanicolaou o la colposcopia

Para las pacientes que han tenido multiples partos generalmente las pruebas
les resultan indoloras; sin embargo para algunas mujeres nuliparas representa
una prueba que ademds de dolorosa les resulta muy incémoda. Algunas
pacientes fienen la sensacion de picazén causado principalmente por Ia
soluciéon. En el momento de toma de biopsia sienten un piquete por cada
muestra que es tomada, esto puede causar un calambre o tirdn.

Instrumental y material utilizado durante la prueba del Papanicolaou y
colposcopia

El instrumental que pudieran requerirse durante la realizacidon de la prueba
(lustraciéon 11) es el siguiente:

Espejos vaginales
Histerobmetro

Cdanula de Novak o de Randall
Pinza uterina

Pinza de disecciéon

Pinza de Foester (anillos)
Dilatador de Hegar
Pinza de Pozzi

Pinza de Taylor

Tijeras de Mayo

Tijeras para quitar puntos

Espejos
vaginales

. —_— a) Dilatadores de Hegar
b) Sonda de Novack
A — c) Histerémetro
| e | d) Pinza de Pozzi
e {

c) d)

llustracién 11 Instrumental utilizado durante el Papanicolaou y colposcopia3
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CAPITULO 1

Tendencias del mercado en pruebas diagnésticas

La creacién de la video-cirugia es considerada por muchos especialistas como
la tercera revolucién en cirugia.

Esta revolucidon comenzd a fines de la década de los ochenta con la primera
cirugia invasiva minima laparoscoépica en el ano de 1985 realizada por Erick
MUihe en Alemania, sin embargo no se popularizd hasta 1987 en Francia. Esta
revolucion de cirugia se ha desarrollado en los Ultimos 10 anos en forma
infernacional.

Este procedimiento sélo requiere que se hagan pequenas incisiones inferiores a
1 [cm] que permitan la infroduccién en el abdomen de pequenos tubos cortos
y delgados llamados trécares (llustracion 12); a través de estos, se insertan
instrumentos largos y angostos, que el cirujano utiliza para observar, manipular,
cortary coser tejidos.

llustracién 12 Cirugia laparoscépica

A través de uno de los trocares se infroduce bidxido de carbono en el
abdomen del paciente, elevando la pared abdominal y abriendo espacio
para que el cirujano pueda trabajar. Con una cdmara, insertada por medio
de un ftrocar, la cual estd conectada a un monitor de video, permite al
cirujano observar el contenido abdominal tal como se aprecia en la llustracion
13.
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CAPITULO 1

Vista de una
colecistectomia
laparoscopica

llustracién 13 Procedimiento de la cirugia laparoscdpica

Originalmente, la laparoscopia se usaba para procedimientos ginecoldgicos
tales como la ligadura de trompas; gracias al desarrollo de los lentes, nuevas
tecnologias de luz y reproduccion en tiempo real; en el ano 1998 nace el
primer colposcopio, mostrado en la llustracion 14.

llustracién 14 Primer patente de colposcopio (1998)

Sin embargo, esta técnica se considera inadecuada en cuanto a la relacién
costo-beneficio, aunado al gran vacio de experiencia del cirujono en el
campo. Esto debido a que el ginecdlogo deja un territorio familiar
tridimensional por uno bidimensional de un monitor plano. El cambio es critico
y requiere entrenamiento especial y prdctica.
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CAPITULO 1

A pesar que el Papanicolaou no es considerado una cirugia cabe mencionar
que inclusive los métodos diagndsticos podrian considerar y optar por dichas
tendencias con el fin de considerarse menos invasivas, permitiendo con ello la
practica de una inspeccidn mds sofisticada y reduciendo con ello los
inconvenientes anteriormente mencionados.

La tendencia del mercado es muy clara respecto a reducir el error humano
mediante el uso de la tecnologia, prueba de ello es el colposcopio portdtil
lanzado al mercado en el ano de 2010 el cual es un colpospopio intfegrado al
espéculo vaginal, portdatil, funciona con baterias, costo aprox. $10,000.00,
capacidad de almacenar 500 imdagenes, capacidad de ampliacion de
imagen de 1.5, compatible con cualquier monitor y sistemma de cémputo
llustracion 15.

llustracién 15 Minicolposcopio comercial (2010)

Existen algunas otras alternativas aun no exploradas en términos diagndsticos
del cérvix como son la ecografia ginecologica a color C.A.D la cual es un
método diagndstico cuyas ventajas son que detecta mds nimero de
enfermedades pues visualiza el interior de los érganos, niveles de radiacién
minimos (siempre y cuando no haya embarazo), no tiene consecuencias
negativas, seguro, indoloro y econdmica. Algunas desventajas son el costo del
equipo y enfrenamiento del ginecdlogo.

Los avances tecnoldgicos de los Ultimos 20 anos en el drea de la informdtica,
ingenieria, biologia y medicina; han permitido el desarrollo de nuevas
herramientas necesarias para la creaciéon de microcdmaras, sistemas de video
de alta resolucion, de las imagenes de tercera dimension, los simuladores y la
realidad virtual; la robdtica aplicada a la medicing, la creacidn de salas
quirdrgicas inteligentes, la aparicién de sistemas de telepresencia y la
nanotecnologia. Todo lo anterior para ofrecer mayor destreza a los médicos,
disminuir los tiempos y el dolor al mdximo.
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CAPITULO 1

El cdncer cervicouterino es una enfermedad de cardcter cultural, social,
econdmico y por supuesto fisico. El desarrollo e inversion de herramientas
especializadas ayudardn a que las pruebas de deteccion sean mds
confiables, una identificacion temprana reducird el gasto econdmico vy el
numero de defunciones; sin embargo, también se requiere de un educacion
de la mujer para exigir se le realice su examen de Papanicolaou confiable ano
tras ano después de haber comenzado su vida sexual y hasta los 60 anos.

En conclusidon el cancer cervicouterino es una problemdtica de salud al ser la
primera causa de muerte en mujeres a nivel nacional y segunda causa de
muerte a nivel mundial. Por un lado observo que existen 2 métodos de
deteccién del cdncer cervicouterino y variados instrumentos que se han
desarrollado a lo largo de los Ultimos 30-40 anos. Dichos instrumentos y
procedimientos de deteccidén presentan un principio de funcionamiento,
diseno y método siendo prdcticamente el mismo. Y como resultado también
tenemos que durante los Ultimos 40 anos el nivel de incidencia del cdncer
cervicouterino de acuerdo a la OMS no se ha mejorado o beneficiado con la
aplicacién de ningun avance tecnoldgico.

Por lo tanto considero que es necesario y urgente realizar el rediseno del
espéculo vaginal, con la finalidad de dirigir el diseno de acuerdo a las
necesidades del cliente. El presente trabajo estd centrado en conocer a partir
de diferentes métodos de recoleccion de informacion “la voz del cliente”
(Capitulo 2), traducir la voz del cliente en requerimientos técnicos (Capitulo3) y
utilizando dichos requerimientos, plantear diferentes alternativas de diseno que
brinden una solucién prdctica al uso del especulo vaginal y al procedimiento
de deteccidon del cdncer cérvico uterino (Capitulo 4).
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CAPITULO 2

CAPITULO 2
ETAPA DE DEFINICION

Seleccion de metodologia DMADVS para el “Diseno de espéculo vaginal para
la prueba del Papanicolaou”

La metodologia DMADV; por sus siglas Definicidon — Medicion - Andlisis — Disefo -
Verificacion, se centra inicialmente en estudiar procesos semejantes a los que
se utilizan en los nuevos disenos; es una herramienta estructurada, que tiene
como finalidad la solucién a un problema dado.

Principalmente esta metodologia se centra en el desarrollo de nuevos
productos teniendo como objetivos:

e |dentificar los clientes.

@ Entenderlos conceptos de la voz del cliente (VOC).

e |dentificar la herramienta mds apropiada para obtener el ingreso de
VOC.

@ Relacionar el proceso de despliegue de funciéon de la calidad (QFD)

El flujo que sigue dicha metodologia se muestra graficamente en el Diagrama
I y los pasos que lo conjuntan son:

Paso 1: DEFINIR Determinar objetivos y desarrollo.

Paso 2: MEDIR |dentificar las necesidades del cliente o consumidor vy
convertirlas en Critical To Quality [CTQ].

Paso 3: ANALIZAR Identificar y desarrollar disenos de alto nivel que
mejor satisfagan los CTQ's.

Paso 4: DISENAR Desarrollar los detalles de diseno.

Paso 5: VERIFICAR Construir o desarrollar un producto piloto para
verificar la actuaciéon de los CTQ's.

5 http://www.tech-fag.com/dmadv.html
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CAPITULO 2

Diagrama 1 Metodologia > DMADV - Definicién

Definiciéon de productos similares

Debido a que esta metodologia se basa inicialmente en el estudio de
productos o procesos similares, se decidid realizar previamente un estudio del
estado del arte de los espéculos vaginales que actualmente se han
desarrollado y poder con ello analizar que es lo que se ha hecho durante los
Ultimos 40 anos en material de espéculos vaginales.

Previo a comenzar el estudio del estado del arte se brindard una pequena
infroduccién que nos adentrard al tema a desarrollar.

Infroduccidén de espéculos vaginales

Los espéculos vaginales, son el instrumental utilizado durante las pruebas tanto
del Papanicolaou como colposcopia, estdn formados fundamentalmente por
dos hojas o espdtulas, un mango y un mecanismo de apertura y cierre
(lustracion 16).Las espdtulas tienen una forma similar a un pico de pato y se
separan dentfro de la vagina mediante el mecanismo provisto, permitiendo
una buena vision del cérvix para tomar la muestra.
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Espdtulas

Mecanismo de
apertura angular

Mecanismo de
<“—  apertura lateral

\ Mango

llustracién 16 Configuracidn clasica de un espéculo vaginal
Dentro de las funciones que se realizan con los espejos estdn:

1. Provee el mecanismo que ayuda a realizar la apertura y cierre del canal
vaginal.

2. Mediante sus espdtulas, provee un canal que propicia la ubicacién del
Cérvix y exposicion del mismo.

Por dicha razén su funcion en las actuales pruebas que se llevan a cabo para
la deteccidén del cdncer cérvico uterino es esencial y estd relacionada
directamente con la calidad de la prueba.

Evoluciéon de espéculos vaginales

A lo largo de la historia podemos ver una evolucién en cuanto a su diseno
(llustracion 17); sin embargo, alun queda mucho por realizar y cobra mayor
importancia por las alarmantes cifras de cdncer cérvico uterino que se
presentan a nivel mundial.

Adicionalmente la mejora del diseno estard relacionado directamente con el
confort que la paciente experimente al realizarse la prueba, incrementando
con ello el nUmero de mujeres que se realicen la exploracion; simplicidad en el
diseno, haciendo mads sencilla y eficaz la tarea del ginecdlogo, obteniendo
informacién valiosa y certera durante la prueba.
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llustracién 17 Espéculos metalicos

Tipos de espéculos vaginales

Basicamente existen actualmente 2 tipos de espéculos vaginales los metdlicos
y desechables (polipropileno). En la actualidad el uso de espéculos metdlicos
es cada vez menor debido a la facilidad, bajo costo e higiene que presentan
los espéculos desechables.

Algunos tipos de espéculos vaginales de acuerdo a su aplicaciéon y tamano
(lustracion 18 y 19 respectivamente), que se encuentran en el mercado son los
siguientes:

4

Espéculo VuMax Espéculo con Pedidhicos Pederson

paletas expandibles
— )
f |

Espéculo Snowman Espéculo Auvard Virginales Grave

llustracion 18 Clasificacion de espéculos vaginales de acuerdo a su aplicacion
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Small (Graves only) Medivm Lage Snowman
= 3 E 3
£ i E E E
55 z - & 2
22 [mm] 33 [mm] 35 [mm] 35 [mm]
R R R R R R R N ] PEDERSON R R R R R R R R R R R N NN
Smail (Graves only) Medivm Lage Showman
= 3 3 3
£ E E E
- - - o
= - o™~ w
] — - —
16 [mm] 22 [mm] 26 [mm] 23 [mm]

llustracién 19 Clasificacion de espéculos de acuerdo a las dimensiones de sus paletas

Estudio del estado del arte

Espéculos patentados

Con la finadlidad de conocer mds de cerca el desarrollo de los espéculos
vaginales, se realizd una extensa investigacion de los espéculos patentados. En
la Tabla 3 se presentan algunos de los espéculos vaginales mas
representativos, su imagen y principales caracteristicas.Dicha tabla se realizd
después consultar mds de 350 patentes a lo largo del mundo, que han sido
registradas principalmente en Inglaterra y EUA (http://gb.espacenet.com,
www.uspto.gov) hasta el ano 2011. Fueron seleccionados de acuerdo al grado
de innovacién y ventajas competitivas que presentaron; cabe mencionar que,
muchos de ellos a pesar de sus caracteristicas y virtudes no han salido al
mercado debido a la dificultad que presentan para ser manufacturados,
complejidad en su ensamble y uso, o simplemente por resistencia al cambio.
La tabla completa puede consultarse en el Anexo A del presente trabajo.
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Nombre Producto

Imagen

Principales Caracteristicas |

IMPROVEMENTS IN
COLPOSCOPES

Colposcopio guiado por un espéculo y un
microscopio ajustable, iluminacién y
material transparente

INFLATABLE
SURGICAL SPECULUM

Se infla progresivamente de acuerdo al
diametro de la cavidad, transparente y de
material plastico

SPECULUM

Lubricado, de material plastico, se expande
por la accién de valvulas

VAGINAL SPECULUM
WITH
LONGITUDINALLY
EXTENDING BLADES

Con cucharas extendibles (evita tener que
usar espéculos de diferentes tamafios) y
cubierta de latex

ILLUMINATED
VAGINAL SPECULUM
WITH ROTATABLE CAM
PIVOTING AND
LOCKING MEANS

Iluminacién variable (area a inspeccionar),
cucharas (3-4 pulg) las cuales controlan su
apertura con la ayuda de una camara

FREE SLIDING
BIVALVE VAGINAL
SPECULUM

Plastico, cuchara posterior curva (r=4
inches), mango curvo, menos material y la
cuchara posterior varia su tamafio

MEDICAL EXAMINING
INSTRUMENT

sy
oy

i

Ir“

Contiene luz generada por fibra dptica,
puede conectarse a la corriente, fija
posiciones y se desmontan las cucharas
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Nombre Producto Imagen Principales Caracteristicas |

Incluye electrodos que bloquean el nervio
final del cervix para aliviar el dolor, posee
una parte vibratoria para dar relajacion a
los musculos del cervix, cucharas ajustables
en temperatura, una parte de la cuchara
del éspeculo lleva un registro del PH,

VAGINAL SPECULUM

Provee visualizacion del Utero y canal
vaginal por medio de ultrasonido

TRANSVAGINAL
ULTRASOUND PROBE
SPECULUM

Tabla 3 Espéculos vaginales patentados

Espéculos comerciales

De igual forma se realizd un estudio de los espéculos vaginales que
actualmente existen en el mercado, con el fin de conocer las ventajas
competitivas que presentan.

A continuacién se presenta en la Tabla 4 algunos de los espéculos vaginales
mads representativos y se enuncian sus principales caracteristicas.

NOMBRE IMAGEN PRINCIPALES CARACTERISTICAS
ESPECULO
VAGINAL LUZ INTEGRADA
MEDIANO
CON AUTORRETENSICN, DISPONIBLE EN ACERO Y PLASTICO, SE ABRE Y AJUSTA CON
ESPECULO UNA SOLA MANO EN SEGUNDOS, EXPOSICION EFECTIVA DEL CERVIX, PAL~A SUPERIOR
VAGINAL ABIERTA LATERALMENTE PARA FACILITAR LA TOMA DE MUESTRAS, DISENO QUE NO
SWOLIN PERMITE PINZAR AL MOMENTO DE CERRAR EL ESPECULO, MANGO CON PERFECTO
AGARRE, DEBIDO AL ANGULO DEL MANGO LA MANO QUEDA SEPARADO DEL RECTO,
LAS DOS PINZAS PUEDEN DESMONTARSE FACILMENTE.
ESPECULO
VAGINAL DESECHABLE
ESPECULO - ) X ,
VAGINAL DEBIDO A SU DISENO PERMITE UNA EXPOSICION IDONEA DEL CERVIX
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NOMBRE IMAGEN PRINCIPALES CARACTERISTICAS
i NOVEDOSO SISTEMA DE ILUMINACION, BAJO COSTO, GRAN VERSATILIDAD, CON
ESPECULO CUELLO FLEXIBLE PARA LA FACIL UBICACION DEL FOCO LUMINOSO, SOPORTE PARA EL
VAGINAL MONTAJE DEL ESPECULO VAGINAL, GRAN CONFORT PARA EL MEDICO ELIMINANDO EL
RIESGO DE QUEMADURAS EN LAS PACIENTES,
ESPE'CULO DESECHABLE, TIPO CREMALLERA ELASTICA, DISENADOS PARA USARSE CON UNA
VAGINAL SOLA MANO, HIGIENICOS, SEGUROS Y EFICACES, MATERIAL MUY SUAVE CON CANTOS
REDONDEADOS ATRAUMATICOS
COMBINA DOS ESPATULAS DESECHABLES Y MANGO DE PLASTICO REUTILIZABLE,
COMBISPEC MANGO DURADERO QUE RESISTIRA A MUCHOS PROCESOS DE
DESINFECCION/ESTERILIZACION, DISENADO PARA OFRECER UNA VISUALIZACION DE
360° SIN OBSTRUCCION, TODAS LAS ESPATULAS CONVIENEN AL MISMO MAN
i ESPATULAS TRANSPARENTES, OFRECE 8 POSICIONES: 2 POSICIONES ANGULARES Y 4
ESPECULO POSICIONES LATERALES, VISUALIZACION DE 360°, MECANISMO SILENCIOSO, MENOR
VAGINAL OCURRENCIA DE PENISCOS, DESECHABLE, ESPATULAS LISAS, 3 DIFERENTES
TAMANOS! CHICO, MEDIANO Y GRANDE
ESPECULO
DESECHABLE Y CON TORNILLO DE AJUSTE
VAGINAL ON TORNILLO
ESPECULO
DESECHABLE Y SEMILUBRICAD:!
VAGINAL SEC SEMILUBRICADO
ESPE’CULO DESE'CHABLE, SEMILUBRICADO, TAMANO MEDIO, ESTERILIZADO Y LISTO PARA SU
VAGINAL USO, TERMICAMENTE CONFORTABLE, TRANSPARENTE, LIVIANO, PRACTICO, SEGURO E
HIGIENICO, FABRICADO CON RESINA PLASTICA
ESPECULO , .
DESECHABLE, ESTERIL Y ESTANDAR
VAGINAL SECHABLE, ES s
ESPECULO
VAGINAL DESECHABLE, CON ASPIRADOR DE HUMO

Tabla 4 Espéculos vaginales comerciales
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Observando y analizando las patentes y productos comerciales, podemos
resumir los siguientes puntos:

- Durante los Ultimos anos uno de los grandes avances que se ha tenido en
materia de ingenieria son los materiales. Los espéculos vaginales comerciales
han adoptado esta ventaja competitiva y como resultado los espéculos
vaginales metdlicos han sido sustituidos; trayendo consigo beneficios respecto
a las normas de higiene, aparatos mads ligeros, compactos y mds sencillos de
fabricar.

- Si observamos la Tabla 3 (Anexo A), podemos ver que han existido diversos
intentos de diseno que han tratado de modificar el mecanismo de apertura;
desde una apertura concéntrica, inflable, mecanismo flexible, entre otros; sin
embargo, el mecanismo actual ha resultado de acuerdo a la experiencia de
diferentes ginecdlogos ser el mecanismo menos invasor, sencillo, seguro vy
manufacturable.

2>Los mecanismos de fijacidn pueden variar enfre un diseno y oftro;
encontramos mecanismos como tornillo, engrane y snaps y actualmente esta
variedad estd presente en los espéculos comerciales.

- La diferencia mds evidente que encontramos en los espéculos comerciales
son las diferentes aplicaciones del producto; por ejemplo, existen espéculos
vaginales con aspirador, luz integrada, lubricado, entre otras aplicaciones.

En conclusién podemos decir que el uso de los materiales pldsticos llegd sin
duda a mejorar considerablemente el diseno de los espéculos vaginales, el
mecanismo de apertura en forma de pico de pato ha resultado ser el método
mds seguro, sencillo y menos invasor y que los mecanismos de fijacion vy
aplicaciones podrdn variar de acuerdo a las necesidades del cliente; sin
embargo, es importante mencionar que a pesar de la gran variedad de
espéculos comerciales disponibles aln existe un drea de oportunidad no
identificada; y prueba de ello es que se continua presentando las mismas cifras
de incidencia en cdncer cérvico uterino, se siguen incidiendo en los mismos
errores como resulfado de no escuchar la voz del cliente y que
desafortunadamente para las mujeres que se practican algin método de
deteccidn la incertidumbre de la prueba es muy grande.

Por tal motivo es necesario contfinuar con la investigacion adentrdndome a
conocer la voz del cliente e identificar nuestras posibles dreas de mejora.

Durante la definicion de necesidades conoceremos si existe alguna necesidad

o drea de mejora que aun no este cubierta con alguno de los actuales
productos y por lo tanto un drea de oportunidad para nuestro diseno.
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Identificacion del cliente

El cliente es el individuo que abre espacios y compromete recursos ya sea de
tiempo, econdmicos o de identidad para interactuar con ofro individuo,
debiendo pagar directamente por los servicios/productos; es decir, cuando
existe una relacion monetario-mercantil directa entre ambas partes.

Un cliente es aquella persona que relne estas tres caracteristicas:

& Una necesidad clara para un segmento de la poblacion
® Losrecursos para satisfacer esta necesidad
® La conciencia de que existe el medio o satisfactor de la necesidad

Observando estas caracteristicas podemos decir que en nuestro caso existen
en forma clara dos clientes: ginecdlogos y pacientes, por dicha razéon fue
necesario fomar en cuenta ambos puntos de vista para la determinacion de
necesidades a cumplir por el producto.

Definicion de necesidades / Voz del cliente

Definiendo que es una necesidad; podemos decir que en general se trata de
un componente bdsico del ser humano que afecta su comportamiento, ya
que ante la insatisfaccion de dicha necesidad el ser humano percibe la
carencia en forma fisica y/o mental, afectando con ello la estabilidad
emocional o fisica del individuo. Dentro de los métodos de recoleccion de
datos del cliente en busca de necesidades existen variadas vias como lo son:

Entrevistas

Encuestas

QFD

Método Kano

Pugh

Procesos de afinidad
Arboles de estructura
Andlisis competitivo
Investigacion interna
Puestos de escucha
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En este proyecto se aplicardn varios métodos de recoleccidn comenzando
con andlisis competitivo que ya se describié en el estudio del estado del arte
previomente mostrado, seguido de una serie de entrevistas llevadas de lo
general a lo particular, QFD y aplicacién del método Kano.

Adicionalmente se interactuard en diferentes “zonas de intervencion” con el
cliente desde enftrevistas, visitas a ginecdlogos y pacientes, participacion vy
realizacion del método y por Ultimo observaciones detalladas de la aplicacién
tanto del método como del uso del especulo vaginal durante la prueba del
Papanicolaou Diagrama 2, todo esto con la finalidad de obtener informacion
variada y enriquecedora para nuestro proceso de diseno.

METODOS DE RECOLECCION DE DATOS

. Y Entrevistas Wisitas a Visitas
ALTA INTERVENCION Ginecdlogos Pacientes
CON EL CLIENTE

EMTREVISTAS NO ESTRUCTURADAS

Preguntas

Wisitas o Ginecdlogos/Pacientes
Contextuales

en su medio ambiente

\—n PARTICIPACION DEL PROCESC 4—]

Grupos de Chservacion
Enfoque Pasivia

L » OBSERVACION DE LOS CLIENTES
BAJA INTERVENCION
ZOM EL CLIENTE

LEIOS DEL MEDIO CERCA DEL MEDIO
AMBIENTE DEL CLIEMTE ANMBIENTE DEL CLIENTE

Diagrama 2 Zonas de intervencion y medio ambiente del cliente

A continuacion se muestra en el Diagrama 3 el flujo que sigue una entrevista
estructurada, sus diferentes etapas y la finalidad de cada una de ellas.

ETAPA 3
ETAPA 2
ETAPA1 DESARREGLLAR E DIFEREMTIAR LOS
IDENTIFICAR ¥ ENTREVISTAR GRUPCS DE CLIENTES E

IWAPLEREMNTAR LIMA

ENCLUESTA MAS AMPLIA IDEMTIFICAR LOS CTQ

POR SEGMENTOS

UNOS CUANTOS CLIEMTES "ESTRATEGICOS"

Diagrama 3 Flujo para la realizacion de entrevista
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Etapa 1 Identificar requerimientos del cliente

Con el fin de identificar las necesidades, fue necesario desarrollar y aplicar una
investigacion profunda para conocer la voz del cliente previamente
identificados.

Se realizaron dos cuestionarios el primero dirigido a ginecdlogos y el segundo a
pacientes, que constaron de 39 y 8 preguntas respectivamente, dichos
cuestionarios pueden consultarse en el Anexo B del presente trabajo. Se
entrevistaron un total de cinco ginecdlogos y diez pacientes.

Las necesidades expresadas por el cliente “ginecdlogo — paciente” durante las
entrevistas aplicadas se presentan en su totalidad en la Tabla 5 (Anexo C).

Definicion de Requerimientos

Desechable Econdmico

Brindar una correcta exposicion y ubicacién | Que se adapte a casos extremos: personas

del cérvix obesas y menopdusicas
Disponible en diferentes tamanos Facil de usar
Higiénico Adecuada apertura angular y lateral

Que no estorben las paleta al observar las
paredes vaginales Con aumento para percibir cualquier lesiéon

Que se adapte ala anatomia de la mujer Manos libres

Que reduzca el tiempo para readlizar la

Ligero prueba
Con luz propia Que el mismo dispositivo fomara la muestra
Adecuado deslizamiento Resistente

Que el mango no quede en el recto de la
paciente Confiable

Temperatura adecuada = temperatura
corporal Mecanismo silencioso

Seguro Que visualmente no fuera agresivo

Tabla 5 Definicion de requerimientos

Problemas criticos durante la realizacion del Papanicolaou

De acuerdo a la informacién recabada en las entrevistas y presenciar el
procedimiento realizado para la deteccidon del cdncer cérvico uterino;
podemos identificar algunos problemas criticos al realizar la prueba, que serdn
de gran utilidad en la generacion de ideas para nuevas propuestas de diseno.
A continuacion se enlistan dichos problemas encontrados:
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x No se permite el uso de ningun tipo lubricante en la infroduccion del
espéculo vaginal, ya que se ftrata de evitar que la muestra resulte
contaminada; lo cual puede resultar doloroso e incémodo.

x La muestra tomada durante los exdmenes de Papanicolaou vy
colposcopia requiere identificar la zona de transicidén, para recabar células
tanto del endocérvix como del ectocérvix lo cual incide en error humano
frecuentemente.

x La toma de muestra se realiza en forma manual y no debe exceder
cierta presion para evitar que las células se danen.

x El frofis debe tener un espesor suficiente para no ser transparente (15
mm?). Si es demasiado delgado quedardn muy pocas células para hacer la
investigacion adecuada. Sin embargo, si el frotis es demasiado grueso la
coloracion aplicada no penetrard en la muestra.

x El procedimiento requiere de maniobrabilidad, ya que se debe sujetar el
espéculo, realizar la toma de muestra y colocar la muestra la laminilla para ser
fijada.

x Frecuentemente en pacientes obesas o multiparas los musculos
vaginales impiden la visidn del ginecdlogo, complicando la ubicacion del
cérvix.

La prueba del Papanicolaou y colposcopia son métodos complementarios,
por lo que por si solos rara vez identifican algin sinfoma precanceroso.

Etapa 2 Desarrollar e implementar una encuesta amplia

Se generd una entrevista ampliada la cual puede ser consultada en el Anexo B
y Anexo C del presente trabajo, cuyo objetivo fue conocer, detallar y
cuestionar el proceso e instrumento que actualmente se utiliza.

En base a la informacion brindada por los ginecdlogos, una investigacion
bibliogrdfica y visitas en donde fue posible presenciar y realizar personalmente
el procedimiento; se realizd el siguiente mapa de proceso ‘“Interfase
Ginecdlogo - Espéculo” (Diagrama 4).

El Diagrama 4 nos muestra las principales entradas en el proceso desde el
momento en que se prepara el espéculo para iniciar la prueba del
Papanicolaou hasta que es desechado; esto nos ayuda a identificar fodas las
tareas para las cuales debe ser disenado el espéculo vaginal.
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Sacarlo de

bolsa T
uitar
Preparar 2
espéculo segures
Cerrar
paletas
Juntar
paletas nger
espeéculo
Agarrar r mange
especulo - Posicionar
Introducir espaculo
especulo
Ermpujar
espaculo
K Mover
Deslizar )
— . harizontal
espéculo - - .
Direccionar o vertical
espeéculo
Girar
Em;:fujar Subir
especulo paleta
Fijar superior
apertura
lateral Pasar
despueas del
Apertura tope
Espéeculo abrir el angular
espéculo Empujar
sEgUro
Asegurar
o fijar
- - - Mowver
Ub|cg|r Direccionar ] harizontal
— CErvix especulo o wertical
Girar
Apertura
- angular
Fijar 9
apertura Ermpujar
Asegurar seguro
o fijar
apertura
Quitar Ermpujar
seguro seguro
angular
Cerrar
1 especulo Cerrar Juntar
paletas paletas
- alar Carrar Bajar
Deslizar paleta
- . espéculo apertura
aspeculo P superior
lateral P
Posicionar
Desechar
Soltar

Diagrama 4 Interfase ginecdlogo - espéculo
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Las principales acciones son identificadas con un pequeno circulo y con
tridngulos las sub-funciones como se muestra en el Diagrama 5 y Diagrama 6.

Las funciones principales son:
Deslizarse al cérvix.
Realizar apertura lateral.
Ubicacion del cérvix.

Realizar apertura angular.
Toma de muestra.

O Funciones
A Sub- funciones

Yt Yy Y Y
X ) \ ) \ ) \ )
S S e S
Deslizarse al Realizar Ubicacion del Realizar apertura
CErvix apertura lateral Cervix angular
Desplazar Fija su Ahre Fija su
vnlemcalll'nteante posicidn paletas posicin
as paletas
Introducirse Evitar Esquivar Se mueve Gira Identifica v
vagina friccian ohstaculos harizontal v centra el
verticalmerts] CErwix

Diagrama 5 Mapa de proceso "prueba del Papanicolaou”
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Toma de
muestra

Identifica realiza
zona de frotis
transicidn
Toca la Raocia de H_|su:||:|c: dira con H_|su:||:u:| qira con
- cicl firmeza contra firmeza contra
£0r3 con acido las paredes del las paredes del
una gasa acetico canal P
endocervical

H A A A

Diagrama 6 Mapa de proceso "toma de muestra”

Etapa 3 Metodologia para la identificacion de CTQ’s

La etapa de Identificacion de CTQ's (Crifical to Quality) se concentra en
evaluar por parte del cliente todas aquellas caracteristicas que fueron
definidas anteriormente por el mismo; teniendo como finalidad conocer que
caracteristicas tienen un mayor impacto en el producto. A continuacién se
explicard cual fue la metodologia que se siguid para su ldentificacion y en el
siguiente capitulo se presentardn los resultado.

La identificacion de CTQ's se dividié en 3 etapas:

® Ponderacion de necesidades

® Ponderacidon de Funciones

e |dentificacion de caracteristicas sobresalientes en productos actuales

Ponderacion de necesidades

Utilizando la tabla de necesidades (Tabla 5) se solicitdé a un grupo de
ginecdlogos que evaluaran de acuerdo a su criterio cada necesidad. Se les

pidié que previo a evaluar, se apoyaran realizando las siguientes preguntas:
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1. slLa necesidad descrita tiene alta influencia o importancia durante el
procedimiento?

2. sla necesidad descrita facilita su tarea?

3. zlanecesidad descrita ayuda a incrementar la veracidad de la
prueba?

4. sla necesidad descrita mejora aspectos de seguridad?

5. slLa necesidad descrita ayuda a que la percepcion del paciente hacia

la prueba mejore?
6. slLanecesidad descrita aporta nuevas caracteristicas Utiles al
producto?

Los pardmetros de importancia fijados fueron los siguientes:

. Nula.- La caracteristica descrita representa de acuerdo a su criterio
menos del 20% de influencia.

2. Bajo.- La caracteristica descrita representa entre 20 - 50% de influencia

3. Medio.- La caracteristica descrita representa entre 50 - 70% de
influencia

4. Alto.- La caracteristica descrita representa entre 70 - 100% de
influencia

Ponderacion de funciones

La finalidad de esta etapa es evaluar cada una de las funciones y
subfunciones del proceso; para ello se presentaron los Diagramas 5 y 6
previamente desarrollados, a un grupo de ginecdlogos, quienes apoyaron en
su evaluacién, siguiendo las siguientes instrucciones.

Instrucciones: Se muestra en el siguiente diagrama en forma desglosada las
acciones para realizar la prueba del Papanicolaou, el objetivo de esta seccion
es asignar un porcentaje de importancia a cada accion.

Observe el siguiente ejemplo el cual le mostrard la forma en como deberd
calificar cada tarea.
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Asigne puntaje de acuerdo a
su importancia entre 1y 100

---- w:::'_zfoffff TGt ) tGoE
Accién 1 Az | _;;3 ‘ | _;_4 ‘

1
1
1
1
1
1
. 11 =105 [=]
1
1
1
1
1
1

[

Subacsidn
1.1

Si: ‘51.3

A5 + 5 + 10 = La sumatoria de las acciones
: e | . principales serd 100 puntos

1
| ﬁ_ _____ - 20+30+40+10=100 — =~

Asigne  puntaje  a  las
subacciones de acuerdo a
por su importancia. La
sumatoria corresponde  al

puntaje de la Accion 1

Identificaciéon de caracteristicas sobresalientes en productos actuales

Las tablas obtenidas en el presente capitulo correspondientes al estudio del
arte Tabla 3 y 4 fueron presentadas a los ginecdlogos durante las entrevistas
aplicadas; con la finalidad de conocer aquellas caracteristicas por las cuales
prefieren utilizar cierto producto. Esta preferencia estard basada de acuerdo a
SU experiencia, criterio o preferencia.

Definicion del objetivo

Diseno de un espéculo vaginal, cuya finalidad sea proporcionar mayor
facilidad de uso, mejorar la calidad en la prueba del Papanicolaou mediante
una correcta visidon del cérvix y reducir el estrés de la paciente sometida a la
prueba.

Definicion del producto

Para comenzar el desarrollo de un producto es necesario definir en forma clara
y sencilla nuestro producto:

“Diseiio de un espéculo vaginal gue supere las expecialivas

de nuesiro clienie con la finalidad de mejorar calidad en la
prueba del Papanicalacy”
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CAPITULO 3
ETAPA DE MEDICION

En el capitulo anterior se detalld la metodologia que segui para la
identificacion de aquellas caracteristicas esenciales para la calidad de un
producto o CTQ's. Ahora es turno de presentar los resultados obtenidos.

La etapa de medicion (Diagrama 7) tiene como finalidad la identificacion de
los CTQ's (Critical to Quality) del producto.

Diagrama 7 Metodologia DMADV - Medicion

Identificacion de CTQ'’s

Ponderacion de necesidades

Las necesidades fueron evaluadas por ginecdlogos y pacientes; los cudles
asignaron un pardmetro de importancia de acuerdo a su criterio. En la Tabla 6

se muestran los resultados obtenidos y se observa como primera aproximacion
aquellas necesidades que figuran ser de “alta prioridad”.
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Cualificaciones

Evaluacidn de Necesidades nula bajo  medio alto
Desachable

Corecta exposicion del cénsix

Ciferentes tamafios

Higignico

@ue no estorben las paleta al observar las paredes
vaginales

Adaptable o la anatomia

Ligera

Con Uz propia

Adecuado deslizamiento

@ue el mango no quede en el recto de la paciente
Temperatura adecuada

Seguro

Econdmico

Adaptable o casos extrermos

Facil de wsar

Apertura lateral y angular adecuada

Con aumento para percibir cualguier lesidn
manos libres

Reduzca el tiempo de la prusba

Dispositive toma de muestra

Resistencia del material

Deteccidn de infecciones causadas por VPH
Confiable

Mecanisme silencioso

Gue viswalmente no fuera agresivo

Tabla 6 Ponderacién de necesidades
Ponderacion de funciones

Es turno de conocer aqguellas funciones dentro del proceso “Realizacién de la
prueba del Papanicolau” que cobran mayor importancia.

Siguiendo la metodologia descrita en el Capitulo 2 fueron entrevistados 5
ginecdlogos cuya tarea fue asignar un numero prioritario a cada una de las
entradas del proceso de acuerdo a su experiencia y criterio.

Cada ginecdlogo asignd un total de 100 puntos repartidos entre las principales
funciones y posteriormente entre las subfunciones.

Los resultados arrojados (Diagramas 8) pueden parecer evidentes; sin
embargo, es complicado identificarlos de primera instancia. La funcidn
principal identificada es “Ubicacién del cérvix”. Si durante la prueba se logra
una correcta ubicacion del cérvix es muy probable que se tome una muestra
confiable, dando como resultado una certera prueba del Papanicolaou en la
paciente; sin embargo, es importante recalcar que las 3 tareas restantes
deslizarse al cérvix, apertura lateral y angular son tareas pilares para lograr una
correcta exposicion del cérvix.
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Esta ponderaciéon y desglose de funciones indica que tenemos una amplia
gama de oportunidades de mejora para nuestras propuestas de diseno.

P — Pt T

\ e \ \ \
(27.2) (144 ) (a4.0 ) (144 )
\\-\.___/} \\-\.___/‘J \\-\.___/} ___./}
Deslizarse al Realizar Ubicacian del Realizar apertura
CErvix apertura lateral Cervix angular
Desplazar Fiia su shre Fija su
verticalments posicidn paletas posicidn
las paletas
.'..--' -, . / '--.\\. I/.- —— . -',,. .,\‘.
[ | =4 | { 9.0 ) ( 54 )
N~ d h — 4 ~ s _ A
Introducirse Evitar Esquivar Se mueve Gira Identifica y
vagina friccion obstaculos harizontal ¥ centra el
werticalmerts CErvix
13.4 11.2 2.6 14 .4 8.4 21.2

Diagrama 8 Evaluacién de diagrama de proceso

La funcidn "Toma de Muestra” fue evaluada en forma independiente
(Diagrama 9); ya que a pesar de ser parte importante en la realizacion de la
prueba no forma parte “directamente” en el diseno del espéculo vaginal; sin
embargo, representa un drea de oportunidad para futuros proyectos.

De igual forma el objetivo fue asignar un porcentaje a cada subfunciéon de

acuerdo a su importancia y en Diagrama 9 se muestra la evaluaciéon de las
subfunciones correspondientes.
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’-d-'___-\- ",
(a4.0 )
b _/’
Toma de
muestra
g8 ) g0 168 )
e / S - oy
Limpia Identifica Realiza
zona zona de frotis
transicion
Toca la Raocia de Hisopo gira con Hisopo gira con
: i firmeza contra firrmeza contra
Z0n3 con JCito las paredes del las paredes del
Lna gasa acetico canal EXOCEr X
endocervical
5.0 3.6 9.0 7.6

Diagrama 9 Evaluacién de diagrama de proceso de la accién "toma de muestra”

Identificacion de caracteristicas sobresalientes en productos actuales

Basada en la experiencia, criterio o preferencia de los ginecdlogos se
presentan los resultados de aquellas caracteristicas mds recurrentemente
enunciadas durante las entrevistas al momento de presentarles las diferentes
patentes y productos comerciales.

Transparente
Resistente
Innovador
Cdémodo
Ergondmico

lluminacion adecuada
Ajustable a la anatomia

Dichas caracteristicas de acuerdo a comentarios de los ginecdlogos fueron
seleccionadas por resultarles caracteristicas Utiles, innovadoras o bien que
simplifican su tarea y por lo tanto las que hacen la diferencia al momento de
seleccionar cierto modelo.
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Método Kano
Introduccion

Hasta este momento tenemos una lista de necesidades y una primera
aproximacion de aquellas necesidades que figuran como principales; sin
embargo, es importante en el diseno de un producto, asegurar que se
escuche las necesidades del cliente.

La aplicacion del método Kanoé¢ ayuda a identificar aquellas necesidades
potenciales que se convertirdn en requerimientos, los cudles serdn la base
para la definicidon de caracteristicas técnicas del producto. En las siguientes
pdginas se explicard en qué consiste el método Kano y el cdmo se aplicd en
nuestro diseno.

Tomando nuestra lista de necesidades Tabla 5, se procede a *“traducir” las
necesidades en funciones; es decir, “escuchar la voz del cliente”; el cuadl
puede considerarse un paso sumamente importante y complejo debido a que
las necesidades comienzan a descender su nivel de ambigUedad hasta dar
paso a los requerimientos claros y concisos.

El método Kano’ (1984) es una herramienta que permite realizar una
clasificacién de los requerimientos del cliente hacia el producto en dos
dimensiones:

1. Evaluar la calidad en base al grado de rendimiento de un producto
2. Evaluar el grado de satisfaccion del cliente que lo utiliza

Tipos de requerimientos de los clientes

El método Kano establece para cada requerimiento la relacién satisfaccion-
funcionalidad y permite discriminar y clasificar los requerimientos.

Trabajando sobre el plano bidimensional de funcionalidad-satisfaccion, Kano
definio tres tipos de calidad los cudles se pueden observar en la llustracién 20.

1. Calidad obligatoria
2. Calidad unidimensional 8
3. Calidad atractiva

®The Kano model: How to delight your customers

Elmar Sauerwein, Franz Bailom, Kurt Matzler, Hans H. Hinterhuber

Department of Management, University of Innsbruck

Austria, 1996

7 Profesor Noriaki Kano de origen japonés, egresado de la Universidad Rika de Tokio. Actual presidente de Japanese
Society of Quality Control

8 Se le da el término de “unidimensional” cuando la satisfaccién del cliente es proporcional a la funcionalidad de la
caracteristica del producto, esta proporcionalidad no siempre se manifiesta, y en algunos casos el cliente estd
menos satisfecho cuando el producto es poco funcional, pero no estd mas satisfecho si la funcionalidad supera
cierto nivel (requerimientos “obligatorios”).

In
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Satisfaccion

del cllente UNIDIMENSIONALES
Manifiestos
Vi | Especificados
ATRACTIVOS /| medibles
No expresados / Tecnicos

Personalizados
Sobresalientes

Expectativas
del cliente %
no satisfechas

. Funcionalidad
”" del producto

yd OBLIGATORIOS

e Irnplicitos
Bvidenrtes
/ Mo mencionados

Y

Insatisfaccion
del cliente

6 Jlustracién 20 Atributos en funcién a la relacién funcionalidad - satisfaccién

Aplicacion del método Kano

Kano logré clasificar los requerimientos mediante la realizacién de un
cuestionario, el cudl se compone de una pregunta funcional y una pregunta
disfuncional, para cada uno de los requerimientos a evaluar.

PREGUNTA FUNCIONAL
e ;Como se siente sila caracteristica X esta presente en el producto?
PREGUNTA DISFUNCIONAL

e 3CoOmo se siente sila caracteristica X NO esta presente en el producto?
(requerimientos disfuncionales)

Cabe mencionar que este cuestionario es de opcidn multiple, para cada
pregunta el cliente fiene cinco diferentes caminos para contestar, a
continuacidén se muestran las opciones:

Me agrada

Es de esperarse
Neutral

Lo acepto

Me desagrada

o~
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La primera respuesta de cada pregunta se aplica para conocer que tan
especial es dicha caracteristica para la persona que estd respondiendo;
mientras que la segunda respuesta es que caracteristica deberia tener el
producto y es percibido por la persona que estd contestando forma parte de
la garantia del producto.

La respuesta dada por el cliente deberd pertenecer a cualquiera de las seis
posibles categorias que a continuacién se enuncian y explicans:

ONORONONONO

Atractivo
Obligatorio
Unidimensional
Indiferencia
Respuesta Inversa
Respuesta Dudosa

Requerimientos ATRACTIVOS: Son aquellos que por debajo de
cierfo umbral de funcionalidad, mantienen un nivel de
satisfaccion relativamente bajo y constante, pero que, una vez
superado ese umbral, producen un aumento significativo de la
satisfaccion (requerimientos deleitosos).

Reqguerimientos UNIDIMENSIONALES: Se caracterizan porque la
satisfaccion que producen aumenta de modo
aproximadamente proporcional al nivel de funcionalidad. A
mayor funcionalidad, se observa una mayor satisfaccion.
Requerimientos OBLIGATORIOS: Son aquellos que, hacia las
gamas bajas de funcionalidad, aumentan la satisfaccion en
relacién directa con la funcionalidad pero que, superado cierto
umbral, dejan de producir un incremento importante en la
satisfaccion.

Requerimiento INDIFERENTE: Este requerimiento indica que una
mayor o menor funcionalidad respecto a esta caracteristica no
se refleja en un aumento o disminucién de la satisfaccion del
cliente.

Respuesta REVERSA: Indica que la interpretacion de criterios
funcionales vy disfuncionales del disenador es inversa a la
percepciéon del cliente; es decir lo que la pregunta supone como
funcional es percibido como no funcional por quien responde.
Respuesta DUDOSA: Esta se presenta cuando existe una
confradicciéon en las respuestas a las preguntas.
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Fundamentos del método Kano
El principio de Kano se basa en las siguientes premisas:

1. El plano bidimensional estd compuesto por:
Eje X = Funcionalidad
Eje Y = Satisfaccion

2. Se colocan las posibles respuestas al evaluar la relacion funcionalidad y
satisfaccion segun Kano, en el plano bidimensional como se muestra en
la llustracion 21.

SATISFACCION

WE AGRADA

MNEUTRAL
sssassnsnnsnnsnssnnsie  FUNCIONAL

LC ACERTO

INSATISFACCION
llustracién 21 Fundamentos gréaficos del método Kano

Bajo este fundamento es posible representar graficamente las 25 posibles
combinaciones de respuestas; sin embargo, con la finalidad de simplificar la
explicacion Unicamente se muestran en la llustracién 22 unas cuantas posibles
combinaciones; aclarando que las 22 combinaciones restantes pueden ser
obtenidas similarmente.

1.2 (Funcional - Me agrada); (Disfuncional — Es de esperarse)

1.3 (Funcional - Me agrada); (Disfuncional — Neutral)

1.4 (Funcional - Me agrada); (Disfuncional — Lo acepto)
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SATISFACCION

WE A GRADA

MEUTRAL
PP T T, FUNCIONAL

Lo ACEPTS

INSATISFACCION

llustracién 22 Combinaciones gréficas Kano®

Una vez graficadas todas las combinaciones es posible evaluar cada
requerimiento de acuerdo a la zona en que es localizada la respuesta a la
pregunta funcional + zona en que es localizada la respuesta a la pregunta
disfuncional.

En la llustraciéon 23 se identifican claramente 3 zonas: Atractivo, unidimensional
y obligatorio. Esto significa por ejemplo, que si la combinaciéon de nuestras
respuestas a las preguntas estd localizada en la zona *“atractivo” el
requerimiento se denomina requerimiento “atractivo” y asi sucesivamente. Mds
adelante se definirdn los diferentes tipos de requerimientos.

o Leon Duarte, J.A.

“Metodologia para la deteccion de requerimientos subjetivos en el disefio de productos”
Universidad Politécnica de Cataluiia

Octubre 2005
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sn_nsr_nccm’m UMIDIMENSION AL

TE AGRADA

ES DEESPERARSE

DISFUNCIONAL|

MNEUTRAL
FUNCIONAL

LO ACEFTO

- - - - o e em s o o

OBLIGATORIO

ME DESAGRADA

INSATISFACCION

llustracién 23 Zonas de evaluacion Kano®

Hasta este momento se ha explicado en que forma se obtienen grdficamente
las posibles combinaciones a la pregunta funcional vy disfuncional,
categorizacién de los requerimientos de acuerdo a la zona en que se localizan
y la definicion de cada requerimiento. Toda esta metodologia representa los
fundamentos de la aplicacién al método Kano.

Con la finalidad de hacer el método mds prdctico, sencillo y de rdpida
aplicacién; se ha simplificado mediante la creacién de la Tabla 7
“Clasificacion de los requerimientos Kano¢”. Dicha tabla muestra un compilado
de la categorizacién de requerimientos de acuerdo a las posibles respuestas
de nuestro cliente a la pregunta funcional y disfuncional, todo esto sin la
necesidad de consultarlo e interpretarlo grdficamente.

Pregunta Requerimientos Disfuncionales

1 2 3 4 5

1 D A A A U
2 Ra D I I O
Requerimientos Funcionales
3 Ra | | | O
4  Ra | I D O
D

5 Ro Rv Rm Rm

Tabla 7 Clasificacién de los requerimientos Kano®
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En la Tabla 7 encontramos relaciones ya anteriormente definidas y explicadas:
“Atractivo -A", “Unidimensional — U", “Obligatorio — O", “INVERSA - Ra 0 Ro",
“INDIFERENTE - 1"y “DUDQOSA - D".

Aplicacion, andlisis e interpretacion del método Kano

En el capitulo anterior se generaron una serie de necesidades exteriorizadas
por nuestros clientes (Tabla 5); sin embargo, hasta este momento contamos
con demasiados caminos que podemos seguir y esta situaciéon genera muchas
interrogantes. Por ejemplo, sque tipo de requerimiento nos estd solicitando
nuestro cliente?2, sque nivel de satfisfaccion tendremos al cumplir con ese
requerimiento? y sque tipo de producto deseamos obtener al final de nuestro
diseno? Estas son algunas preguntas que contestaremos durante la aplicacion
del método Kano.

Ahora que ya conocemos las bases del método procedemos a aplicarlo; con
la finalidad de discriminar y clasificar los requerimientos de acuerdo a la
satisfaccién y funcionalidad que brinda.

Las etapas que a continuacion se detallan constituyen el andlisis e
interpretacion del Método Kano aplicado a nuestros requerimientos.

Etapa A Generacion y aplicaciéon de la encuestas

Se generd una pregunta funcional y una disfuncional para cada uno de los
requerimientos enunciados en la Tabla 5 del capitulo anterior. Es importante
mencionar que el orden de las preguntas fue aleatorio de tal forma que el
ginecdlogo no encontrard en forma consecutiva estas 2 preguntas (funcional y
disfuncional).

El cuestionario fue aplicado a un total de 8 ginecdlogos y puede ser
consultado en el Anexo D del presente trabajo.

A confinuacion se muestra a manera de ejemplo la pregunta funcional y
disfuncional generada y aplicada para el requerimiento desechable.

Ejemplo

Requerimiento DESECHABLE
PREGUNTA FUNCIONAL
e »COmo se siente si el espéculo vaginal es desechable?
PREGUNTA DISFUNCIONAL

@ Siel espéculo vaginal NO es desechable scomo te sientes?
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Etapa B Clasificacion de requerimientos

Mediante la aplicacion del método Kano a cada uno de los requerimientos,
fue posible clasificar los requerimientos en atractivos, unidimensionales,
obligatorios o indiferentes; tal como se explicd anteriormente.

Ejiemplo A continuacion se muestra la respuesta mds recurrente (5 de un total
de 8) obtenida para el requerimiento “Desechable” al aplicar nuestra
encuesta. La respuesta a la pregunta funcional para este requerimiento fue 1 =
Me agrada; mientras que la respuesta a la pregunta disfuncional fue 5 = Me
desagrada. Ambas respuestas son localizadas en la Tabla de Clasificacion de
los requerimientos Kano 7 (llustraciéon 24), se intersecan los ejes de respuesta y
se identifica la clasificacion del requerimiento evaluado segin Kano.

I l: . Je agrada I

2. Es de esperarse

sComo te sientes si el espéculo vaginal es desechable?
I 3. Neutral I

4., Lo acepto

5. Me desagrada

1. Me agrada

2. Es de esperarse

3Si el espéculo vaginal NO es desechable como te sientes? 3. Neutral

4. Lo acepto
~

5.)\e desagrada

Pregunta Requerimientos Disfuncionql%s

s . Ra D I I O
Requerimientos Funcionales

3 Ra | I I O

4 Ra | I D O

5 Ro Rvm Rm Rm D

llustracién 24 Ejemplo de categorizacion de requerimientos
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El requerimiento desechable fue evaluado como un requerimiento
Unidimensional; es decir, la safisfaccion que produce al ser desechable
aumenta de modo aproximadamente proporcional a que tan eficiente sea al
realizar la funcion.

Etapa C Construccion del mapa de concentracion de respuestas

En esta etapa se tiene como objetivo desarrollar un mapa de concentraciéon
de respuestas; el cudl consiste en vaciar las respuestas obtenidas de los
cuestionarios aplicados, posteriormente contabilizar las respuestas y por Ultimo
definir que tipo de requerimiento se trata de acuerdo ala Tabla 7.

Una vez categorizado cada requerimiento, los resultados son colocados en la
Tabla 8 conocida como Tabla de Respuestas Masiva. Dicha tabla contfiene la
totalidad de los requerimientos, la categorizaciéon de cada uno vy la frecuencia
con la que fueron escogidos por los entfrevistados. Tal como se mostrdé a
manera de ejemplo para el requerimiento desechable llustracion 25.

DESEC HABLE Requerimientos R Ih?_.queri_mie s
. . Disfuncionales

Dizfuncicnales

11234

1 213 4

n

5
WU
I

Requerimiantos 1| /= 1 D Al ALl A
D

Funciorales

=}

| P Gl [ D] =

2| Re L1 |o
Requerimientos B
Funcicnales 3| R | I | 0
41 R | | | D|O

3
Requerimienta D A /U—-\ R 1 0
Desachakle 0 1 g | & 1 1
Correcta expozicidn v vbicacidn cévix 0 o [Ne o 1 1
[ T e e “ [l 3 “ 1 "

llustracién 25 Procedimiento de construccién del mapa de concentracion

Etapa D Prueba estadistica de Fong

El cuestionario Kano se utiliza generalmente en contextos de desarrollo de
productos donde tienen primacia los enfoques cudlitativos. Sin embargo, Fong
(1996) ided una prueba que consiste en calcular el valor de la diferencia
absoluta de las dos frecuencias mds votadas de las alternativas (A, O, U, I, Ry
D) y compararlo con el estadistico Q; permitiendo con ello evaluar si existe una
diferencia significativa dentro de las clasificaciones de Kano, por las cudles se
voto.
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(@+b) (2n—-a-b)

O
]

2N

Donde:
a, b: las frecuencias de las dos observaciones mds frecuentes
n: nUmero total de respuestas.

Una vez obtenido el valor de Q, se compara con el de la diferencia absoluta
Abs (a-b), y si la diferencia absoluta es menor, esto indica que no hay una
diferencia significativa entre las dos clasificaciones mds frecuentes de cada
pregunta, por lo que debe investigarse mds a fondo, para descubrir Ia
presencia de segmentos de mercado identificables o problemas en la
formulacion de la pregunta.

Observando y comparando la columna Q VS la columna Dif ABS (a-b) de la
Tabla 8 identificamos cuatro requerimientos (remarcados en color gris), los
cudles no cuentan con una diferencia significativa entre las dos clasificaciones
mas frecuentes. Por dicha razén se analizaron en forma individual dichos
requerimientos para poder asignarles una categoria como a continuacion se
detalla.

a) Adaptable a la anatomia de la mujer.- Este requerimiento obtuvo un valor
menor para la diferencia absoluta en comparacién con el valor de Q; por lo
tanto, es dificil decidir su clasificacidon entre la categoria unidimensional vy
obligatoria. De acuerdo a la informacién recabada anteriormente durante la
etapa de ldentificacion de caracteristicas sobresalientes en productos actuales
este requerimiento se considerd una caracteristica sobresaliente y una razén
por la cudl se eligié dicho producto. Por esta razdén se considerard este
requerimiento como obligatorio.

b) Adaptable a casos extremo.- Este requerimiento es un ejemplo claro de un
segmento de mercado identificable; ya que actualmente no encontramos
ningun producto comercial ni patente que satisfaga dicho requerimiento. Por
dicha razén se considera este requerimiento como atractivo.

c) Adecuada apertura lateral y angular.- Este requerimiento se puede categorizar
como afractivo, unidimensional u obligatorio; sin embargo, por la experiencia
gue se ha obtenido hasta este momento y la definicién de cada uno de estos
fipos de requerimientos, se decide que este requerimiento conserve la
categoria de unidimensional.

d) Confiable.- Este requerimiento se disputa su clasificacion entre las categorias
de unidimensional, obligatorio o atractivo. En base a toda la informacién
recabada, se considera prudente que este requerimiento sea clasificado
como obligatorio, ya que forma parte de la seguridad de la paciente.
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Desechable 0 1 5 0 1 1 11.94 4
Cprrgcfo exposicidn y ubicacién 0 0 6 0 : 1 1198 5
Cervix

Disponible en diferentes tamanos Ol 2180 1 0 |1.98 3
Higiénico O] 0] 3]0] 0] S8 (200 2
No estorben !os paletas al observar 0 0 6 0 0 2 1200 4
paredes vaginales

Adaptable a la anatomia 0 | 1 41 0] 0] 3198 ]
Ligero 0] S 1 1 1 0 [1.94 4
Con luz propia 0 5 1 ] 1 0 |1.94 4
Mayor deslizamiento 0 ] 2 0 1 4 194 2
Mango no quede en el recto 0 0 1 4 2 1 [1.94 2
Temperatura adecuada 0 2 4 0 1 1 [1.94 2
Seguro 0 1 21 0] 0] 8§ (198 3
Econdmico O] 2|50 1 0 [1.98 3
Adaptable a casos extremos 0 8 4 0 0 1 [1.98 1
FAcil de usar O] 2|40 ] 1 11.94 2
Adecuada apertura ang y lat 0 2 3 0 1 2 11.85 1
Aumento para percibir lesion 0] 510 1 2 1 0 [1.98 3
Manos libres 0 5 0 0 2 1 11.98 3
Menor tiempo de prueba 0 6 Ol 0] 2] 0 ]200 4
Dispositivo que tome la muestra 0 4 1 ] 2 0 [1.94 2
Resistencia del material 0 ] ] 0 2 4 |1.85 3
Confiable 0] 21310 1 2 |1.85 1
Mecanismo silencioso O]l 5] 0] 0] 3]0 (200 2
Visualmente no agresivo 0 ] S | O 1 1 11.94 4

Tabla 8 Mapa de respuesta masiva y prueba estadistica de Fong

Etapa E Mapa de concentracién de respuestas

He identificado cada uno de los requerimientos de acuerdo al método Kano.
En la Tabla 9 se presenta el resumen de todos los requerimientos y su categoria.
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Requerimiento

Tipo de Requerimiento

Cesechable

Unidirnensional

Correcta exposicidn y ubicacidn céneix

Unidirnensional

Disponible en diferentes tamafios

Unidirnensional

Higiénico

Chligatorio

Mo estorben las paletas al observar
paredes vaginales

Unidirnensional

Adaptable ala anatomia Cbhligatorio
Ligero Atractivo

Con luz propia Atractivo
Wiayor deslizamiento Chligatorio
Wango no quede en el recto Irversd
Temperatura adecuada Unidimensional
Seguro Chligatorio
Econdmico Unidimengional
Adaptable a casos extrernos Atractivo

Facil de usar

Unidirnensional

Adecuada apertura ang y lat

Unidirnensional

Aumeanto para percibir lesidn Atractivo
Wianos libres Atractivo
tenor tiempo de prueba Atractivo
Dispositive que tome la muestra Atractivo
Resistencia del material Atractivo
Confiable Cbhligatorio
Wiecanismo silencioso Atractivo

Visualmente no agresivo

Unidirnensional

Tabla 9 Clasificacién de requerimientos de acuerdo al método Kano

Etapa F Seleccion de tipo de producto

Hasta este momento se cuenta con una serie de requerimientos y su categoria
de acuerdo a Kano; la siguiente etapa consta en definir que tipo de producto
se desea disenar esto escuchando las necesidades del mercado y estrategia
comercial.

De acuerdo con Yacuzzy y Martin'® es posible distinguir entre productos de
acuerdo a los requerimientos infegrados al producto. Los diferentes productos
que podemos enconfrar en el mercado son:

a) Producto bdsico
b) Producto esperado
c) Producto ampliado

d) Producto potencial

10

QFD: CONCEPTOS, APLICACIONES Y NUEVOS DESARROLLOS

Enrique Yacuzzi (Universidad del CEMA)
Fernando Martin (Aventis Pharma)
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A continuacién en la Tabla 10 se explica en que consiste cada producto de
acuerdo a los requerimientos que son agregados durante su diseno. Por
ejemplo un producto bdsico es aquel que cumple meramente con aquellos
requerimientos obligatorios; mientras que los productos esperados son aquellos
productos que ademds de cumplir con los requerimientos obligatorios agrega
requerimientos unidimensionales y asi sucesivamente (ver Tabla 10). Cabe
mencionar que durante el diseno de un producto es valido incorporar la
categoria que se decida de acuerdo a la estrategia de mercado que se
persiga, por dicha razdn encontramos tanta variedad de un mismo producto
para diferentes mercados y satisfaciendo distintas necesidades.

Tipo de . . o ir
Procdu cto Akibutos requeridos en la clasificacion de Kano
Froducto

bdisico Requerimientos obligatoios
Froducto
esperado Atributos obligatorios + Atibutos unidimensionales
PrOdL,JCtO Atributes obligatorios + Atributos unidimersiondes + Atributos
ampliado .

atractivos Incorporados

Proc,::izitgl Atributes obligatorios + Atributos unidimersiondes + Atributos
P atractivos Incorporados + Atributos atractives adn no Incorporados

Tabla 10 Tipos de productos de acuerdo a sus atributos segin Yacuzzy y Martin™

En general, los clientes no compran solamente un producto bdsico, sino un
producto mds complejo al cudl se integren atributos complementarios de
acuerdo a sus gustos o necesidades. En el capitulo anterior en el estudio del
mercado de espéculos comerciales Tabla 4, pudimos observar que en general
los productos comerciales estudiados integran un porcentaje mayor
requerimientos obligatorios y complementan el producto con algin
requerimiento afractivo lldmese luz, paletas intercambiables, aspirador de
humo, ajustable, etc...

Debido a que los requerimientos del cliente son numerosos, se aplicéd el
método Kano y la prueba estadistica de Fong con la finalidad de discriminar
los requerimientos. Ahora es tiempo de seleccionar que fipo de producto
disenaremos de acuerdo a los requerimientos implementados en el producto
esto siguiendo la categoria segun Yacuzzy y Martin. Veamos antes de definir
nuestro producto en la Tabla 11 los diferentes requerimientos y su clasificacion.
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. . . .- . Atractivos Atractivos cun sin
Obligatorios Unidimensienales |. .
integracdos integrar
S, . Adaptable a casos
Higignico Cesechable Ligero P
extrermos
Corracta
Adaptable alg o . Aurnento para
] exposicion y Con Wz propia o .
andatomia . . L percibir lesidn
ubicacidn cénvix
hcneor Disponible en Resistencia del .
. . . " . hianos libres
deslizarniento diferantes tamafios |material
Mo estorben las . .
Mlecanismo Wenor fiempo de
Saguro paletas al cbservar| . .
i silencioso prueba
paredes vaginales
. Termperatura Dispositivo Ue
Confiable P P “
adecuada tome la mueastra
Econdmico
Facil de usar
Adecuada
aperturdg ang y lat
wisualmente no
agresivo

Tabla 11 Requerimientos por agregar de acuerdo al producto a desarrollar

Nuestro producto serd categorizado como un producto potencial; el cudl se
cataloga en esta categoria debido a que integra requerimientos atractivos
aun no observados anteriormente en ningun producto en el mercado actual
(ver Tabla 11 ). Se decidid plantear el producto como producto potencial,
debido a la gran problemdtica que vive nuestro pais en materia de cdncer
cérvico uterino; adicionalmente el producto que actualmente se encuentra en
circulacién ha permanecido durante muchos anos con pocas modificaciones
y muUltiples dreas de mejora.

Etapa G Seleccion de CTQ’s

A continuacién se definen los requerimientos con los cudles estaremos
trabajando durante el diseno de nuestro espéculo y los cudles se definen
como CTQ’s.

Los requerimientos obligatorios han sido seleccionados en su fotalidad debido
a gue son los minimos con los que debe cumplir nuestro diseno:

e Higiénico

e Adaptable ala anatomia

® Mayor Deslizamiento

@ Seguro

Respecto a los requerimientos unidimensionales han sido elegidos aquellos que
de acuerdo a nuestro estudio de mercado previamente mostrado tfienen
mayor drea de mejora desde el punto de vista de diseno.
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& Correcta exposicion y ubicacion del cérvix

& No estorben las paletas al observar

e Fdcil de utilizar

® Adecuada apertura angular y lateral

Como justificacion a nuestra seleccion podemos decir que debido al el gran
avance de los materiales se han desarrollado materiales desechables pldsticos
con los cudles se logran excelentes acabados, resistente a altas temperaturas,
excelentes propiedades mecdnicas, seguros, econdmicos y con
compatibilidad térmica; asi que en esta direccidon se contfinuard utilizando el
material que actualmente se utiliza PS Cristal.

Respecto a la disponibilidad de tamanos no representa una mejora en el
diseno del producto ya que se cuenta con multiples tamanos y variedades en
el mercado (ver capitulo 2 Tipos de espéculos).

Por Ultimo he seleccionado como requerimiento atractivo el requerimiento de
adaptable a casos extremos; esto debido a que México se ha convertido en el
pais con mds mujeres obesas en el mundo, de acuerdo con el Ultimo reporte
de la Division de Salud de la Organizacion para la Cooperacion y Desarrollo
Econdmico (OCDE).

En resumen el diseno de nuestro producto se apegard a los siguientes
requerimientos o CTQ's (Critical to Quality) mostrados en la Tabla 12:

Atractivos cun sin

Obligatorios Unidimensionales .
integrar
Hidiénico Corecta exposicidny |Adaptable o casos
9 ubicacion cénvix extremos

Mo estorben las: paletas
al obsensar paredes
vaginales

Adaptable ala
anatomia

Myt

. . Facil de wsar
deslizamiento

Adecuada apertura

Seguro
g angular y lateral

Tabla 12 CTQ's de disefio de espéculo vaginal

1 http://www.oecd.org
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CAPITULO 3

Es importante tener en claro que el concepto del producto es dindmico’? y
que a medida que los mercados maduran, los clientes modifican sus
expectativas y exigencias con respecto a los productos. Por tal motivo,
actualmente un producto se puede considerar como “potencial” y el dia de
manana se convierte en un producto “bdsico”; por tal motivo la importancia
de realizar una inspeccién continua para diferenciar los productos con nuevos
atributos.

En el siguiente capitulo se aplicard QDF para traducir las necesidades en
requerimientos técnicos, rasgos y caracteristicas medibles y se realizardn las
propuestas de diseno que cumplirdn con los CTQ's del producto.

12 Pugh y Hollins

“Total Design”

Prentice Hall

Inglaterra, 2a Edicion, 1991.
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CAPITULO 4

CAPITULO 4
ETAPA DE ANALISIS DE LA INFORMACION

En el capitulo anterior se determind el tipo de producto a desarrollar y se
establecieron los requerimientos o CTQ's (Critical to Quality) del producto.
Ahora es tiempo de traducir estos requerimientos del cliente en requerimientos
medibles haciendo uso de la herramienta Quality Function Deployment
(QFD)-> Etapa de Andlisis (Diagrama 10) y en base a estos requerimientos se
planteard una serie de propuestas de diseno cuya finalidad es cumplir de la
mejor manera las necesidades del cliente.

%Deﬁhir

> Medir

Diagrama 10 Metodologia DMADYV - Analisis

La etapa de ANALISIS tiene 2 entregables:

1. Traducir los requerimientos del cliente en especificaciones técnicas
medibles o bien en la “Voz del Ingeniero”.
2. Desarrollar propuestas de diseno que satisfagan los CTQ's.

Proceso para ejecutar QFD

La QFD es una metodologia estructurada que nos sirve para identificar y
traducir las necesidades en requerimientos técnicos, rasgos y caracteristicas
medibles. Son 5 los pasos para la construccidn del QFD vy se irdn definiendo de
acuerdo su construcciéon y desarrollo.

Antes de comenzar la construccion de la QFD, recalcaré la importancia de
contar con la continua colaboracién y retroalimentacién de un equipo de
trabajo (clientes, disenadores y expertos en el tema) que puedan aportar
diferentes ideas a lo largo de los pasos de construccion, por tratarse de un
proceso dindmico.
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CAPITULO 4

Teniendo como reglas de oro para la generacion de ideas y revisiones 1os
siguientes puntos:

® Todaidea es bienvenida

@ Toda critica estd prohibida

¢ Tantasideas como sea posible

® El desarrollo y asociacion de las ideas es deseable

Obtener la voz del cliente. Es la verbalizacion por parte del cliente de una
necesidad. Hasta este momento con la ayuda de las entrevistas realizadas
hemos obtenido las necesidades del cliente y con la aplicacion del método
Kano en el capitulo anterior (Tabla 12) se ha logrado priorizar los requerimientos
de acuerdo al impacto de las necesidades sobre el producto.

Para comenzar la construccion de la de la casa de la calidad QFD se
frasladaron estas necesidades al cuadro de necesidades, tal como se muestra
en la llustracion 26.

QFD1: ESPECULO VAGINAL

1 |ESPECIFICACION DE DISENO 1
2 |ESPECIFICACION DE DISERO 2
3 |ESPECIFICACION DE DISERO 3
4 |ESPECIFICACION DE DISERO 4
5 |ESPECIFICACION DE DISERO 5
6 |ESPECIFICACION DE DISERO 6
7 |ESPECIFICACION DE DISERO 7
8 |ESPECIFICACION DE DISERO 8
9 |ESPECIFICACION DE DISERIO 9 |
10 [EsPECIFICACION DE DISER G 10 [
B
Ala|m| s |ln]|le|~|e a3
o o o o o o o o o o
=2 |2 |= == 2] |= |2
SlE|B| R |E|B|E || |2
ala|lala|e|lala|al|a|a
QFD 1 ESPECULO VAGINAL 218|858 8|28|58|8|2|%8
wlw|w|lw|w|lw|w|w|w|a
ale|a|a|&a|&a|a|&a|a]|sa
z|lz|z|=z|=z|=z|=z|=z|=z]|2=
ele|e|@ee | @e |2 (@2 |@|@|%Q
S|&|c|Sc|Sc|c|&|c|G|5S
g|g|g|g|g|g|g|g|g|ég
Sle|E|8|18|8|8/8(8|¢8
gleg|ld|@|a|d|a|a|d]|a
= |la||&|&2|a|a|&8|&a]|=a
Fre < I < I < T < T < T <
- ~ " - w ® ~ L o Ei
NECESIDADES IMPORT
Higiénico
|Adaptable a la anatomia de la mujer
[Adecuado deslizamiento
Seguro
Correcta exposicion y ubicacion del cervix
No estorben las paletas al observar la pared vaginal
Facil de usar
|Apertura lateral y angular adecuada
[Adaptable a casos extremos
Ranking de Importancia e e e e B B B ] B
Porcentaje de Importancia ET] EEY FEETY FEUR] FEETY EEERY ERREY FETR] FRET FTE
Rank de Importancia Técnica #ana | saas | asan| sans | saon | sesn | sens | ames | mame | smae

llustracién 26 Construccion QFD - Obtencion de voz del cliente

Priorizar la voz del cliente.- Bajo la premisa de trabajar con datos cuantitativos
por su facilidad en el manejo e interpretacion; procedemos a priorizar la voz
del cliente con datos numéricos.
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CAPITULO 4

Hasta este momento tenemos una lista de necesidades clasificada por el
cliente en atractivos, unidimensionales, obligatorios o indiferentes; sin embargo,
es tiempo de traducir esta clasificacion en nUmeros quedando de la siguiente
manera, donde 5 representa una mayor importancia y 1 baja importancia:

Clasificacion del cliente  Importancia

Afractivo 5
Unidimensional 3
Obligatorio 5
Indiferente 1

Complementando la Tabla de CTQ respecto al orden de importancia queda de la
siguiente manera (llustracioén 27):

QFD1: ESPECULO VAGINAL

1 |ESPECIFICACION DE DISERNO 1
2 |ESPECIFICACION DE DISERO 2
3 |ESPECIFICACION DE DISENO 3
4 |ESPECIFICACION DE DISERO 4
5 |ESPECIFICACION DE DISERD 5
& |ESPECIFICACION DE DISENO &
7 |ESPECIFICACION DE DISENO 7
8 |ESPECIFICACION DE DISERO 8
9 |ESPECIFICACION DE DISERO 9 |
10 |ESPECIFICACION DE DISENO 10 |
=
O T T T =T S T = =
cl|le|lo|le|le|le|le|e|lelc
= = = = = = = = = =z
T|E|ET|EBE | T|B|T|RB|E|E
ale|lale | 2|a|le|2|al|s
QFD 1 ESPECULO VAGINAL 212|128 |2|28|g|2|2|2|¢
wlw | w|w|w|w|w|w|wol|w.
[=] o [=] o o [=] o [=] [=] [=
=2 = = = = =2 = =2 =2 =2
o 0 0 el 0 e o 0 e C
c|oc|o|oc|oc|c|o|T|C|cT
g|g|g|g|g|g|g|g|g|¢
c|lc|lz|ls ||| |=]| |z
s|les|ls|s|s|lg|s|2]|c|zs
ol |8 |8 | @ |2 |d |2 ||
a|la|la|le|a|a||a]|=]|=z
i ] ] ] ] i 0 ] i [
- ~ " - w w ~ ] @ =
MECESIDADES IMPORT
Higiénico 5
[Adaptable a la anatomia de la mujer 5
[Adecuado deslizamiento 5
Seguro 5
Correcta exposicion y ubicacion del cérvix 3
Mo estorben las paletas al observar la pared vaginal 3
Facil de usar 3
[Apertura lateral y angular adecuada 3
[Adaptable a casos extremos 5
Ranking de Importancia e e e e e e e e
Porcentaje de Importancia bl B Ko B e B B Easad Eos s Ko
Rank de Importancia Tecnica b | H | i | s | e | i | aass | am | e | o

llustracién 27 Construccion QFD - Priorizando voz del cliente

Traducir necesidades en especificaciones técnicas.- En este paso se realiza la
interpretacion de cada necesidad y se convierten en una o mds variables
medibles.

Mediante la colaboracion en equipo se logré convertir las variables
cualitativas a cuantitativas y con ello la obtencion de las especificaciones
técnicas. En la Tabla 13 se muestran las especificaciones técnicas relacionadas
a nuestra lista de necesidades.
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CAPITULO 4

Una vez obtenidas las especificaciones técnicas se procedid a investigar en 5
de los espéculos mds utilizados en el mercado los rangos en que se mueven
dichas especificaciones técnicas y mediante dicha investigacion se logrd la
construccion de la Tabla 13 la cual nos muestra las unidades en que son
medidas, el valor objetivo y el rango en que pueden estar dichas
especificaciones.

Esta fraduccion de necesidades nos permite conocer en qué rango se
encuentra nuestra competencia, cudl es la direccion de mejora y qué tan lejos
nos encontramos de nuestro objetivo. Toda esta informacion es esencial
durante la etapa de diseno de detalle.

Especificaciones . o
.. Unidades Valor Objetivo Rango
Tecnicas
Espesor de la pieza [in] 0.090 0.090-0.120
Color dela pieza transparente transparente transparente
PROCESO Altura maxima defilos fin] 0.005 0.005
cortantes
Radios minimos [in] 0.080 =0.080
Conductividad térmica del
material {Coeficiente Lineal [1/°C] 22.046 22.046
de Dilatacion Térmica)
Biocompatible [ / N] ¥ ¥
Coeficiente de friccidn del
MATERIAL material = 0.014 0.0135
Modulo de Young [MPa] 2200.000 2200.000
Esfuerzo dltimo [MPa] 46.000 46.000
Peso del espéculo vaginal [ke] 0.030 0.030 - 0.050
Conductividad eléctrica del
; [1/C] =0 =0
material
Ancho del espéculo vaginal [in] 1.000 1.00-1.250
Largo del espéculo vaginal [in] 3.000 3.00-3.250
GEOMETRIA Alto del espéculo vaginal [?n] 0.750 0.750-1.270
Ancho del mango [in] 1490 0.781-1406
Largo del mango [in] 3.450 2.631-3.931
Espesor del mango [in] 1.000 0.750-1.187
Apertura lateral [in] 0.800 0.831-1.294
Apertura angular [°] 15.000 15- 30
Resolucidn de apertura © 2.000 2110
angular
MECANISMO Resolucion de apertura [in] 0.200 0.200-0.250
lateral
Esfuerzo a la apertura
[M] 159.000 19.00-30.00
angular
Esfuerzo a la apertura
[M] 19.000 19.00-30.00
lateral

Tabla 13 Especificaciones técnicas

Las especificaciones técnicas se vacian en la QFD tal como se muestra en la
llustracidon 28. Esta zona marcada dentro de la QFD se conoce como zona de
requerimientos técnicos o los “comos” de nuestras necesidades y pueden ser
agrupadas de acuerdo a su afinidad. Por ejemplo requerimientos técnicos
como esfuerzo Ultimo corresponden a caracteristicas propias del material; sin
embargo, debe tenerse presente que las especificaciones técnicas no son
especificaciones aisladas, se entrelazan entre si de tal forma que su
cumplimiento o incumplimiento constituyen la base para el desarrollo del
producto.
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CAPITULO 4

PROCESO MATERIAL GEOMETRIA MECANISMO

QFD 1 ESPECULO VAGINAL

73 necesaria durante apertura

Conductividad térmica del material
(Cosficienta Lineal de Dilatacion Térmica)
Resolucién de apertura lateral

Alto del espéculo vaginal

3 |altura maxima de filos cortantes
angular

7 |coeficiente de friccién del material
20 |Resolucion de apertura angular

1 [espesor delapieza
2 |color delapieza
4 [Radios minimos

6 [Biocompatible

8 |Modulo devoung
9 [esfuerzo altimo
18 |apertura lateral
19 |apertura angular

23 |Fuerza necesaria durante apertura lateral

21
22

5
11 |Conductividad eléctrica del material

10 |Peso del espéculo vaginal
12 |Ancho del espéculo vaginal
13 [Largo del espéculo vaginal
17 |Espesor del mango

15 |ancho del mango
16 |Largo del mango

14

NECESIDADES IMPORT
Higiénico 5
|Adaptable ala anatomia de la mujer 5
|Adecuado deslizamiento 5
Seguro 5
Correcta exposicién y ubicacién del cérvix 3
No estorben las paletas al observar la pared vaginal 3
Facil de usar 3
|Apertura lateral y angular adecuada 3
|Adaptable a casos extremos 5

llustracién 28 Construccién de QFD - Requerimientos técnicos

Evaluaciéon de QFD.- Los objetivos de este paso serdn los siguientes:

Evaluar la relaciéon de las necesidades versus los requerimientos
Determinar la direccidn de la calidad para cada requerimiento técnico
Evaluar la matriz de correlaciéon

Evaluar a la competencia

oo™ >

Cabe recalcar que toda la evaluacion de la QFD se realizé en colaboracion
con un equipo de frabajo, donde participaron varios ingenieros de diseno con
experiencia en el desarrollo y evaluacion de la QDF.

Para comenzar se determina la escala utilizada, en la Tabla 14

Alto H 9
Medio M 6
Bajo L 3

Tabla 14 Escala de evaluacion

A) Evaluacién de la relacién necesidad - requerimiento.- La relacién entre necesidad
y especificacién fue evaluada teniendo en cuenta la escala antes mencionada vy
consta en determinar que tan fuerte se relacionan la necesidad con el requerimiento
técnico de manera individual.

A manera de ejemplo, la relacién "ADECUADO DESLIZAMIENTO" vs “COEFICIENTE DE
FRICCION DEL MATERIAL" (llustracién 29) fue evaluada en promedio por nuestros
expertos como una relacion fuerte y por lo tanto se le asigna el valor numérico = 9. Sin
embargo existen relaciones cuyo impacto se considera nulo como es el caso de la
relaciéon “HIGIENICO" vs “ESPESOR DE LA PIEZA" y a la falta de relacién se le asigna un
valor = cero.
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llustracién 29 Criterios de Evaluaciéon de la QFD

Teniendo como base el criterio antes mencionado, se obtuvo la evaluacion completa
de la QFD (llustracién 30) de cada una de las posibles relaciones.

PROCESD GEOMETRIA MECANISMO
3 3
H g i 3 ' =
3 ] E Elz |2 213
5 z 3 HEIH HE
i s k3 7 R § 5|3
F = g AR RE] 8 R
QFD 1 ESPECULO VAGINAL Pla|s|sBE|, [ 2|22 |2 2|8 |8 |alf |- |2|%]%
2 | E|E|EBT |2|%)|2 E|L |2 |8 |% g 25 E H 2|83
2 E|EBe |2 |3l E|F |38 82|22 |5 |2 |B|2]2
AR AR N I R A A A A A A A AR A A AN R AL AL
R RN IR R R R R R R N Sk LR R 1
glalslepeElg s s a8 3 s 3 3|2 |3 /g |82 &858
=|ln]|ofelolu|r|a]lo|es|z|aloa|z]e|e|lc|e|e|g|z|alx
HecEsIDADES il LR N U R R R R R R R R R
Higenico 5 3| 3|3 3 | 3 3| 3 5 [ 363 ] 3
Adaptable a1a anstomia de la mujer 5 a s | a3 3]s 3| e s | s | o] al sl a|alasls|al|os]| s]|fesefmm|s
Aidecuado deslaamientc. 5 5 slale[a[s]lalalels]alalalalalala]la 495 [ weex | 4
Seguio 5 s [ 6| s s[s[ale[s[s]als[s[s]alsls[alals[s]al]s]s]fmwosfozmuli
Corrects exposieion § ubd scicn del corvia 3 c e | 3| 3 s | s | 5| 6| s | 2| s 8| s | s | s s [35]7rex| 7
aletas al obsenvar lap. 3 3 3 3 6 B 6 | 9 2 3 3 | s 3 § 5 270 Saex |
Fécil de usar 3 alals 3 sl slelsls]lelelaslalslolelalalalsg]olfasafase]e
ular adecuads 3 6 & 2| 6] s |6 3 | s | 9| 6| s | 3| a| sl s| s| s s|[ee5ssm|s
Adaptable 3 6250 ediemas 5 3 [ I sl elalsls s | s | alels]6|als 3| 3| s | [7e0fwex] 2
AT paanaa e R R TR | EE | | R | 2 | R tew | 0| B | P | 2307 er | W | 2 | VW[ B4 | o | M| B | B Ew |
Potcentage de importancia A8% | A8% | 42x | 47% | 22% | 0% | S | A0k | A% | 40% | ek | £8% | S8% | STx | 4k | S0% | x| sew | Sgx | sa% | sa% | s | fm
Rank de Impostancia Téonisa AEEEEREIE W | B |2 | | 1| 3| w|n|®| 6] 4] 6| &8s
D050 [FEANES] 0005 | 0050 | WEHE| V| 0.01 | Faka| HEHE| 0 [ 3000 | 6750 | 1500 | EEEIL CLIDEIIE
UNIT TARGET Mpa|Mpa| Ko | W3 | ™| N | | W | W] m] - | -] NN

llustracién 30 Evaluacién QFD

B) Direccion de la Calidad.- Es la direccién que debe seguir cada uno de nuestros
requerimientos técnicos en busca de la satisfaccion del cliente. Dentro de la QFD
(llustracién 30) justo debajo de los requerimientos técnicos encontramos unos
recuadros que contienen flechas indicando:

T Mdas es mejor

| Menos es mejor

A manera de ejemplo para entender como funciona, para el requerimiento
ancho del espéculo vaginal la direccién de mejora es | esto quiere decir que

entre menos ancho sea el espéculo el cliente lo percibe como un producto
mejor, o bien que cumple mejor con el requerimiento.
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CAPITULO 4

C) Matriz de Correlacion.- Nos indica la relacién que existe entre un
requerimiento técnico y otro; dicha evaluacion también toma como base el
mismo criterio mencionado en la Tabla 14 donde la cadlificacion 9.0 es
considerada una relacion prioritaria de diseno.

A manera de ejemplo y dando una aplicacién de la matriz de correlaciéon. En
la llustracion 31 observamos la manera como se relaciona el requerimiento
técnico “Peso del espéculo vaginal” con el resto de los requerimientos
técnicos y encontramos que el peso del espéculo vaginal se relaciona
fuertemente con requerimientos como son: ancho, largo, alto del espéculo
vaginal y ancho, largo y espesor del mango. Es decir, si el objetivo de nuestro
proyecto fuera reducir el peso del espéculo vaginal claramente podriamos
valernos de estos requerimientos para lograr el objetivo deseado.

Esta informaciéon es Ufil durante el diseno de detalle; ya que nos ayuda a
entender en que forma impactamos a ofros requerimientos o bien al producto
en caso de modificar algiun requerimiento técnico o bien saber que
requerimientos podemos modificar para lograr el valor objetivo de un
requerimiento.

| TN . dalaspdsulanagingl a0 10 10 r
11 JConductividad eléctrica del material 2.0 |
12 |Ancho del espéculovaginal < el el ellitel] | 3.0
12 Jlargo delespéculo vaginal 3.0 3.0 3.0 | 9.0 | 9.0
14 |Alto del espéculo vaginal 6.0 3.0 30 (60|90
15 |Ancho del mango 5.0 3.0 3.0 | 6.0 8.0
16 JLargo del mango 3.0 3.0 3.0 | 6.0 | 9.0
17 |Espesordel mangn 6.0 3.0 3.0 |6
18 |Aperturalateral 5.0 3.0 3.0 [ 3.0 9.0
19 |Aperturaangular 6.0 3.0 3.0 3.0 9.0
20 |Resolucidn de apertura angular 6.0 3.0
21 |Resolucidn de apertura |ateral 5.0 3.0
22 |Fuerza necesaria durante apertura angular 6.0 3.0 | 6.0 | 6.0
23 |Fuerza necesaria durante apertura lateral 6.0 3.0 [ 6.0 | 6.0

FROCESD

| +

QFD 1 ESPECULO VAGINAL

[Coeficiente Lineal de Dilatacian Térmical

Conductividad térmica del material
Coeficiente de friccidn del material

Espesor de la pieza
Color de la pieza
Radios minimos
Biocompatible
Modulo de Young

Esfuerzo dltimo

% JAlturamaxima de filos cortantes

1
F
4
5
[
7
]
L]

< | 10 |FEEI:I del espéculo vaginal

NECESIDADES " IMPORT i ¢

-«
<—
-«
—>
«—
—>
—>

llustracién 31 Matriz de correlacién

D) Evaluacién de la competencia.- En este punto se analizaron fres de los
espéculos comerciales mdas recomendados por los ginecdlogos durante la
etapa de entrevistas, encuestas y pruebas presenciales. Se muestran en la
llustracion 32.
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CAPITULO 4

Su evaluacion consiste en definir en que medida satisfacen las necesidades
marcadas en la QFD utilizando la escala de evaluacién mostrada en la Tabla
14 donde 9.0 significa que cumplen con la necesidad completamente y 0 no
cumplen con la necesidad.

En la llustraciéon 33 se observa la evaluacion completa de la competencia y
en el siguiente punto se procederd a su interpretacion.

COMPETIDOR # 1 COMPETIDOR # 2 COMPETIDOR # 3

llustracién 32 Competencia evaluada

ANALISIS DE LA COMPETENCIA

- NECESIDADES

Higénico

Adaptable ala anatomda de la majes

Adecisado deslizamiento

SR

Corredta exposicin y uhicadion del céndx

Mo estarben Las paletas al observas b pared vaginal
Fiscil cle usar

Aertisna lateral v angulas adecuada

Adaptable & casos exiremos

NECESIDAD

™S ) E¥) Y () PS5 () o P

T t T
0.0 3.0 6.0 9.0
CALIFICACION

B COMPETENCIA#1 BCOMPETENCIA #2 COMPETENCIA # 3 |

llustracién 33 Evaluacién de la competencia

Interpretacion QFD.- Hasta este momento tenemos la evaluacién de la QFD;
sin embargo, es importante recalcar que la QFD no brinda directamente una
interpretacién o solucion, simplemente provee informacién sustentada y un
modelo soporte para el desarrollo de opciones de diseno. También es
importante mencionar que el éxito de aplicar y desarrollar esta herramienta
durante el proceso de diseno es que sea retroalimentada por el mismo
proceso de diseno; es decir la QFD no es un documento estatico y por lo tanto
requiere de actualizacion periddica.
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Por lo tanto las propuestas de diseno que se planteen en el presente trabajo
brindardn una posible solucidén a los problemas puntuales observados durante
la investigacion; buscando mejorar el diseno de nuestro espéculo vaginal y tal
como se planteo desde un inicio en el objetivo de esta tesis es lograr mejorar la
calidad de la prueba mediante una correcta vision del cérvix.

Para comenzar con la interpretacion de los resultados; definiré primeramente
la Importancia Técnica [IT] de los requerimientos técnicos. La IT tiene como
finalidad identificar las relaciones prioritarias que impactan a las necesidades
prioritarias y he aqui donde se enfocardn los recursos de diseno para lograr el
nivel de calidad deseados y alineados con la necesidad de nuestro cliente.

La IT se define de la siguiente manera:
Importancia Técnica [IT] = Y Importancia del Cliente X Evaluacion

El indice IT lo encontramos en la llustracion 30 en el recuadro marcado en la
parte inferior. Una vez conocido el IT de nuestros requerimientos tecnicos, es
posible conocer cual es el porcentaje de aportaciéon de cada uno y el ranking
de importancia.

En la llustraciéon 34 se muestra a detalle la forma en como se obtiene el indice
IT para la especificacion técnica “ANCHO DEL ESPECULO VAGINAL" la cual
tiene una Importancia Técnica de 270 puntos. Dicha especificacion representa
un 5.9% de un total del 100% de nuestras especificaciones técnicas y se
posiciona en el lugar 1 entre nuestras 23 especificaciones técnicas.
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llustracién 34 Obtencién de ranking de importancia

A continuacion en la Tabla 15 se detalla una lista de el ranking de
especificaciones técnicas ordenada de acuerdo a su importancia y teniendo
como base el puntaje obtenido por los evaluadores; donde el nUmero uno se
considera mds importante y con mayor influencia.
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Observando la tabla nos damos cuenta que los 3 primeros lugares
corresponden a especificaciones pertenecientes a la geometria de las
espdtulas; es decir, aquel cuerpo que entra en contacto con la anatomia de
la mujer al momento de realizar la prueba del Papanicolaou. Los lugares del
ranking del 4 al 9 corresponden a especificaciones técnicas del mecanismo
de apertura y cierre; con esto se reafirma que el diseno del mecanismo juega
un papel importante en el diseno del espéculo vaginal.

Porcentaje de

Porcentaje de |Importancia
Especificacion Puntaje |Ranking |Importancia |Acumulado
Ancho del espéculo vaginal 270 1 5.9% 5.9%
Largo del espéculo vaginal 270 2 5.9% 11.9%
Alto del espéculo vaginal 261 3 5.7% 17 6%
Apertura angular 258 4 5.7% 23.3%
Apertura lateral 249 5 5.5% 28.8%
Fuerza necesaria durante apertura lateral 249 [ 5.1% 33.9%
Resolucién de apertura angular 243 7 5.3% 39.2%
Resolucion de apertura lateral 243 8 5.3% 44 6%
Fuerza necesaria durante apertura angular 234 9 51% A49.7%
Coeficiente de friccién del material 231 10 5.1% 54 8%
Largo del mango 228 11 5.0% 59.8%
Radios minimos 213 12 4.7% 54.5%
Altura maxima de filos cortantes 189 13 4.2% 68.7%
Ancho del mango 186 14 4.1% 72.8%
Peso del espéculo vaginal 180 15 4.0% 76.7%
Esfuerzo ultimo 174 16 3.8% B0.5%
Espesor del mango 174 16 3.8% 84 4%
Espesor dela pieza 171 18 3.8% B8.1%
Modulo deYoung 141 19 3.1% 91.2%
Biocompatible 135 20 3.0% 94.2%
Conductividad térmica del material {Coeficiente 21
Lineal de Dilatacién Térmica) 99 2.2% 96.4%
Conductividad aléctrica del material B4 22 1.8% 98.2%
Color dela pieza 81 23 1.8% 100.0%

Tabla 15 Ranking de especificaciones técnicas

En resumen podemos decir que cubriendo aquellos requerimientos técnicos
correspondientes a la geometria y al mecanismo de nuestro instrumento,
estamos safisfaciendo practicamente el 50% de los requerimientos técnicos de
nuestro producto; esto no significa que el resto de las especificaciones no
tengan importancia, simplemente nos brinda un panorama claro de diseno.

Estas cifras serdn de gran utfiidad en el diseno de detalle ahora tenemos
identificados que especificaciones técnicos tienen un mayor impacto en
nuestro producto.

El siguiente punto a interpretar en nuestra QFD es el llamado “Criterio de
cumplimiento” y bdsicamente es conocer en que porcentaje se satisfacen las
necesidades de nuestro cliente respecto a las especificaciones técnicas
planteadas; en ofras palabras se determina si las principales especificaciones
técnicas han sido capturadas.

En términos tedricos se define de la siguiente manera:

Criterio de cumplimiento [CC]= 5 Importancia del Cliente X Evaluacion
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En la Tabla 16 observamos en forma ordenada las necesidades de acuerdo al
ranking obtenido, el puntaje asignado a cada necesidad de acuerdo a la
evaluacion de nuestros expertos, importancia del cliente, porcentaje de
contribucion de la necesidad y por Ultimo el porcentaje acumulado.

. Porcentaje de
Mecesidad Ranking |Puntaje Pnrcentaje. Importancia
Importancia
Acumulado
Seguru 1 1005 22.10% 22.10%
Adaptable a casos extremos 2 780 17.15% 39.25%
Adaptable a la anatomia de la mujer 3 690 15.17% 54.42%
Adecuado deslizamiento 4 495 10.88% 65.30%
Apertura lateral y angular adecuada 5 405 8.91% 74.21%
Facil de usar 6 387 8.51% 82.72%
Correcta exposicion y ubicacion del cérvix 7 351 7.72% 90.44%
Mo estorben las paletas al observar la pared vaginal 8 270 5.94% 96.37%
Higiénico 9 165 3.63% 100.00%

Tabla 16 Ranking de necesidades

Observando la tabla nos damos cuenta que las fres necesidades con mayor
impacto en el producto son “seguro, adaptable a casos extremos y adaptable
a la anatomia de la mujer” y précticamente satisfaciéndolas estariamos
cubriendo la mitad de necesidades sugeridas por nuestros clientes. También se
observa que en la columna correspondiente al Criterio de cumplimiento se
obtuvieron puntajes elevados > 100 puntos; es decir, las especificaciones
técnicas planteadas impactan directamente y en forma clara para la
completa satisfaccion de las necesidades.

La finalidad de conocer el ranking es hacer énfasis en el cumplimiento de
determinadas necesidades durante el diseno del producto.

Por Ultimo como parte de la interpretacion de la competencia llustracion 33
observamos que existen necesidades que no son satisfechas al 100% por
ninguno de nuestros tres competidores; como son adecuado deslizamiento,
correcta exposicion y ubicaciéon del cérvix, no estorben las paletas al observar
las paredes vaginales y adaptable a casos extremos; para el resto de las
necesidades existe al menos un competidor que satisface la necesidad al
100%.

También se observa que el competidor que obtuvo las mejores calificaciones
es el competidor #1; el cual serd nuestra linea base o benchmarking. Nuestro
proceso de diseno exige que nuestros futuros disenos se comparen con el
mejor producto comercial disponible en este momento.

Tal como se menciond en el Capitulo 2 en el apartado de “Problemas criticos
durante la realizacién del Papanicolaou” la necesidad “Adaptable a casos
extremos” es un problema recurrente esto de acuerdo a las entrevistas
aplicadas a nuestros clientes e incluso durante las pruebas presenciales que
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tuve oportunidad de observar. En el capitulo 3 se clasificd esta necesidad
“Adaptable a casos extremos” como un requerimiento afractivo ya que no
existe ningun producto que atienda dicha necesidad directamente vy
adicionalmente se justificd su clasificacion con cifras contundentes de la
Division de Salud de la Organizacion para la Cooperacion y Desarrollo
Econdmico (OCDE). Y por Ultimo en el presente capitulo la evaluacion
completa de la QFD mediante el criterio de cumplimiento y andlisis de la
competencia nos indica con niumeros contundentes la necesidad de atender
dicha necesidad por medio de nuestras propuestas de diseno; a esto es lo que
se conoce como “mercado fuerte” o “terreno fértil” que tal como se indica en
la llustracion 35 se encuentra en la zona bajo la curva y aun no cubierta por el
mercado actual.
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llustracién 35 Terreno fértil para el desarrollo de nuevos productos

Haciendo uso de la técnica grafica conocida como Fishbone o Espina de
Pescado; la cual nos permite apreciar las relaciones entre la necesidad vy las
causas principales y secundarias que estdn contribuyendo para que ocurra el
problema. Observamos en la llustracion 36 que las causas principales de la
problemdtica “Adaptable a casos extremos” son:

1.- Mujeres obesas / sobrepeso
2.- Mujeres multiparas
3.- Mujeres menopdusicas

Todas estas causas raiz o primarias son causas incontrolables en mi diseno; por
tal motivo se explord las causas secundarias las cuales convergen a que el
tejido vaginal en todos los casos invade la zona de visidon del cérvix hasta en un
50% dificultando con ello que el ginecdlogo localice el cérvix y como
consecuencia las probabilidades de tomar una muestra errénea se
incrementa en el mismo 50%. En la llustracion 37 se muestran 2 cérvix durante la
prueba del Papanicolaou; del lado izquierdo es un caso normal (mujer
delgada, mujer en edad reproductiva o con menos de 2 hijos) y del lado
derecho un caso extremo (mujer obesa, multipara o menopdusica); como se
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percibe en la foto del lado derecho las paredes laterales comienzan a invadir
la vision del ginecdlogo y esta invasion varia de acuerdo a la magnitud del
problema (ambas fotos fueron tomadas y provistas por nuestros ginecdlogos
enfrevistados).

Es importante mencionar que cuando el ginecdlogo se encuentra en esta
situacion opta por incrementar la apertura lateral y angular para lograr que el
tejido vaginal invasor se estire y con ello disminuya el porcentaje de invasion.
Esto es una solucion deshumanizada ya que es dolorosa y puede llegar a
lastimar a la paciente; inclusive el especulo vaginal es sometido a fuerzas muy
grandes que han llegado a causar la ruptura del mismo espéculo; de igual
manera esto representa un peligro para la paciente.

EL TEJIDO INVADE EL AREA DE VISION

Mujeres Mujeres Mujeres
Ohesas /sobrepeso Mutiparas Menopausica

AN \ \

Adaptable a casos exiremos

= MIJ_JEFES e OFamilias con 3 hijos o mas 62.8% OPorcentaje de mujeres
O Mujeres con Sobrepeso 37% TOTAL 62.8% en edad de menopausia
TOTAL 71.4% TOTAL 23.2%

WCEMSO DE POBLACION ¥ VIVIENDA 20 10 BNEGT .
CENSO DE POBLACKON ¥ VIVIEENDA 20 10 INEGT CENSO DE POSLACKON ¥ VIVEENDA 20 10 BNES 1

llustracién 36 Fishbone de la necesidad “adaptable a casos extremos”

llustracién 37 Vista del cérvix “normal” vs “caso extremo”
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Una vez identificado el mercado potencial e insatisfecho procedemos a
plantear el objetivo de generar opciones de diseno que satisfagan de la mejor
manera la necesidad “Realizar la prueba del Papanicolaou en mujeres obesas
0 con sobrepeso, mujeres multiparas y mujeres menopdusicas, tfambién
llamados casos extremos”.

El objetivo de la generacion de opciones de diseno es generar diferentes
conceptos que permitan readlizar la prueba del Papanicolaou en casos
extremos y que dichos conceptos contrarresten la invasion del tejido vaginal
evitando que el ginecdlogo opte por una mayor apertura y facilitando la
identificacion del cérvix dando como resultado una prueba de calidad
mediante una correcta vision del cérvix y reducir el estrés de la paciente
sometida a la prueba.

Generacion de Ideas

Existen diversos métodos para la generacién de alternativas; entre ellos figuran
lluvia de ideas, sinéctica'3, eliminacién de bloqueos mentales y carta
morfologica.

La carta morfoldgica tiene como objetivo la generacion de soluciones
potenciales. Este método explota la creatividad del disefador identifica
posibles combinaciones de factores para llegar a una solucién novedosa. Lo
enriquecedor de este método es la amplia gama de alternativas de diseno
para un producto o problema determinado y ampliar con ello las soluciones
potenciales.

Debido a que nuestro problema es puntual me apoyaré en la Carta
Morfoldgica con el propdsito de ampliar mi gama de soluciones.

A continuacion se detallan los pasos de dicha metodologia:

1.- Se realiza una lista de funciones esenciales para el producto o proceso.

2.- Se anotan y dibujan las diferentes opciones mediante las cuales se pueden
realizar las funciones antes mencionadas.

3.- Se procede a generar soluciones posibles mediante la combinacién de
funciones vs opciones.

4 .- Se identifican las combinaciones factibles, existentes e imposibles.

En la Tabla 17 se observa el desarrollo de nuestra carta morfoldgica. En él se
identifican aquellas funciones durante la prueba del Papanicolaou que exigen
interés en desarrollar diferentes alternativas “Y's”. En “X's” se presentan las
alternativas; esto corresponde a los pasos 1y 2.

Opciones de diseno

Correspondiente al paso 3 se generaron 7 diferentes opciones de diseno, las
cuales tienen su origen en las posibles combinaciones de nuestra carta
morfolégica Tabla 18.

13 La sinéctica es el proceso creativo que nace de hacer analogias directas.
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En la llustraciéon 38 se observa uno de los 7 conceptos generados con la ayuda
de la carta morfolégica. Bdsicamente se selecciona una posible combinacion,
se genera una imagen mental de la opcidon y por Ultimo se genera un dibujo
gue permita reflejar dicha combinacion.

En la Tabla 18 encontramos las 7 opciones de diseno generados. Dicha tabla
contiene adicionalmente nombre de la opcién, imagen, ventajas, desventajas
y la combinaciéon de la carta morfolégica utilizada para generar dicho

concepto.

El llevar un registro de las combinaciones nos permite generar en forma

ordenada los conceptos de diseno evitando errores y repeticiones.
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Tabla 17 Carta morfol6gica del espéculo vaginal
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llustracién 38 Generacién de opciones de disefio mediante carta morfolégica
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NOMBRE IMAGEN BENEFICIOS / VENTAIJAS LIMITANTES/ DESVENTAIJAS
Se introduce en forma contraida contrarrestando las molestias Sin posibilidad a apertura angular ni lateral
A durante la insercion del espéculo Dificil de implementar
- Mecanismo sencillo Dificil de limpiar
s B Adaptable a la anatomia Punzocortante
. Adaptable a casos extremos Inseguro (rompimiento de la bolsa de gel)
OPCION A Econémico No se puede tomar la muestra
No provee paredes rigidas
No permite que sea desechable
Sin apertura lateral y angular Limitado en sus movimientos (no disponible apertura lateral y
Cuerpo rigido (espacio para mecanismo y camara) angular)
Forma sencilla No permite que sea desechable
Fuente de luz incorporada en el cuerpo del instrumento Compleja toma de muestra (requiere disefio de mecanismo)
. Adaptable a casos extremos Incémodo para la paciente ya que su geometria es rigida
OPCIONB Luz, cdmaray mecanismo parala toma de muestra Costoso
Vision de las paredes laterales y cérvix El disefio requiere invertir en el desarrollo de materiales, tecnologia
Higiénico de una camaray desarrollo del mecanismo
Mecanismos independientes : cdmara y toma de muestra
iz D=rmgea Cuerpo rigido (espacio para mecanismo y camara) Mecanismos dependientes: cdmara, toma de muestra y luz
(, J Forma sencilla Incomodo para la paciente ya que su geometria es rigida
Adaptable a casos extremos Toma de muestra no confiable e imprecisa
Luz, cdmaray mecanismo parala toma de muestra Disefio del mecanismo complejo
. Es posible ver cérvix con la ayuda de la cdmara Costoso
OPCIONC Higiénico Uso complejo
Permite la toma de muestra mediante el diafragma adjunto enla No higiénico y dificil de limpiar
punta del espéculo Mecanismo de diafragma inseguro y puede pefizcar a la paciente
No permite que sea desechable
Mecanismo de apertura y cierre en forma concentrica Reduce el area de vision por el mecanismo
Mayor area de contacto Requiere mayor apertura
Adaptable ala anatomia de la mujer Inseguro al momento de cerrar o abrir puede peiiizcar
Adaptable a casos extremos Mecanismo complejo
A Permite la toma de muestra manual No es higiénico vy dificil de limpiar
OPCIOND

Cuerpo rigido

Doloroso ya que abre concentricamente

No permite que sea desechable

Requiere de maniobrabilidad

Posible pérdida de alguna parte de su mecanismo
Costoso

Tabla 18 Opciones de diseno espéculo vaginal (Parte1)
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NOMBRE IMAGEN BENEFICIOS / VENTAIJAS LIMITANTES / DESVENTAJAS
) 4o s~ |CuErpo rigido Ranuras dificiles de limpliar
T Permite apertura lateral variada Puede lastimar a la paciente al momento de introducir las paredes
= = Adaptable a casos extremos laterales
“‘. _ et otz Espéculo modular (varias partes) Carece de apertura angular
. \ " Mecanimos simple Requiere de practica y maniobrabilidad para su uso
OPCIONE ‘\ | Se puede inclusive adaptar a los espéculos actuales ("accesorios")
" | Implementacion sencilla
|/ Econémico
Permite la toma de muestra man
Pk ey Cuerpo rigido Ranuras dificiles de limpiar
/", Joslizabbs Permite apertura lateral variada Puede lastimar a la paciente al momento de activar sistema de
Adaptable a casos extremos paredes laterales
Manejo sencillo (similar al proceso actual) Carece de apertura angular
. Puede adaptarse a la tecnologia actualmente uttilizada Mecanismo complejo ya que se cuenta con poco espacio
OPCION Permite la toma de muestra manual
Superiof de
et aferion dd goteds
Cuerpo rigido Mayor nimero de piezas
: Permite apertura lateral variada Ranuras dificiles de limpiar
i T % Adaptable a casos extremos
. k k= Manejo sencillo (similar al proceso actual)
OPCION G Puede adaptarse a la tecnologia actualmente utilizada

Permite la toma de muestra manual
Es muy seguro ya que conforme se abren las espatu

Tabla 18 Opciones de disefio espéculo vaginal (Parte 2)
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Evaluacion de las opciones de diseiho

El método de Pugh (Stuart Pugh,1990) es una herramienta cuya finalidad es
discriminar de manera rdpida los diferentes disenos generados hasta el
momento; teniendo como base las necesidades que marcadas por nuestro
cliente. La aplicacién del método permite reducir el nUmero de conceptos y
mejorarlos durante la etapa de diseno de detalle.

Los pasos para la aplicacion del método son los siguientes:

Paso # 1 Preparar la matriz de seleccién.- En el eje “Y" se colocan las
necesidades con las que hemos trabajado hasta el momento y son el
resultado de la voz de nuestros clientes. Asi mismo el valor de importancia fue
definido previamente durante la evaluaciéon de la QFD mediante ranking de
importancia de nuestras necesidades Tabla 16. En el eje “X" se colocan los
nombres de las opciones de diseno generadas con la ayuda de la carta
morfoldgica. Y por Ultimo se hace la seleccion de nuestro espéculo vaginal
comercial linea base o benchmarking que obtuvo las mejores calificaciones
en nuestro andlisis de la competencia.

Es importante mencionar que en este paso requerimos de la ayuda del equipo
de trabajo que anteriormente nos apoyd a evaluar la QFD; ya que este equipo
se encuentra familiarizado con las necesidades del cliente y su importancia.

Previo a comenzar con la evaluaciéon de las opciones de diseno; se les brindd
una explicacion con el mismo nivel de detalle para cada uno de los
conceptos haciendo uso de la Tabla 18 en la cual nos muestra un bosquejo,
ventajas y desventajas de cada opcidn, todo ello con la finalidad de generar
una evaluacion equilibrada.

Paso # 2 Evaluacion de conceptos.- El primer paso fue frasladar los resultados
del andlisis de la competencia de nuestra linea base. Analizando la llustraciéon
33 observamos que nuestra linea base /benchmarking identificado como
competidor #1 obtuvo ventaja sobre el resto de los competidores en las
necesidades: seguro, facil de usar y apertura angular y lateral adecuada por
ello estamos colocando un mejor que = “+" en las casillas correspondientes a
dichas necesidades. Para las necesidades: higiénico, adaptable a la anatomia
de la mujer, adecuado deslizamiento, correcta exposicidn y ubicacion del
cérvix y que no estorben las paletas al observar la pared vaginal fueron
calificados como igual que = “S" y por Ultimo la necesidad adaptable a casos
extremos estd completamente insatisfecha asi que se le evalia con un peor

que = “-",

Una vez que tenemos nuestra linea base procedemos a trabajar en la
evaluacién de cada una de nuestras propuestas de diseno. Dicha evaluacion
consiste en decir que tan bien cumple con la necesidad “X" nuestra opcién de
diseno “Y"; respecto alalinea base.
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Nuestro criterio de evaluacion es el siguiente:

» Mejor que linea base = "+"
» Igual que linea base = “S”
» Peor que linea base = *-*

Previo a nuestra evaluacion se presentd un resumen general de los 7
conceptos generados. Posteriormente se asignd a nuestro equipo evaluador
una hoja con la matriz de Pugh en blanco y se comenzd con el concepto A
hasta completar la evaluacion de todas las necesidades; una vez finalizado se
continud con el concepto B y asi sucesivamente.

En la Tabla 19 observamos los resultados de la evaluacion de los diferentes
conceptos.

Paso # 3 Evaluacién y andlisis.- En este paso se contabiliza cudntos “+", cudntos
“~'y cudntas “S" obtuvo cada uno de nuestros conceptos.

Observando la Tabla 19 detectamos lo siguiente:

» Los conceptos B y C fueron los que obtuvieron un nUmero mayor
de “+”

» Los conceptos Ay D fueron los que obtuvieron mayor nimero de

» Los conceptos E, Fy G fueron los que obtuvieron mayor nUmero
de iiSH

Posteriormente se obtuvo el peso de sus “+" esto para darle un valor numérico
e involucrar la jerarquizacion de las necesidades; esto no es mds que la suma
de la importancia. Lo mismo aplica para poder obtener el peso de los “-* vy el
peso de los “S”.

Observando la Tabla 19 detectamos lo siguiente:

» Los conceptos C, By Ey G en ese orden obtuvieron los 3 primeros
lugares en peso de “+"

» Los conceptos A, D y B en ese orden fueron los menos
favorecidos en peso de “-*

B Los conceptos E, Fy G fueron los que obtuvieron mayor peso de
ugn

Por Ultimo a manera de resumen de la evaluacién de la matriz de Pugh se
generan dos renglones resumen (identificados en negritas) en los cuales se
resta los nUmero de “+" menos el nUmero de “-*; permiti€éndonos observar las
ventajas netas respecto a nuestra linea base.
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Observando la Tabla 19 detectamos lo siguiente:

» Los conceptos G y E presentan una ventagja clara respecto a
nuestra linea base
» El concepto C se considera ligeramente mejor que nuestra linea

base
» El concepto B se percibe ligeramente por debajo de nuestra
linea base
» Los conceptos A, D y F se consideran peor que la linea base

actual.
CRITERIOS IMPORTANCIA|CONCEPTO A |CONCEPTOB |CONCEPTOC |CONCEPTOD |CONCEPTOE |CONCEPTOF |CONCEPTOG |LINEA BASE
Higiénico 3.63
Adaptable alaanatomia de la mujer 15.17
Adecuado deslizamiento 10.88
Seguro 22.10
Correcta exposicion y ubicacion del cérvix 7.72
No estorben las paletas al observar la pared vaginal 5.94
Facil de usar 8.51
Apertura lateral y angular adecuada 8.91
Adaptable a casos extremos 17.15
SUMA POSITIVOS (+) 4 5 5 3 3 2 3 3
SUMA NEGATIVOS (-) 5 4 3 5 0 1 0 1]
SUMA SAMILARES (5) 0 1 1 6 6| [ 5
POSITIVOS - NEGATIVOS -1.00 1.00 2.00 -2.00 3.00 1.00 3.00 2.00
PESO DE POSITIVOS (+) 46.83 56.53 64.38 33.77 46.97 24.87 46.97 39.51]
PESO DENEGATIVOS (-} 53.17 43.47 24.74 44.13 0.00 22.10 0.00 17.15
PESO DE SIMILARES (S) 0.00 0.00 10.88 22.10 53.03 53.03 53.03 43.34
PESO DE POSITIVOS -PESO DE NEGATIVOS -6.33 13.06 39.64 -10.36 46.97 2.77 46.97 22.36

Tabla 19 Matriz de Pugh especulo vaginal

Eleccion de diseno factible-ganador

A manera de conclusién podemos decir que tenemos identificados tres grupos
claramente.

El primer grupo formado por los conceptos A y D se fratan de conceptos
totalmente innovadores; sin  embargo, su diferencia no impacta las
necesidades marcadas por nuestro cliente e inclusive la evaluacién obtenida
por estos conceptos lejos de beneficiar al producto actual hizo que se
perdieran los avances que se han tenido en ciertas necesidades expresadas
por el cliente.

El segundo grupo formado por los conceptos B y C son conceptos
innovadores y con una gran aplicacion de la tecnologia, ya que integra en
ambos conceptos una fuente de luz, cdmara para la visualizacion del cérvix e
inclusive un mecanismo para la toma de muestra. Estos conceptos son
futuristas y generan la diferencia respecto a modificar abruptamente la
prueba del Papanicolaou y nos marca la pauta hacia donde nos llevan las
tendencias. Esto es un claro ejemplo de que no siempre el producto mads
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equipado es el que realmente necesita en este momento nuestro cliente; sin
embargo, yo no descartaria estos conceptos para futuros trabajos en el
campo. Es importante recordar que de acuerdo a Yacuzzy y Martin (2002)
enunciado en el capitulo 3 es posible distinguir diferentes productos de
acuerdo a los requerimientos integrados; estos conceptos yo los clasificaria
dentro de la categoria de producto potencial.

Por Ultimo el tercer grupo correspondientes a los conceptos E, F y G son
conceptos que yo llamaria “conservadores”; ya que estadn tomando muchas
caracteristicas de nuestra linea base y se estdn enfocando en dar solucidn en
forma puntual a ciertas necesidades. Estos conceptos provocan una sensacion
de tranquilidad en el usuario ya que son muy parecidos en funcién y forma
respecto al producto actual, sin generar resistencia al cambio. Adicionalmente
permiten tomar como base el producto actual sin la necesidad de modificar
nuestro proceso actual.

En base a un proceso estructurado de diseno y bases debidamente
fundamentadas elegiré los conceptos Ey G coémo las opciones de diseno mds
prometedores que a continuacién detallaré mds a detalle.

Simulacion 3D de disenos factibles

Existen diferentes paquetes de modelado que permite construir las opciones
de diseno como son Unigraphics, Pro Engineer, Solids Works, Autocad, etc.
Todos estos paquetes permiten simular e imitar la funcidn o caracteristicas
interactivas del producto, logrando con ello verificar detalles dentro del diseno
conceptual y permitiendo avanzar con ello al diseno de detalle. Algunos
detalles que pueden ser verificados y valorados durante la modelacion son;
interferencias, movimientos paso a paso, modularidad, ensamble, ergonomia y
mantenimiento.

En general la modelacién permite anticipar y detectar posibles riesgos dentro
del diseno razones por las cuales ayuda a que el proceso de diseno sea mds
econdmico.

A continuacién mostraré los detalles de los 2 conceptos factibles y se explicaré
paso a paso con ayuda de ilustraciones de secuencia el principio de
funcionamientos de ambos conceptos.

Concepto E “Accesorio espéculo vagina_ paredes laterales”

De acuerdo a lo mencionado durante el tema de Interpretacion de la QFD se
hizo mencién de que existe un mercado furtivo e insatfisfecho; este es el
mercado de casos extremos y se dio una explicacidn completa de cuales son
considerados como casos extremos. Habiendo entendido esto es importante
recalcar que la siguiente propuesta es sumamente sencilla ya que utiliza como
base el espéculo vaginal actual; es decir, que toma las especificaciones
técnicas de nuestro producto actual mencionado a detalle en la Tabla 13y se
incorpora al producto a manera de accesorio.
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Bdsicamente la propuesta consiste en un par de paletas laterales cuya
finalidad serd contener las paredes vaginales laterales al momento de realizar
la prueba tal como se muestra en la llustracion 39, lo cual da una solucion
sencilla a un problema puntal del problema “aplicacion del Papanicolaou en
casos extremos”.

SIDE YIEW

BACK YIEW

ISOMETRIC YIEW
llustracién 39 Modelacion de propuesta “Accesorio espéculo vagina_ paredes laterales”

Los beneficios de esta propuesta son:

# Brinda una solucidén a un problema actual que es poder realizar la prueba del
Papanicolaou en mujeres obesas, multiparas y menopdusicas ayudando a
tener una mejor vision y ubicaciéon del cérvix.

&  Ayuda a disminuir la apertura angular un 40%.

# La forma en que esta propuesta logra mejorar la vision del ginecdlogo; es
insertando un par de paletas capaces de contener el tejido que obstruye la
vision del ginecdlogo.

4 cliente (ginecdlogo- paciente) se ven beneficiados mejorando la calidad de la
prueba del Papanicolaou.

% Es una solucidon sencilla, prdctica, econdmica y relativamente rdpida de
implementar ya que los cambios al diseno actual son muy pocos.

# La eleccidon de estos conceptos no requieren entrenamiento especial para su
uso.

% Puede tomarse como base el producto actual y manejarse dicha mejora como
un accesorio.

# Es un producto patentable ya que no existe ningiun producto comercial ni
patentado similar.

% Favorable ante la resistencia al cambio, ya que son minimos los cambios.
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En la siguiente llustracidn 40 se muestra la secuencia paso a paso del principio de
funcionamiento de este concepto. El la figura de la izquierda observamos el especulo
realizando su apertura lateral comuUn y una vez que se ha fijado la posicion final del
especulo vaginal, el ginecdlogo prepara las paletas que cuentan con anillos de los
cuales puede sostenerlos brindando un soporte adecuado al momento de
manipularlos. En la figura de la derecha se observa el momento en que las paletas son
incorporadas al espéculo por medio de canales provistos por el mismo espéculo
vaginal, siendo accionadas por el mismo ginecdlogo vy finalmente la imagen central
nos muestra la posicion final de las paletas laterales. En este punto serdn las paredes
laterales quienes se encargardn de sostener las paredes vaginales laterales brindando
con ello una vision amplia para la correcta ubicacién del cérvix y como consecuencia
una toma de muestra mds certera.

SIDE YIEW
BACK YIEW

ISOMETRIC YIEW

llustracién 40 Secuencia de funcionamiento del concepto E
Concepto G “Espéculo vaginal- paredes concéntricas”

De igual forma que el concepto anterior; dicha propuesta da solucidn a una
necesidad especifica e insatisfecha actualmente por los espéculos comerciales
actuales y patentados, dando consigo un mercado furtivo "el mercado de casos
extremos”. El concepto G también utiliza como base el espéculo vaginal actual; es
decir, que toma las especificaciones técnicas de nuestro producto actual
mencionado a detalle en la Tabla 13 e incorpora a la estructura del espéculo regular
un par de paletas que se adaptan a las paredes internas del mismo especulo
(lustracion 41) y que al momento en que el especulo es accionado por el ginecdlogo
para realizar la apertura lateral, dichas paletas comienzan a descender siguiendo un
movimiento concéntrico para finalmente tomar la posicion de paredes laterales, cuya
finalidad al igual que el concepto anterior serd contener las paredes vaginales
laterales al momento de realizar la prueba.
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PALETAS
INCORPORADAS

ISOMETRIC YIEW

llustracién 41 Modelacion de propuesta “Accesorio espéculo vagina_ paredes laterales”

Los beneficios de esta propuesta son:

&

& & o ¢ ¢

Brinda una solucién a un problema actual que es poder realizar la prueba del
Papanicolaou en mujeres obesas, multiparas y menopdusicas ayudando a
tener una mejor vision y ubicacién del cérvix.

Ayuda a disminuir la apertura angular un 40%.

El cliente (ginecdlogo- paciente) se ven beneficiados mejorando la calidad de
la prueba del Papanicolaou.

Es una solucién de complejidad media que involucra cambios en el espéculo
de nivel medio-bajo

El tiempo de implementacién es corto.

La eleccién de estos conceptos no requieren entrenamiento especial para su
uso.

Es un producto patentable ya que no existe ningun producto comercial ni
patentado similar.

Favorable ante la resistencia al cambio, ya que no involucra cambios abruptos
en el diseno.

En la siguiente llustracion 42 se muestran las partes principales del concepto G. En la
figura izquierda-arriba se muestra el concepto en posiciéon completamente cerrada; se
muestra con la paleta superior semitransparente para brindar una vision de la posiciéon
de las paletas al interior del espéculo. En la figura arriba-derecha se muestra el detalle
de la paleta superior en imagen de alambre para mostrar al lector los canales que
deben contener las paletas del especulo tanto en su parte superior como posterior.
Estos canales serdn los responsables de proveer soporte y guia a los pines de las
paletas interiores mostrados en los detalles de la parte debajo de la imagen.
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CANALES O GUIAS

POSICION CERRADA

PINES
SEGUIDORES

PALETAS

llustracién 42 Partes principales del concepto G

En la llustracion 43 se muestra la secuencia paso a paso del principio de
funcionamiento de este concepto. En la primer figura arriba observamos la posicion
inicial de las paletas al interior del espéculo vaginal. En la segunda figura se muestra
que el ginecdlogo a comenzado a redlizar la apertura lateral comun vy la paletas
interiores comienzan a moverse haciendo un movimiento concéntrico por la accién
seguidora de sus pines a través de los canales provistos por las mismas paletas superior
e inferior del espéculo y en la Ultima figura observamos la posicion final del espéculo
en la cual las paletas han tomado la posicion de paredes laterales las cuales se
encargardn de sostener las paredes vaginales laterales brindando con ello una visién
amplia para la correcta ubicacién del cérvix y como consecuencia una toma de
muestra mds certera.
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POSICION INICIAL

POSICION
INTERMEDIA

POSICION FINAL

llustracién 43 Secuencia de funcionamiento del concepto G
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Se ha llegado a final capitulo y alcance de la presente tesis en la cual he
mostrando los conceptos Ey G como conceptos ganadores. Ambas opciones
de diseno satisfacen el objetivo de la presente tesis el cual es proporcionar
mayor facilidad de uso, mejorar la calidad en la prueba del Papanicolaou
mediante una correcta vision del cérvix y reducir el estrés de la paciente
sometida a la prueba. Los disenos no son radicalmente nuevos; Unicamente
sugieren modificaciones en el producto actual buscando con ello mejorar su
rendimiento y buscando incrementar el valor para el cliente.

Parte importante y esencial de un buen diseno consiste en conocer la voz del
cliente; existen variadas herramientas para llegar, tal como lo mencioné en el
capitulo 2. En la presente tesis hice uso del estudio del arte, entrevistas, visitas
de campo, diagrama de funciones y mapa de procesos; todas estas
herramientas me dieron un panorama amplio y completo de la situacion de
diseno actual respecto a los espéculos vaginales. Una vez obtenida la voz de
cliente fue preciso procesar esta informacién, a partir de ponderaciones,
aplicacién del método Kano vy seleccion de tipo de producto de acuerdo a
Jacuzzi y Martin; dando como resultado requerimientos ante una necesidad
especifica y a partir de ello se realizaron las propuestas de diseno que
finalmente fueron evaluadas. Todos estos pasos son resultado de seguir una
metodologia fambién definida en el capitulo 2 (DMAIC) y me gustaria recalcar
gue una metodologia tiene como finalidad guiarte en forma estructurada
durante el proceso de diseno; sin embargo, las dindmica de los productos es
muy variada y es imposible que la metodologia de un producto aplique de
forma fotal a ofro producto; por tal motivo, es importante que durante el
proceso se frabaje en equipo para considerar diferentes puntos de vista de los
diferentes disenadores y marcar la optima ruta a seguir.

La metodologia que aplique me permitid estructurar mi proceso de disefo y
teniendo objetivos claros en cada una de mis etapas y las herramientas
aplicadas mediante una correcta interpretacion me permitieron encontrar
informaciéon muy especifica que fue utilizada para dar una solucién a un
problema planteado.

A manera de conclusion los espéculos vaginales actuales pueden seguir
utilizdndose, pero ninguno de ellos satisface la necesidad generada por el
mercado de casos extremos el cual representa un 50% de la poblacién de
acuverdo a cifras dadas por el INEGI 2. Los disenos propuestos en el actual
capitulo tienen como finalidad satisfacer dicha necesidad y es preciso evaluar
su desempeno y funcionalidad en etapas posteriores y lo cual no serd cubierto
en la presente tesis.

Aun queda mucho frabajo por realizar y se sugiere revisar el trabajo a futuro
que se detallard en el siguiente capitulo para un mayor detalle.
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Conclusiones

Las dramdaticas cifras de cdncer cervicouterino en México y en el mundo nos
muestran un panorama general de dicha problemdtica; a partir de la
investigacion mostrada en el capitulo 1 en la cual se consultaron fuentes de
informacion confiables a nivel mundial, podemos concluir que el cdncer
cervicouterino es una enfermedad de cardcter cultural, social, econdmico y
fisico que se ha mantenido por mds de 22 anos a nivel mundial como la
segunda causa de mortalidad femenina y se detecta la necesidad de
desarrollar e invertir en herramientas o procedimientos especializados que
ayuden a que las pruebas de deteccidon actuales para que sean mds
confiables.

Una vez identificada la problemdtica a nivel global fue preciso realizar una
investigacion de manera ordenada de los diferentes tépicos que engloba la
enfermedad; en que consiste el cAncer cervicouterino, pruebas de deteccion,
procedimientos, instrumental utilizado y tendencias. El objetivo de dicha
investigacion fue dirigida a conocer de manera amplia las diferentes dreas,
conocer la teoria y conocer la situacion actual; teniendo como resultado un
conocimiento amplio del tema vy suficiente para interactuar en etapas
sucesivas con el cliente.

Debido a la gran cantidad de informacién que se manejo; se decidid utilizar la
metodologia DMADVS, ya que esta metodologia es ampliamente utilizada en
el drea de diseno para mejorar un diseno a partir procesos similares Capitulo 2.
Donde los procesos similares estudiados fueron los procedimientos de
Papanicolaou, Colposcopia y el estudio del arte de los espéculos vaginales. El
seguir una metodologia me permitid controlar la organizacion del proyecto,
documentar adecuadamente y con claridad cada una de las etapas
siguiendo un flujo de diseno.

El estudio de procesos similares mostré la necesidad de identificar al cliente e
identificar necesidades especificas o dreas de mejora. Para ello se aplicaron
diferentes métodos de recoleccidon de la voz del cliente como fueron
entrevistas, encuestas, andlisis competitivo y participacidon  en el
procedimiento. Como resultado se obtuvo informacion amplia y detallada del
cliente, sus necesidades y la definicion del producto a desarrollar, la cual iré
mencionando a continuacién de acuerdo al método aplicado y a manera de
conclusiéon los resultados obtenidos.

Las entrevistas y encuestas nos arrojaron una lista de requerimientos
expresados por el cliente; asi mismo, en etapas posteriores fueron los clientes
quienes ponderaron las necesidades, funciones e identificacion de
caracteristicas sobresalientes en productos actuales.
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Durante la participacion en el procedimiento se identificaron problemas
criticos de los métodos de deteccibn como son el Papanicolaou vy
Colposcopia, problemas relacionados con el instrumental utilizado y el
recurrente problema de vision del cérvix en mujeres multiparas, obesas o en
edad madura.

El estudio del arte nos mostrd que existen variados espéculos vaginales en
tamano, aplicaciones y en su mecanismo; sin embargo, existen necesidades
que no han sido cubiertas hasta este momento y se fiene como prueba que la
problemdatica no ha cambiado durante muchos anos. El estudio del arte fue
de gran utilidad durante la etapa de seleccion del tipo de producto ya que
sirvid para distinguir aquellos atributos o caracteristicas aun no incorporados al
producto.

El escuchar al cliente en diferentes zonas de intervencion fue sumamente
enriquecedor y constituyd una base sélida de informacion que ayudd a
plantear problemas criticos en las pruebas de deteccion del cdncer cérvico
uterino y a definir el objetivo perseguido en el presente trabajo de tesis.

Una vez identificado el fipo de producto a desarrollar se procedié a identificar
el conjunto de requerimientos que conformarian el producto Este paso fue
muy importante ya que hasta este momento se visualizdé el camino a seguir
durante las proximas etapas de diseno de propuestas.

En base a la experiencia ganada hasta este momento y como resultado del
andlisis de mercado y la informacion brindada por los métodos de
recoleccion, se decidié orientar el diseno del espéculo vaginal a ser un
producto potencial, esto de acuerdo a la clasificacidon del producto de
acuverdo Yacuzzy y Martin. Una vez identificado el fipo de producto a
desarrollar se procedid a identificar el conjunto de requerimientos que
conformarian el producto en el cual destaca el hecho de incluir como
requerimiento atfractivo nunca antes visto en ofros espéculos vaginales
“adaptable a casos extremos”. Este paso fue muy importante ya que hasta
este momento se visualizdé el camino a seguir durante las préximas etapas de
diseno de propuestas.

Una problemdtica a resolver, fue el traducir las necesidades de un plano
ambiguo a requerimientos claros y concisos; mediante la aplicaciéon de la
metodologia QFD fue posible la obtencion de especificaciones técnicas y un
modelo soporte para el desarrollo de opciones de diseno, en el cual se exirajo
informacién valiosa como fue la priorizacidon de los requerimientos en forma
cuantitativa, andlisis de la competencia respecto al cumplimiento de los
requerimientos técnicos, fijacion del rango, direccién de mejora, valor objetivo
de cada requerimiento y evaluacion de las relaciones de correlacion. De la
aplicacién de la QFD podemos concluir que la necesidad “Adaptable a
casos extremos” sobresalié por su alto ranking obtenido, por ser una necesidad
insafisfecha por los competidores actuales, por su criterio de cumplimiento y
alto impacto en el producto y por su clara tendencia de importancia técnica
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cargada a la geometria del espéculo y al mecanismo de apertura y cierre del
especulo vaginal.

Mediante la técnica Fishbone o espina de pescado; se identificaron las causas
que confribuyen a que ocurra el problema y se identfifica el mercado
potencial hasta este momento identificado.

A partir de una necesidad insatisfecha e identificada se generaron siete
diferentes ideas de diseno utilizando la metodologia de cartas morfolégicas;
sin embargo, un obstaculo fue el identificar cual de dichos conceptos es el
mejor(es). Para ello fue necesario aplicar el método de Pugh, mediante el cual
se pudo discriminar de manera rdpida aquellos conceptos que no cumplen
con los requerimientos marcados por nuestros clientes, concluyendo que los
conceptos Ey G son los mejores disenos ya que presentan una ventaja clara
respecto a nuestra linea base y teniendo en consideracion las necesidades
marcadas por el cliente.

Parte de la verificacion de los conceptos ganadores consistid en su
modelacién en 3-D, mediante la cual permitid simular e imitar la funcion o
caracteristica interactiva del producto y podemos concluir que ambos
conceptos son viables.

A partir de estos resultados se procedid a la generacidn de opciones de diseno
adoptando el método de carta morfoldgica para la generacidon de
conceptos, cuya finalidad fue mejorar la prueba del Papanicolaou en casos
extremos contrarrestando sus efectos de la invasidon del tejido vaginal y
facilitando la identificacion del cérvix; como resultado de la aplicacién del
método se generaron un total de 7 opciones de diseno que fueron
debidamente evaluados siguiendo el método de Pugh para finalmente llegar
a la seleccién de 2 conceptos factibles que no solo satisfacen la necesidad
sino que presentan una ventaja clara respecto a nuestros competidores.

La tendencia del mercado es muy clara respecto a reducir el error humano y
los conceptos aqui planteados estdn dirigidos a este fin; sin embargo, tal como
se menciond en el capitulo 3 es importante tener claro que el concepto del
producto es dindmico y que a medida que los mercados maduran, los clientes
modifican sus expectativas y exigencias con respecto a los productos. Por tal
motivo, lo que actualmente se plantee como una solucidn a un producto
“potencial” el dia de manana se convierte en un producto “bdsico”.
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Justificacion econdmica

De acuerdo a la Revista médica del Instituto Mexicano del Seguro Social ano
2012, volumen 50, nUmero 1. El nimero de defunciones por cdncer
cervicouterino asciende en promedio a 4,876 casos al ano y se ha mantenido
esta cifra durante 22 anos (desde 1990) adicionalmente estimaciones
internacionales en el ano 2007 nos indican que anualmente 12,516 mujeres son
diagnosticadas en México con cdncer cervicouterino siendo el cancer mds
frecuente en mujeres de 15 a 44 anos de edad en nuestro pais y el 46% de
dichos diagndsticos terminan en defuncion.

Una vez diagnosticado el cdncer cervicouterino se clasifica en 5 etapas
diferentes que van de 0 (carcinoma in situ) a IV (cdncer diseminado a ofras
partes del cuerpo). La eleccién del tratamiento adecuado depende de Ia
etapa en que se encuentra el cdncer; sin embargo, cada etapa implica
distintos costos. Hasta el 2012 no existia una estimacion respecto a los costos
que genera dicha enfermedad; sin embargo el IMSS publica en este volumen
un estudio muy completo respecto a los costos médicos directos generados
durante el primer ano de tratamiento.

Dentfro de los costos médicos considerados se encuentran incapacidades
(31%), exdmenes de laboratorio (24%), consultas médicas (19%), radioterapia
(10%),  hospitalizacion  (9%), cirugia, quimioterapia, medicamentos,
interpretaciéon de laminillas y transfusiones (7%) dando por resultado un costo
promedio anual de $91,064.00 durante el primer ano de tratamiento.

Lo que representa un costo anual de $1'139, 757,024.00 M.N. para poder
prestarle atencion médica a los 12,516 casos diagnosticados de cdncer
cervicouterino en México en un solo ano.

Sin duda alguna la canfidad de muertes anuales por el cAncer cervicouterino,
la situacion sostenida de decesos en los Ultimos 22 anos, el porcentaje de
mujeres que se pueden salvar una vez que han sido detectadas y esta cifra de
costos generados una vez que la paciente comienza con su fratamiento son
una justificacion vdlida para poder tomar acciones y desarrollar un producto
con la calidad y especializaciéon que amerita.

Por otro lado hablando de nuestra relacidén costo - beneficio Unicamente
enfocado a la prueba. En la Tabla 20 se presentan los gastos directos
generados durante la prueba del Papanicolaou vs colposcopia observamos
que la prueba del Papanicolaou tiene un costo aproximadamente de $163
mientras que la prueba de colposcopia tiene un costo de $211 esto cubre el
costo del especulo, algoddn, cepillo endocervical, laminilla portaobjetos,
nebulizacion fijadora, prueba de laboratorio, mano de obra y en el caso de la
colposcopia el costo generado por el uso del aparato. Entre ambas pruebas la
diferencia en costo es de $48.00, esto quiere decir que como ginecdlogo
invierten mds dada la adquisicion del equipo (colposcopio + pantalla
aproximadamente $60,000) y por ofro lado le exige una preparacion y
actualizacién para poder brindar este servicio. Sin embargo, la prueba de
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colposcopia es mdas confiable ya que ayuda al ginecdlogo a visualizar la zona
del cérvix reduciendo el error humano, fomando una muestra confiable vy
reduciendo con ello el nUmero de diagndsticos no validos.

En la misma Tabla 20 nos muestra el precio minimo al publico para ambas
pruebas y el margen de ganancia. Podemos decir que practicando la
colposcopia el margen de ganancia es prdcticamente el doble respecto a
practicar el Papanicolaou; esto sin contar los beneficios de confiabilidad de la
prueba ya anteriormente mencionados.

Papanicolaou Colposcopia
Espéculo Vaginal 2.00 2.00
Algoddn 0.50 0.50
Costo del Material Cepillo endocervical 0.50 0.50
Laminilla portaobjetos 4 80 4 B0
Solucidn fijadora 0.70 0.70
Prueha Laboratorio 30.00 30.00
Costo Uso Aparato - 48.00
Mano de Obra 125.05 125.05
Costo total de la Prueba 163.55 211.55
Pracio minimo de la e oo
prueba al pablico
Costo Beneficio para el s o
Ginecologo

Tabla 20 Gastos directos prueba del Papanicolaou vs colposcopia

En conclusidon, la inversidon y desarrollo de tecnologias especializadas son
totalmente justificadas debido a la gravedad de la situacion en México por
casos de cdncer cervicouterino y el uso de herramientas de diagndstico mds
sofisticadas no estd en contra de una mayor ganancia para el ginecdlogo.

Trabajo a futuro

En el capitulo anterior he mostrando los conceptos E y G como conceptos
factibles. Ambas opciones de diseno satisfacen el objetivo de la presente tesis
el cual es proporcionar mayor facilidad de uso, mejorar la calidad en la
prueba del Papanicolaou en casos extremos; mediante una correcta vision del
cérvix y reducir el estrés de la paciente sometida a la prueba. Ambos disefios
no son radicalmente nuevos; Unicamente sugieren modificaciones en el
producto actual buscando con ello mejorar su rendimiento y buscando
incrementar el valor para el cliente.

El alcance de la presente tesis fue acotada hasta este punto en el que se
presentaron las opciones de diseno; sin embargo, aun queda frabajo a futuro
por realizar como parte de las etapas de diseno - optimizacion y verificacion
de acuerdo a la metodologia DMADV adoptada para este proyecto.
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A manera de guia para trabagjos a futuro enunciaré y explicaré a grandes
rasgos el frabajo pendiente por realizar para las etapas antes mencionadas:

1. Definir el tipo de modularidad para ambas opciones.- Una vez con las
opciones de diseno modeladas es posible definir las interfaces que tendrdn
con el resto de los componentes, definir si la mejora a implementar se trata
de una adaptacién o bien un accesorio.

2. Estandarizacion de componentes.- En esta etapa se verifica qué productos
podrian hacer uso del componente o accesorio.

3. Definir el desempeno del producto.- En base a las especificaciones
técnicas definidas. Estableciendo valor objetivo de la linea base,
competencia vs ambos conceptos factibles.

4. Creacion de especificaciones detalladas.- Se establecerian dimensiones,
gaps, apertura angular, apertura lateral, resolucion de apertura angular,
resolucion de apertura lateral, andlisis de tolerancias donde fuese
importante controlar las distancias de ensamble que se requieren.

5. Definicibn de necesidades estéticas.- Tales como color, opacidad,
terminado, etc

6. Definicidn de necesidades ergondmicas.- Verificar que el producto cumpla
con las necesidades ergondmicas de nuestro mercado (dimensiones,
fuerzas, dngulos, etc)

Definicidn de interfaces del usuario

8. Simulacidon de inyeccion de la pieza.- La simulacién con alguna paqueteria
tales como Moldflow-3D el cual nos permite explorar si el diseno que
estamos planteando es posible y manufacturable.

9. Calcular los costos de manufactura
10. Calcular los costos de ensamble

11. Calcular los costos de produccidn

12. Reducir los costos de los componentes
13. Reducir los costos de ensamble

14. Reducir los costos de produccion

15. Creacion de prototipo.- La creacion de prototipo nos permite visualizar
detalles que pudiéramos estar pasando por alto.

16. Desarrollo de un plan experimental.- Permite al disenador verificar que la
definicidon de necesidades se esta cumpliendo de acuerdo a lo planeado.

17. Desarrollar un plan de patente y propiedad intelectual.
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ANEXO A

Anexo A

Estudio del arte de espéculos patentados
Espéculos patentados

En este anexo usted podrd consultar la tabla completa de espéculos
patentados y seleccionados de acuerdo al grado de innovaciéon y ventajas

competitivas.
Pais de Fecha de Principales
Nombre del Producto rrrE No Patente Publicacidn Imagen Invenior Caracteristicas
Jurnita la técnica del
papanicdas y colposcopia,
MEDICAL INSTRUMEMTS AMD SE6300457.2 MAR cortiene 2 luces
ILLUMIMATIMG AT TACHMEMTS EUA EPO120014 1986 0123 LONKY, MEAL < fluar escentes, ergondrmico y
aspas [cucharas)
dil st adoras
GB1542702 1979 05 02
- Colposcopio guiade por un
IMPROWEMEMTS IM Inglaterra JIMEMTO ORTIZ espéculo y un microscopio
COLPCSCORES 9 CASTANEDA gjustable, ilurminacidn v
rraterial transparente
Se infla progresivarmente
INFLATABLE SURGICAL de acuerdo al didmetro de
SPE CLLUM Inglaterra GBZZT1ZE3 199210412 : AZIM FAZAL Is cavidad, transparente y
- de rnaterial pléstico
4
Con cucharas extendibles
WAGIMAL SPECULUM WITH » [ ] [evitatener que uzar
LOMGITUDIMALLY EXTEMDIMNG Inglaterra GB2341320 1992 09 02 = i - JAMES PHILIP CLIVER. espéculos de diferentes
BLADES ) : = tarnafios] y cubierta de
latex
Fia
Lubricado, de material
plastica (palyrnethyl
SPECLLIM Inglaterra GB22ZTFS421 19932 02 25 CHRISTOPHER TILEY rnethacrylate,
policarbonato), se expande
por la accidn de vilvulas
LunaTeD vagia K e (e
SPECULUM WITH ROTATABLE !
AN PIVOTING AND LOCKING ELLA Us33242350 1967 06 13 JOHM EMMETT GUMMING (3-4 pulg) las cuales
controlan su apertura con
MEAMS -
la ayuda de una cdmara
- Plastico, cuchara posterior
: curva (r=4 inches), mango
FREE SLIDIMG BIVALVE .
WAGINAL SPECULLIM EUA Us3565061 1971 0z 23 WERME J. REVHOLDS curvo, Mmenos r.naterla! yla
cuchara posterior varia su
- tarnafio
Capaz de rmoverse a
posiciones muy Ccercanas,
WAGINAL SPECULUM EUA US3732149 197112 16 LESLIE UMGAR, rnovirniento angular,
cucharas movibles y mangol
curvo

93



ANEXO A

MEDICAL EXAMIMNING

US3851642

1972 08 14

BERMARD MCDOMALD

Contiene luz generada por
fibra dptica v puede

IMSTRUMEMT ELlA conectarse alacorriente,
o = = fij a posicionas
-

Induye eledrodos que
blaquean el nervio final del
cemvin para aliviar el dolor,

19890511 posee una parte vibratoria para
darrelgjacidn a los misailos
del cervis, cucharas gustables
en temperatura, una parte de |3

WAGIMNAL SPECULUM ELIA Us4971036 JASON H COLLIMNS auchara del éspeculo lleva un
registro del PH contenido de

4 glucosa, proteinas y otros

- fluidos vaginales que permiten
contar con un indicador
sz ternprano de desdrdenes
vagindes
Flexible, forma ergondmica
81302797.6 en purta, contiene anilla
VAGINAL SPECULUM I:glate"a EPO043218 JLesz 01 08 Hoary, Marto Joseph pararegular la abertura y
Trlanda 1921 16 23 -
*IE 49491 S0 accion es corno una
"inyeccidn”
2609352 Cortiene valvulas v espejos
SPECULUM AICURE Franda FRze00519 1986 06 26 Alain Bellaiche en suzs cu_chara.s. para una
rmejar visidn
. Contiene un sisterna para
SPECULUM WAGIMAL A USAGE . 8701695 h
UM IGUE Franda FRee 10507 1957 02 11 Edgar Carnier atarar Ifas cucI‘: araz a
deterrninado dngula
SPECULUM, IM HET " "
. il Pieter G d
BLIZONDE R VAGINAAL Irlanda NL9100599 1391 04 08 e e e Inflable
SPECLULM
PIVOTED WAGIMAL SPECULUM pe’;""tz i '“a;“"‘”
HAVE A LIMEAR AN D ANGULAR ELA U53246646 1966 04 19 WILLIAM B MURPHY bl o o1 amarting
BLADE ADJUSTIN G MEANS b - =P !
su langitud

1971 11 22

Buena visidn através de la
SPE CULLM EUA US3769968 LESTER L BLOUNT spertura de sus cucharas,
. . rroviriento longitudinal de
la cuch ara posterior
Mow longitudinal de su
cuchara posterior, luz
ILLUMINATINGG ATTACHMENT rerovible (entre las
FORWVAGINAL SPECULUM EUA US3789835 1972 03 18 ROBERT S WHITMAN cucharaz-mej or visién v sin
astorbar el agarre del
especulo
Visagra flexible que
permite |a apertura de las
DISPOSABLE VAGINAL ELIA Us3215585 1972 02 12 JOHM M FICRE cucharas, fija su posicidn »

SPECULUM . AN
rotacidn, rnaterial sintético

de resina

IMNSTRUMENMT FCR Mango curve, fija su
MAIMTAIMIM G BODY CAVITIES ELIA Us3217242 1972 06 26 GORAM O UDDEMBERG posicidn, cucharas curvas v
IMN EXTEMDED COMDITION excelente vizion del cervix
Contiene luz portable, se

LIGHT FOR VLGINAL EuA Us4067323 197512 02 VERMON H TROUTHER pusds conectar a |2

SPE CULIIM

cortiente, contiene switch y
beolsa anti-gerrrenes
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1926 07 01
Provee luz por medio de
fibra dptica [excelente
FIBER-CPTIC ILLUMINATED A Lo o
VAGINAL SPECULLM EUA US45373583 FRAMNS G WANDERBEL angula dellumlnacl.ol'!?D )l
v no estorbala visidn
durante |a prusba
g
Desechable, sjustable
(entra con una posicidn
DISCARDABLE ADJUSTABLE :
VAGINAL SPECULLIM ELLA US42354300 1988 02 25 AMTOM IO COREBO cerrada y posterlorn.'\ente
rnanualmente ze fijala
apertura)
Minirniza & disconfort v
yaETHAL SPECULUM LA USS0727 20 1990 01 08 wiaLTER: C FRANCIS shock de los pacientes
durarte |a prueba (drea de
contacta))
SPECULIM WITH SMOKE Cucharas redondeadas, con
EVACUATION CHAMMEL ELIA US5499964 1994 09 16 HEMRY BECHK Juz v f a posiciones
ADIUSTABLE WEIGHTED | Waria detdla v tamafio,
VAGTIMAL SPECULLM ELIA US7070561 2003 12 26 / AMIR AMSARI incluye tdescapio
FULTI-POSITICNABLE cuch ibl
WVAGINAL SPECULUM WITH ELA U520050043633 2003 08 19 14CQUES R MARGCOTTE ”cn_fjiis ';'i";?o"'n';s ¥
REMCWABLE BLADES P
COLLARD JOHM
Adaptable | inflable,
INFLATABLE SPECULUM WOST24973 1996 01 02 flexible v desarmable para
N - G L su esterilizacidn
FI6.5 (T = 2
[ e
s =]
¥
% Longitudud adaptable, luz
LIGHT AND HAMDLE DEWICE en una cuchara, cucharas
FORWVAGINAL SPECULLIM WOossZ5512 1997 12 05 MIONT FRANCO CUrVas ¥ rmango
ergondrrico
i
ESPECULC WAGIMAL DE DE4241013A1 1993 ZEICHMUMGEM
Seabrey sefija enuna
WAGINAL SPECULLM Inglaterra GRZZI7Z02 1959 10 10 RE GIMA Ry posicién particular, material

plastica
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FRZ6393033

1992 07 06

Drisefio sencilla para su

SPECULUM WAGIMAL JETABLE Franda Juang Ming Shing esterilizacidn [que no tengal
rmuchos bordes)
[l
ETT WAGIMAL SPEKLILLM SE456379 1992 0z 10
VAGINAL SPECULUM Inglaterra GB1477227 1977 06 22 WILLLAM €. MOCRE AJ”StabizeerLjr';QUID de
Cucharas de diferente
IMPROVEI\;EEEEIUIJNMSURGICAL ELLA GB1904403115 1204 02 17 THOMAS DE VILBISS tarnafio,af ustables, facil de
dezarmar y limpiar
Cuchillas intercarrbiables
WAGIMAL SPECLILUM ELLA US2544932 1949 05 07 JOHM L MARCC [con diferentes tamafios) »
asterilizabla
Dizefiado de acuerdo ala
WAGINAL SPECULUM ELA Us2545201 194909 23 TAYLOR © GILBERT anatormia del cuerpo y
cucharas dilstadoraz
ECWARD FAHM
Mztal, cucharas
esterilizables, permite
rreter ob instr.,
VAGINAL SPECULUM ELA S 2858826 1957 01 22 2 SRres Instr. para
diferentes tareas
[tratarriertos de
infertilidad)
Ajustable en su apertura, y
WAGIMAL SPECLILUM ELLA US3575163 197104 20 ARTHUR D GASPER en el largo de su cuchara
posterior,
Cuchara zjustables,
WAGIMAL SPECLILUM ELLA Us3747591 197102 11 BORIS A GOLDEN permite utilizar el
instrurmento al revez
DISPOSABLE WAGTIMAL Ela LSEa09el 1973 0g 23 WILLLAM ©. MOCRE Movirniento angular, sjuste

SPE CULIIM

de elevacién v fija posicidn
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Maowirnienta angular, sjuste

WAGINAL SPECLILUM ELIA US3985125 1975035 21 EwaALD ROSE Sz " A
de elevacidn v fia posicidn
DISPCSABLE WAGINAL Fija la posicién [apertura
SPE CLLLM ELIA Us47e5287 1926 06 19 JOHM CECIL dertada)
WaGIM AL SPE CULUIM HAWING A Ajuste angular dnico y
UNIGQUE SINGLE COMTROL ELIA Us3052372 1929 09 25 JERCME 1 SHAPIRC sencillo
Material sintético plastico,
apertura de hasta 100,
DISPOSABLE WAGIMAL .
ELIA Us5179937 1991 05 28 CHEMALLT D LEE posicidn del mango
SPECLULM . :
- ergondmicay fijala
posicidén angular
Especulo desrmontable en 2
partes, justable con 1 solg|
MEDICAL IMSTRUMENT ELIA Us5318010 1990 01 29 HAMS LUMDBERS rnana, excelente visidn del
cervix Y rmovirniento
longitudind
GYNECOLOGICAL SPECLLUM ELIA Us5392764 1993 06 18 LARFY 5 SWANSOH L presicn == uriforme =n
todas las paredes
Cucharas curvas que
WAGINAL SPECLILUM ELIA UsS3273820 1996 03 22 MILS ERIK MORELL permiten una mej o
introduccidn en la vagina
> A Materid suave plastico,
VAGINAL SPECULUM ELA U55997474 1993 02 18 f KESTER JULIAN apertura sjustable y mango
BATCHELCR. Brgondrnico para su rejor
agarre
En la cuchara superiar
WVASINAL SPECULUM WITH contiene un tubo de fibra
LIGHT GUIDE MEAMS ELA USE004265 1399 03 01 JIN-CHERNG HSU optica que guia |la entrada
del espécula
SIDE WaALL SUPPORT P "
SFE CLILUM ELIA USe024696 1992 04 24 MOSHE HOFTRMAN Longitud variable
~ ‘i" ™ Cresrmontable, fibra dptica
VAGINAL SPECULLM EUA Usenasz0s 1999 03 30 JOHN E STRONG hasta la purta de |a

cuchara y no estorbala
wisidn
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WAGIMAL SPECULIM AND
METHOD OF USING SAME

ELLA

USE4 16467

2000 09 15

MATHEW MCMILLIN

Cortiens 4 paredes lo que
perrmite una e or visién,
guste longitudinal v en
forrma horizonta

LATERAL WAlLL RETRACTOR
WAGIMAL SPECULUM

USed 32043

1999 06 24

M, ROM Y FRAM COIS

Apta para introducir, dilata,
contiens una rmermbrana
flexible (entre las cucharas
para rredir apertura, no
interviens con la visidn)

ADIJSTABLE WAGIMAL
SPECULUM LIGHT

ELA

USed 32049

2000 08 29

LIMD# KAY BAMNTA

Contiena luz, bateria
recargable, peguefio y
ligera

SPECULUM WITH ATTACHABLE
BLADES FOR LATERAL WALL
RE TRACTCR,

ELLA

Us70e0029

2004 04 14

ZOWA HAJLANPOLR

Cucharas rernobibles

WAGIMAL SPECULUM WITH
SEALIMG ELEMENMT

WO03065385

2003 08 14

WAaM DER WEEGEM

Utiliza sondas para
inspeccionar el drea

ILLUMIMATE D WAGIMAL
SPE CULIIM

WOSS1 3003

1993 11 10

DICKIE ROBERT G

Liiliza un tubo de luz
fluorescente

WAGIMAL SPECULLIM

Austrdia

ALZ004100346 A4

2004 0g 02

DOUGLAS BEAN

Material Palirnera

WAGIMAL SPECULUM

Inglaterra

GBZSITIT

1926 06 02

EUGEM GUTTTAMNM

Buena visién del cervix

WAGIMAL SPECULUM

Inglaterra

GBZEETOZ

1927 10 13

EUGEM GUTTTAMNM

Major dngulo que el
anterior

APPARATUS FOR EFFE CTIMNG
WAGIMAL TMJE CTION § OF
MEDICIMAL WAPOURS

Inglaterra

GBZE34%

1928 11 08

CHARLES THELLIEZ

Hecha vapar

IMPROVEMEMTS IM A
COMMECTED WITH WAGIMAL
SPECULA AMD LIKE
IM STRUMENTS

Inglaterra

GR3306ZY

1930 06 16

ELWARD BARCH

Ajust able, vizidn clara del
cervix

WAGIMAL SPECULUM

Inglaterra

GB1080443

1967 08 23

MOMARCH MOLDING IMNC

Facil operacidn, sjuste
rranual, material pléstion
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WAGIMAL SPECULUM Inglaterra GB1447561 197312 04 ~ FACHEL DARDEM DAVIS | Huminacidn por fibra dptica
GB1462929 1977 01 26 h
WAGIMAL SPECLILUM Inglat ELLA DOMALD MOMROE OLSOMN Pd ban 2t
nalsera 3341318 1972 10 30 frarhenste
WAGIMAL SPECLILUM Alernania GB189320323 1893 12 02 MALURITIUS WE RTHEIMER Con telescopio y espgo
Enftia la vagina por redia
REFRIGERAMTIMG WAGIMAL
Rusia FB190108596 1901 04 26 DoARLA MORCOZ0WA de agua v aire que circulan
ESPECULUM e
paor arificios
IMPROVEMENTS IN OR Cornbina la accidn de una
RELATIMG TO APPARATUS FOR <l ]
IRRIGATING CAMITIE S AND Franda GB190520704 1504 10 12 ROBERT LOEWHY e e o
PASSAGES CF THE HUMAN tenegr c:r;vtacto con la piel
BODY P
Buena visidn del cervix,
WAGIMAL SPECLILUM ELLA Usi7a360z 1928 10 29 MILTOM H DAMRON elevacidén (dngula de
exposicidn) v ligera
Provee el adecuado soparte
WAGINAL SPECULUM ELA US2374863 194503 01 EUGEN GUTTIMANMN a las paredes de la vagina,
apertura rdxirna de 90°
E structura unitaria, cucharal
WAGIMAL SPECLILUM ELLA US2575253 1949 05 16 JCSEPH F BICER
elongada,
Retracor abdorminal 2
especulo compensa la
WAGIMAL SPECULIM AMD . n
S LRGICAL RETRACTOR ELA US2807259 1957 09 24 relajacién abdorminal
cuando ze llevan a cabo
cirugias
SFE CLLLM EUA US37 50651 1971 05 06 MAK BRAMMER: La cuchara postarior varia
su tarnafio
WAGINAL SPECULLM EUA 54263898 1980 06 04 ARME T WANNAG Fiala :S:hr::;: delas
WAGINAL SPECULIM AND Maleable, ligero v apto parsy
FLUID COLLECTOR FOR WOSS0SZ00 1994 02 19 WAMCAILLIE, THIERRY G realizar |a prueba de
SURGERY endoscopia
WAGIMAL SPECLILUM W1 24 37 1995 10 232 CHARTERS JOHM Hechao de resina flexible
i
1.
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Anexo B

En el presente anexo se presentan los cuestionarios aplicados a ginecdlogos y
pacientes durante las diferentes etapas; con la finalidad de ampliar y conocer
las necesidades del cliente.

Cuestionario ginecoélogos Etapa 1

A continuacién se presenta el cuestionario completo aplicado a nuestros
sectores de interés: ginecdlogos y pacientes; con la finalidad de identificar
necesidades.

Lea y conteste cuidadosamente el siguiente cuestionario.

10.

1.
12.

13.
14.

15.
16.

17.

18.

2Cudl es el objetivo de realizar la prueba del Papanicolaou?
2Cudl o cudles son los procedimientos para realizar el examen?

sExiste alguna clasificacion del tfipo de instrumento (mecdnicos,
materiales, tamanos, accesorios que contienen, etc.)?

2Que vida Util tienen los espéculos?

2Cudl es la informaciéon importante del paciente y el examen que debe
de tomarse en cuenta al realizar la prueba?

2Qué le pondria o quitaria al espéculo que utiliza para que facilite su
tarea de hacer la prueba del Papanicolaou?

2Cudl es la funcion del espejo o espéculo?
2Que es lo que se observa?
sEstorban las paredes del espéculo a la hora de realizar la prueba?

sCudles son los principales inconvenientes que a usted como doctor se
le presentan a la hora de realizar la prueba?

sCudiles son las dificultades de utilizar el instrumento?

2Qué tanta fuerza se debe ejercer al momento de infroducir el
espéculo?

sQué tanta fuerza de apertura tiene que ejercer para abrir el espéculo?

sExiste alguna clasificacion de las pacientes para realizar el examen?
(Edad, peso, estado, vida sexual, etc.)

sExiste algun riesgo al practicar la prueba? (penisco, cortadura, etc.)

2Qué tan a menudo se presentan estos problemas y como afectan ala
paciente?

sQué pasa con las mujeres virgenes, se rompe el himen al realizar la
prueba?

sDe que parte del cérvix se toma la muestra en la prueba del
Papanicolaou?
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19.

20.

21
22

26.
27.

28.

29.

30.
31.
32.
33.

34.
35.

36.

37.
38.
39.

ANEXO B

sDe qué tamano debe tomarse la prueba? (tamano, volumen, peso de
la muestra)

2Qué tanta fuerza se fiene que aplicar a la hora de tomar la muestra?

. Al realizar la prueba srequiere de maniobrabilidad?
. 3Cudl es el dngulo del mango?

23.
24,
25.

2Cudl es el dngulo en que se infroduce el espéculo?
2Cudl es el peso, dimensiones y material de su especulo?

2Cudl es la apertura ideal para realizar la prueba? zExisten rangos de
apertura?

2Qué tan profundo debe introducir el espéculo para realizar la prueba?

2Qué pasa cuando la longitud del espéculo no alcanza para tener una
mejor vision de la enfrada del Utero? 3Que hace en este caso el
méedico?

Cudndo la vagina se encuentra abierta durante la prueba del
Papanicolaou, 3no hay riesgo de contraer alguna infeccién por dicha
exposicion por parte de la paciente?

Ustedes como ginecdlogos scorren algin riesgo de adquirir alguna
enfermedad o infeccion?

2Qué instfrumento utiliza y porque?2 Alguna marca en especifico
sHaria uso de ofros instrumentos? sPor qué?
Pais de procedencia del espéculo

sAlgun fabricante reconocido? o afabricante cuyos productos a usted
le agraden?

sCudnto cuesta el espéculo que usted utiliza? 3Es desechable?

2Cudl es el costo del padlillo, laminilla, todo lo necesario para realizar la
prueba?

sQué informacion adicional le gustaria que le brindara al hacer la
prueba?

2Qué le pediria al producto al momento de desmontarlo y esterilizarse?
sCuanto tiempo dura tipicamente un examen?

sCosto del examen?
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Cuestionario pacientes Etapa 1
Lea y conteste cuidadosamente el siguiente cuestionario.

1. sSe harealizado la prueba del Papanicolaou anteriormente?
Silarespuesta es NO: 3Cudl es larazdn por la que no se lo hace?
Sila respuesta es Sl: sCudntas veces se lo ha hecho?
3Cada cuanto se realiza el examen?

2. 3Qué es lo que le desagrada de realizarse la prueba (en relacion al
instrumento y al procedimiento para hacer la prueba)?

sQué molestias tiene después de realizarse la prueba?

sConsidera adecuado el tamano del aparato con el que le realizan la
prueba?

sConsidera adecuada la temperatura del aparato?
2Que mejoras le realizaria al aparato o al procedimiento?

sCuanto tiempo dura tipicamente un examen?

© N o O

sCosto del examen?
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Cuestionario ginecélogos Etapa 2

Nombre:
Entidad:
Fecha:

SECCION 1

Lea y conteste cuidadosamente |as siguientes preguntas.

0 e N o

11

15.
16.

17.

2Qué le pondria o quitaria al espéculo que utiliza para que facilite su
tarea de hacer la prueba del Papanicolaou?

sCudles son los principales inconvenientes que a usted como doctor se
le presentan a la hora de realizar la prueba?

sCudles son las dificultades de utilizar el instrumento?

2Qué tanta fuerza se debe ejercer al momento de infroducir el
espéculo?

2Qué tanta fuerza de apertura tiene que ejercer para abrir el espéculo?
ses necesaria tal apertura?

2Qué tanta fuerza se fiene que aplicar a la hora de tomar la muestra?
sDe qué tamano debe tomarse la muestra?
sCudl es el dngulo en que se infroduce el espéculo?

sCudl es la apertura ideal para realizar la prueba? 3Existen rangos de
apertura?

. 3Qué pasa cuando la longitud del espéculo no alcanza para tener una

mejor vision de la enfrada del Utero? 3Que hace en este caso el
médico y con que frecuencia se presenta?

. 3Qué instrumento utiliza y porque?2 Alguna marca en especifico
12.
13.
14.

sHaria uso de oftros instrumentos? 3Por qué?
Pais de procedencia del espéculo

sAlgun fabricante reconocido? o sfabricante cuyos productos a usted
le agraden?

sCudinto cuesta el espéculo que usted utiliza? 3Es desechable?

sQué informacion adicional le gustaria que le brindara al hacer la
prueba?

2Qué le pediria al producto al momento de desmontarlo y esterilizarse?
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SECCION 2

A continuaciéon se les presenta la siguiente tabla con algunos espéculos
vaginales y sus respectivas caracteristicas, después de observar la tabla por
favor conteste las siguientes preguntas:

1. 3Cudles de estos disenos conoce o han usado? (alguna informacién
que guste dar)

2. 3Cudl eslarazéon por la que prefieren cierto modelo?
2Qué es lo que opinan de estos disenos?

. Observaciones
NOMBRE IMAGEN PRIMCIPALES CARACTERISTICAS

: COLPOSCOPIO GUIADO POR UM
ESPECULO ¥ UM MICROSCOOPIO
AIUSTABLE, ILUMINACION v MATERIAL

] TRANSPARENTE

IMPROVEMENTS IN
COLPOSCOPES

SE INFLA PROGRESIYAMENTE DE

INFLATABLE SURGICAL ACUERDO AL DIAMETRO DE LA CAVIDAD,

SPECULUM ; TRANSPARENTE ¥ DE MATERLAL
IS PLASTICO
)
Fig1 al .‘._
i AR,
Y, i
i B i
SPECULLM 4 # |LuBRICADO, DE MATERIAL PLASTICO, SE
1 tee” | EXPAMDE POR LA ACCION DE VALVULAS
X 2 A QOM CUCHARAS EXTEMDIBLES (EVITA
UAG}_%’?\ILGﬁEg?ﬂTL:V”H e TEMER QUE USaR ESPECULOS DE
£ TENDING BLADES s - DIFERENTES TAMAROS) ¥ CUBIERTA DE
. — ] LATEX
ILLUMINATED WAGIMAL ILUMINACION YARIABLE (AREA &
SPECULUM WITH INSPECCIOMAR), CUCHARAS (34 PULG)
ROTATABLE CAM PIVOTING i - LAS CUALES COMTROLAN SU APERTURA
AND LOCKING MEANS COM LA AYUDA DE UNA CAMARA

PLASTICO, CUCHARA POSTERIOR CURWA
(R=4 INCHES), MANGO CURWO, MENOS
MATERIAL ¥ LA CUCHARA POSTERIOR
WARIA SU TAMARC

FREE SLIDING BIVALVE
VAGINAL SPECULUM

I;(;'.- CONTIENE LUZ GEMERADA POR FIBRA
MEDICAL EXAMINING “; \\., OPTICA, PUEDE COMECTARSE A LA
INSTRUMENT “‘i CORRIENTE, FOA POSICIONES ¥ SE
‘a— DESMOMNTAN LAS CUCHARAS
A

INCLUYE ELECTRODOS QUE BLOGUEAN
EL MERVIO FINAL DEL CERWIX PARA
ALIVIAR EL DOLOR, POSEE UNA PARTE
WIEBRATORIA PARA DAR RELAJACION &
LOS MUSCULOS DEL CERVWIX, CUCHARAS
AJUSTABLES EM TEMPERATURA, UNA
PARTE DE LA CUCHARA DEL ESPECULO
LLEWA UM REGISTRO DEL PH,
COMTENIDO DE GLUCOSA, PROTEINAS ¥

OTROS FLUIDOS WAGINALES QUE
PERMITEN CONTAR CON UM INDICADOR
TEMPRAMO DE DESORDEME S WAGINALES

VAGINAL SPECULUM
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SECCION 3

A continuacion se le presenta una Tabla de necesidades, obsérvelas y
califique de acuerdo a su criterio

Previo a evaluar cada necesidad, apodyese realizando las siguientes preguntas:

sLa necesidad descrita tfiene alta influencia o importancia
durante el procedimiento?

sLa necesidad descrita facilita su tarea?

sLa necesidad descrita ayuda a incrementar la veracidad de la
prueba?

sLa necesidad descrita mejora aspectos de seguridad?

sLa necesidad descrita ayuda a que la percepcion del paciente
hacia la prueba mejore?

sLa necesidad descrita aporta nuevas caracteristicas Utiles all
producto?

Los pardmetros a utilizar son:

>

Nula.- La caracteristica descrita representa de acuerdo a su
criterio menos del 20% de influencia.

Bajo.- La caracteristica descrita representa entre 20 - 50% de
influencia

Medio.- La caracteristica descrita representa entre 50 - 70% de
influencia

Alto.- La caracteristica descrita representa entre 70 - 100% de
influencia

Por ultimo conteste la siguiente pregunta.

1.

sAgregarian alguna otra especificacion?

Orden de Importancia

Definicion de Necesidades Nulo | Bajo | Medio Alto

Desechable

Brindar una correcta exposicién y ubicacion del cérvix

Que esté disponible en diferentes tamanos

Higiénico

Que no estorben las paleta al observar las paredes vaginales
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Que se adapte ala anatomia de la mujer

Ligero

Con luz propia

Que ofrezca mayor deslizamiento a la hora de infroducirlo
(minima friccion)

Que el mango no quede en el recto de la paciente

Temperatura adecuada a la temperatura corporal

Seguro

Econémico

Que se adapte a casos extremos: personas obesas y
menopdusicas

Que no pellizque

Que no rasgue, ni cause irritaciéon

Facil de usar

Que no haya mucha apertura

Con aumento para percibir cualquier lesidon

Manos libres

Que reduzca el tiempo para realizar la prueba

Que el mismo dispositivo tomara la muesira

Resistencia del material

Que proporcione diferentes dngulos de apertura

Que se pueda detectar infecciones causadas por el VPH

Confiable

Mecanismo silencioso

Que visualmente no fuera agresivo

SECCION 4

En la siguiente figura se muestra en forma grdfica el procedimiento para
realizar la prueba del Papanicolao. Obsérvela detenidamente y conteste la
siguiente pregunta:

» 3Agregarian algun paso exira a dicho procedimiento?
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SECCION 5

En el siguiente diagrama de bloques se muestra en forma desglosada las
acciones en el manejo del espéculo durante la prueba del Papanicolao.
Observe detenidamente el diagrama y conteste la siguiente pregunta:

» 3Agregarian alguna accién extra a dicho diagrama?
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Sacarla
de bolsa ;
Quitar
Preparar Sequras
espéculo cerrar
paletas
Juntar
paletas Cuger
espéculo
Agarrar r ——
especulo - Posicionar
| Introducir espéculo
especulo
Empujar
espéculo Mowver
DBS’|IZE:r | horizontal
especulo | | Direccionar o vertical
especulo .
Girar
Empujar Subir
espéculo paleta
Fijar superior
abertura P
lateral 3230
después del
abertura tope
Espéculo Abr’ir el angular _
especulo Empujar
segura
Asegurar
o fijar
: . - Maver
Ubicar Direccionar [] horizontal
CErvin especulo o wvertical
Girar
Abertura
Fijar angular
abertura Empujar
Asegurar  |— seguro
o fijar
abertura - ;
Quitar Ernpujar
sequro seguro
angular
Cerrar
espéculo Cerrar Juntar
paletas paletas
Bajar
- Talar Cerrar
Deslizar . abertura paleta
espéculn [ especulo i
lateral superior
Pasicionar
Desechar
Soltar

SECCION 6

Se muestra en el siguiente diagrama en forma desglosada las acciones para
realizar la prueba del Papanicolaou, el objetivo de esta seccidn es asignar un
porcentaje de importancia a cada accién.

Observe el siguiente ejemplo el cual le mostrard la forma en como deberd
calificar cada tarea.
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Asigne puntaje de acuerdo a

If su importancia entre 1y 100
h + 7 + T 4+ /7 =

r/"___' ___'"'\\ -
|_ —— — .-.‘_t 20 ) ( 30 i f 40 \ f 10 \ I
'\-..______/' ‘\._____./' LY — g ,.” b L - J.,J
I ) — — |
, Accion 1 A2 A3 A4 |
| |
| |
! s |[s s |[s s |[s !
| (S I
ubaccion Si: Si: |
| 11 _
I /5 + > + 10~ = La sumatoria de las acciones I
1 ' ' ' principales serd 100 puntos |
I I I
[ 20+30+40+10=100 -
Asigne  puntaje a3 las
subacciones de acuerdo a
por sJu  importancia. La
sumatoria corresponde  al
puntaje de la Accion 1
/’___"\ /"_—_"\ /’___"\ /’___"\
Y ) N ) J Y ) N )
Deslizarse al Realizar Ubicacion del Realizar apertura
CEMVix apertura lateral CEMVIX angular
Desplazar Fija su abre Fija su
verticalmernts poasicion paletas DDSiCinI"I
las paletas
Introducirse Evitar Esquivar Se mueve Gira Identifica y
¥agina friccidn abstaculos horizontal y centra el
verticalmente CEryix
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SECCION 7

En el siguiente diagrama se muestra en forma desglosada las acciones para
realizar la toma de muestra en la prueba del Papanicolaou, el objetivo de esta
seccion al igual que la anterior es asignar un porcentaje de importancia a

cada accioén.

Toma de
muestra

A A AL

Limpia Identifica Realiza
zona zona de frotis
transicion

’_i_‘

’_i_‘

Toca la
zona con
una gasa

Rocia de
acido
acético

A\

Hisopo gira con

firmeza contra

las paredes del
canal

endocervical

Hisopo gira con

firmeza contra

las paredes del
exocérvix

A\

A\

A\
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ANEXO C

En el presente anexo se presentan las respuestas a los cuestionarios aplicados
a ginecdlogos y pacientes durante las diferentes etapas; con la finalidad de
ampliar y conocer las necesidades del cliente.

RESPUESTAS DE LAS ENCUESTAS APLICADAS A GINECOLOGOS Y ETAPA |
CUESTIONARIO #1 GINECOLOGOS ETAPA |

Nombre: DR. DAMASO CRUZ TALONIA

Entidad: MEDICO PARTICULAR (MIEMBRO FUNDADOR DEL COLEGIO MEXICANO

DE COLPOSCOPISTAS
Fecha: 26 NOVIEMBRE 2006

2. 5Cudl es el objetivo de realizar la prueba del Papanicolaou?

Diagnosticar lesiones precursoras del cancer del cérvix uterino
3. 3Cudl o cuales son los procedimientos para realizar el examen?

Colocacion del espejo vaginal, visualizacion del cérvix y toma de muesfra de
células.

4. sExiste alguna clasificacion del tipo de instrumento (mecdnicos, materiales,
tamanos, accesorios que contienen...)?

Espejo vaginal, espdtula o cepillo
5. sQue vida Util tienen los espéculos?

Pueden ser desechables o de anos al ser metdlico y reutilizable previa
esterilizacion

6. sCudl es la informacién importante del paciente y el examen que debe de
fomarse en cuenta al realizar la prueba?

Existencia de embarazo
Que la mujer haya iniciado vida sexual
Si estd en el periodo de menstruacion

Relacidon sexual reciente

7. sQué le pondria o quitaria al espéculo que utiliza para que facilite su tarea
de hacer la prueba del Papanicolaou? (manos libres)

Nada
8. 3Cudl es la funcion del espejo?

Exponer el cérvix
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9. sQue eslo que se observae

El cérvix

10. gEstorban las paredes del espéculo a la hora de realizar la prueba?
Rara vez

11. 3Cudles son los principales inconvenientes que a usted como doctor se le
presentan a la hora de realizar la prueba?

Ninguno

12. 3Cudles son las dificultades de ufilizar el instrumento?

Ninguno, si se selecciona el tamano apropiado

13. 3Qué tanta fuerza se debe ejercer al momento de infroducir el espéculo?
Pequena

14. 3Qué tanta fuerza de apertura tiene que ejercer para abrir el espéculo?
Poca fuerza

15. sExiste alguna clasificacién de las pacientes para redlizar el examen?
(Edad, peso, estado, vida sexudl,...)

Mujeres en edad reproductiva

Mujeres menopdusicas

Mujeres postmenopdusicas

Mujeres nubiles en las que no se realiza el estudio

16. 3Existe algun riesgo al practicar la prueba? (penisco, corfadura, etc....)

Rara vez, cuando no se selecciona el espejo adecuado o por cooperacion
deficiente de la paciente.

17. 5Qué tan a menudo se presentan estos problemas y como afectan a la
paciente?

Rara vez, con molestia y posteriormente rechazo al estudio

18. 3Qué pasa con las mujeres virgenes, se rompe el himen al realizar la
prueba?

No se realiza la prueba en ellas. Si se realizara el estudio se puede romper el
himen o no depende de su elasticidad
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19. sDe que parte del cérvix se toma la muestra en la prueba del
Papanicolaou?

De la zona central, siendo al azar el muestreo

20. ;De qué tamano debe tomarse la prueba? (tamano, volumen, peso de la
muestra)

Son células sueltas que a simple vista no se observan y que el patdlogo tendrd
que observar con un microscopio, aplicada sobre una placa de vidrio

21. 3Qué tanta fuerza se tiene que aplicar a la hora de tomar la muestra?
Minima

22. Al redlizar la prueba srequiere de maniobrabilidad?

Si deslizamiento o giro del dispositivo, espdtula o cepillo

23. 3Cudl es el dngulo del mango?

Aproximadamente 100°

24. 5Cudl es el dngulo en que se infroduce el espéculo?

Posicion vertical

25. 5Cudl es el peso, dimensiones y material de su espéculo?

20 gr., 15 cm. largo y 4 cm. de ancho y es de plastico

26. 3Cudl es la apertura ideal para realizar la prueba? sExisten rangos de
apertura?

Aproximadamente 80°
27. 5Qué tan profundo debe introducir el espéculo para realizar la prueba?
Se introduce todo el especulo (Aproximadamente 10 cm.)

28. 3Qué pasa cuando la longitud del espéculo no alcanza para tener una
mejor vision de la entrada del Utero2 3Que hace en este caso el médico?

No pasa
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29.Cudndo la vagina se encuentra abierta durante la prueba del
Papanicolaou, gno hay riesgo de confraer alguna infeccién por dicha
exposicion por parte de la paciente?

No

30. Ustedes como ginecdlogos jcorren algun riesgo de adquirir alguna
enfermedad o infecciéon?

Usando guantes y no entrar en contacto con los fluidos de la paciente no
existe ningun riesgo

31. 3Qué instrumento utiliza y porque? Alguna marca en especifico
No conocia la marca
32. sHaria uso de ofros instrumentos? sPor qué?

Cambiaria la prueba de Papanicolaou por la prueba de colposcopia, ya que
brinda mayor seguridad de detectar alguna irregularidad

33. Pais de procedencia del espéculo
México

34. 3Algun fabricante reconocido? o sfabricante cuyos productos a usted le
agraden?

El que ufilizo
35. 3Cudnto cuesta el espéculo que usted utiliza? sEs desechable?
Desechable y cuesta $11

36. 3Cudl es el costo del pdlillo, laminilla, todo lo necesario para realizar la
prueba?

Mdximo $5

37. 5Qué informacidén adicional le gustaria que le brindara al hacer la prueba?
Ninguna

38. 3Qué le pediria al producto al momento de desmontarlo y esterilizarse?

Nada
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39. 3Cuanto tiempo dura tipicamente un examen?
15 a 20 min.

40. 5Costo del examen?

$150

CUESTIONARIO #2 GINECOLOGOS ETAPA |

Nombre: DR. MARCO ALONSO GALLEGOS

Entidad: PATOLOGO UAQ FAC MEDICINA
Fecha: 07 DICIEMBRE 2006

1. 3Cudl es el objetivo de realizar la prueba del Papanicolaou?
Encontrar células danadas tanto en el endocérvix como en el exoceérvix
2. 3Cudl o cuales son los procedimientos para realizar el examen?

Colocar a la paciente en posicion, infroducir espejo, observar y tomar la
muestra.

3. 3Existe alguna clasificaciéon del tipo de instrumento (mecdnicos, materiales,
tamanos, accesorios que contienen...)?

Espejo vaginal (tamanos grande, mediano o pequeno), accesorios (cepillos,
espdtula, abatelenguas, hisopos) y espejo (metdlicos o acrilico).

4. 3Que vida Util tienen los espéculos?
En general ya solo se utilizan los desechables

5. sCudl es la informacion importante del paciente y el examen que debe de
fomarse en cuenta al realizar la prueba?

Vida sexual
NUmero de partos
Si ya se realizaron la prueba con anterioridad

6. 5Qué le pondria o quitaria al espéculo que utiliza para que facilite su tarea
de hacer la prueba del Papanicolaou? (manos libres)

Manos libre, luz propia y un mejor diseno en cuanto ala anatomia femenina
7. sCudl es la funcién del espejo?

Abrir el canal vaginal para poder observar el cérvix
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8. 2Que eslo que se observa?
El cérvix
9. sEstorban las paredes del espéculo a la hora de realizar la prueba?

Se puede realizar una inspeccidn de las paredes girdndolo, pero en general el
cérvix refleja la problemdtica

10. 3Cudiles son los principales inconvenientes que a usted como doctor se le
presentan a la hora de realizar la prueba?

Factor de disposicion
Manos libres
lluminacion directa

11. 5Cudles son las dificultades de utilizar el instrumento?

Abrir e introducir el espejo hasta el limite de tal forma que no se salga de la
vagina (friccion)

12. 5Qué tanta fuerza se debe ejercer al momento de introducir el espéculo?
No debe implicar un proceso forzado

13. sQué tanta fuerza de apertura tiene que ejercer para abrir el espéculo?
No debe implicar un proceso forzado

14. sExiste alguna clasificaciéon de las pacientes para realizar el examen?
(Edad, peso, estado, vida sexudl,...)

Edad (en mujeres jovenes-adultas es mds sencillo realizar la prueba)

Obesidad (la obesidad causa mayor incomodidad para tomar la muestra)
Vida sexual (si son nulipara [sin partos] es mas dificil de realizar que en mujeres
multiparas [varios partos])

15. sExiste algun riesgo al practicar la prueba? (penisco, cortadura, etc.)

Erosion en el tejido o infeccidon por la falta de esterilizacion (vehiculo de
infecciones).

16. 3Qué tan a menudo se presentan estos problemas y como afectan a la
paciente?

Se presenta cuando el doctor no tiene tanta prdactica o bien por falta de
voluntad de la paciente (realmente no se presenta con frecuencia)
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17. 3Qué pasa con las mujeres virgenes, se rompe el himen al realizar la
prueba?

Generalmente no se realiza en mujeres virgenes; sin embargo si se llega a una
edad en la que no han tenido vida sexual (monjas) se realiza Unicamente una
foma de muestra de la vagina para dar una idea general del estado del
cérvix, si esto arrojara resultados positivos se procede a readlizar la prueba del
Papanicolaou. Cabe destacar que a pesar que el cdncer es genético por el
esfilo de vida se puede desencadenar (fumar, vida sexual con mdultiples
parejas, etc.) y el virus del papiloma humano solo se tfransmite por via sexual.

18. sDe que parte del cérvix se toma la muestra en la prueba del
Papanicolaou?

Tanto del endocérvix como del exocérvix

19. sDe qué tamano debe tomarse la prueba? (tamano, volumen, peso de la
muestra)

No importa el tamano realmente, simplemente con frotar la zona con eso
basta; sin embargo la técnica del frotis es lo que realmente importa (mientras
haya células de endocérvix y exocérvix con eso basta)

20. 3Qué tanta fuerza se tiene que aplicar a la hora de fomar la muestra?

Muy pequena

21. Al realizar la prueba srequiere de maniobrabilidad?

Si para ubicar la zona de tfransicion

22. 5Cudl es el dngulo del mango?

Aproximadamente 105 a 110°

23. 3Cudl es el dngulo en que se intfroduce el espéculo?

En linea recta, pero al infroducirse se debe mover ya que el cérvix varia en su
ubicacién de mujer a mujer

Estatica pélvica.- cuando ya estdn distorsionados los mUsculos
Fondo de saco (cuando el cérvix estd como hundido)

I © I %

Normal Fondo de saco
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24. 3Cudl es el peso, dimensiones y material de su espéculo?
Dimensiones + Largo 15 [cm.], ancho 3.5 [cm.]

Material acrilico

Peso 50 [gr.]

25. 3Cudl es la apertura ideal para realizar la prueba? zExisten rangos de
apertura?

De acuerdo a la anatomia de la mujer
26. 3Qué tan profundo debe introducir el espéculo para realizar la prueba?
De acuerdo a la anatomia de la mujer

27. 5Qué pasa cuando la longitud del espéculo no alcanza para tener una
mejor vision de la entrada del Utero2 3Que hace en este caso el médico?

Si puede pasar (generalmente en mujeres obesas) y basicamente se ufilizan
espejos mds grandes

28.Cudndo la vagina se encuentra abierfa durante la prueba del
Papanicolaou, gno hay riesgo de confraer alguna infeccion por dicha
exposicion por parte de la paciente?

No

29. Ustedes como ginecdlogos scorren algun riesgo de adquirir alguna
enfermedad o infecciéon?

No a menos que no se tome las medidas sanitarias correctas

30. 3Qué instrumento utiliza y porque?2 Alguna marca en especifico
El mds econdmico a disposicion

31. sHaria uso de ofros instrumentos? gPor qué?

Si, mientras estuviera a bajo costo

32. Pais de procedencia del espéculo

México

33. 3Algun fabricante reconocido? o jfabricante cuyos productos a usted le
agraden?

No
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34. 3Cudnto cuesta el espéculo que usted utiliza? 3Es desechable?
Desechable y cuesta entre $12 y $20

35. 5Cudl es el costo del padlillo, laminilla, todo lo necesario para realizar la
prueba?

Maximo $40

36. 3Qué informacion adicional le gustaria que le brindara al hacer la prueba?
Ninguna

37. 3Qué le pediria al producto al momento de desmontarlo y esterilizarse?
Pediria que fuera desechable

38. 3Cuanto tiempo dura fipicamente un examen?

Papanicolaou 10 a 15 min.

Colposcopia 15 a 20 min.

39. sCosto del examene

Entre $250 en adelante

CUESTIONARIO #3 GINECOLOGOS ETAPA |
Nombre: DR. GENARO VEGA MALAGON

Entidad: GINECOLOGO UAQ FAC MEDICINA Y MEDICO PARTICULAR
Fecha: 08 DICIEMBRE 2006

1. sCudl es el objetivo de realizar la prueba del Papanicolaou?

Encontrar irregularidades en el cérvix

2. 3Cudl o cuales son los procedimientos para realizar el examen?

Colocar a la paciente en posicion ginecoldgica, introducir espejo, observar,
fomar la muestra, inspeccionar la muesfra y de acuerdo a los resultados

proponer acciones

3. 3Existe alguna clasificaciéon del tipo de instrumento (mecdnicos, materiales,
tamanos, accesorios que contienen...)?

Especulo (grande, mediano o chico)
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4. 3Que vida Util tienen los espéculos?
Son desechables

5. 3Cudl es la informacion importante del paciente y el examen que debe de
tomarse en cuenta al realizar la prueba?

Vida sexual
NUmero de partos (nuligesta y plurigesta)
De preferencia 3 o 4 dias después de la menstruacion

6. 3Qué le pondria o quitaria al espéculo que utiliza para que facilite su tarea
de hacer la prueba del Papanicolaou? (manos libres)

Material mayor deslizamiento (el uso de lubricantes puede alterar el resultado
de la muestra al entrar en contacto)

7. sCudl es la funciéon del espejo?

Abrir la vagina para poder observar el cérvix

8. 2Que eslo que se observa?

El cérvix

9. sEstorban las paredes del espéculo a la hora de realizar la prueba?
No, simplemente se gira

10. 3Cudles son los principales inconvenientes que a usted como doctor se le
presentan a la hora de realizar la prueba?

Falta de disposicion por parte de la paciente

11. sCudles son las dificultades de utilizar el instrumento?

Ninguna

12. sQué tanta fuerza se debe ejercer al momento de introducir el espéculo?
Ninguna

13. 3Qué tanta fuerza de apertura tiene que ejercer para abrir el espéculo?

Muy pequena
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14. sExiste alguna clasificacion de las pacientes para realizar el examen?
(Edad, peso, estado, vida sexudl,...)

Edad

Vida sexual

Si se estd en periodo (regla)

NUmero de embarazos

15. sExiste algun riesgo al practicar la prueba? (penisco, cortadura, etc.)

No, solo dolor en algunas pacientes

16. 3Qué tan a menudo se presentan estos problemas y como afectan a la
paciente?

Dolor se presenta a menudo

17. 3Qué pasa con las mujeres virgenes, se rompe el himen al realizar la
prueba?

No se readliza la prueba

18. sDe que parte del cérvix se toma la muestra en la prueba del
Papanicolaou?

Endocérvix y exocérvix

19. sDe qué tamano debe tomarse la prueba? (tamano, volumen, peso de la
muestra)

Insignificante

20. 5Qué tanta fuerza se tiene que aplicar a la hora de tomar la muestra?

Nula

21. Al realizar la prueba srequiere de maniobrabilidad?

Si para ubicar el cérvix

22. 3Cudl es el dngulo del mango?

Angulo recto

23. 3Cudl es el dngulo en que se infroduce el espéculo?

En linea recta y luego se desplaza (arriba o debajo de acuerdo a la ubicacion

del cérvix)
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24. 3Cudl es el peso, dimensiones y material de su espéculo?
Dimensiones + Largo 12 [cm.], ancho 4 [cm.]

Material acrilico

Peso ligero

25. 3Cudl es la apertura ideal para realizar la prueba? zExisten rangos de
apertura?

Variable
26. 3Qué tan profundo debe infroducir el espéculo para realizar la prueba?
De 10a 12 [cm.]

27. 5Qué pasa cuando la longitud del espéculo no alcanza para tener una
mejor vision de la entrada del Utero2 3Que hace en este caso el médico?

Generalmente ocurre en mujeres obesas y simplemente requiere de
maniobrabilidad para ubicar el cérvix

28.Cudndo la vagina se encuentra abierfa durante la prueba del
Papanicolaou, gno hay riesgo de confraer alguna infeccion por dicha
exposicion por parte de la paciente?

No mientras se respeten las reglas de sanidad

29. Ustedes como ginecdlogos scorren algun riesgo de adquirir alguna
enfermedad o infecciéon?

No mientras se respeten las reglas de sanidad

30. 3Qué instrumento utiliza y porque?2 Alguna marca en especifico
El mas econdmico

31. sHaria uso de ofros instrumentos? gPor qué?

Si, mientras este dentro del costo, condiciones (tamano y resistencia del
material)

32. Pais de procedencia del espéculo
México

33. 3Algun fabricante reconocido? o jfabricante cuyos productos a usted le
agraden?

WellChallenge
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34. 3Cudnto cuesta el espéculo que usted utiliza? 3Es desechable?
Desechable y cuesta $8

35. 5Cudl es el costo del padlillo, laminilla, todo lo necesario para realizar la
prueba?

Aproximadamente $10

36. 3Qué informacion adicional le gustaria que le brindara al hacer la prueba?
Ninguna

37. 3Qué le pediria al producto al momento de desmontarlo y esterilizarse?
Que fuera de preferencia desechable

38. 3Cuanto tiempo dura fipicamente un examen?

Papanicolaou 4 min.

39. sCosto del examene

Papanicolaou aproximadamente $200
Colposcopia entre $600 y $800

CUESTIONARIO #4 GINECOLOGOS ETAPA |

Nombre: DR. ALFONSO ZUNIGA CARMONA
Entidad: MEDICO PARTICULAR
Fecha: 8 ENERO 2007

1. sCudl es el objetivo de realizar la prueba del Papanicolaou?
Detectar oportunamente el cdncer cérvico uterino

2. 5Cudl o cuales son los procedimientos para realizar el examen?
Colocar un espejo vaginal y tomar la muestra frotis cervical

3. 3Existe alguna clasificaciéon del tipo de instrumento (mecdnicos, materiales,
tamanos, accesorios que contienen...)?

No solo diferencias
4. 3Que vida Util tienen los espéculos?

Hay desechables de uso Unico y reutilizables de hasta 5 anos.
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5. Cudl es la informaciéon importante del paciente y el examen que debe de
tomarse en cuenta al realizar la prueba?

No estar reglando

6. sQué le pondria o quitaria al espéculo que utiliza para que facilite su tarea
de hacer la prueba del Papanicolaou?2 (manos libres)

Una fuente de luz

7. sCudl esla funcidon del espejo?

Hacer visible el cérvix

8. 2Que eslo que se observa?

La superficie cervical

9. sEstorban las paredes del espéculo a la hora de realizar la prueba?
Un poco

10. sCudiles son los principales inconvenientes que a usted como doctor se le
presentan a la hora de realizar la prueba?

lluminacién y cooperacion de la paciente

11. 5Cudles son las dificultades de utilizar el instrumento?

Visibilidad y fijar el tamano vaginal

12. 5Qué tanta fuerza se debe ejercer al momento de introducir el espéculo?
Minima

13. sQué tanta fuerza de apertura tiene que ejercer para abrir el espéculo?
Minima

14. sExiste alguna clasificacion de las pacientes para realizar el examen?
(Edad, peso, estado, vida sexudl,...)

Paridad, obesidad, tamano vaginal e inicio de la vida sexual
15. sExiste algun riesgo al practicar la prueba? (penisco, cortadura, etc.)

Si
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16. 3Qué tan a menudo se presentan estos problemas y como afectan a la
paciente?

Ocasionalmente

17. 3Qué pasa con las mujeres virgenes, se rompe el himen al realizar la
prueba?

Si

18. sDe que parte del cérvix se toma la muestra en la prueba del
Papanicolaou?

Superficie externa y canal endocervical

19. sDe qué tamano debe tomarse la prueba? (tamano, volumen, peso de la
muestra)

Frofis minimo 15 [mm?Z]

20. 5Qué tanta fuerza se tiene que aplicar a la hora de tomar la muestra?
Ninguna

21. Al realizar la prueba srequiere de maniobrabilidad?

Si

22. 5Cudl es el dngulo del mango?

Aproximadamente 90°

23. 5Cudl es el dngulo en que se infroduce el espéculo?

90°

24. 5Cudl es el peso, dimensiones y material de su espéculo?
Desechable, 15 [cm.] largo 25 [gr.]

25. 3Cudl es la apertura ideal para redlizar la prueba? sExisten rangos de
apertura?

No
26. 3Qué tan profundo debe introducir el espéculo para realizar la prueba?

Lo necesario para visualizar el cérvix
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27. 3Qué pasa cuando la longitud del espéculo no alcanza para tener una
mejor vision de la entrada del Utero? 3Que hace en este caso el médico?

Aumenta la apertura

28.Cudndo la vagina se encuentra abierta durante la prueba del
Papanicolaou, 3no hay riesgo de confraer alguna infeccién por dicha
exposicion por parte de la paciente?

No

29. Ustedes como ginecdlogos gcorren algun riesgo de adquirir alguna
enfermedad o infecciéon?

Rara vez

30. 3Qué instrumento utiliza y porque? Alguna marca en especifico
Desechable marca Ambiderm

31. 3Haria uso de ofros instrumentos? gPor qué?

Si mientras ofrecieran ventajas

32. Pais de procedencia del espéculo

México

33. 3Algun fabricante reconocido? o jfabricante cuyos productos a usted le
agradene

Ambiderm, 3M
34. 3Cudnto cuesta el espéculo que usted utiliza? sEs desechable?
Siy cuesta $20

35. 3Cudl es el costo del pdlillo, laminilla, todo lo necesario para realizar la
prueba?

$50

36. 3Qué informacion adicional le gustaria que le brindara al hacer la prueba?
Infeccidn por virus del Papiloma Humano

37. 3Qué le pediria al producto al momento de desmontarlo y esterilizarse?

Facilidad y bajo costo
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38. 3Cuanto tiempo dura tipicamente un examen?
4 min.
39. sCosto del examene

Entre $200 a $620
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RESPUESTAS DE LAS ENCUESTAS APLICADAS A GINECOLOGOS ETAPA 2
CUESTIONARIO #1 GINECOLOGOS ETAPA II

SECCION 1

Nombre: DRA. BERTHA ALICIA BAEZA

Entidad: GINECOLOGA PARTICULAR GRADUADA DEL HOSPITAL XX DE

NOVIEMBRE ISSSTE
Fecha: 27 FEBRERO 2007

1. 3Qué le pondria o quitaria al espéculo que utiliza para que facilite su tarea
de hacer la prueba del Papanicolaou?

Que el material del espejo fuera de mayor resistencia ya que con frecuencia
las valvas se rompen, no proporcionan deslizamiento al momento de
infroducirse en la paciente causando incomodidad (los espejos de acero
inoxidable eran mejor en esta tarea) y muchas pacientes se quejan de
pellizcos al momento de exfraerse (tal vez causado por el diseno).

2. 3Cudles son los principales inconvenientes que a usted como doctor se le
presentan a la hora de realizar la prueba?

Al no permitirse el uso de ningun medicamento o sustancia no se realiza el
deslizamiento en forma sencilla y por lo tanto no permite llegar fdacilimente al
cérvix.

3. 3Cudles son las dificultades de utilizar el instrumento?

Ruptura de las valvas y poco deslizamiento

4. 3Qué tanta fuerza se debe ejercer al momento de infroducir el espéculo?
Depende de la lubricaciéon con la que cuente la paciente; en ocasiones es tan
doloroso para la paciente que es necesario (aunque no recomendado por la
alteracion de la muestra) el uso de sustancia Kl (base gelatinosa que se
extiende alrededor de la entrada de los labios, la cual es muy dificil de

encontrar).

5. sQué tanta fuerza de apertura tiene que ejercer para abrir el espéculo?
ses necesaria tal apertura?

Si es necesario para la observacion del cérvix
6. sQué tanta fuerza se tiene que aplicar a la hora de tomar la muestra?

Es un simple frotis y se realizan 2 tomas de muestra (la primera del exocérvix y la
segunda el ectocérvix)
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7. sDe qué tamano debe tomarse la muestra?

Es dificil de calcular (anteriormente se realizaba con un simple abatelenguas
sin embargo ahora mediante el método testa que requiere de un cepillo se
toma la muestra tanto de los sacos vaginales [exocérvix] y de la zona de
fransicion [ectocérvix] girando siempre en sentido de las manecillas del reloj es
suficiente siempre y cuando se realice en forma adecuada)

8. 3Cudl es el dngulo en que se introduce el espéculo?

Segun la teoria el cérvix deberd estar ubicado en un angulo ascendente; sin
embargo, esto depende de cada paciente ya que la ubicacion del cérvix
varia y puede estar ubicado en la zona central, los costados o bien arriba o
abaqgjo.

9. sCudl es la apertura ideal para realizar la prueba? zExisten rangos de
apertura?

Generalmente se abre lateralmente entre 4-6 cm. + apertura angular (hasta el
segundo tope)

10. 3Qué pasa cuando la longitud del espéculo no alcanza para tener una
mejor vision de la enfrada del Utero? 3Que hace en este caso el médico y
con que frecuencia se presenta?

Es muy difici que esto se presente y se puede resolver mediante
maniobrabilidad.

11. 3Qué instrumento utiliza y porque?2 Alguna marca en especifico

Espéculo vaginal desechable COHMEDIC nacional y mi preferencia es debido
a su seguro para fijar la posicion final (ubicacion del cérvix)

12. sHaria uso de otros instrumentos? 3Por qué?

Si, mientras este me brindara iguales o mejores condiciones durante la prueba
13. Pais de procedencia del espéculo

Es de origen nacional

14. s Algun fabricante reconocido? o sfabricante cuyos productos a usted le
agraden?

No tengo ninguna preferencia
15. 3Cudnto cuesta el espéculo que usted utiliza? 3Es desechable?

Es desechable y cuesta aproximadamente $10
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16. 3Qué informacion adicional le gustaria que le brindara al hacer la prueba?

Valor hormonal, tipo de patron bacterial o micdtico y caracteristicas de
células exocervicales.

17. 5Qué le pediria al producto al momento de desmontarlo y esterilizarse?
Que fuera higiénico y del estilo de los espejos metdlicos (acero inoxidable)
SECCION 2
2. 5Cudles de estos disenos conoce o han usado? (alguna informacion que
guste dar)
» He utilizado el espejo # 6 y me agrada su mango curvo
» Me agrada el diseno # 1 por la luz que brinda [se trata de una
exploracion armada]
» El diseno # 8 es Utll para los tratamientos de infertilidad o
esterilidad, ya que brindan informacién como la glucosa y el PH
3. 3Cudl eslarazon por la que prefieren cierto modelo?

Porque me brindan lo necesario para realizar la prueba (es comodo, seguro y
econdmico)

4. 3Qué eslo que opinan de estos disenos?
Ya lo contesto en la pregunta numero 1
SECCION 3

1. s3Agregarian alguna otra especificacion?

No agrego ninguna especificacion y Ila calificacion que dio a las
especificaciones fue el siguiente:
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Calficaciones
Reguerimientos nulo hajo
Cesechable

Comrecta exposicion del cérvix

Diferentes tamafios

Higiénrico

Que no estorben las paleta al observar las paredes
wvaginales

Adaptable ala anatomia

Ligero

Con luz propia

Adecuado deslizamiento

Gue elmangoe no quede en el recto de la paciente
Temperatura adecuada

Saeguro

Econdmico

Adaptable a casos extremos

Facilde usar

Apertura lateraly angular adecuada

Con aumento para percibir cualquier lesion
wanos libres

Reduzca el tiempo de la prusba

Dispositivo toma de muestra

Resistencia del matenal

Ceteccidn de infecciones cavsadas por WPH
Confiable

MWecanismosilencioso

Que visualmente no fuera agresivo

SECCION 4

sAgregarian algin paso extra a dicho procedimiento?
No, estd completa

SECCION 5

sAgregarian alguna accion extra a dicho diagrama?
No

SECCION 6

Ubicacion del cérvix: 50 puntos

Se mueve horizontal y verticalmente: 20 puntos

Gira: 15 puntos
Identifica y centra el cérvix: 15 puntos
Realizar abertura lateral: 20 puntos
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Desplazar verticalmente las paletas: 12 puntos
Fijar su posicion: 8 puntos
Realizar abertura angular: 20 puntos
Abre paletas: 12 puntos
Fija su posicion: 8 puntos
Deslizarse al cérvix: 10 puntos
Intfroducir a la vagina: 3 puntos
Evitar friccion: 4 puntos
Esquivar obstdculos: 3 puntos
SECCION 7

Toma de muestra: 40 puntos
Limpia zona: 13 puntos
Toca la zona con una gasa:. 9 puntos
Rocia de acido acético: 4 puntos
Identifica zona de fransicion: 13 puntos
Realiza frofis: 13 puntos

Hisopo gira con firmeza contra las paredes del canal endocervical:7 puntos
Hisopo gira con firmeza contra las paredes del exocérvix:6 puntos
CUESTIONARIO #2 GINECOLOGOS ETAPA II

SECCION 1

Nombre: DRA. MARIA DE LA PAZ HERNANDEZ

Entidad: GINECOLOGA PARTICULAR GRADUADA DE LA UNAM
Fecha: 02 MARZO 2007

1. 5Qué le pondria o quitaria al espéculo que utiliza para que facilite su tarea
de hacer la prueba del Papanicolaou?

Que brindara una mayor seguridad en la resistencia de las paletas, que
reduzca el error humano en la toma de la muestra
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2. 3Cudles son los principales inconvenientes que a usted como doctor se le
presentan a la hora de realizar la prueba?

Ruptura de las paletas, dolor al infroducir las paletas (existen las valvas Duayan
que contienen anestesia con el fin de evitar el dolor, pero Unicamente se utiliza
en procedimientos quirdrgicos)

3. 3Cudles son las dificultades de utilizar el instrumento?

Poco deslizamiento

4. 3Qué tanta fuerza se debe ejercer al momento de infroducir el espéculo?

No debe ser un proceso forzado y esto dependerd de la utilizacion correcta
del tamano de espejo vaginal

5. 3Qué tanta fuerza de apertura tiene que ejercer para abrir el espéculo?
ses necesaria tal apertura?

Si es necesario para la observacion del cérvix, pero si hubiera una forma de
observar el cérvix y tomar la muestra sin abrir no deberia existir ningun
problema

6. sQué tanta fuerza se fiene que aplicar a la hora de tomar la muestra?
Es un frotis y se realizan 2 tomas de muestra (exocérvix y ectocérvix)

Actualmente se utfiliza un cepillo en forma de espada que permite recabar
una sola toma de muestra, permitiendo con ello tomar células de ambas
Zonas.

Existe ofro cepillo (en forma de espiral) que tiene una mayor confiabilidad ya
que no estrella las células.

Pero el método mas confiable es el Papanicolaou en base liquida que tiene de
confiabilidad 90% ya que las células no se exponen a ningun riesgo,
simplemente se toma la muestra con el cepillo (espada) y se sumerge en la
base liquida y el patdlogo deshidrata obteniendo las células sin riesgo a
estrellarlas.

7. sDe qué tamano debe tomarse la muestra?
Mientras se situe correctamente el cepillo a la hora de tomar la muestra y se

realice la toma de muestra correctamente (girando siempre en sentido de las
manecillas del reloj 360°) es suficiente
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8. 3Cudl es el dngulo en que se introduce el espéculo?

Con una ligera inclinacion hacia arriba, pero esto dependerd y serd guiado de
acuerdo a la anatomia de cada mujer

9. sCudl es la apertura ideal para realizar la prueba? zExisten rangos de
apertura?

Lo suficiente para poder observar el cérvix (puede variar en forma lateral
desde 2 hasta 5 cm. y angularmente de acuerdo a los topes del especulo y
dependerd nuevamente de la anatomia de cada mujer)

10. 3Qué pasa cuando la longitud del espéculo no alcanza para tener una
mejor vision de la enfrada del Utero? 3Que hace en este caso el médico y
con que frecuencia se presenta?

Casi no se presenta y simplemente se resuelve con maniobrabilidad.

11. 3Qué instrumento utiliza y porque?2 Alguna marca en especifico

Espéculo vaginal desechable nacionales, espéculo Harmony o bien

Wellchallenge vy los utilizo porque los comentarios de las pacientes han sido

favorables (aunque esto implique un mayor costo inicial; sin embargo, al ser

esterilizables se compensa el gasto)

12. sHaria uso de otros instrumentose 3Por qué?

Si, mientras este mejore las condiciones de uso (econdmico) que los espéculos

que actualmente utilizo y por supuesto que los resultados de aceptacion de las

pacientes sea favorable

13. Pais de procedencia del espéculo

Mexicanos y mayormente EUA

14. 3 Algun fabricante reconocido? o sfabricante cuyos productos a usted le
agraden?

Wellchallenge (por la luz integrada)
15. sCudinto cuesta el espéculo que usted utiliza? 3Es desechable?
Los nacionales desechable y cuesta aproximadamente $8 (los utilizo

ocasionalmente), y los de EUA varian entre $30 hasta $50 (pero estos son
reutilizables)
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16. 3Qué informacion adicional le gustaria que le brindara al hacer la prueba?
Solo que exponga correctamente el cérvix
17. 5Qué le pediria al producto al momento de desmontarlo y esterilizarse?

Que fuera higiénico, facil de desmontarse y que se ajuste al procedimiento de
esterilizacion que actualmente se utiliza

SECCION 2

1. sCudles de estos disenos conoce o han usado? (alguna informaciéon que
guste dar)

He utilizado el espejo # 1 (pero sin el colposcopio)

Me agrada el disefio # 6 con el mango curvo; es comodo, pero no tiene una
ventaja competitiva sobre los otros espéculos de mango recto.

2. 3Cudl eslarazon por la que prefieren cierto modelo?
Por la comodidad y seguridad

3. 3Qué eslo que opinan de estos disenos?

Ya lo contesto en la pregunta numero 1

SECCION 3

sAgregarian alguna ofra especificacion?

No agrego ninguna especificacion y Ila calificacion que dio a las
especificaciones fue la siguiente:

135



ANEXO C

Calfficaciones

Requermientos nulo hajo medio alto
Cesechable

Corecta exposicion del cérvix

Diferentes tamafios

Higiénico

ue no estorben las paleta al obsenvar las paredes
vaginales

Adaptable o la anatomia

Licjero

Con UZ propid

Adecuado deslizamiento

Gue elmange no quede en el recto de la paciente
Termperatura adecuada

Seguro

Econdmico

Adaptable o cascs extrermos

Facilde usar

Apertura lateraly angular adecuada

Con aumento para percibir cualquier lesidn
i s libres

Reduzca el fiempo de la prueba

Cispositivo toma de muestra

Resistencia del matenal

Deateccidn de infecciones causadas por WPH
confiable

W ecanismo silencioso

Gue visvalmente no fuera agresivo

Nota: Para la especificacion de ‘mango curvo, para que no quede en el ano
de la paciente’ senald: “... esto no pasa aun con los otros espéculos y la
apertura deberd ser la necesaria para observar el cérvix”.

SECCION 4

sAgregarian algin paso exfra a dicho procedimiento?

No, estd completa. Solo hizo hincapié en la forma en como se toman las 2
muestras (girar 360°) en sentido de las manecillas del reloj.

SECCION 5

sAgregarian alguna accidn extra a dicho diagrama?
No

SECCION 6

Ubicacién del cérvix: 45 puntos
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Se mueve horizontal y verticalmente:

Gira:

Identifica y centra el cérvix:
Realizar abertura lateral:
Desplazar verticalmente las paletas:
Fijar su posicion:

Realizar abertura angular:
Abre paletas:

Fija su posicion:

Deslizarse al cérvix:
Introducir a la vagina:

Evitar friccion:

Esquivar obstdculos:
SECCION 7

Toma de muestra:.

Limpia zona:

Toca la zona con una gasa:
Rocia de dacido acético:
Identifica zona de fransicion:

Readliza froftis:

20 puntos
5 puntos
20 puntos
12 puntos
8 puntos
4 puntos
12 puntos
8 puntos
4 puntos
31 puntos
14 puntos
14 puntos

3 puntos

30 puntos
10 puntos
4 puntos
6 puntos
20 puntos

20 puntos

Hisopo gira con firmeza contra las paredes del canal endocervical:10 puntos

Hisopo gira con firmeza contra las paredes del exocérvix:10 puntos

137



ANEXO C

RESPUESTAS DE LAS ENCUESTAS APLICADAS A GINECOLOGOS ETAPA 2
(Parte complementaria secciones: 3,6y 7)

SECCION 3 (parte complementaria)
CUESTIONARIO #3 GINECOLOGOS ETAPA 2
Nombre: DRA. MARTHA ANGELICA AGUAYO MOSQUEDA

Entidad: GINECOLOGA PARTICULAR
Fecha: 09 MARZO 2007

sAgregarian alguna ofra especificacion?

No agrego ninguna especificacion y Ila calificacion que dio a las
especificaciones fue la siguiente:

Calificaciones

Requerimientos nulo hajo medio
Cesechable

Corecta exposicion del cérvix

Ciferantes tamafios

Higiénico

Aue no estorben las paleta al obsensar las paredes
vaginales

Adaptable alg anatomia

Ligero

Con luz propia

Adecuade deslizamiente

GQue elmange no guade en el recto de la pacients
Termperatura adecuada

Seguro

Econdmico

Adaptable a cascs extremos

Facil de wsar

Aperturg lateraly angular adecuada

Con aumento para percibir cualguier lesidn
Wiaros libres

Reduzca el iempo de la prueba

Cispaositive toma de muestra

Resistencia del matenal

Ceteccidn de infecciones cauvsadas por WPH
Zonfiable

Wecanismo silencioso

Aue visuglmente no fuera agresivo
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CUESTIONARIO #4 GINECOLOGOS ETAPA 2

Nombre: DR. MARTIN ANTONIO ALCAZAR CASTANEDA

Entidad: GINECOLOGO PARTICULAR
Fecha: 09 MARZO 2007

sAgregarian alguna otfra especificacion?

No agrego ninguna especificacion y la
especificaciones fue la siguiente:

calificacion que dio a las

Requerimientos

Cualificaciones

nulo bajo

Cesachakle

medio

Corecta exposicidon del cérvix

Ciferentes tarmafos

Higignico

Gue no estorben las paleta al observar las paredes
wadginales

Adaptable ala anatomic

Ligero

Con Wz propia

Adecuado deslizamiento

Gue elmango no gquede en el recto de lg paciente

Termperaturg adecuada

Seguro

Econdrmico

Adaptable a cascs extremos

Facil de usar

Apertura lateraly angular adecuada

Con aumento para percibir cualguier lesidn

M anos libres

Reduzca el iempo de la prueba

Dispositivo toma de muestra

Rasistencia del matenal

Deteccion de infecciones causadas por WPH

Configble

M ecanismosilencioso

Gue visvalmente no fuera agresivo

CUESTIONARIO #5 GINECOLOGOS ETAPA 2

Nombre: DR. ROBERTO RAUDA ROJAS
Entidad: GINECOLOGO PARTICULAR
Fecha: 09 MARZO 2007

sAgregarian alguna ofra especificacion?

No agrego ninguna especificacion y Ila
especificaciones fue la siguiente:

calificacion que dio a las
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Calfficaciones

Regquerimizntos nule baje
Desechalble

Corecta exposicion del cénsix

Ciferantes tamafos

Higiénico

Que no estorben las paleta al obsencar las paredes
vaginales

Adaptable ala anatomia

Ligero

Con Uz propia

Adecuado deslizamiento

GQue elmango no guedes en el recto de la paciente
Termperaturg adecuada

Saeguro

Econdmico

Adaptable a casos extremos

Facil de vsar

Apertura lateraly angular adecuada

Con aumento para percibir cualguier lesidn
bicnos libres

Reduzca el tiempo de la prueba

Cispositivo toma de muestrg

Resistencia del matenal

Ceteccidon de infecciones cavsadas porWPH
Confiakle

Wecanismo silencioso

GQue visualmente no fuera agrasive

SECCION 6 (parte complementaria)
CUESTIONARIO #3 GINECOLOGOS ETAPA 2
Nombre: DRA. MARTHA ANGELICA AGUAYO MOSQUEDA

Entidad: GINECOLOGA PARTICULAR
Fecha: 09 MARZO 2007

Ubicacion del cérvix: 45 puntos
Se mueve horizontal y verticalmente: 20 puntos
Gira: 5 puntos

Identifica y centra el cérvix: 20 puntos
Realizar abertura lateral: 12 puntos
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Desplazar verticalmente las paletas:

Fijar su posicion:

Realizar abertura angular:

Abre paletas:

Fija su posicion:

Deslizarse al cérvix:

Introducir a la vagina:

Evitar friccion:

Esquivar obstdculos:

CUESTIONARIO #4 GINECOLOGOS ETAPA 2

Nombre: DR. MARTIN ANTONIO ALCAZAR CASTANEDA

Entidad: GINECOLOGO PARTICULAR
Fecha: 09 MARZO 2007

Ubicacion del cérvix:

Se mueve horizontal y verticalmente:
Gira:

Identifica y centra el cérvix:

Realizar abertura lateral:

Desplazar verticalmente las paletas:
Fijar su posicion:

Realizar abertura angular:

Abre paletas:

Fija su posicion:

Deslizarse al cérvix:

Intfroducir a la vagina:

Evitar friccion:

8 puntos
4 puntos
12 puntos
8 puntos
4 puntos
31 puntos
14 puntos
14 puntos

3 puntos

45 puntos
20 puntos
5 puntos
20 puntos
12 puntos
8 puntos
4 puntos
12 puntos
8 puntos
4 puntos
31 puntos
14 puntos

14 puntos
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Esquivar obstdculos:
CUESTIONARIO #5 GINECOLOGOS ETAPA 2
Nombre: DR. ROBERTO RAUDA ROJAS

Entidad: GINECOLOGO PARTICULAR
Fecha: 09 MARZO 2007

Ubicacion del cérvix:

Se mueve horizontal y verticalmente:
Gira:

Identifica y centra el cérvix:

Realizar abertura lateral:

Desplazar verticalmente las paletas:
Fijar su posicion:

Realizar abertura angular:

Abre paletas:

Fija su posicion:

Deslizarse al cérvix:

Introducir a la vagina:

Evitar friccion:

Esquivar obstdculos:

SECCION 7 (parte complementaria)

CUESTIONARIO #3 GINECOLOGOS ETAPA 2

Nombre: DRA. MARTHA ANGELICA AGUAYO MOSQUEDA

Entidad: GINECOLOGA PARTICULAR
Fecha: 09 MARZO 2007

Toma de muestra:

Limpia zona:

3 puntos

45 puntos
20 puntos
5 puntos
20 puntos
12 puntos
8 puntos
4 puntos
12 puntos
8 puntos
4 puntos
31 puntos
14 puntos
14 puntos

3 puntos

30 puntos

10 puntos
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Toca la zona con una gasa: 4 puntos
Rocia de dacido acético: 6 puntos
Identifica zona de transicion: 20 puntos
Realiza frofis: 20 puntos

Hisopo gira con firmeza contra las paredes del canal endocervical:10 puntos
Hisopo gira con firmeza contra las paredes del exocérvix:10 puntos
CUESTIONARIO #4 GINECOLOGOS ETAPA 2

Nombre: DR. MARTIN ANTONIO ALCAZAR CASTANEDA

Entidad: GINECOLOGO PARTICULAR
Fecha: 09 MARZO 2007

Toma de muestra: 30 puntos
Limpia zona: 10 puntos
Toca la zona con una gasa: 4 puntos
Rocia de dacido acético: 6 puntos
Identifica zona de transicién: 20 puntos
Realiza frofis: 20 puntos

Hisopo gira con firmeza contra las paredes del canal endocervical:10 puntos
Hisopo gira con firmeza contra las paredes del exocérvix:10 puntos
CUESTIONARIO #5 GINECOLOGOS ETAPA 2

Nombre: DR. ROBERTO RAUDA ROJAS

Entidad: GINECOLOGO PARTICULAR
Fecha: 09 MARZO 2007

Toma de muestra: 30 puntos
Limpia zona: 10 puntos
Toca la zona con una gasa: 4 puntos
Rocia de dacido acético: 6 puntos
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Identifica zona de transicién: 20 puntos

Realiza frofis: 20 puntos

Hisopo gira con firmeza contra las paredes del canal endocervical:10 puntos

Hisopo gira con firmeza contra las paredes del exocérvix:10 puntos
RESPUESTAS DE LOS CUESTIONARIO APLICADOS A PACIENTES
CUESTIONARIO #1 PACIENTES

Entidad: México DF.

Fecha: 13 de ENERO 2007
Edad: 35 anos

1. sSe harealizado la prueba del Papanicolaou anteriormente?

Si, me lo he realizado 3 veces y frato que sea cada ano

2. 3Qué es lo que le desagrada de realizarse la prueba (en relacion al

instrumento y al procedimiento para hacer la prueba)?
Me desagrada el que sea tan agresivo e incomodo

3. 3Qué molestias tiene después de realizarse la prueba?

Algunos dolores tipo colico durante 2 o 3 dias posteriores a realizarme la

prueba

4. sConsidera adecuado el tamano del aparato con el que le rea
prueba?

No, creo que podria ser mds pequeno

5. sConsidera adecuada la temperatura del aparato?

Con los nuevos instrumentos que son de pldstico no me incomoda tanto
6. 3Que mejoras le realizaria al aparato o al procedimiento?

Tal vez el tamano

7. sCuanto tiempo dura tipicamente un examen?

Entre 10 y 15 minutos

lizan la
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8. sCosto del examen?
$450

CUESTIONARIO #2 PACIENTES
Entidad: Cadereyta, Qro.

Fecha: 13 de ENERO 2007
Edad: 40 anos

1. sSe harealizado la prueba del Papanicolaou anteriormente?
No, porque en mi familia no existe antecedente de cdncer

FIN DE LA ENTREVISTA

CUESTIONARIO #3 PACIENTES

Entidad: Querétaro, Qro.

Fecha: 13 de ENERO 2007
Edad: 27 anos

1. sSe harealizado la prueba del Papanicolaou anteriormente?
Si, me lo he realizado 1 vez y comencé a realizarmelo apenas el ano pasado

2. 3Qué es lo que le desagrada de realizarse la prueba (en relacion al
instrumento y al procedimiento para hacer la prueba)?

Me es incomoda y desagradable la posicion en que se realiza
3. 3Qué molestias tiene después de realizarse la prueba?
Dolores algunas horas después de realizarme la prueba

4. s;Considera adecuado el tamano del aparato con el que le realizan la
prueba?

No

5. sConsidera adecuada la temperatura del aparato?

No

6. 3Que mejoras le realizaria al aparato o al procedimiento?

La posicidn y la apertura que se realiza para hacer la prueba
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7. sCuanto tiempo dura tipicamente un examen?
10 minutos

8. sCosto del examene

$600

CUESTIONARIO #4 PACIENTES

Entidad: México DF.

Fecha: 13 de ENERO 2007
Edad: 38 anos

1. sSe harealizado la prueba del Papanicolaou anteriormente?
Si, me lo he realizo cada ano o ano y medio

2. 3Qué es lo que le desagrada de redlizarse la prueba (en relacion al
instrumento y al procedimiento para hacer la prueba)?

La apertura y el instrumento me parecen muy agresivos
3. 3Qué molestias tiene después de realizarse la prueba?
Ninguna molestia fisica, pero si psicologicamente

4. s;Considera adecuado el tamano del aparato con el que le realizan la
prueba?

No, deberian inventar algo mds pequeno y comodo

5. sConsidera adecuada la temperatura del aparato?

Si

6. 3Que mejoras le realizaria al aparato o al procedimiento?
El tamano y la forma del instrumento

7. sCuanto tiempo dura tipicamente un examen?

20 minutos

8. sCosto del examene

Dependiendo del ginecdlogo entre $400 y $500
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CUESTIONARIO #5 PACIENTES

Entidad: Celaya
Fecha: 13 de ENERO 2007
Edad: 33 anos

1. sSe harealizado la prueba del Papanicolaou anteriormente?
No me lo he realizado por miedo

FIN DE LA ENTREVISTA

CUESTIONARIO #6 PACIENTES

Entidad: Ledn Gto.

Fecha: 13 de ENERO 2007
Edad: 38 anos

1. sSe harealizado la prueba del Papanicolaou anteriormente?

Si, me lo he realizo cuando hay campanas gratuitas (aprox. cada 2 anos) y me
lo he realizado 5 veces

2. 3Qué es lo que le desagrada de realizarse la prueba (en relacion al
instrumento y al procedimiento para hacer la prueba)?

Todo. El instrumento, la situacion y la agresividad de la prueba

3. 3Qué molestias tiene después de realizarse la prueba?

En una ocasidn el instrumento tenia rebabas y me rasgaron la vagina, asi que
tuve que tomar medicamento para evitar alguna infeccion. El resto de las

veces simplemente me siento incomoda después del examen.

4. sConsidera adecuado el tamano del aparato con el que le realizan la
prueba?

Definitivamente no

5. sConsidera adecuada la temperatura del aparato?

Cuando me comencé a redlizar la prueba los aparatos eran de metal y ahi si
era incomoda la temperatura, pero ahora es soportable con los nuevos
aparatos de pldstico

6. 3Que mejoras le realizaria al aparato o al procedimiento?

El tamano y la forma del aparato y por otro lado al procedimiento le
cambiaria la posicion
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7. sCuanto tiempo dura tipicamente un examen?
Mdaximo 10 minutos

8. sCosto del examene

He preguntado y mds o menos unos $500
CUESTIONARIO #7 PACIENTES

Entidad: Querétaro, Qro.

Fecha: 13 de ENERO 2007
Edad: 30 anos

1. sSe harealizado la prueba del Papanicolaou anteriormente?
Si, me lo he realizado 1 sola vez

2. 3Qué es lo que le desagrada de redlizarse la prueba (en relacion al
instrumento y al procedimiento para hacer la prueba)?

La apertura de la vagina es realizada en forma muy agresiva
3. 3Qué molestias tiene después de realizarse la prueba?
Ninguna

4. s;Considera adecuado el tamano del aparato con el que le realizan la
prueba?

No

5. sConsidera adecuada la temperatura del aparato?

Si

6. 3Que mejoras le realizaria al aparato o al procedimiento?

Que no abrieran tanto o que lo hicieran de alguna ofra forma para evitar la
incomodidad

7. sCuanto tiempo dura tipicamente un examen?
minutos
8. sCosto del examene

Aproximadamente $250 a $300
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CUESTIONARIO #8 PACIENTES

Entidad: Oaxaca
Fecha: 13 de ENERO 2007
Edad: 39 anos

1. sSe harealizado la prueba del Papanicolaou anteriormente?

No, porque es una prueba cara y a mi esposo no le gusta que me la haga
FIN DE LA ENTREVISTA

CUESTIONARIO #9 PACIENTES

Entidad: México DF.

Fecha: 13 de ENERO 2007
Edad: 28 anos

1. sSe harealizado la prueba del Papanicolaou anteriormente?
Si, me lo he realizado 3 veces y trato de realizdrmelo cada ano

2. 3Qué es lo que le desagrada de readlizarse la prueba (en relacion al
instrumento y al procedimiento para hacer la prueba)?

El procedimiento es muy doloroso y me parece muy agresivo
3. 3Qué molestias tiene después de realizarse la prueba?
Como cdlicos por un par de horas

4. sConsidera adecuado el tamano del aparato con el que le realizan la
prueba?

No, me gustaria que fuera mds pequeno

5. sConsidera adecuada la temperatura del aparato?

Si

6. 3Que mejoras le realizaria al aparato o al procedimiento?
Que fuera mds pequeno y que no tuviera que abrir tanto

7. sCuanto tiempo dura tipicamente un examen?

15 minutos
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8. sCosto del examene

No lo se siempre acudo a servicios del IMSS
CUESTIONARIO #10 PACIENTES

Entidad: Ledn Gto.

Fecha: 13 de ENERO 2007
Edad: 38 anos

1. sSe harealizado la prueba del Papanicolaou anteriormente?
Si, 2 veces cada 2 anos

2. 3Qué es lo que le desagrada de realizarse la prueba (en relacion al
instrumento y al procedimiento para hacer la prueba)?

Siento mucha tension cuando te meten el pato
3. 3Qué molestias fiene después de realizarse la prueba?
Ninguna

4. s;Considera adecuado el tamano del aparato con el que le realizan la
prueba?

A veces dependiendo del tamano del pato que utilicen

5. sConsidera adecuada la temperatura del aparato?

Si

6. 3Que mejoras le realizaria al aparato o al procedimiento?

Que te trate bien la enfermera y que el instrumento sea de un material mds
suave y flexible

7. sCuanto tiempo dura tipicamente un examen?
10 minutos
8. sCosto del examene

Me lo realizd en el IMSS
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CUESTIONARIO GINECOLOGOS
CLASIFICACION DE REQUERIMIENTOS POR MEDIO DEL METODO KANO
PRUEBA DE OPCION MULTIPLE

Lea cuidadosamente cada una de las preguntas y conteste eligiendo alguna
de las siguientes opciones:

1. ME AGRADA LO DISFRUTO

2. ES DE ESPERARSE - ES UNA NECESIDAD BASICA

3. NEUTRAL - LE ES INDIFERENTE

4.LO ACEPTO - ME DESAGRADA PERO LO ACEPTO
5. ME DESAGRADA - ME DESAGRADA Y NO LO ACEPTO

Gracias por su participacion

Los ginecdlogos que hicieron favor de contestar estd prueba se enumeran a
continuacion:

Dr. Sergio J. Rivera Reyes

Dr. Francisco Rafael Guadarrama Sdnchez
Dr. Jorge Rafael Barén Sevilla

Dra. Laura Patricia Lugo Cuellar

Dr. Gerardo Medina Estrada

Dr. Alfredo Aguilar Miasma

Dr. Genaro Vega Malagén

Dr. Tomas Gerardo Herrera Gémez

TemmoN®>

1. 3Como te sientes si el espéculo vaginal
es desechable?¢

2. 5Como te sientes si el espéculo vaginal
te brinda una correcta exposicion del
cérvix?

NIRIWIN[= O] IN |[—
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3. 3Si el espéculo vaginal estd
disponible en diferentes tamanos
como te sientese

4, 3Como te sientes si el espéculo
vaginal es higiénico?

5. 3Qué sensacion te da que las
paletas del espéculo vaginal no
estorben al observar las paredes
vaginales?e

6. 3Si el espéculo vaginal es
adaptable a la anatomia de la
mujer como te sientes?

7. sComo te sientes si el espéculo
vaginal es ligero?

8. 3Si el espéculo contara con luz
propia como te sentirias?

9. 3Si el espéculo vaginal te brinda
un adecuado deslizamiento como
te sientes?
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10. 3Como te sientes cuando el mango
del espéculo vaginal queda en el recto la
paciente?

11. 3COmo te sientes cuando el espéculo
vaginal tiene una temperatura
adecuada?

12. Si el espéculo vaginal es seguro como
te sientese

13. sComo te sientes si el espéculo vaginal
es econdmico?

14. 5Si el espéculo vaginal es adaptable a
casos extremos como te sientes?

15. 5Si el espéculo vaginal es facil de usar
como te sientese

16. :Como te sientes cuando el espéculo
vaginal te brinda una adecuada apertura
lateral y angulare

17. 3Si el espéculo vaginal fuviera un
aumento para percibir lesiones como fe
sentiriase
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18. 3Si el espéculo vaginal fuera manos
libres como te sentirias?

19. 3Como te sentirias si el espéculo
vaginal redujera el tiempo de la prueba?

20. 3Si el espéculo vaginal tomara la
muestra como te sentirias?

21. 5Si el espéculo vaginal es de material
resistente como te sientes?

22. 3Como te sientes cuando el espéculo
vaginal es confiable?

23. 3Si el espéculo vaginal contiene un
mecanismo silencioso como te sientes?

I

24, 5Como te sentirias si el espéculo
vaginal visualmente NO fuera agresivo?

[T

25. 3Si el espéculo vaginal NO fuera
desechable como te sentirias?

(I
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26. 3Como te sientes si el espéculo
vaginal NO te brindara una correcta
exposicion del cérvixe

27. sSi el espéculo vaginal NO estuviera
disponible en diferentes tamanos como
te sentirias?e

-

28. 5sComo te senfirias si el espéculo
vaginal NO fuera higiénico?

29. sComo te sientes que las paletas del
espéculo vaginal estorben al observar las
paredes vaginalese

-

30. 3Como te sientes si el espéculo
vaginal NO es adaptable a la anatomia
de la mujer?

-

31. 3Como te sientes si el espéculo
vaginal NO es ligero?

M-

32. 3Si el espéculo NO contara con luz
propia como te sentirias?

M-

33. 5Si el espéculo vaginal NO te brindara
un adecuado deslizamiento como fte
senfirias?

|
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34. 3Como te sientes cuando el mango
del espéculo vaginal NO queda en el
recto la paciente?

35. 5Si el espéculo vaginal NO tiene una
temperatura adecuada como te
sientes?e

36. 3Si el espéculo vaginal NO es seguro
como te sientes?

Ui —

37. sComo te sientes si el espéculo
vaginal NO es econdmico?

38. 3Si el espéculo vaginal NO es
adaptable a casos extremos como te
sientes?e

39. 5Si el espéculo vaginal NO es facil de
usar como te sientes?

40. 3Como te sientes cuando el
espéculo vaginal NO fe brinda una
adecuada apertura lateral y angular?

41. 5Si el espéculo vaginal NO tuviera un
aumento para percibir lesiones como te
sentiriase

W —
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42. 3Si el espéculo vaginal NO fuera
manos libres como te sentirias?

O~

43. 3Como te sentirias si el espéculo
vaginal NO redujera el tiempo de la
prueba?

44, 3Si el espéculo vaginal NO tomara la
muestra como te sentirias?

45. 5Si el espéculo vaginal NO fuera de
material resistente como te sentiriase

46. 3COmo te sientes cuando el
espéculo vaginal NO es confiable?

47. 5Si el espéculo vaginal NO contiene
un mecanismo silencioso como te
sientes?

48. 3CoOmo te sentirias si el espéculo
vaginal visualmente fuera agresivo?
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