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INTRODUCCION

1.Introduccidén

El objetivo general de este trabajo es proponer un proceso de disefioc para el desarrollo de
dispositivos médicos (DM) que incorpore herramientas, métodos e indicadores que ayuden a
obtener un menor impacto ambiental. La industria de dispositivos médicos (DM) esta regulada por
varios organismos tanto a nivel mundial como local, sin embargo, al ser un area meramente
antropocéntrica el aspecto del impacto ambiental generado tanto en el disefio como en la
fabricacion no se considera una prioridad, debido a que el enfoque se encuentra en la seguridad,
eficaciay costo del dispositivo, no obstante el desafio al que nos enfrentamos hoy como humanidad
exige que todas las industrias se ocupen de su impacto negativo en el medio ambiente.

Los tres ejes fundamentales para esta investigacion son el ecodiseno, el desarrollo de dispositivos
médicos y la construccion de procesos de disefio para el desarrollo de productos, con los que se
da forma a la propuesta.

Sobre el tema del ecodisefio y el Desarrollo Sostenible! se exploraron sus antecedentes desde
aquellos incipientes llamados a la accién en favor del medio ambiente en la década de los afos
60s, pasando por la cumbre de Kioto en 1997 hasta la cumbre de Paris en el 2015 donde se logra
un compromiso de 195 paises para la reduccioén de gases de efecto invernadero, hasta la agenda
cuyo nombre define claramente la intencién establecida: «Transformando nuestro Mundo:
la Agenda de Desarrollo Sostenible de 2030> y en |la cual se plantean objetivos alineados
a las esferas de importancia critica para la humanidad establecidos por la ONU: Las personas, el
planeta, la prosperidad, la paz y las alianzas.

En este punto del trabajo también se explora la cultura de consumo y cémo la preocupacion por
reducir el impacto ambiental se refleja en el ejercicio del disefio que adquiere el apellido de
sostenible. Se presentan una serie de herramientas, procesos, estrategias e indicadores cuya
finalidad es reducir el impacto ambiental de los productos y servicios, encontrando autores cuyo
trabajo ha sido de gran impacto en el campo del disefio sostenible como el realizado por Caroline
Gertrudis Van Hemel y Han Brezet de la Delft University of Technology que ha sido ampliamente
citado pues definen las estrategias tomadas como eje para la construcciéon de herramientas de
ecodiseno.

Por otro lado con respecto al tema de los Dispositivos Médicos se realizd una definicion del término
tomando como referencia la Global Harmonization Task Force (GHTF), para después mapear el
marco regulatorio que influye en el disefio, desarrollo, validacién y venta de los dispositivos médicos
tanto es EE.UU, Europa como en México, identificando la clasificacion de los dispositivos médicos
de acuerdo a su riesgo y sus controles, para posteriormente identificar modelos que describieran
el camino para el disefio y desarrollo de un DM. En este punto me resulto interesante observar cémo
los diferentes enfoques variaban dependiendo de la prioridad de cada autor. Encontrando un
verdadero esfuerzo de integracion en el modelo Stage-Gate publicado por Pietzsch et al. de la
Stanford University, misma que también desarrollo el BIODESIGN INNOVATION PROCESS mas
dentro del marco de las filosofias agiles de disefio para el desarrollo y validacion de ideas,
influenciadas por el Design Thinking y otros métodos como el Design Sprint desarrollado por Jake
Napp en Google o herramientas &giles de gestion como SCRUM.

1 Existe una discusion en cuanto al uso de las palabras sostenible y sustentable en el idioma espafiol, dado que el segundo
es una traduccién del termino en ingles sustainable, sin embargo acorde a la Real Academia de la Lengua espafiola es el
termino sostenible es el que esta ligado al desarrollo que satisface las necesidades de la generacidn presente sin
comprometer la capacidad de las generaciones futuras para satisfacer sus propias necesidades. A pesar de que el termino
sustentable es ampliamente aceptado en este documento se usara la palabra sostenible.
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Para la construccion de la propuesta final también fue clave la exploracién de la construccion de
procesos, encontrando en los Sistemas de Gestion de Calidad y en el campo de la ingenieria
informacion relevante para la construccion de la propuesta y mi elecciéon del nivel de detalle y
descripcion requerida para funcionar como guia para el disefiador.

Todo lo anterior dando como resultado la propuesta de este trabajo expuesto en el capitulo 5
nombrado Proceso de ECO-DISENO para el disefio y desarrollo de dispositivos médicos. El
cual pretende ser una gufa que siente las bases para seguir desarrollando mas a fondo
herramientas adaptadas a la industria médicay al cumplimiento de sus requisitos desde un enfoque
sostenible.

Se tomd como eje para la construccion de la propuesta el nivel de madurez de la tecnologia
definiendo las caracteristicas, objetivos y actividades claves de cada nivel aplicable al desarrollo
de un Dispositivo Médico. En donde las aportaciones son:

v' Propuesta para la identificacion de los niveles de madurez del desarrollo de un
dispositivo médico tomando como referencia la herramienta Technology Readiness
Assessment (TRL) generada por la NASA para establecer la etapa de desarrollo de las
tecnologias espaciales

v' Definicion de las actividades claves de cada nivel de madurez desde la
perspectiva de los negocios, el desarrollo de producto y el enfoque de ecodisefio

v" Propuesta de incorporacién a los controles de disefio ya existentes de una Revisién de
Ecodiseio (Ecodesign Review)

v" Puntualizacion de la incorporacion de la identificacion de riesgos ambientales
en el proceso de Andlisis y gestiéon de riesgos

v' Propuesta de formatos para el registro de controles de ecodiseio

v Definicién de los tipos de prototipo, sus caracteristicas, objetivos y pruebas
recomendadas de acuerdo al nivel de madurez de la tecnologia con el fin de lograr la
validaciéon del producto

v' Propuesta para tomar como punto de partida para el desarrollo de tecnologias
medicas el Tercer Objetivo del Desarrollo Sostenible referente ala saludy el
bienestar
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2.Planteamiento del problema

Hipotesis

Los criterios y herramientas del ecodisefio pueden ser incorporados al desarrollo de dispositivos
médicos conjuntandose con los requerimientos, especificaciones y sistemas de calidad que
regulan este tipo de productos.

Pregunta de investigacion
¢ Cuédles son las herramientas de ecodisefio que podrian ser incorporadas al proceso de disefio y
desarrollo de dispositivos médicos y en qué etapa del proceso pueden ser contempladas?

Objetivo General

Desarrollar un proceso de ecodisefio de dispositivos médicos que se complemente con el marco
regulatorio, las necesidades técnicas y los factores condicionantes en el disefio y desarrollo de
dispositivos médicos.

Objetivos particulares
1. Definir los principios, herramientas, métodos y técnicas usadas por el ecodisefio.
2. ldentificar los parametros que determinan el impacto ambiental
3. ldentificar las restricciones y supuestos en el desarrollo de un proceso de disefio para
dispositivos médicos
4. Enlazar las herramientas de ecodisefio con el proceso general de disefio y desarrollo de
dispositivos médicos.

Planteamiento del problema

El desarrollo de dispositivos médicos es una de las areas médicas con mas impulso en el mundo y
cuya tendencia indica un crecimiento. En Estados Unidos los hospitales producen cerca de 6,600
toneladas de desechos al dia, incluyendo 800 toneladas de toneladas de piezas plasticas no
peligrosas y potencialmente reciclables. 2

Aproximadamente el 90% de los desechos de los dispositivos médicos consisten en productos
etiquetados como de un solo uso, gran parte de la industria genera la mayor parte de sus ganancias
a partir de productos desechables.?

El inadecuado manejo de los residuos sdlidos hospitalarios tiene impactos ambientales negativos
que se evidencian en la segregacion, almacenamiento, tratamiento, recoleccioén, transporte y
disposicion final. Las consecuencias de estos impactos no sélo afectan la salud humana sino
también a la atmodsfera, el suelo y las aguas superficiales y subterraneas; a lo cual se suma el
deterioro estético del paisaje natural y de los centros urbanos. Debido a que tradicionalmente la
prioridad de un centro de salud ha sido la atencién al paciente, se ha restado importancia a los
problemas ambientales que podria causar, creandose en muchos casos un circulo vicioso de
enfermedades derivadas del mal manejo de los residuos.*

Acorde a la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) la cantidad y las caracteristicas de los
desechos generados en los establecimientos de atencion a la salud varian segun los servicios
proporcionados. Se calcula de todos los residuos generados por las actividades de atencion
sanitaria, aproximadamente un 85% son desechos comunes, exentos de peligro. El 15% restante

2 C. Kadamus, «Sustainable design for medical devices,» Medical Design Magazine, 2008.

3 Ibidem

4G. Monge, «MANEJO DE RESIDUQOS EN CENTROS DE ATENCION DE SALUD,» Centro Panamericano de Ingenieria Sanitaria
y Ciencias del Ambiente (CEPIS). Organizacion Panamericana de la Salud, 1997.
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se considera material peligroso que puede ser infeccioso, téxico o radiactivo. La cantidad de
residuos generados varia de pais a pals dependiendo de los métodos establecidos para su gestion,
tipo de establecimiento de salud, proporcién de re-uso de los articulos empleados en el cuidado
de los pacientes y el numero de pacientes tratados. Acorde a la OMS, la generacion de residuos
es menor en paises con ingreso medio y bajo que en los pafses con més altos ingresos. ®

Por otro lado, como cualquier otra actividad de manufactura existen impactos ambientales durante
en cuanto a la obtencién y consumo de materias primas, la fase de produccion, transporte,
distribucion y uso de los dispositivos médicos. Actualmente no existen muchos fabricantes de
dispositivos médicos con un enfoque hacia la sostenibilidad, existe aun una gran brecha en el
mercado y una gran oportunidad para los fabricantes de dispositivos médicos para satisfacer esta
demanda con productos derivados de la innovacién incremental o radical, considerando todo el
ciclo de vida de los productos. La aplicacién de estrategias sostenibles para la produccion de
nuevos dispositivos médicos podria tener como efecto la disminucién en los costos en el
procesamiento de los residuos, el uso de materia prima y como consecuencia una reduccion del
impacto negativo en el medio ambiente.

> World Health Organization, Safe management of wastes from health-care activities, Geneva, 1999.
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3.Marco tedrico

3.1 Dispositivos médicos

3.1.1 Definicion del termino Dispositivo Médico (DM)

Existen diferentes definiciones de lo que se considera un dispositivo médico. En 1992 se crea la
Global Harmonization Task Force (GHTF), con el objetivo de armonizar la regulacion y los términos
dentro del &rea de los dispositivos médicos a nivel mundial; con este fin establece como dispositivo
médico la siguiente descripcion:

Cualquier instrumento, aparato, herramienta, maquina, dispositivo, implante, reactivo in vitro o
calibrador, software, material u otro articulo similar o relacionado:

a) Destinado por el fabricante a ser utilizado, solo o en combinacioén, por los seres humanos
con uno o més de los propdsitos especificos de®:

e Diagnostico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad,

e Diagnoéstico, control, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion,

e Investigacion, sustitucion, modificacion, o el apoyo de la anatomia o de un proceso
fisioldgico,

e Apoyo o sustento de la vida,

e Control de la concepcion,

e Desinfeccion de productos sanitarios,

e Suministro de informacién para uso médico por medio de examen in vitro de muestras
procedentes del cuerpo humano, y que no ejerza la accion principal objeto en el interior o
en el cuerpo humano por medios farmacolégicos, medios inmunoldégicos o metabdlicos,
pero que podré ser asistido en su funcién por tales medios.

b) Cuya intenciéon principal del objeto no sea ejercer accién en el interior o en el cuerpo
humano por medios farmacolégicos, inmunolégicos o metabdlicos, pero que podra ser
asistido en su funcién por dichos medios.

La GHTF también indica que existen productos que pueden ser considerados como productos
sanitarios en algunas jurisdicciones pero para los cuales ain no hay un enfoque armonizado, como
los destinados para ayudar a personas con discapacidad, para el tratamiento y diagnéstico de
enfermedades y lesiones en animales, los accesorios para los productos sanitarios’, las sustancias
de desinfeccioén y los dispositivos que incorporan tejidos animales o humanos los cuales cumplen
con los requerimientos arriba mencionados pero estan sujetos a diferentes controles

Por otra parte la Organizacion Mundial de la Salud define que un dispositivo médico puede abarcar
desde un simple baja lengua de madera o un estetoscopio hasta los implantes o los aparatos de
imagenologia més avanzados. En términos generales, se entiende por dispositivo médico cualquier
instrumento, aparato o maquina que se utilice para prevenir, diagnosticar o tratar una

6 GHTF Study Group, «FDA,» Global Harmonization Task Force, 26 Mayo 2003. [En linea]. Disponible:
http://www.fda.gov/OHRMS/DOCKETS/98fr/04d-0001-bkg0001-03-sg1_n029r13.pdf. [Ultimo acceso: 16 Enero 2017].

7 Estos se definen como los productos destinados por los fabricantes para ser utilizados con un dispositivo “padre” y le
ayudan a lograr su proposito, debe estar sujeto a los mismos procedimientos que se establecen en la Global
Harmonization Task Force. Por ejemplo, se le dard una clasificacién de dispositivo médico que puede ser diferente a la del
dispositivo “padre”.
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enfermedad, o que sirva para detectar, medir, restablecer o modificar la estructura o el
funcionamiento del organismo con un fin sanitario determinado.®

En México los DM también son denominados Insumos para la Salud y acorde a la Comision Federal
para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) pueden abarcar desde un guante de latex
para cirujano (material de curacioén), pasta para blanquear los dientes (insumo odontolégico),
equipo para ultrasonido (equipo médico) hasta un implante (ayuda funcional), y menciona que se
utilizan para prevenir, diagnosticar o sustituir el funcionamiento de alguna parte del cuerpo.®

3.1.2 Tendencias en los dispositivos médicos

Se tienen datos de la existencia de dispositivos médicos desde el antiguo Egipto quienes utilizaban
bisturfes, cabestrillos, férulas, muletas y otros dispositivos médicos ya en el afio 7000 a. C."° Su
evolucion y surgimiento podria estudiarse desde distintas perspectivas como la ciencia, la
tecnologia, los aspectos sociales y econémicos; y va intimamente ligado a la historia de la medicina.

De acuerdo con la OMS se identifican las principales tendencias en las Ultimas décadas que han
influenciado la aparicién de DM en el mercado:

l. Década de 1980: Se produjo un gran aumento del nidmero de dispositivos médicos
empleados en la atencion de pacientes, en particular de los aparatos para la obtenciéon de
imagenes de alta resolucién y principalmente los de radiografia y radioscopia. Los sistemas
de monitorizacion continua de las variables cardiovasculares (frecuencia cardiaca, gasto
cardiaco y tensién arterial) comenzaron a ser habituales en los hospitales. La atenciéon
sanitaria fue invadida por el progreso tecnoldgico, generalizandose el uso de respiradores,
maquinas de diélisis renal e incubadoras neonatales'".

Il. Década de 1980 a 2000: En los paises industrializados, la mayor parte de los hospitales
instalaron aparatos de tomografia axial computarizada (TAC) y de imagenologia por
resonancia magnética. Por otro lado, los cirujanos podian ofrecer a sus pacientes
cada vez mas dispositivos médicos para sustituir estructuras anatémicas. La gama de
dispositivos médicos crecié de manera exponencial'?,

[l Década de 2000 hasta la fecha: La robdtica se convirtié en una realidad del sector de los
dispositivos médicos, con sus defensores y sus detractore ™ . Aumentd
espectacularmente la variedad de dispositivos de ayuda para personas con alguna
discapacidad funcional y se desarrollaron enormemente los dispositivos médicos con
sistemas de informaticos o de conexién a Internet integrados.

De esta descripcion pueden separase tres tendencias actuales que probablemente influiran de
manera considerable en el uso de los dispositivos médicos y de las cuales se pueden prever sus
repercusiones en el &ambito de los DM y de la atencién sanitaria’™.

8 Organizacién Mundial de la Salud, «World Health Organization,» Dispositivos y Tecnologia Clinica, Departamento de
Tecnologias Sanitarias Esenciales, diciembre 2003. [En linea]. Disponible:
http://www.who.int/medical_devices/publications/en/AM_Devices_S.pdf. [Ultimo acceso: 20 Enero 2017].

9 COFEPRIS, «Registros Sanitarios de Dispositivos Médicos,» 2010. [En linea]. Disponible:
http://www.cofepris.gob.mx/AS/Paginas/Registros%20Sanitarios/RegistroSanitarioDispositivosMedicos.aspx. [Ultimo
acceso: 20 Enero 2017].

10 Organizacién Mundial de la Salud, «Dispositivos Médicos: La gestién de la discordancia,» 2012.

11|, Atles, A Practicum for biomedical engineering and technology management issues, Kendall Hunt Publishing, 2008.
12 ). Gaev, «Technology in Health Care,» de The clinical engineering handbook, Elsevier Academy Press, pp. 342-345.
13 M. Butter, A. Rensma, J. van Boxsel, S. Kalisingh, M. Schoone, M. Leis, G. J. Gelderblom, G. Cremers, M. de Wilt, W.
Kortekaas, A. Thielmann, K. Cuhls, A. Sachinopoulou y I. Korhonen, «Robotics for healthcare: final report,» 2008.

14 Organizacién Mundial de la Salud, «Dispositivos Médicos: La gestion de la discordancia,» 2012.
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Tabla 1. Elaboracion propia. Repercusiones de las tendencias tecnologicas. Fuente: Dispositivos médicos - La gestion de
la discordancia, OMS, 2012

TENDENCIA Repercusiones en la atencidn

sanitaria

Repercusiones en el ambito de

los DM

La convergencia de e Es costosa y requiere mucho trabajo e Simplificaria el intercambio de

tecnologias

por equipos multidisciplinares.

e Depende en gran medida de las
infraestructuras y, por tanto, es
de dificil aplicacién en entornos con
POCOS recursos.

e Es probable que aumente las
expectativas de los pacientes y la
presion que estos ejercen sobre los
sistemas de salud.

e Es probable que solo esté al alcance
de los pacientes mas pudientes.

e Conlleva riesgos técnicos y
problemas de seguridad para los
pacientes.

informacion clinica.

Permitiria reducir errores en la
introduccion de datos y facilitaria su
analisis.

Incrementaria la eficiencia de los
médicos, que podrian atender a un
mayor numero de pacientes.
Mejoraria los resultados clinicos y
aumentaria la seguridad de los
pacientes, ya que los profesionales
clinicos dispondrian de acceso a
todos sus datos.

La
descentralizacion
de la atencion
médica

e Se necesitarian dispositivos
portatiles, que tendrian que ser mas
resistentes que los aparatos fijos de
los hospitales.

e Se requeriria tecnologia no médica
(como redes de comunicacion, pilas
o baterias de gran duraciény
fuentes de
alimentacion).

Beneficiaria a los pacientes y a los
familiares a su cargo, pero seria
preciso proporcionar una
capacitacion adecuada a los
usuarios.

Aumentaria el nUmero de pacientes
que reciben asistencia fuera del
entorno hospitalario.

Aumentaria la eficiencia del
seguimiento de los pacientesy la
rapidez de la atencién médica.
Permitiria a los profesionales
sanitarios de entornos rurales
acceder a procedimientos clinicos
muy especializados.
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La robéticayla
cirugia asistida por
computadora

e Pueden producirse errores debidos a
la utilizacién errénea o el
funcionamiento defectuoso del
sistema, con el consiguiente
riesgo de lesiones para el paciente.

o El proceso de aprendizaje de los
usuarios es mas prolongado.

e Han de integrarse los sistemas de
imagenologia con los de navegacion
quirurgica.

e Ha de proporcionarse capacitacion
especifica para cada dispositivo.

e Los elevados costos de adquisicion y
funcionamiento pueden resultar
prohibitivos en muchos entornos de
€5Cas0s recursos.

e Es probable que se necesiten
servicios de mantenimiento y control
de calidad exigentes.

e Se aumentaria la precision en las
intervenciones quirurgicas.

Se ahorraria tiempo (a pesar de la
larga duracion del aprendizaje
inicial).

e Aumentaria la uniformidad y la
reproducibilidad de los
procedimientos.

® Permitiria superar dificultades
quirurgicas como las derivadas de
unas caracteristicas anatémicas
inusuales o la mala
visibilidad del tejido afectado.

e Permite comprobar frecuentemente
el estado y la ubicacion o posicion
del instrumental.

e Al no tener que ocuparse de tareas
menores, el personal de enfermeria
dispondria de mas tiempo para
dedicar a los pacientes.

3.1.3 DM prioritarios

Existe una preocupacion por parte de la OMS sobre la pertinencia de algunos dispositivos o
tecnologias médicas que los gobiernos estan adquiriendo, en el afio 2012 publica un informe
titulado “Dispositivos Médicos: La gestion de la discordancia” en donde expone los resultados de
un proyecto iniciado en el 2007 en conjunto con el Ministerio de Salud, Bienestar y Deporte de los
Paises Bajos, en el cual se discute la importancia de identificar y adquirir dispositivos médicos
prioritarios, definidos como aquellos que cuentan con 4 aspectos fundamentales (“The 4 As” pues
en ingles todas las palabras comienzan con la letra A):la disponibilidad's, la accesibilidad’®, la
idoneidad'” y la asequibilidad™®.

Este informe tiene como objetivo evitar que las instituciones publicas caigan en una fascinaciéon por
la tecnologia que podria derivar en una mala seleccion de los dispositivos médicos, falta de
adaptacion al contexto de uso, provocando un uso inadecuado o la falta de uso de los dispositivos
médicos y un despilfarro de recursos. Atras de esta preocupacion podemos observar la necesidad
de adquirir tecnologfa disefiada para un contexto cultural especifico en vez de la mera adquisicion
de tecnologia estandarizada.

15 La disponibilidad, en el contexto del informe de la OMS se refiere a la presencia de un dispositivo médico en el mercado
de dispositivos médicos

16 Accesibilidad se refiere a la capacidad de las personas de obtener tecnologias sanitarias de buena calidad cuando se
necesitan y de utilizarlas adecuadamente

17 |doniedad se refiere a los métodos, procedimientos, técnicas y equipos médicos que son cientificamente vélidos, estan
adaptados a las necesidades locales, son aceptables para el paciente y para el personal sanitario y pueden utilizarse y
mantenerse con los recursos que puede costear la comunidad o el pais.

18 Asequibilidad es la medida en que los usuarios a quienes esta destinado un servicio de salud o producto sanitario
pueden pagarlo
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3.1.4 Marco regulatorio

El marco regulatorio y normativo que rodea a los dispositivos médicos esta enfocado a evaluar y
validar dos aspectos: Seguridad y Eficacia, dependiendo del nivel de riesgo asociado y su
clasificacion. Las normas, guias y regulaciones, tanto locales como a nivel internacional definen los
lineamientos que deberan cumplir, asi como la informacion legal y técnica que debera ser
proporcionada a las instituciones reguladoras. Asf mismo estas instituciones solicitan sus propios
controles y requisitos.

Este marco regulatorio abarca desde el proceso de disefio y desarrollo hasta el retiro o desecho de
los DM. Las dos principales instituciones a nivel internacional que regulan este campo son las
pertenecientes a los Estados Unidos y la Unién Europea, cuyas normas y requerimientos son
aplicables a DM que pretendan su distribucion comercial. El principal objetivo de las regulaciones
es garantizar que el dispositivo es seguro y que la compafiia que lo produce puede demostrar que
su produccion se rige por un sistema de gestion de la calidad (SGC) y por lo tanto la produccion
del dispositivo es consistente con estas normas.'®

v Regulacion en Estados Unidos de América

En EE.UU., los requerimientos para la fabricacién de un DM estan englobados en una gufa
denominada Buenas Practicas de Manufactura (Good Manufacturing Practice for Medical
Devices, 21 CFR parte 808, 812 y 820).

La Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drugs Administration o FDA)
de los EE.UU ha establecido tres clases de dispositivos basados en el nivel de control
necesario para garantizar la seguridad y eficacia del dispositivo. Cada Clase tiene distintos
controles regulatorios. (Ver Imagen 1)

FDA

Clasificacion por controles regulatorios

Controles generales

Vendas eldsticas, guantes de
1 examen, y los instrumentos

quirdrgicos de mano

Controles generales y
controles especiales

Sillas de ruedas eléctricas,
bombas de infusion, y campos
quirdrgicos

Controles generales y
aprobacion pre-mercado
Marcapasos implantable de
generador de impulsos,
injertos vasculares de menos
de 6 mm de longitud, e
implantes endo-6éseos

Imagen 1. Elaboracion Propia. Clasificacion de los DM dada por la FDA basado en el nivel de controles necesarios para
garantizar su seguridad y eficacia

Los Controles Generales son los requisitos béasicos aplicados a todas las clases (1,26 3) e
incluyen la presentacion de una notificacion previa a la comercializacién ante la FDA

19 Dyadem Press, Guidelines for failure modes & effects analysis for medical devices, Richmond Hill, Ont. : Dyadem ; [Boca
Raton, Fla.] : Co-published and distributed by CRC Press, 2003, p. 190.
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denominada 510 (k) vy el disefio y produccion de dispositivos bajo Buenas Préacticas de
Manufactura o GMP por sus siglas en inglés (Good Manufacturing Practice). Con el objetivo
de demostrar que el dispositivo médico que se desea introducir al mercado es tan seguro
y tan eficaz -0 sensiblemente equivalente- como algun dispositivo que haya sido o sea
actualmente comercializado legalmente en el mercado de los EE.UU y que no requiere la
aprobacioén previa a la comercializacion.

Sin embargo cuando el dispositivo es una innovacion de ruptura o no existe equivalente en
el mercado deberan proporcionarse pruebas sobre su seguridad y eficacia, que
comuUnmente incluyen el resultado de pruebas pre-clinicas (con animales) y pruebas
clinicas (con humanos), asi como la evidencia de haber seguido las normativas
relacionadas con el dispositivo principalmente la norma ISO 13485 Medical devices -
Quality management systems - Requirements for regulatory purposes y el resultado del
andlisis de riesgos alineado a la ISO 14971 Aplicacion de la gestion de riesgos en
dispositivos médicos entre otros documentos.

Regulacion en la Union Europea

Para la Unién Europea los requerimientos estan cubiertos por la Directiva 93/42/EEC—
Medical Device Directive (MDD) la cual regula todos los productos médicos, excluyendo
los dispositivos médicos implantables activos y de diagnéstico in vitro. Otras directivas
pueden entrar en juego como por ejemplo la Directiva 84/549/CEE para Equipos Electro
médicos, las Buenas Practicas de Manufactura de la UE, asi como las directivas para
Productos Médicos para Humanos y de Evaluacion de Riesgos.

La Directiva consta de 23 articulos, 12 anexos y 18 de las reglas de clasificacion. Veintitrés
articulos resumen los requisitos, incluyendo definiciones. Define las reglas y las rutas para
el cumplimiento, describen la clasificacion de los dispositivos médicos, y dirige al lector a
los 12 anexos que proporcionan los detalles, dentro de los cuales el Anexo IX contiene los
criterios de clasificacion de los DM.

Uno de los requisitos esenciales de la MDD es que el fabricante esta obligado a llevar a
cabo una evaluacion de riesgos. La UE clasifica los DM por el nivel de riesgo para el
paciente de acuerdo a sus propiedades, funciones y propésito de uso. (Ver Imagen 2)
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Unidn Europea

Clasificacion por riesgo para el paciente

Bajo. Tubo utilizado para goteos
intravenosos, tazas y cucharas
para administrar medicamentos

Medio. Dispositivos que son invasivos
a través de orificios naturales del
cuerpo y los dispositivos terapéuticos
utilizados en diagnéstico o de
tratamiento de las heridas

Medio. dispositivos que se encuentran
parcial o totalmente implantables
dentro del cuerpo humano y que
pueden modificar la composicion
bioldgica o quimica de los fluidos
corporales

Alto. dispositivos que afectan al
funcionamiento de los érganos
vitales y / o sistemas de soporte
vital

Imagen 2. Elaboracion propia. Clasificacion de dispositivos médicos dada por la UE acorde al nivel de riesgo para el
paciente.

Al igual que la FDA la MDD clasifica los dispositivos en 3 categorias teniendo una division
en la clase Il. Los fabricantes de todas las clases de dispositivos médicos han de presentar
la documentacion técnica que demuestre la conformidad de sus productos con los
requisitos de MDD.

Clase |, Clase lla, Ilb y IIl, requieren la intervencién de un organismo o cuerpo notificador?
que sera responsable de la auditoria del sistema de calidad del fabricante, de conformidad
con la norma ISO 9001, EN 46000 e ISO 13485. El organismo notificador determinara
también si el producto cumple con los requisitos de la MDD.

Otras normas que establece la Unién Europea para dispositivos médicos son:

*EN 46001, Sistemas de Calidad- Dispositivos médicos -Requisitos particulares para
la aplicacion de EN ISO 9001

Esta norma europea especifica, en conjunto con la norma EN ISO 9001 (idéntico a la
norma ISO 9001), los requisitos del sistema de calidad para el disefio / desarrollo,
produccion y, en su caso la instalacion, y servicios de dispositivos médicos. El estandar
es sustituido por la norma EN ISO 13485, que es idéntico a la norma ISO 13485.

20 Oganismos imparciales con la competencia y la responsabilidad necesarias para efectuar la certificacion de la
conformidad de acuerdo con normas de procedimiento y de gestion establecidas. Son independientes, imparciales y
garantizan la confidenciaidad de la informacion.
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*EN 46002, Sisteras de Calidad- Dispositivos médicos -Requisitos particulares para
la aplicacion de EN ISO 9002

Esta norma europea especifica, en conjunto con la norma EN ISO 9002 (idéntico a la
norma ISO 9002), los requisitos del sistema de calidad para el disefio / desarrollo,
produccion y, en su caso la instalacion, y servicios de dispositivos médicos. El estandar
es sustituido por la norma EN ISO 13488, que es idéntico a la norma ISO 13488.

*EN 46003, Sisternas de Calidad- Dispositivos médicos -Requisitos particulares para
la aplicacion de EN ISO 9003

Esta norma europea especifica, en conjunto con la norma EN ISO 9003 (idéntico a la
norma ISO 9003), los requisitos del sistema de calidad para la inspeccion y pruebas
finales de dispositivos médicos excluyendo dispositivos de diagndstico in-vitro vy
dispositivos implantables activos, y su aplicacién cuando el sistema de calidad de un
proveedor de dispositivos médicos es evaluado de acuerdo con los requisitos
reglamentarios.

*EN 1441, Dispositivos médicos —Andalisis de riesgos

Esta norma europea ha sido sustituida por la norma EN ISO 14971. La versién actual de
la norma europea sigue siendo disponible hasta que ISO 14971 sea plenamente
adoptada por la industria de dispositivos médicos.

Aun cuando existen muchas similitudes entre el proceso regulatorio de los Estados Unidos
y el de los paises de la Unién Europea, se identifican diferencias importantes que afectan
el tiempo y el costo asociado con la introduccién de un nuevo DM: 1) el uso de cuerpos
notificadores?!, 2) los criterios de aprobaciéon y 3) el sitio local (La junta de revision
institucional).??

Regulacion en México

En México el érgano encargado de la regulacion de los dispositivos médicos es la Comision
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), creada el 5 de julio de
2001 y cuya mision es la de proteger a la poblacion contra riesgos a la salud provocados
por el uso y consumo de bienes y servicios, insumos para la salud, asi como por su
exposicion a factores ambientales y laborales, la ocurrencia de emergencias sanitarias y la
prestacion de servicios de salud mediante la regulacion, control y prevencién de riesgos
sanitarios.?®>  Su ambito de competencia incluye:

21 Los Cuerpos Notificadores u Organismos Notificados son organismos imparciales con la competencia y la

responsabilidad necesarias para efectuar la certificacion de la conformidad de acuerdo con normas de procedimiento y de

gestion establecidas.

22 AV, Kaplan, D. S. Baim, J. J. Smith, D. A. Feigal, M. Simons, D. Jefferys, T. J. Fogarty, R. E. Kuntz y M. B. Leon, «American

Heart Association,» American Heart Association. Inc., 28 Junio 2004. [En linea]. Disponible:
http://circ.ahajournals.org/content/109/25/3068. [Ultimo acceso: 21 Enero 2017].

23 COFEPRIS, «Visidn y Mision,» Noviembre 2011. [En linea]. Disponible:
http://www.cofepris.gob.mx/cofepris/Paginas/VisionYMision.aspx. [Ultimo acceso: 20 Enero 2017].
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Riesgos derivados de
factores ambientales

* Agua
® Aire
* Suelo

Saneamiento bésico

Medicamentos y tecnologias para la salud

* Medicamentos
* Aparatos y DM

* Sangre y hemoderivados
* Trasplantes de érganos

* Servicios de salud

Sustancias toxicas o
peligrosas

® Plaguicidas

e Fertilizantes

® Precursores quimicos
e Quimicos esenciales

Productosy servicios

* Agua ¢ Alimentos

* Mercados * Bebidas

® Residuos e Tabaco

® Rastros e Perfumeria y belleza

* Emergencias sanitarias * Biotecnoldgicos

Salud en el trabajo

® Exposicidn laboral

Imagen 3. Elaboracion propia. Ambito de competencia de COFEPRIS

Dentro de las atribuciones y funciones de la COFEPRIS estan las relacionadas con los DM
COomo son:

v" El control sanitario de productos, servicios y de su importacién y exportacion y de
los establecimientos dedicados al proceso de los productos.

v' El control sanitario del proceso, uso, mantenimiento, importacién, exportacion y
disposicion final de equipos médicos, proétesis, oOrtesis, ayudas funcionales,
agentes de diagndstico, insumos de uso odontolégico, materiales quirdrgicos, de
curacion y productos higiénicos, y de los establecimientos dedicados al proceso
de los productos.

v' El control sanitario de la publicidad de las actividades, productos y servicios.

Para la comercializacién de un DM en México se requiere de un Registro Sanitario® ante
COFEPRIS bajo cualquiera de las siguientes tres modalidades: nuevo, modificacion o
prérroga. Cada una de las cuales se subdivide en diversas modalidades.

Nuevo:

« COFEPRIS-04-001-A
Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
Modalidad A.- Productos de Fabricacién Nacional.

+ COFEPRIS-04-001-B
Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
Modalidad B.- Productos de Importacion (Fabricacion Extranjera).

+ COFEPRIS-04-001-C
Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.
Modalidad C.- Productos de Fabricaciéon Nacional que son Maquilados por otro
Establecimiento.

24 Autorizacion que el Gobierno Federal otorga para fabricar, distribuir, comercializar o usar un dispositivo médico, una
vez que el solicitate ha demostrado ante evidencias documentadas que el producto es seguro, eficaz y de calidad.
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Modificacion:

COFEPRIS-04-002-A

Solicitud de Modificacion a las Condiciones del Registro Sanitario de Dispositivos
Médicos.

Modalidad A.- Modificaciones de Tipo Administrativo: Cesién de Derechos, por Cambio
de Domicilio del Distribuidor Nacional o Extranjero, por Cambio de Razén Social del
Fabricante o del Distribuidor, por Cambio del Distribuidor Autorizado en el Territorio
Nacional.

COFEPRIS-04-002-B

Solicitud de Modificacion a las Condiciones del Registro Sanitario de Dispositivos
Médicos.

Modalidad B.- Modificaciones de Tipo Técnico: Fuentes de Radiacion, por Cambio de
Maquilador Nacional o Extranjero, Insumos con Presentaciéon Exclusiva para
Instituciones Publicas de Salud o de Seguridad Social, Cambio de Sitio de Fabricacion
del Fabricante Nacional o Extranjero Incluyendo Compafifas Filiales, por Nuevas
Procedencias Siempre y Cuando Sean Filiales o Subsidiarias, por Cambio de Material
del Envase Primario y por Reclasificacion del Dispositivo, por Cambio de Férmula que
No Involucre Sustitucion del Ingrediente Activo, por Cambio de Nombre Comercial y/o
Numero de Catélogo del Producto.

Prorroga:

COFEPRIS-04-021-A

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad A.- Productos de Fabricacion Nacional.

(Equipos médicos, protesis, drtesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico,
insumos de uso odontolégico, material quirdrgico, de curacion, productos higiénicos,
instrumental y otros dispositivos de uso médico).

COFEPRIS-04-021-B

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad B.- Productos de Fabricacién Nacional que son Maquilados por Otro.
(Equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico,
insumos de uso odontolégico, material quirdrgico, de curacion, productos higiénicos, y
otros dispositivos de uso médico).

COFEPRIS-04-021-C

Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

Modalidad C.- Productos de Importacion (Fabricacion Extranjera).

(Equipos médicos, protesis, drtesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico,
insumos de uso odontolégico, material quirdrgico, de curacion, productos higiénicos,
instrumental y otros dispositivos de uso médico).

A partir del 9 de abril del 2013 en México entré en vigor la NOM-241-SSA1-2012 Buenas
practicas de fabricacion para establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos
médicos con una adicion realizada el 27 de enero del 2016. Y cuyo objetivo es:

v Establecer los requisitos que deben reunir los procesos, desde el disefio de la
instalacion, desarrollo, obtencién, preparacion, mezclado, produccion,
ensamblado, manipulaciéon, envasado, acondicionamiento, estabilidad, analisis,
control, almacenamiento y distribucién de los dispositivos médicos
comercializados en el pals, por el tipo de insumo de que se trate; y tiene por objeto
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asegurar que éstos cumplan consistentemente con los requerimientos de calidad
y funcionalidad para ser utilizados por el consumidor final o paciente.

Como puede observarse existe todo un marco regulatorio a cumplir por un fabricante de DM con
el fin de lograr la aprobacién necesaria para la comercializacién. Sin embargo, dentro de este
universo de requisitos el enfoque sostenible no es algo que se considere una prioridad para lograr
la aprobacion regulatoria. Hoy en dia el desarrollo de DM con un enfoque en la reduccion de
impactos ambientales no se considera mandatorio, al menos desde el punto de vista del
cumplimiento regulatorio, seran detonadores en otros ambitos como el social y el mercado
que se conviertan en los motivadores para el cambio.

Sin embargo, esta brecha aun no cubierta por los gobiernos podria estar retrasando el cambio en
la industria hacia la generacion de propuestas de innovacion en productos ambientalmente
conscientes.

3.1.5 Modelos para el Disefio y Desarrollo de Dispositivos Medicos

3.1.5.1 Modelo tradicional para el disefio y desarrollo de DM

Existen diversos autores que proponen procesos para el desarrollo de DM con diferentes enfoques.
Entre ellos encontramos el modelo que propone la FDA (Food and Drugs Administration), esta
agencia emitié en 1997 el documento Design control guidance for medical device manufacturers,
el cual establece los controles a seguir en el desarrollo de equipo médico, todo esto encaminado a
asegurar la confiabilidad de los dispositivos y evitar riesgos en el paciente.

Los controles del disefio (Ver tabla 2) son un conjunto de practicas y procedimientos que se
incorporan en el proceso de disefio y desarrollo. Se usan para realizar una evaluacion sistematica
del disefio y son una parte integral del desarrollo del producto. Su objetivo es detectar deficiencias
de los datos de entrada y hacerlos evidentes para que puedan ser corregidos. Estos controles
aumentan la probabilidad de que el DM sea apropiado para su uso previsto.

Necesidades !. R

del usuario 2
Entradas de 1 &
disefio \

E
Proceso de

disefio B \ |
4

Salidas de

disefio “\\ "“
h |

Dispositivo
Médico

Verificacion

Validacion

Imagen 4.Diagrama traducido al espariol. Aplicacion de los controles de diserio en el proceso de diserio de cascada.
Fuente: Design control guidance for for medical device manufacturers, 1997, FDA
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Tabla 2. Elaboracion propia. Descripcion de los controles de disefio segtn la clase del DM de acuerdo a la FDA%

CONTROLES DE DISENO SEGUN CLASE DEL DM

RIESGO .
CLASE ASOCIADO DESCRIPCION CONTROLES
BAJO Los dispositivos clase 1 Clase 1 : Controles generales
1 representan la menor cantidad Los controles generales consideran
de riesgos para los pacientes y los siguientes factores:
los operadores. Estos
dispositivos de bajo riesgo, como - Buenas practicas de manufactura
mascaras de oxigeno o - Estandares y reportes de eventos
herramientas quirdrgicas, estan adversos ante la FDA
sujetos a "controles generales". - Registros Generales de requisitos
Los controles generales de mantenimiento
garantizan la seguridad y la
efectividad de los dispositivos La mayoria estdn exentos de la
una vez fabricados. presentacion previa a la
comercializacién (Clase 1)
MEDIO Los dispositivos de clase 2 Clase 2: Controles especiales +
2 representan mas riesgo paralos  generales
consumidores que los Los controles especiales incluyen:
dispositivos de clase 1. Por lo
tanto, los dispositivos de Clase 2 - Requisitos de etiquetado
estdn sujetos a controles (informacidn que debe incluirse en
especiales ademas de los la etiqueta del producto)
controles generales. - Estandares de rendimiento
obligatorios especificos del
dispositivo
- Requisitos de pruebas especificas
del dispositivo
Los dispositivos de clase 2 también
estdn sujetos a controles
generales. Notificacion previa al
mercado [510 (k) (Clase Il)
ALTO Por lo general, los dispositivos de  Clase: Controles generales y

Clase 3 soportan o sostienen la
vida, se implantan en el cuerpo o
tienen el potencial de un riesgo
irrazonable de enfermedad o
lesion. Los ejemplos incluyen
marcapasos, implantes
mamarios y pruebas de
diagnostico del VIH.

Como resultado del riesgo, los
dispositivos de Clase 3 requieren
aprobacion previa al mercado.

aprobacién previa al mercado

- El fabricante debe probar que un
dispositivo es seguro y eficaz.

Los dispositivos de clase 3 también
estdn sujetos a controles
generales. Aplicacion de pre
mercado (Premarket Application
[PMA])que se refiere a una revision
cientifica y regulatoria para
evaluar su seguridad y eficacia

25 U.S Food & Drug Administration, «The Device Development Process,» 15 Septiembre 2014. [En linea]. Disponible:
http://www.fda.gov/ForPatients/Approvals/Devices/ucm405378.htm. [Ultimo acceso: 21 Enero 2017].
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para dispositivos que no tienen un
equivalente sustancial

De Novo

Seguin DM

Clasificacién adicional.

"Tipos" de dispositivos que
nunca se han comercializado en
los Estados Unidos, pero cuyo
perfil de seguridad y tecnologia
estdn ahora razonablemente
bien comprendidos.

Los solicitantes deben comparar su
dispositivo con uno o mas
dispositivos similares
comercializados legalmente y
hacer y apoyar sus reclamaciones
sustancialmente equivalentes. Si el
dispositivo es sustancialmente
equivalente a un dispositivo
médico aprobado, se coloca en la
misma clase. Si no es
sustancialmente equivalente, se
convierte en un NO Substantially
Equivalent y se coloca en la Clase
[,

-510 (k) - presentacion de una
notificacion previa a la
comercializacion ante la FDA

- Equivalencia sustancial
(substantially equivalent- SE)

Humanitarian
Device
Exemption (HDE)

Seguin DM

Clasificacién adicional.

Dispositivos para las
enfermedades huérfanas

Destinado a beneficiar a los
pacientes en el diagnésticoy /o
tratamiento de una enfermedad
o condicion que afecta o se
manifiesta en menos de 4.000
pacientes por afio en los Estados
Unidos

Los solicitantes deben comparar su
dispositivo con uno o mas
dispositivos similares
comercializados legalmente y
hacer y apoyar sus reclamaciones
sustancialmente equivalentes. Si el
dispositivo es sustancialmente
equivalente a un dispositivo
médico aprobado, se coloca en la
misma clase. Si no es
sustancialmente equivalente, se
convierte en NO Substantially
Equivalent y se coloca en la Clase
Il

-510 (k)
- Equivalencia sustancial
(substantially equivalent- SE)

3.1.5.2  Proceso de desarrollo de un DM segtin la FDA

La FDA propone un proceso de 5 etapas, que esta enfocado a la aprobaciéondel DM para su venta
comercial bajo los criterios que establece esta institucion; basicamente define el camino a seguir
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para obtener la aprobaciéon para su venta y distribucién en los Estados Unidos, sin embargo brinda
una perspectiva general del desarrollo de un DM y todas las consideraciones que se deben tener
mas alla de solo el desarrollo del producto.

Descubrimiento y Investigacién pre- Monitoreo de

Camino hacia la

concepto del clinica con Revisién FDA seguridad post

dispositivo prototipo

aprobacién mercado - FDA

Imagen 5. Elaboracion propia. Modelo basado en el Proceso de 5 pasos propuesto por la FDA

Como ya se menciond en el punto 3.71.4 Marco regulatorio de este documento, la FDA clasifica los
DM basada en los controles que requiere acorde a los riesgos, un DM puede cambiar su sistema
de clasificaciéon dependiendo de los resultados de los datos cientificos. Sin embargo de manera
general todos siguen el mismo camino hacia su comercializacion independientemente de su clase.
A continuacion se describe el proceso de cinco pasos descritos por la FDA.

Tabla 3. Elaboracion propia. Proceso de desarrollo de dispositivos acorde a la FDA

PROCESO DE DESARROLLO DE UN DM SEGUN LA FDA

PASO

DESCRIPCION

1

Descubrimiento y concepto del
dispositivo

Acorde a la FDA el proceso de desarrollo comienza cuando los
investigadores ven una necesidad médica no satisfecha. Luego, crean
un concepto o una idea para un nuevo dispositivo. A partir de ahi, los
investigadores construyen una "prueba de concepto"”, un documento
que describe los pasos necesarios para determinar si el concepto es o
no viable; muchas veces, los conceptos no son practicos. Los
conceptos que se muestran prometedores pasan a las Ultimas etapas
del desarrollo.

2

Investigacion pre-clinica con
prototipo

Los investigadores construyen un prototipo del dispositivo, o una
version temprana de un DM. En esta etapa, el prototipo del
dispositivo no es para uso humano. Los investigadores prueban los
prototipos en entornos de laboratorio controlados. Refinar el
prototipo proporciona a los investigadores informacion importante
sobre el uso potencial del producto para las personas. El prototipo
intenta reducir el riesgo de dafio en las personas. Sin embargo, no es
posible eliminar completamente el riesgo.
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3 El camino para la aprobacién de un dispositivo médico depende de su
clasificacion de riesgo. Debido a que hay tanta variacion en la
Camino hacia la aprobacion clasificacion de los dispositivos, los desarrolladores tienen una

variedad de opciones. La Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y
Cosméticos, seccion 513, establecio el sistema de clasificacion de
dispositivos basado en riesgo para dispositivos médicos. Cada
dispositivo se asigna a una de tres clases de regulacion: Clase |, Clase Il
o Clase Ill, basandose en el nivel de control necesario para
proporcionar confianza razonable de su seguridad y eficacia. A medida
que la clase de dispositivos aumenta de Clase | a Clase Il a Clase Ill, los
controles regulatorios también aumentan, con dispositivos Clase |
sujetos al menor control regulatorio y Clase Il sujetos al control mas

regulatorio.
4 Si los desarrolladores de dispositivos médicos tienen suficiente
informacion sobre la seguridad y la eficacia de un dispositivo, pueden
Revision FDA presentar una solicitud para comercializarlo. El tipo de aplicacion que

someten depende de la clase del dispositivo. a) Exencion de
Dispositivo Humanitario (Humanitarian Device Exemption). b)
Notificacién pre mercado (Premarket Notification) o 510 (k), para
Clase 1,2 y 3. c) Solicitud de aprobacién previa al mercado (Premarket
Approval Application, para Clase 3)

5 Aunque los ensayos clinicos previos al mercado proporcionan
informacion importante sobre la seguridad y la efectividad de un
Monitoreo de seguridad post dispositivo, es posible que surjan nuevas preocupaciones de seguridad
mercado - FDA una vez que el dispositivo esté en el mercado. Como resultado, la FDA

continda supervisando el rendimiento del dispositivo después de que
haya sido aprobado.

3.1.5.3 Modelo de ciclo de vida de un DM

De acuerdo a David J. Jones y Melissa T. Masters el proceso de disefio y desarrollo de dispositivos
médicos puede verse desde tres niveles:

« Primer Nivel.- La visién de las seis fases del ciclo de vida desde la viabilidad hasta
el retiro del DM (Ver diagrama de la Imagen 6 y tabla 3)

» Segundo Nivel.- Descripcion detallada de las etapas que conlleva cada fase del
ciclo de vida que se describen en el primer nivel

* Tercer Nivel.- Detalles de este nivel incluyen los procedimientos, listas de
verificacion, plantillas, formatos y ejemplos.
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El fabricante del dispositivo de
acabado levanta lamanoy
declara «estoy desarrollando
un dispositivo médico»

Fase de
Fase de - S - Fase de o Fase de - Fase de - -
. > disefio y > . > .. > - >] Fase de retiro
viabilidad ! ! transferencia ! produccion ! mantenimiento '
i desarrollo i i i i
1 1 1 1 1
1 1 1 1 1
i i i i i
Arranguede la Transigion de Transicién de Lanzamiento Re{ira
realizacién del DM diszfio produccién comercial r
. : v : ;
1

Hito de
revision

Hitode
revisién

Imagen 6. Modelo traducido al espariol. Diagrama del Primer Nivel.

Tabla 4. Elaboracion propia. Descripcion de las seis fases descritas en el diagrama del Primer Nivel de Jones y Masters

MODELO DE CICLO DE VIDA

FASE DESCRIPCION RESULTADOS Y/O ACTIVIDADES
Fase de viabilidad Fase de viabilidad. La viabilidad es la fase  Los resultados de la fase de viabilidad
en la que se identifica y valora la incluyen:
idoneidad de una tecnologia como base e Generar un solo concepto de
para una solucién a una necesidad viabilidad;
clinica, se generan conceptos de e Evaluar las necesidades del
dispositivos y se identifican los riesgos mercado;
técnicos clave y se reducen a niveles o |dentificar los riesgos técnicos en el
aceptables. futuro y su posible impacto en el
proyecto;

e Comprender la gestiony la
aceptacion del caso de negocio;

e Entender la gestion y la aceptacion
de los riesgos de seguridad y de
negocio para el dispositivo.

Fase de disefio y La entrada a esta fase es la declaracién Los resultados del disefio y desarrollo
desarrollo del fabricante del dispositivo, en esta incluyen:
declaracion se anuncia que se sigue e Generar un disefio verificado que
adelante con el desarrollo del dispositivo puede ser transferido a un
médico, una vez ya valorados todos los fabricante

elementos que lo consideran viable.

En esta fase se establecen los requisitoso e Compilar la documentacion del
especificaciones de producto y se disefio en el archivo de la Histora de
traducen en un disefio de dispositivo Disefio (Design History File) que
verificado y validado.?®

26 Validacién: Confirmacidn, a través de evidencia objetiva, de que los requisitos para una intencién de uso o aplicacién
especificas ha sido cumplida. Dar por bueno los resultados del disefio y desarrollo. La FDA define validacion como:
“Validation means confirmation by examination and provision of objective evidence that the particular requirements for a
specific intended use can be consistently fulfilled.” ("Validacion se refiere a la confirmacion mediante la revision y el
suministro de evidencia objetiva de que los requisitos particulares para un uso especifico pueden ser cumplidos de
manera consistente".)
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documenta el desarrollo de las
entradas y salidas en el proceso de

desarrollo.
Fase de La entrada a esta fase son los resultados El resultado la fase de transferencia es:
transferencia que prueban que el dispositivo ha e Contar con toda la informacion
cumplido con los requisitos de entrada donde se especifica correctamente
del disefio y se tiene evidencia objetiva los procesos de manufactura
documentada. necesarios para fabricar el
A este respecto la FDA manifiesta que: dispositivo.
"Cada fabricante debe establecer y
mantener procedimientos para asegurar e Contar con la validacion de los
que el disefio del dispositivo se traduce proceso de manufactura.
correctamente en especificaciones de
produccion."
Fase de produccidon  La entrada a esta fase implica que los e Obtener un dispositivo terminado y
resultados del disefio han sido correcta y aprobado

completamente traducidos a las
especificaciones de produccién. En esta
fase ya se ha tomado la decision de
proseguir a la fabricacion del dispositivo
para su comercializacién y venta.

En los Estados Unidos un fabricante de
dispositivos terminados debe recibir la
autorizacién del producto mediante una
notificacién ante la FDA previa a la
comercializacion.

Esta autorizacién se denomina
Notificacién Pre-comercial 510K o si el
dispositivo lo requiere se recurrird a una
Aprobacion Pre-comercial (PMA).

El fabricante del dispositivo terminado
debe obtener o aplicar a un marcado CE,
si se quiere comercializar el dispositivo
en la Unién Europea.

La mayoria de los paises tienen un
proceso de regulacion que el fabricante
final del dispositivo debe recorrer antes
de la comercializacion legal en ese pais.

Verificacién: Es la accion de comprobar o examinar la verdad de algo. La verificacion suele ser el proceso que se realiza
para revisar si una determinada cosa esta cumpliendo con los requisitos y normas previstos. En el caso de un dispositivo
médico la verificacion consiste en comparar las entradas del disefio con las salidas.
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Fase de
Mantenimiento

La transicién de Produccidn a
Mantenimiento es el lanzamiento del
dispositivo. El mantenimiento del
dispositivo es el esfuerzo técnico para
apoyar al producto comercializado en su

Algunas de las actividades que se
realizan en el mantenimiento son:
e Analizar los rendimientos de campo
e Brindar soporte técnico
o Ralizar una reduccion de costos

entorno operativo. e Cambiar o agregar mercados

objetivo

e Realizar acciones correctivas y
preventivas

e Apoyar en cuestiones regulatorias o
de cumplimiento

e Mejorar el proceso de produccion

e Mejorar o0 agregar una nueva
funcion al dispositivo

e Realizar cambios en el uso previsto o
las reivindicaciones del dispositivo

e Ejecutar plan de retiro del DM

Finalmente, la Ultima fase es el retiro del
dispositivo del mercado. Este es el
momento en el que el dispositivo se
retira de la venta y ya no tiene soporte
técnico. El dispositivo es removido,
desmantelado, destruido o reciclado de
acuerdo a los procedimientos
establecidos por el fabricante.

Fase de Retiro del
dispositivo del
mercado

En el segundo nivel de este proceso los autores detallan las etapas que conforman cada fase del
ciclo de vida. Para la fase de disefio y desarrollo toman como base el diagrama propuesto por la
FDA en donde se representa el proceso de D&D con la aplicacion de controles de diseno descrito
en el punto 3.1.5.1. de este documento. Esta fase la clasifican en seis actividades principales?’:

Generar el Plan de disefio y desarrollo

Establecer las entradas de disefio (incluyendo las necesidades de los usuarios)
Realizar las revisiones de disefio (design reviews)

Establecer las salidas de disefio (incluyendo el proceso de disefio)

Realizar las verificaciones del disefio

Realizar las validaciones del disefio

S e A

El mapeo de los proceso son plasmados usando diagramas usados en el area de la ingenieria de
software para el modelado de funciones comunmente aprovechados para mostrar el flujo de datos.
En estos diagramas se ubican las entradas, las actividades, las salidas, los controles y los
responsables. Parecido a un mapa de procesos usado en los sistemas de gestiéon de calidad.

3.1.5.4  Desarrollo de un DM desde el prototipo hasta la aprobacion regulatoria

Acorde a Aaron V. Kaplan et al. la invenciéon de un DM en su mayoria es llevada a cabo en su
mayoria por emprendedores, mientras que las grandes compafiias desarrollan iteraciones de
dispositivos existentes. Es comun que el inventor sea un médico o un ingeniero que concibe una
soluciéon a un desafio clinico no resuelto, inicia el proceso de patente y se construyen prototipos
preliminares del dispositivo. Con estos prototipos se llevan a cabo pruebas preliminares tanto en

27'D. J. Jones y M. T. Masters, «Medical Device Development Process,» INCOSE International Symposium, vol. 18:1, Junio
2008.
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laboratorio como con animales. Este periodo es comun que sea fondeado por recursos personales
del inventor o por inversores.?®  En esta etapa se requiere , de acuerdo a Kaplan, el reclutamiento
de un equipo multidisciplinario integrado por especialistas en medicina, ingenieria, disefiadores,
etc. para comenzar con el ciclo de Disefio-Construccion-Pruebas-Redisefio.

Este modelo resalta la importancia de las pruebas pre-clinicas y clinicas alineadas a los
requerimientos de entidades regulatorias, en este caso la FDA. Una vez ya teniendo la invencién se
construyen prototipos que se prueban en el laboratorio y en modelos animales. Una vez con las
pruebas a este nivel de seguridad y eficacia el siguiente paso para poder proceder con pruebas
clinicas en humanos es pedir una cita pre-IDE (Investigational Device Exemption) la cual es
requerida para dispositivos que tienen un riesgo significante para los pacientes y adn no estan
aprobados para su comercializacion, es decir, aun se encuentran en fase de investigacion. Una
vez que se tiene el permiso generalmente se procede a realizar una prueba Piloto, la cual es la
primera prueba clinica con un maximo de 100 pacientes, puede ser conducido en algunos centros
y su objetivo es definir la poblacién de pacientes. Posterior a esta el siguiente paso es realizar una
prueba Pivotal con 1,000 o mas pacientes y es un estudio multicéntrico pudiendo tener la
participacion de entre 30 y 50 centros y de manera general lleva de 1 a 2 afios de realizacion. Para
esta fase se requiere ya una aprobacion PMA (Premarket Application) o aplicacién de pre mercado
que se refiere a una revision cientifica y regulatoria para evaluar su seguridad y eficacia, esto para
dispositivos que no tienen un equivalente sustancial.

El articulo al que se hace referencia también destaca las diferencias entre la aprobacion regulatoria

y sus requisitos entre los Estados Unidos y la Unién Europea. Lo cual impacta tanto en el tiempo
como en los costos para las empresas.

Disefio

[ Redisefio ] [Construccw‘én]

Pruebas en .
. . Monitoreo de
laboratorio y Pruebas clinicas .
re-clinicas (humanos) seguridad post
pre- mercado - FDA
(animales)

Construccién de

Disefio de la invencién R
prototipos

N\

.“."

Reunién
Pruebas en Pruebas solicitud de Prueba clinica  Prueba clinica
laboratorio ini 5 iloto ivotal
Pre-clinicas permiso IDE P! p
r N r N
. 1000
Ambiente DM o x prl_:eba pacientes o
trolad aprobade clinica mas
controfado Animales
-
DM riesgo . .
significativo 100 pacientes 30a 50sitios
| —
In vitro
) .
Reunién pre- Algunos -
S
Buenas IDE centros 1a2afies
Buenas practicas de - —
practicas de \aboratorio Permiso 1° Obj. De'ﬁmr
laboratorio pruebas poblacion de PMA
\ ) clinicas pacientes

Imagen 7. Elaboracion propia. Modelo inspirado en el proceso planteado por Kaplan et al.

28 A V. Kaplan, D. S. Baim, J. J. Smith, D. A. Feigal, M. Simons, D. Jefferys, T. J. Fogarty, R. E. Kuntz y M. B. Leon, «Medical
device development: from prototype to regulatory approval,» Circulation, pp. 3068-3072, 28 Junio 2004.
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3.1.5.5  Proceso de seis etapas de Taras Worona

Este proceso es una representacion lineal de cuatro fases y esta enfocado en el ciclo de los
cambios de disefio. Muestra cuatro hitos: Inicio de plan, Inicio de disefio, Fin del disefio e Inicio de
construccion. Apegado a lo que establecen los Sistemas de Gestion de la Calidad (SGC) aplicables
al desarrollo de Dispositivos Médicos. El SGC establece que deben implementarse procedimientos
para las entradas, las salidas, la revisién, la planificacion, la verificacion, la validacion, la
transferencia y los cambios de disefio.

Las entidades regulatorias si bien establecen los requisitos especificos para el disefio, desarrollo y
fabricacion de un DM no describen los métodos para implementar los controles. Por ejemplo
consideremos los siguientes requisitos con respecto a los cambios de disefio:

820.30 (i) Cambios en el Diserio. Cada fabricante establecera y mantendra procedimientos para la
identificacion, documentacion, validacion o, en su caso, verificacion, revision y aprobacion de
cambios de diserio antes de su implementacion.

Sobre la base de estos amplios requisitos, la mayoria de las empresas desarrollan sus
procedimientos (conocidos colectivamente como controles de disefo). Estos controles suelen ser ,
de acuerdo a Worona, utiles para un departamento pero no para otro, es decir, el departamento
de ingenieria y disefio puede llegar a cumplir con los requisitos pero el area de produccion puede
no lograr construir el dispositivo con una calidad consistente. El resultado final es un conjunto de
procedimientos de control de disefio que estan inadecuadamente vinculados, y por lo tanto son
ineficaces para todos los departamentos. Eventualmente, eso conduce a la ejecucién inadecuada
del control del disefio.?®

Woronda propone un modelo de seis etapas para el desarrollo de un DM a partir del cual se pueden
construir controles de disefio:

1) Identificar las necesidades del usuario. Ejemplos de usuarios son los usuarios finales del
producto, los técnicos de servicio, los formadores, la linea de fabricacion, los inspectores
de calidad, los vendedores y la empresa, por nombrar algunos.

2) Desarrollar requisitos, es decir, traducir esas necesidades en requisitos funcionales para el
producto.

3) Disefar las caracteristicas del producto. Este proceso implica que el disefiador determine
como satisfacer los requisitos identificando tecnologias mecéanicas, hardware y software
tangibles u otros tipos de caracteristicas de disefio que se han de incorporar en el producto.

4) Disefiar la estructura del producto.Se asignan esas caracteristicas a una estructura de
producto de ensamblajes, subconjuntos, embalajes, instrucciones de uso, instrucciones de
fabricacion, etc.

5) Realizar la verificacion y validacion del disefio. Verifican que las necesidades funcionales
se han cumplido comprobando que el producto cumple las funciones requeridas y con las
necesidades de los usuarios finales.

6) Implementar y mantener el producto. Incorporar procesos regulares de revision del
producto para identificar problemas e iniciar la correccion donde sea aplicable.

29T, Worona, «A Product Design Approach to Developing Design Controls,» MDDI Medical Device and Diagnostic Industry
News Products and Suppliers, 1 Noviembre 2006. [En linea]. Disponible: http://www.mddionline.com/article/product-
design-approach-developing-design-controls. [Ultimo acceso: 23 Enero 2017].
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Identificar Desarrollar Disefar
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. requisitos
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Imagen 8. Elaboracion propia. Modelo de diserio estructurado del producto de Worona

3.1.5.6 Modelo de Desarrollo de producto e Investigacion Clinica de Nancy Stark

Otro proceso basado en controles de disefio es el propuesto por Nancy J. Stark, ella presenta cinco
fases de desarrollo y por cada fase muestra controles de disefio, desarrollo de producto e
investigacion clinica correspondiente a cada fase del desarrollo. En este modelo se puede observar
cémo se comunican tanto el proceso de disefio como el proceso de validacion clinica del
dispositivo. EI modelo propone alinearse a los procesos usado en la gestion de proyectos.

Fases propuestas por Stark

Concepto Prototipo Pre-piloto Piloto Produccion

Fases para la Gestlon de proyectos

Definicion del Planificacion Mantenimiento y

proyecto | del proyecto | seguimiento del proyecto Clerre

Imagen 9. Elaboracién propia. Comparacion de las fases propuestas por Stark con las fases comunes en la
administracion de proyectos
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desarrollo de Elementos de Disefio
dispositivos A Estudios Clini
C N
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2o | 82
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3 1 - Estudios de
g2 |3 2 &% seguridad, eficacia
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,g ‘_g Control de
£ S cambios
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k3 dispositivo para Venta
Produccion § I el Estudios de vigilancia y >
v v > v la comercializacion

Imagen 10. Modelo traducido al espariol del propuesto por Nancy Stark®

En este modelo no se representan graficamente las pruebas pre-clinicas, sin embargo si se
menciona en el articulo que estas se encuentran en la fase de viabilidad del prototipo. Las pruebas

30N. Stark, «Medical Device and Diagnostic Industry,» Mayo 2001. [En linea]. Disponible:

http://www.mddionline.com/article/integrating-clinical-research-product-development-cycle. [Ultimo acceso: 23 Enero
2017].
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clinicas se indica ocurren durante las Ultimas cuatro fases del desarrollo del producto dependiendo
del propdsito de la prueba. Sefiala que tipicamente los nombres de las pruebas reflejan la fase en
la que se encuentra el desarrollo del producto en el cual la prueba toma lugar; por ejemplo prueba
piloto, viabilidad, manufactura, pivotal y vigilancia posterior al mercado (pilot, feasibility,
manufacturing, pivotal, postmarket surveillance). También se suele tomar la nomenclatura que es
comun para la industria farmacéutica (Fase |, fase Il, fase lll y fase IV3').

Tabla 5. Elaboracion propia. Ejemplo de actividades de Investigacion clinica en el proceso de desarrollo segun Stark

FASE Actividades de la etapa Actividades de Investigacidn clinica
Fase de Concepto v" Plan de control del v' Consultoria al equipo de disefio
proyecto

v" Requerimientos del
producto (design Inputs)

Fase de prototipo v' Evaluacién de la viabilidad del v" Pruebas de desempefio in vitro
(viabilidad) concepto: v" Disefio de pruebas en animales
e Manufactura v' Pruebas pre-clinicas para
e Mercado (Grupos de seguridad y eficacia
enfoque o Focus Groups) v' Disefio de pruebas de
v" Documentacion de los biocompatibilidad
cambios de disefio (Design v" Pruebas piloto
Changes) v' Estudios piloto para ayudar en la
v’ Andlisis de riesgos definicién del disefio. (Pruebas

anatémicas, prueba de diferentes
configuraciones, etc.)

v" Pruebas de verificacion y
validacién final

v" Anélisis de riesgos para los
pacientes

v' Estudios especificos para riesgos
asociados al dispositivo

Fase Pre piloto v Departamento de v" Estudios con humanos
(desarrollo) manufactura desarrolla el v' Ejecucién del plan de desarrollo
proceso de produccidn clinico
v Verificaciones de disefio v' Asistencia con las aplicaciones
(periodo de pruebas, regulatorias
pruebas de las
caracteristicas del disefio
del dispositivo)
v' Cambios en el disefio
Fase Piloto v Planificacion del v' Pruebas clinicas
(escalamiento) escalamiento comercial v" Pruebas pivotales
v' Pruebas de produccidn v" Sometimiento regulatorio

v Inicio de produccidn a
gran escala

31 Estudio de Fase | - Término farmacoldgico que se refiere a estudios de seguridad en seres humanos para determinar la
dosis maxima segura. Normalmente se realiza en voluntarios sanos, con un tamafio tipico de muestra de ~ 30 sujetos.
Estudio de Fase II-Término farmacoldgico que se refiere a los primeros estudios en humanos enfermos para investigar la
seguridad y la eficacia. El tamafio tipico de la muestra es ~ 300 sujetos. Estudio de Fase III-Término tomada de la industria
farmaceutica que se refiere a estudios en humanos enfermos para verificar la eficacia. El tamafio tipico de la muestra es
de ~ 1000 a 3000 sujetos. Comparable a un estudio pivotal.

Estudio de Fase IV - Término de la industria farmaceutica que se refiere a un estudio post comercial.

36
UNAM - Posgrado en Disefio Industrial



MARCO TEORICO: DISPOSITIVOS MEDICOS

v" Control de cambios de
disefio

Validacion de las primeras v" Vigilancia post mercado

unidades

Fase de produccidn v
(comercializacion)

3.1.5.7  Modelo integrador del andlisis de riesgos y los controles de disefo

La ISO 14971 especifica que los fabricantes de dispositivos médicos deberan contar con un
proceso para la identificacion de riesgos asociados a los productos sanitarios, con la finalidad de
evaluarlos y controlarlos, asi como para medir la eficacia de estos controles.

El analisis de riesgo implica desarrollar una comprension del mismo y proporciona un elemento de
entrada para la apreciacion del riesgo y para tomar decisiones acerca de si es necesario tratar los
riesgos, asi como las estrategias y los métodos de tratamiento del riesgo méas apropiados.

La finalidad de la apreciacion del riesgo consiste en proporcionar evidencias basadas en
informacion y andlisis para tomar decisiones informadas sobre cémo tratar riesgos particulares y
como hacer la seleccioén entre distintas opciones.®?

La Gestion de riesgos, la anticipacion y reduccion de las oportunidades de falla y sus
consecuencias, son un elemento critico de los controles de disefo y por lo tanto han recibido
una atencioén significativa por las entidades regulatorias y los fabricantes. El modelo siguiente
presenta la integracion de la evaluacion de riesgos y los controles de disefio de acuerdo a la norma
ISO 14971:2000 y presentada por la FDA.

Este diagrama hace hincapié en riesgos derivados de las fallas o errores del dispositivo que puedan
resultar en un peligro para los operadores o los pacientes, la identificacion y analisis de riesgos ya
requerida por las entidades regulatorias bien puede ampliarse a considerar los impactos del DM
en el medio ambiente, algo que actualmente no se incluye como requisito.

Viabilidad de
concepto

Planificacion
del proyecto Entradas de

disefio Salidas de disefio Verificacion y
validacién de

disefio

Transferencia del

disefio Produccion

Productos de
Controles de
disefio

Plan del proyecto

Requerimientos

Especificaciones
de disefio

Protocolos de
prueba

Resultados de las
pruebas

Cambiar los
registros

Plan de Gestion de
Riesgos

Andlisis preliminar
de peligros

Anidlisis detallado
(FTA, AMEF)

Reporte de
Gestion de Riesgos

Revision de riesgos

Imagen 11. Traduccion al espariol. Modelo de integracion de la evaluacion de riesgos y los controles de diserio. Fuente:
Guidance for the Content of Premarket Submission for Medical Devices Containing Software, 1996, FDA

32 Asociacion Espafiola de Normalizacion y Certificacion, «EN 31010. Gestidn del Riesgo. Técnicas de apreciacién del
riesgo.,» AENOR, Madrid, Espafia, 2011.
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3.1.5.8 Stage-Gate proceso para el desarrollo de DM

Hasta ahora los modelos que se han presentado son disefiados desde la perspectiva de una
disciplina 'y con un énfasis especifico. Uno de los primeros esfuerzos para generar un proceso que
integre todos los elementos aplicables al desarrollo de un dispositivo médico es el modelo
publicado por Pietzsch et al. de la Stanford University. Los autores realizaron entrevistas a
profundidad con expertos involucrados en el desarrollo, regulacion y uso de los DM, entre ellos
personal de la FDA. También se involucré a grupos de desarrollo de productos desde la ingenieria
hasta el proceso de mercado y ventas, clinico y manufactura, y se entrevisté a grandes
corporaciones como Medtronic Inc., Biomet, Boston Scientific y Edwards Lifesciences. En un amplio
rango de dispositivos desde imagenologia y dispositivos de cirugia, a implantables, tecnologias de
liberacion de drogas y diagnésticos in vitro.

El modelo presenta 5 compuertas de desicién. Las actividades del pre-desarrollo ocurren antes de
la primera compuerta, las tareas de desarrollo ocurren entre las compuertas 1y 3, y el lanzamiento
de producto y evaluacion pos mercado ocurre después de la compuerta 4. Los mayores grupos
funcionales estan identificados en cajas a la izquierda del diagrama (Ver Anexo A). Las decisiones
mayores se muestran al pie de cada fase. Para cada fase se muestran actividades de alto nivel de
las areas funcionales de la empresa, las cuales se encuentran encuadradas en cada fase. La
progresion horizontal representa una linea de tiempo generalizada.®®  Las cinco fases principales
y compuertas de decisién incluyen:

Fase 1/ Compuerta 1 Iniciacion, Andlisis de la oportunidad y Riesgos

Fase 2 / Compuerta 2 Formulacion, Concepto, y Factibilidad

Fase 3 / Compuerta 3 Disefio y desarrollo, y Verificacién y Validacién

Fase 4 / Compuerta 4 Validacion final, y Preparacion para el lanzamiento de
producto

Fase 5/ Compuerta 5 Lanzamiento del producto y Evaluacién pos
lanzamiento

El modelo se propone aplicable en la mayoria de los casos en dispositivos que requieran
aprobacion PMA (Premarket Application) y 510 (k), para este Ultimo se menciona que el proceso
puede ser simplificado para dispositivos que no requieran clarificacion regulatoria de los datos
clinicos.

3.1.5.9  BIODESIGN INNOVATION PROCESS

Partiendo de la premisa de que la innovaciéon puede ser aprendida, practicada y perfeccionada, en
el afio 2000 la Universidad de Stanford funda su programa BIODESIGN con el fin de crear un
ecosistema de entrenamiento y soporte a los alumnos y miembros de la facultad con el interés de
incursionar en la innovacion tecnolégica en salud. Desde entonces este programa se ha dedicado
a proveer conocimiento, herramientas, mentoria y un ecosistema propicio para el desarrollo de
innovacion principalmente dirigido a emprendedores y con un enfoque agil parecido a lo que
propone el Design Thinking o herramientas como la desarrollada por Jake Napp para Google
llamada Sprint Design 'y enfocadas al desarrollo y validacién de producto con el mercado objetivo
en un corto periodo de tiempo.

Este programa propone un proceso de 3 fases y 6 etapas que se pueden ver en la Imagen 12.

33 ), B. Pietzsch, L. A. Shluzas, E. M. Paté-Cornell, P. G. Yock y J. H. Linehan, «Stage-Gate Process for the Development of
Medical Devices,» Journal of Medical Devices, vol. 3, n2 2, p. 15, 17 Junio 2009.
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IDENTIFICAR INVENTAR IMPLEMENTAR

1 2 3 4 5 6
R LANZAMIENTO
IDENTIFICAR FILTRAR GENERAR FILTRAR DESARROLLAR PLANIFICAR
NECESIDADES NECESIDADES CONCEPTO CONCEPTOS ESTRATEGIA NEGOCIO DE PROYECTO

Imagen 12. Traducido al espanol. Proceso Biodesign Innovation de la Universidad de Stanford

Tabla 6. Descripcion de Fases del Biodesign Innovation Process, informacion tomada de su portal web:

www.biodesign.standford.edu

FASE ETAPAS DESCRIPCION RESULTADOS
Identificar 1. Identificacion de  Esla primera fase y la principal v" Recoleccion de
necesidades sobre todo para encontrar necesidades
2.  Filtrado de importantes necesidades de v Depuracion de
necesidades salud no satisfechas, al observar necesidades tomando
directamente el ciclo completo en cuenta:
de atencién desde el diagndstico e atodos los
y el tratamiento hasta la interesados
recuperacion y la facturacion, afectados por cada
brindando la oportunidad de necesidad y
descubrir problemas y evaluando cuanto
oportunidades. potencial tiene para
mejorar la atencion
En esta etapa los observadores y ahorrar dinero al
(estudiantes o miembros del sistema.
equipo de investigacion) prestan v Selecciénde 2 a 3
atencion a lo que se hacey necesidades con mas
como afecta al proveedor, el potencial para generar
paciente y al sistema, mientras un impacto en la salud
realizan cuestionamientos que y bienestar
desafian el statu quo.
Inventar 3. Generacién de En esta fase los llamados v" Generacién de
concepto Biodesigners comienzan a conceptos mediante
4.  Filtrado de inventar. Mediante un proceso un brainstorming
conceptos de brainstorming se generan v" Organizacion de ideas
soluciones potenciales para cada comparandolas contra
necesidad detectada, para criterios de
posteriormente organizar las satisfaccion
ideas y objetivamente v" Generacién de
compararlas contra los criterios prototipos rapidos
para la satisfaccidn de las v’ Filtrado y seleccién de
necesidades. Se generan soluciones evaluando
prototipos en una secuencia problemas con temas
rapida de “think-build-rethink”, de propiedad
para que las fallas surjan intelectual, rembolso y
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temprano vy la iteracion pueda
llevar a mejores soluciones.
Después se filtran las soluciones
sobrevivientes investigando
sobre conflictos de propiedad
intelectual, modelos de negocio
para reembolso y el camino
regulatorio. Al final, el proceso
produce un concepto que ha
ganado la batalla a otras ideas
que eran casi tan buenas. Es la

supervivencia de los mds aptos —

y garantiza que el concepto
tiene una buena oportunidad de
realmente alcanzar y mejorar el
cuidado del paciente.

modelo de negocio y
camino regulatorio

v" Concepto final

Implementar

5.

Desarrollo de la En esta fase se desarrollan

estrategia prototipos para prueba de la
Planificacion de  tecnologia, desarrollando su
negocio aproximacion para patentar,

para obtener aprobaciones
regulatorias, estrategias de
rembolso, trazando el mercado
potencial para la innovacion, y
explorando fuentes de fondeo.

El programa en esta etapa
provee de mentores con un
profundo conocimiento en
negocios y experiencia en el
sector tecnoldgico de la salud.

Al final, cada equipo habra
generado una invencion y un
plan para su ejecucion que al
menos estd formulada como
cualquier Silicon Valley “pitch”34.

Prototipos para
pruebas

Resultado de pruebas
Aproximacion a
patentamiento
Aproximacién al
camino regulatorio
para su aprobacion
Aproximacion a
estrategia de rembolso
Trazado del mercado
potencial

Exploracidon de fuentes
de fondeo

3.1.6 Conclusion y pertinencia para la construccion de la propuesta

En este apartado se realizd una revision literaria de los procesos de disefio enfocados al desarrollo®
de dispositivos médicos con la finalidad de conocer y comprender las consideraciones requeridas
para lograr su comercializacion, con el objetivo de identificar que tipo de herramientas de
ecodisefio pueden aplicarse, y que procesos de los ya existentes en el desarrollo de un DM pueden
ser enriquecidos con un enfoque hacia la sostenibilidad.

34 Término usado en el ecosistema emprendedor para referirse a una presentacion corta de su modelo de negocios ante
posibles inversionistas.

35> Desarrollo de producto se refiere al conjunto de actividades que se inicia con la percepcién de una oportunidad de
mercado y termina en la produccion, venta y entrega de un producto.
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En esta revisiéon pudo observarse que existe un enfoque tanto en el desarrollo como en la
produccion y comercializacion de un DM encaminado a validar su seguridad y eficacia. Para lo
cual se ha desarrollado todo un ecosistema que incluyen regulaciones, guias, estandares, mejores
practicas, procesos y herramientas cuyo objetivo es asegurar que el uso del DM no causara efectos
adversos mayores a los beneficios que pretende.

Los procesos aqui presentados son abordados desde distintas perspectivas dependiendo de la
disciplina y area de expertise del autor o autores, estos procesos van desde los tradicionales
proporcionados por la FDA hasta los procesos creados con filosofias lean® o agiles para generar
innovacion, encontrando un proceso integrador y con una vision sistémica en el propuesto por
Pietzch, en el cual se contempla no solo el proceso de disefio y desarrollo, si no que se aborda la
vision de negocios, mercado, patentes, pruebas clinicas y el camino regulatorio.

Una de las particularidades en el desarrollo de DM puede observarse en las actividades de
validacién clinica de los dispositivos, la cual en si misma es todo un proceso que impacta en la
inversion y que resulta clave para lograr su aprobacion por entidades regulatorias.

Otra caracteristica distintiva del desarrollo de productos en el area médica es la importancia de la
clasificacion de los DM acorde a su riesgo para el paciente, lo cual proporciona una segmentacion
de producto, dando como resultado dispositivos clase 1, clase 2 y clase 3. Esta division puede ser
aprovechada para proponer estrategias de reduccion de impacto ambiental acorde al uso y vida
util de cada clase de dispositivo.

Sin embargo, resulta relevante resaltar que en la revision realizada se observa que el tema del
medio ambiente no resulta prioritario, existiendo una brecha no cubierta a este respecto y
presentando una oportunidad para el tema de investigacion.

A modo de resumen comparativo se presenta la siguiente imagen en la que se pueden apreciar los
pasos generales de cada proceso expuesto en este apartado, el propuesto por la Universidad de
Standford denominado BIODESIGN al ser una herramienta para la identificacién de necesidades y
el desarrollo de un concepto en un contexto 4gil bien puede ubicarse al inicio de cada uno de los
Procesos.

36 Termino derivado del concepto LEAN MANUFACTURING, filosofia de gestion originaria de Japon que tiene como
objetivo incrementar la eficiencia en todos los procesos a partir de la reduccion del despilfarro. Eliminando el despilfarro,
la calidad mejoray se reducen el tiempo de produccion y los costes. Se puede encontrar mas informacién en libro titulado
El método Lean Startup de Eric Ries, Grupo planeta, 2011
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Validacioén s P
Investigacion pre Monitoreo de
Proceso de Descubnmée?g)'x concepto eliiiea o Cammubhaczla la Revisién FDA seguridad post
desarrollo FDA e prototipo aprobacion Mercado
Modelo ciclo basa ke 5 fxsecl 5
& i ase Disefio y ase ase de ase :
dMe v:da Jones y Fase Viabilidad Desarrollo Transferencia produccion Mantenimiento Fage Retirg
asters
Proceso de s A ; ) Pruebas de laberatorio y Moanitoreo de seguridad
Disefic de la invencion Construccion Prototipo .

Kaplan et al. pre clinicas post mercado
Proceso de \dentifi scciidades Desarralls Disefiar Disefiar la v;re\fai!:irél: Implementar y

|d|c?r nacesace o ar_rf:t i caracterfsticas estructura del validacién dev\ mantener el
Worona Elietato Tequiied del producto producto dhsefio producto
Proceso de po— Prototipo Pre piloto Piloto Produccién
Nancy Starck (viabilidad) (desarrollo) (escalamiento) (comercializacién)
Proceso Stage
Gate de Iniciacién Formulacion Disefio y Desarrollo Validacion Final
Pietzsch et al.

Imagen 13. Elaboracion propia. Tabla resumen de proceso expuestos en el apartado.

En el siguiente apartado exploraremacs los arigenes del desarrollo sostenible, el impacto de la
disciplina del disefic industrial en la construccion del ambiente artificial y las herramientas y
procesos desarrclladcs para lcgrar una reduccion o eliminacién del impacto negative al medio
ambiente, lo cual permitiré censtruir |la propuesta final.
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3.2 Desarrollo sostenible

3.2.1 Antecedentes

La relacion del hombre con la naturaleza ha variado en cuanto a la armonia y el equilibrio entre la
satisfaccion de nuestras necesidades y la explotacién de los recursos naturales, y es a partir del
inicio de la fabricacién masiva de productos comerciales que hemos venido percibiendo el impacto
acelerado que estas actividades han tenido en nuestro medio ambiente. Sin embargo, no es sino
hasta mediados del siglo XX que personas como Rachel Carson levantan la voz para sefalar los
riesgos que derivan de nuestros comportamientos hacia el planeta.

Carson en su libro “Sifent Spring” denuncia los devastadores efectos del uso de pesticidas sobre
los mamiferos y los péjaros en Estados Unidos, y hace un llamado a transformar la manera en que
la humanidad percibe la naturaleza hasta ese momento. Esta severa critica al uso del DDT*" y su
relacion con enfermedades como el cancer se convierte en uno de los detonantes del movimiento
medioambiental mundial de los afios sesenta.

En 1968 en Paris se celebra la Conferencia de la biosfera y comienza a gestarse el concepto de
desarrollo sostenible. Es en este afio en el que el bidlogo americano Paul Ralph Ehrlich en su libro
“Population Bomb” asocia el crecimiento de la poblacion humana con la degradacion de los
recursos y el medio ambiente y se cuestiona si el planeta serfa capaz de soportar tal proceso.

En los primeros afios del planteamiento de esta problematica se hizo caso omiso a las advertencias
que se presentaban las cuales indicaban que el crecimiento econémico acarrearia resultados
funestos para el planeta a menos que el mundo tomara conciencia y actuara en consecuencia.

Durante el siglo XX predomino un paradigma econémico basado en la ventaja de un sistema
mercantil y su crecimiento exponencial, sin embargo otro modelo ha venido ganando terreno y
generando grandes discusiones y formando gradualmente un nuevo paradigma, el modelo del
Desarrollo Sostenible. En este nuevo modelo se propone que la economia vaya mas alla de los
valores monetarios l6gicos y considere que cualquier ataque a la biosfera es un ataque a la
humanidad.

En este modelo se entiende que el sistema econdémico toma sus recursos del ecosistema global el
cual también recibe los desechos, por lo tanto el propdsito del desarrollo sostenible consiste en
mantener el tamano de la economia mundial dentro de la capacidad del ecosistema que lo
sostiene.*®

El concepto de Desarrollo Sostenible se viene delineando desde la década de los afios 70 con la
celebracion de la primera reunién mundial sobre medio ambiente, llamada la Conferencia de
Estocolmo en 1972. Sin embargo es en 1980 cuando la Unién Internacional para la Conservacion
de la Naturaleza dio a conocer su Estrategia Mundial de Conservacion, la cual puntualiza la
sostenibilidad en términos ecolégicos y destaca la dependencia del futuro de la humanidad con
una correcta gestion de los recursos naturales y pugna por la necesidad de un desarrollo adecuado
dirigido a aliviar la pobreza. Con este fin se plantearon tres objetivos basicos:

37 Dicloro Difenil Tricloroetano, pesticida de uso agricola y forestal
38 M. Moreno, Génesis, evolucion y tendencias del paradigma del desarrollo sostenible, México: Grupo Porrua, 2009.
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Mantener los sistemas vivos

que soportan la vida, asi como Conservar la diversidad
los procesos ecolégicos genética
esenciales

Un uso sostenible de los
ecosistemasy de las especies
silvestres

Imagen 14. Elaboracion propia. Objetivos de la Estrategia Mundial de Conservacion propuesta por la Union Internacional
para la Conservacion de la Naturaleza, 1980

Esta es la primera vez que el desarrollo se liga a la conservacion y muestra su viabilidad, sin
embargo esta propuesta fue tachada de anti desarrollista pues hacia poco énfasis en el desarrollo
econdmico. Aungue sienta las bases para crear un puente entre las propuestas de crecimiento cero
y el desarrollo con conservacion limitada que posteriormente propondria el informe Brundtland.

En 1984, a solicitud del secretario general de la ONU se constituyé la Comisién Mundial sobre el
Medio Ambiente y Desarrollo (CMMAD) con la finalidad de evaluar los avances de los procesos de
degradacion ambiental y la eficacia de las politicas ambientales para enfrentarlos. Después de tres
anos de estudios, analisis y deliberaciones es publicado en 1987 un documento denominado
Nuestro Futuro Comun, conocido como el informe Brundtland (atendiendo al apellido de su
coordinadora).

En este informe se define el termino de Desarrollo Sostenible como: “El desarrollo que satisface
las necesidades de la generacion presente sin comprometer la capacidad de las
generaciones futuras para satisfacer sus propias necesidades”.

Segun la Comision Brundtland el concepto de desarrollo sostenible comprende los siguientes
objetivos:

a) Larevitalizacion del crecimiento

b) Cambiar la calidad del crecimiento

c) La satisfaccion de las necesidades esenciales de trabajo, alimentos, energia, agua e
higiene

d) Asegurar un nivel de poblacién sostenible

e) La conservacion e incremento en la base de recursos

f)  Reorientar la tecnologia y controlar los riesgos

g) Lainteraccién entre el medio ambiente y la economia en la adopcién de decisiones®

Segun este reporte, el desarrollo econémico y social debe descansar en la sostenibilidad, se
identificaron también como conceptos claves en las politicas de desarrollo sostenible los siguientes
aspectos:

39 M. Moreno, Génesis, evolucion y tendencias del paradigma del desarrollo sostenible, México: Grupo Porrua, 2009.
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a) La satisfaccion de las necesidades basicas de la humanidad: alimentacion, vestido,
vivienda y salud.

b) La necesaria limitacion del desarrollo impuesta por el estado actual de la organizacion
tecnolégica y social, su impacto sobre los recursos naturales, y la capacidad de la bidsfera
para absorber los desechos y contaminantes.*°

De acuerdo a este reporte el desarrollo econdmico y social debe partir de la sostenibilidad. Y
aunque este informe exhorta a iniciar una nueva era de desarrollo econémico racional desde el
punto de vista ecoldgico fue criticado por no contemplar las barreras que existian para lograr las
metas que proponia, lo que complicaba traducirlas en acciones concretas.

Otra critica plantea el hecho que no distingue entre crecimiento y desarrollo, ni establece
diferenciacion entre la capacidad de sostenimiento fuerte y débil. En el informe tampoco se define
el término “necesidad”, otro punto es que no hace una estimacién de “la capacidad de las
generaciones futuras para satisfacer sus propias necesidades” la cual se hace importante en
términos de medicién.

A pesar de las criticas este informe pone la base sobre la cual construir propuestas encaminadas
a un revaloracién de nuestro comportamiento y el impacto en el ecosistema global, pensamiento
que ha logrado filtrarse en todos los ambitos y disciplinas.

A partir de Conferencia de Estocolmo en 1972, se acordd una reunién cada diez afios para realizar
un seguimiento del estado medio ambiental, y analizar el impacto que sobre él pueda conllevar el
desarrollo.

En la Conferencia de las Naciones Unidas sobre el Medio Ambiente y el Desarrollo (CNUMAD) (Rio
de Janeiro, 1992), conocida también como Cumbre para la Tierra, se convino en que la proteccion
del medio ambiente y el desarrollo econémico y social eran esenciales para lograr el desarrollo
sostenible teniendo en cuenta los "Principios de Rio". Para conseguirlo, los lideres de todo el mundo

aprobaron un plan general titulado Programa 21 o Agenda 21.

En el Programa 21 los gobiernos expusieron un plan detallado de accién que podria servir para que
el mundo abandonara su actual modelo de crecimiento econdmico insostenible para dedicarse a
actividades que protegieran y renovaran los recursos ambientales de los que dependian el
crecimiento y el desarrollo. En el plan también se recomendaban formas de reforzar el papel
desempefado por los grupos principales -las mujeres, los sindicatos, los agricultores, los nifios y
los jovenes, los pueblos indigenas, la comunidad cientifica, las autoridades locales, los
empresarios, la industria y las ONGs en el logro del desarrollo sostenible.*’

En 1995 en Berlin, 160 paises firmaron un documento que establecia la voluntad de reducir los
gases que causan el efecto invernadero. En esta reunién, aunque se consiguié una declaracion de
intenciones, no se fraguaron compromisos para combatir el problema. Al afio siguiente, en la
reunion de Ginebra, delegados de 150 paises asumieron que la causa del cambio climatico
radicaba en las actividades humanas, tras ser debatido un informe encargado a un comité
intergubernamental.

40 E. Enkerlin, S. del Amo y G. Cano, «“Desarrollo sostenible: ¢el paradigma idoneo de la humanidad?”,» México,
Thompson Editores, 1997.

41 ONU, «Naciones Unidas - Centro de Informacion,» 18 Junio 2008. [En linea]. Disponible:
http://www.cinu.org.mx/temas/des_sost/cumbredes_sost.htm. [Ultimo acceso: 25 Marzo 2011].
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En 1997 la Asamblea General celebré un periodo extraordinario de sesiones dedicado a la
ejecucion del Programa 21 (Cumbre para la Tierra+5). Aunque los Estados Miembros hubieron de
hacer frente a las diferencias que los separaban sobre el modo de financiar el desarrollo sostenible
en el plano mundial y destacaron que era mas urgente que nunca aplicar el Programa 21.

En el documento final del periodo de sesiones se recomendaron las siguientes medidas:
v'adoptar objetivos juridicamente vinculantes para reducir la emisién de los gases de efecto
invernadero causantes del cambio climatico;
v' avanzar mas decididamente hacia modalidades sostenibles de produccién, distribucion y
utilizacién de la energia,
v’y centrarse en la erradicacion de la pobreza como requisito previo para el desarrollo
sostenible.*

No seria hasta la cumbre de Kioto de 1997, en que se alcanzarian compromisos concretos y un
calendario de actuacion. Fue sin duda un gran avance, pues se logré un acuerdo vinculante a todos
los paises firmantes para que durante el periodo del 2008 al 2012, se redujeran las emisiones de
los seis gases que mas potenciaban el efecto invernadero en un 5,2% con respecto a 1990. Se
adoptaba asi el primer Protocolo que desarrollaba el Convenio Marco de Naciones Unidas
sobre Cambio Climatico.

A pesar del acuerdo adoptado, el Protocolo de Kioto se presentaba a la vista de los expertos como
inadecuado para conseguir el objetivo deseado, pues los paises mas desarrollados buscaron
métodos legales para evitar cumplir con las reducciones. Puesto que el protocolo limitaba las
emisiones de carbono solo a los pafses industrializados fue rechazado por paises como Estados
Unidos. También es cierto que un acuerdo como este podria resultar en una migracién, mas que
en una reduccion de las emisiones de diéxido de carbono* (COy).

El acuerdo no estuvo exento de durisimas negociaciones, en muchos casos a punto de naufragar
por los intereses, principalmente de Estados Unidos, que presiond con gran fuerza para imponer
las condiciones que mas favorecieran a sus compafias petroleras.

Estados Unidos propuso tener en cuenta determinadas consideraciones ecolégicas, tales como
que las plantaciones de arboles fueran contabilizadas como sumideros de CO,, y de esa forma no
verse obligados a reducir tanto las emisiones; o también, establecer "derechos de emision" que
previamente fueran comprados a otros paises que no llegasen a cubrir su propio cupo, lo que
supondria en la practica que no sélo no se reducirian apreciablemente las emisiones, sino que
podrian incluso llegar a aumentar algo.

El Protocolo de Kioto fue un primer paso importante, pero los expertos convienen en que el
calendario de aplicacién no fue satisfactorio, pues debian transcurrir varios afios antes de comenzar
a reducir las emisiones.

Pero el Acuerdo de Kioto tendria sus altos y bajos en los siguientes meses. En Buenos Aires 1998,
delegados de 170 paises aprobaban un programa que aplazaba hasta el afio 2000 la puesta en
marcha del acuerdo. Al afio siguiente, en la reunién de Bonn de 1999, se pusieron de manifiesto
las grandes diferencias que separaban a paises ricos y pobres; las discusiones que se
establecieron cuando se abordé el tema del cambio climatico demostraron el gran abismo que
existia entre ellos.

42 ONU, «Naciones Unidas - Centro de Informacion,» 18 Junio 2008. [En linea]. Disponible:
http://www.cinu.org.mx/temas/des_sost/cumbredes_sost.htm. [Ultimo acceso: 25 Marzo 2011].
43 K. Elizabeth, La catastrofe que viene, Barcelona: Planeta, 2006.
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En la Haya en el afio 2000 se recuperan los contactos, pero fracasan de nuevo y se remiten a julio
del afio 2001, fecha en que 180 paises firman por fin el acuerdo de puesta en marcha del Protocolo
de Kioto, aunque con el desmarque de Estados Unidos.

En noviembre de 2001 en Marruecos, con la iniciativa de la Unién Europea se reune la séptima
conferencia sobre el cambio climéatico desde la cumbre de Rio de Janeiro de 1992, a pesar de
que el atentado sobre las torres gemelas de Nueva York estuvo a punto de suspender el encuentro.
Finalmente se redacto el texto legal definitivo para su entrada en vigor en el afio 2002.

La ultima cumbre celebrada fue la que se llevd a cabo en Johannesburgo, Sudéfrica, entre el 26 de
agosto y el 4 de septiembre de 2002. Durante esta cumbre se pasoé revista a los progresos
conseguidos desde la Cumbre para la Tierra de Rio de Janeiro de 1992. En la "Declaracion de
Johannesburgo sobre el Desarrollo Sostenible" y en su "Plan de Aplicacion, de 54 paginas, se
afirm¢ la importancia fundamental del desarrollo sostenible y se prepard el terreno para abordar
sus problemas mas urgentes.

El programa intergubernamental constituy6 la parte central de la Cumbre, pero también se prestd
atencion a todos aquellos sectores de la poblacion que estan comprometidos con el desarrollo
sostenible, incluyendo aquellos definidos en el Programa 21:

) Empresa e industrias
) Nifios y jévenes
c) Agricultores
) Pueblos indigenas
) Autoridades locales
f)  Organizaciones no gubernamentales
g) Comunidades cientificas y tecnolégicas
h) Mujeres
i) Trabajadores
j)  Sindicatos

También se contrajeron compromisos sobre objetivos con plazos fijos, incluidas nuevas metas
relacionadas con el saneamiento, la utilizacion y produccién de sustancias quimicas, el
mantenimiento y la restauracion de las poblaciones de peces y la reduccién del ritmo de
desaparicion de la diversidad biolégica. Ademas, se prestd particular atencion a las necesidades
especiales de Africa y de los pequefios Estados insulares enfocandose en su desarrollo y a nuevas
cuestiones, como las pautas sostenibles de produccién y consumo, la energia y la mineria.*

En la Cumbre para la Tierra se acordd que la mayor parte de la financiacién del Programa 21
procederia de los sectores publico y privado de cada pais. Sin embargo, se considerd que también
hacian falta nuevos fondos externos para apoyar los esfuerzos de los paises en desarrollo para
aplicar préacticas de desarrollo sostenible y proteger el medio ambiente mundial.

El 16 de febrero de 2005 entr6 en vigor el Protocolo de Kioto tras la firma de Rusia, que tenia
como requisitos para su aplicacion que fuera ratificado por los paises industrializados responsables
del 55% de las emisiones de C02.

44 ONU, «Naciones Unidas - Centro de Informacion,» 18 Junio 2008. [En linea]. Disponible:
http://www.cinu.org.mx/temas/des_sost/cumbredes_sost.htm. [Ultimo acceso: 25 Marzo 2011].
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En 2012 se establecio el segundo periodo de compromiso del Protocolo de Kioto, conocido como
la Enmienda de Doha,y cuyo alcance es hasta el 31 de diciembre de 2020, en esta enmienda se
incluyen nuevos compromisos de reduccién de emisiones de gases de efecto invernadero.

A finales de 2015, se celebrd en Paris la cumbre mundial sobre el clima donde se establecié como
meta conseguir que la temperatura del planeta no suba mas de 2°C respecto de la era preindustrial.
Logrando el compromiso de 195 paises para presentar sus programas nacionales para reducir sus
emisiones de gases de efecto invernadero.

Se prevé que este acuerdo no sea suficiente para lograr el objetivo establecido, para lo cual se
instauraron mecanismos de revision de los compromisos cada 5 afnos. Se constituyd un fondo de
100,000 millones de ddlares anuales a partir del 2020 destinado a que los Estados con menos
recursos puedan adaptarse al cambio climatico; por ejemplo, con medidas de proteccién por el
aumento del nivel del mar. También servirdn para que esos mismos paises puedan crecer
econdémicamente pero con bajas emisiones de didxido de carbono. El objetivo a largo plazo es que
se dé un equilibrio entre los gases emitidos y los que pueden ser absorbidos a partir de 2050, es
decir, cero emisiones netas.

La entrada en vigor del acuerdo de Paris dio lugar el 4 de noviembre de 2016, 30 dias después de
la fecha en la que al menos 55 Partes de la Convenciéon que sumaban al menos el 55% (127 de
197) del total de las emisiones de gases de efecto invernadero depositaron sus instrumentos de
ratificacion, aceptacion, aprobacioén o adhesion en el Depositario, el Secretario General de la ONU,
en Nueva York.*s  Lamentablemente en el 2017, uno de los paises con mayor influencia econémica
encabezado por Donald Trump anuncio su retiro del acuerdo de Paris justificando su salida por una
politica nacional proteccionista.

3.2.2 Transformando nuestro Mundo: la Agenda de Desarrollo
Sostenible de 2030

El 25 de septiembre de 2015, 193 lideres mundiales se comprometen con 17 objetivos para
alcanzar 3 cosas extraordinarias en los préoximos 15 anos: Acabar con la pobreza extrema, Luchar
contra la desigualdad y la injusticia, Combatir el cambio climatico. A principios de agosto de 2015,
los 193 Estados Miembros de las Naciones Unidas llegaron a un consenso sobre el documento final
de la nueva agenda «Transformando nuestro Mundo: la Agenda de Desarrollo Sostenible de
2030». Los Estados Miembros decidieron que la cumbre para la adopcion de esta nueva agenda
se celebrara del 25 al 27 de septiembre de 2015, en Nueva York como una reunién plenaria de alto
nivel de la Asamblea General.

Esta agenda contiene 17 objetivos de desarrollo sostenible con 169 metas, estos objetivos son el
resultado de las negociaciones establecidas por los 193 Estados Miembros de la ONU entre los
cuales se encuentra México desde 1945. También se contd con la participacion de la sociedad civil
y otras partes interesadas. Los objetivos abordan los elementos interconectados del desarrollo
sostenible: Crecimiento econémico, Inclusiéon social y Proteccion al medio ambiente, y se busca
se apliquen a todo el mundo.

45 United Nations, «ONU Cambio Climatico Noticias,» 07 Noviembre 2016. [En linea]. Disponible:
http://newsroom.unfccc.int/es/noticias/100-paises-han-ratificado-el-acuerdo-de-paris/. [Ultimo acceso: 26 Enero 2017].
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De los 17 objetivos establecidos por la agenda es el ndmero 3 el que toca de manera especifica la
importancia de lograr garantizar una vida saludable y promover el bienestar, este se desglosa en 9
metas que pueden ser un detonador para el desarrollo de tecnologias médicas que atiendan a las
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Imagen 16. Elaboracion propia. Esferas de importancia critica para ia humanidad establecidas por la ONU y sus

Las personas

El planeta

/—\

La prosperidad

La paz

Las alianzas

*Estamos decididos a poner fin a la pobreza y el hambre en todas sus
formas y dimensiones, y a velar por que todos los seres humanos puedan
realizar su potencial con dignidad e igualdad y en un medio ambiente
saludable.

»Estamos decididos a proteger el planeta contra la degradacién, incluso
mediante el consumo y la produccioén sostenibles, la gestion sostenible de
sus recursos naturales y medidas urgentes para hacer frente al cambio
climdtico, de manera que pueda satisfacer las necesidades de las
generaciones presentes y futuras.

*Estamos decididos a velar por que fodos los seres humanos puedan
disfrutar de una vida préspera y plena, y por qué el progreso econémico,
social y tecnolégico se produzca en armonia con la naturaleza

7

* Estamos decididos a propiciar sociedades pacfficas, justas e inclusivas que
estén libres del temory la violencia. No puede haber desarrollo sostenible
sin paz. ni paz sin desarrollo scstenible.

\

4

* Estamos decididos a movilizarlos medios necesarios para implementar
esta Agenda mediante una Alianza Mundial para el Desarrollo Sostenible
revitalizada, que se base en un espiritu de mayor solidaridad mundialy se
centre particularmente en las necesidades de los mas pobres y
vulnerables, con la colaboracién de todos los paises, todas las partes
interesadas y todas las personas.

\

J

deciaraciones

Estas esferas reflejan las tres dimensiones de la sostenibilidad:
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Imagen 17. Las tres dimensiones de la sostenibilidad

3.2.3 El papel de México en la Agenda 2030

Acorde a las Naciones Unidas México es considerado un pais de renta media al igual que mas de
la mitad de los paises en el mundo lo que representa el 70% de la poblacién y el 26% del producto
interno bruto (PIB) mundial. La gran mayoria de los paises de América Latina y el Caribe se
enmarcan dentro de esta categoria de acuerdo al criterio de ingreso per cépita. De los 33 paises
de laregion, 28 son considerados dentro de las categorias de renta media, cuatro de ingresos altos
y uno de ingresos bajos.*

Este juicio es el principal criterio utilizado para la asignacion de recursos financieros de cooperacion
para el desarrollo. Por lo que los apoyos de la asistencia oficial para el desarrollo (ADO) a nuestro
pais han ido en detrimento por el favorecimiento de paises con menor ingreso per capita. Por lo
cual la Comisién Econémica para América Latina y del Caribe (CEPAL) elaboré en el afio 2010 el
documento: Los paises de renta media. Un nuevo enfoque basado en brechas estructurales.

En él se plantea que para revitalizar la participacién de los paises de América Latina y el Caribe en
el sistema de cooperacion internacional, y en general de los paises de renta media, se requiere un
enfoque alternativo al criterio de ingreso per cépita, centrado en la evaluacion de las brechas
estructurales que limitan el desarrollo de los paises. Se plantea asf un enfoque a la vez alternativo
y complementario al criterio de ingreso per capita, que implica incorporar explicitamente, en la
agenda de cooperacion para el desarrollo, la evaluacion de necesidades y carencias que no estan
representadas por indicadores de ingresos sino que reflejan otro tipo de brechas.

Dentro de las brechas que cabe considerar se encuentran, entre otras, la del ingreso por habitante,
la desigualdad, la pobreza, la inversion y el ahorro, la productividad y la innovacion, la
infraestructura, la educacion, la salud, la fiscalidad, el género y el medio ambiente.

Sin embargo, debido a que a México se le considera un pals de renta media desempefia un papel
dual como receptor y oferente de cooperacion internacional. En diciembre de 2013 el Gobierno de
México presentt el Informe de Avance de los Obijetivos de Desarrollo del Milenio 2013, bajo el
liderazgo de la Oficina de la Presidencia de la Republica, donde se muestra los avances que ha
tenido nuestro pafs publicados en Septiembre de 2013.

46 D. Titelman, «Paises de renta media y una renovada agenda para el financiamiento del desarrollo,» Diciembre 2012. [En
linea]. Disponible: http://www.cepal.org/notas/74/Opinion.html. [Ultimo acceso: 27 Enero 2017].
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México como miembro de la ONU se sumdé a la Agenda 2030, participando en 2013y 2014 en las
consultas y negociaciones realizadas en el Grupo de Trabajo Abierto de la Asamblea General sobre
los Objetivos de Desarrollo Sostenible (GTA-ODS), el cual generd un informe final que contiene la
propuesta de ODS y que por acuerdo de la Asamblea General de Naciones Unidas es la base
principal para integrar la nueva Agenda de Desarrollo.

Entre las actividades que México realiz6é durante este proceso en 2014 fueron las siguientes:

v' Organizé una consulta regional de la cual surgié la Declaraciéon de Guadalajara, la cual
destaca la necesidad de que los grupos vulnerables sean considerados de forma
transversal en politicas publicas. Estas conclusiones fueron presentadas ante el Grupo de
Alto Nivel de Personas Eminentes sobre la Agenda para el Desarrollo Post-2015.

v" Realizd 3 talleres internacionales sobre el concepto de desarrollo social y econémico,
inclusién y la importancia de la medicion del progreso en la Nueva Agenda de Desarrollo,
donde se compartieron opiniones sobre los retos del desarrollo incluyente, se
intercambiaron experiencias sobre cémo integrar los objetivos de la Nueva Agenda y se
discutié la medicién de las nuevas metas bajo el enfoque de inclusién social y econdémica.

v/ Patrociné la consulta tematica sobre energia, en conjunto con los gobiernos de Tanzania y
Noruega.

v' Escald compromisos durante consultas regionales y foros en materia de igualdad de género
y derechos de las mujeres.*

En México se han implementado varios programas derivados de la preocupacion ambiental
mundial. Desde 1998 se cuenta con la Ley general del equilibrio ecoldgico y la proteccion al
ambiente reformada el 24 de enero del 2017 que tiene por objeto garantizar el derecho de toda
persona a vivir en un medio ambiente sano para su desarrollo, salud y bienestar. 48

Especificamente para el tratamiento de residuos derivados de las actividades en establecimientos
de salud, México aplica la NOM-087-ECOL-SSA1-2002 para el manejo de residuos bioldgico-
infecciosos, sin embargo, su efectividad depende de los procesos de gestion y monitoreo que son
implementados por cada institucién ya sea publica o privada. Segun el Informe de la situacion del
medio ambiente en México del 2012 presentado por SEMARNAT en la inspeccioén realizada en el
periodo 2001-2010 se efectuaron 7,333 visitas de inspeccion y verificacion a establecimientos de
salud®, de cuyas visitas se encontré que en el 67.7% de ellas se identificaron infracciones menores
y solo el 10% de los casos fueron merecedores de clausura debido al manejo inadecuado de los
residuos. Como ya se menciond en el planteamiento del problema de esta investigacion la cantidad
de residuos generados varia de pais a pais dependiendo de los métodos establecidos para su
gestion, tipo de establecimiento de salud, proporcion de reuso de los articulos empleados en el
cuidado de los pacientes y el numero de pacientes tratados. Acorde a la OMS, la generacion de
residuos es menor en paises con ingreso medio y bajo que en los paises con mas altos ingresos. %°
México generaba ya en 1994 alrededor 13,160 toneladas de desechos clasificados como
peligrosos estando dentro de los primeros 6 lugares de paises de Latinoamérica y el caribe.

47 ONU México, «Objetivos de Desarrollo Sostenible,» [En linea]. Disponible: http://www.onu.org.mx/agenda-
2030/objetivos-del-desarrollo-sostenible/. [Ultimo acceso: 27 Enero 2017].

48 presidencia de la Republica, [En linea)]. Disponible: http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/148_240117.pdf.
[Ultimo acceso: 15 Febrero 2017].

49 Las actividades de inspeccidn se realizan en unidades de servicios médicos y hospitalarios, incluyendo clinicas,
laboratorios y centros de investigacion

50 World Health Organization, Safe management of wastes from health-care activities, Geneva, 1999.
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3.2.4 El disefio y el desarrollo sostenible

En 1969 Simon Herbert en su libro Las ciencias de lo artificial establece que:
“Disefia todo aquel que concibe un curso de accion que a partir de una situacion dada alcance
un desenlace ideal.” °

Partiendo de esta idea podemos decir que todo proyecto encaminado a lograr un propésito
determinado es un proyecto de disefio, lo cual abre la posibilidad al disefio para no solo generar
bienes materiales sino también inmateriales que van a contribuir a la construccién de un ambiente
artificial. Y donde encontramos que lo relevante de la profesién es el “pensamiento de disefio”
cuya premisa es que existe un tipo de pensamiento el cual nos hace abordar los proyectos de una
manera distinta a otras disciplinas.

Al hablar de que el disefio contribuye a la construccion del ambiente artificial dado que esta
dedicado a construir artefactos — y ahora también bienes inmateriales— que posean ciertas
propiedades al servicio de los usuarios, podemos prever que esta actividad tenga impacto en el
ambiente natural y las decisiones que se toman en las primeras etapas de disefio son
fundamentales para reducir el impacto ambiental pues en estas se define las caracteristicas del
producto, el uso de materiales, su proceso de fabricacién y el tiempo de vida util, asi como el
procedimiento para su desecho.

Actualmente podemos observar un modelo de desarrollo que Victor Margolin nombra como el
Modelo de Expansién, en el cual no se ve al mundo como paises y entidades culturales sino como
mercados a los cuales pueden llegar los productos para beneficiar a la economia global. Donde
el mundo es un gran mercado en el que los productos generados por los paises desarrollados
pueden ser distribuidos, lo cual lleva a que el desarrollo econémico de estos paises sea superior a
los deméas y por ende esto los lleva a adquirir poder politico.

En este modelo la produccién de nuevos productos y servicios -aun y cuando pretende mejorar
nuestra calidad de vida- crea nuevas necesidades a satisfacer y alrededor de ellos se crean
diversos productos que involucran consumo de recursos, lo cual nos lleva a un ciclo que implica:
consumo de recursos para generar nuevos productos que sean adquiridos por el mercado y
posteriormente desechados para ser sustituidos con las nuevas versiones. Esto da como
resultado un impacto ambiental negativo; al no ser capaces de controlar el ritmo en el que se
consumen los recursos con los que contamos en aras de un desarrollo econdmico esto deriva en
un desequilibrio en el ecosistema.

En respuesta a esta perspectiva y como resultado del reporte “Limits to Growth” elaborado por el
Club de Roma en 1972, el cual propone limitar el crecimiento de la poblacién, el desarrollo
econdmico de los paises subdesarrollados y poner especial atencién a los problemas ambientales,
Margolin propone, en contraste, lo que llama el Modelo de Equilibrio cuya premisa es que el mundo
es un sistema ecoldgico con recursos finitos®® y no entidades meramente mercantiles.

Aun cuando el Modelo de Equilibrio podria verse como el camino mas légico ante los retos
ambientales que estamos enfrentando, conlleva un desafio implementarlo en una sociedad que
funciona gracias y exclusivamente, a la operacion del mercado. A partir de lo cual podria explicarse

51 H. A. Simon, Las ciencias de lo artificial, Editorial Comares, S.L., 2006.
52\, Margolin, «Global Expansion or Global Equilibrium? Design and the World Situation,» vol. Vol.12, n2 No. 2, Summer,
1996.
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la falta de implementacion total de los planes de acciéon contemplados por el Programa 21 y la
incapacidad para responder ante el crecimiento dinamico de la produccién.53

Larelacion del disefio industrial y el desarrollo sostenible ha sido tema de conversacion desde hace
ya algun tiempo, y en estas conversaciones podemos encontrar desde posturas extremas
ecocéntricas hasta las antropocéntricas, no obstante es innegable que las decisiones en las
primeras etapas del disefio pueden ayudar a reducir el impacto ambiental, pero json suficientes
para satisfacer las necesidades presentes sin comprometer las de las generaciones futuras?, s qué
decisiones nos pueden llevar eliminar el impacto negativo en el medio ambiente?, shacer a los
productos eco eficientes y mas “limpios” es suficiente?

Enzo Manzini y Carlo Vezzoli en su libro Diserio de Productos ambientalmente sustentables
mencionan que si bien, los productos actualmente tienden hacia ser méas consientes con el medio
ambiente estos también han cambiado las reglas de consumo y los ciclos de la moda de los
productos, para lo cual es necesario recurrir a innovaciones mas radicales que involucren nuevos
conceptos e incluso nuevos sistemas de servicios-productos. Para los autores la actividad del
disefio industrial es aquella que congenia lo técnicamente posible con lo medioambientalmente
necesario® , lo cual ubica al disefio sostenible como parte primordial de nuestra actividad y
destaca cuatro niveles fundamentales de intervencion desde el redisefio hasta el planteamiento de
nuevos escenarios. Asf como también proponen tres escenarios posibles desde el punto de vista
del disefio industrial para reducir el impacto negativo en el medio ambiente y encaminarnos a un
disefio sostenible:

1. Que los disefiadores planteen productos mas duraderos. Para esto el consumidor tendria
que desarrollar una relacién distinta con los productos, sustituyendo la busqueda de lo
nuevo por el apego a los objetos y su cuidado

Disefar servicios en vez de productos

3. Producir menos objetos y fomentar un menor consumo

N

Disefio de nuevos
sistemas de

Propuesta de
nuevos

Disefio de nuevos
productos o

Redisefio
ambiental de lo

existente servicios productos o escenarios
* Eleccion de * Ambientalmente servicios * Que correspondan
materiales y sustentables, en * Oferta de con el estilo de vida

sustitucion de los sustentable

actuales

recursos
energéticos de bajo
impacto

satisfaccion
intrinsecamente
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Imagen 18. Elaboracion propia. Niveles fundamentales de intervencion del diserio industrial descritos por Manzini y Vezzoli

Actualmente la creciente preocupacion por mitigar nuestro impacto en el ecosistema global ha
permeado todas las disciplinas y ambitos humanos. En el disefio existe una preocupacion por el
desarrollo de herramientas, metodologias, etc., que ayuden a los disefiadores a ser conscientes
del hecho de que cada vez que nos involucramos en un proyecto de disefio, de alguna manera
recreamos el mundo®, y cada decisién que tomamos tiene una consecuencia ambiental.

53 B. Garcia, Ecodisefio nueva herramienta para la sustentabilidad, Mexico: Designio, 2008.

54 E. Manzini y C. Vezzoli, Disefio de Productos Ambientalmente Sustentables, DESIGNIO, 2012, p. 324.

55 A, Findeli, «Rethinking design education for the 21st century: Theoretical, methodological, and ethical discussion,» vol.
Vol. 17, n? No. 1, 2001.
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3.2.5 Cultura de consumo y consumo sostenible

El actual modelo de desarrollo econdmico, como se menciond en el punto anterior, estimula la
demanda de bienes materiales en muchas ocasiones no esenciales, la adquisiciéon de estos objetos
es lo que se define como consumoy el término de cultura se refiere al conjunto de modos de vida
y costumbres, conocimientos y grado de desarrollo artistico, cientifico, industrial, en una época y
grupo social.5®

El término Cultura de consumo hace referencia a la importancia actual que en nuestra sociedad
tiene la adquisicion de bienes, consumir es el proceso social, cultural y econémico de adquirir
bienes o servicios que refleja las oportunidades vy restricciones de la modernidad.®” A través del
consumo se satisfacen necesidades individuales, se construyen identidades y se confirma la
pertenencia a un grupo social.

A partir de los afios 80 los socidlogos comienzan a tomar el consumo como un objeto de estudio
vital en el andlisis social. Actualmente el consumo creciente se ha convertido en una amenaza al
medio ambiente contaminando la Tierra, destruyendo sus ecosistemas y reduciendo la calidad de
vida en todo el mundo.

Durante la Cumbre de la Tierra en Rio de Janeiro, en 1992, el Consumo Sostenible fue identificado
como uno de los retos clave para lograr un desarrollo sostenible, por lo que se convirtié en el
elemento central del capitulo 4 de la Programa 21, la cual sefala:

...la causa mas importante del deterioro continuo del medio ambiente global son los patrones
insostenibles de consumo y produccion, particularmente en los paises industrializados...» y
menciona que «...lograr un desarrollo sostenible requerird tanto de la eficiencia en los procesos de
produccion como de los cambios en los patrones de consumo... en muchas instancias, esto
requerira de una reorientacion en los procesos de produccion actuales y los patrones de consumo,
los cuales han surgido predominantemente de los paises desarrollados y estdn siendo imitados
cada vez con mayor frecuencia en la mayor parte del mundo, incluyendo a los palses en vias de
desarrollo.

Acorde a este texto del Programa 21 los patrones de consumo y de produccién actuales deben ser
modificados si queremos vislumbrar una solucién al problema ambiental al que nos enfrentamos,
encaminandonos hacia un consumo sostenible y a una produccién responsable.

En el Simposio de Oslo en 1994 se establece la definiciéon de consumo sostenible y adoptado por
la tercera sesion de la Comision para el Desarrollo Sostenible (CSD Ill) en 1995. El consumo
sostenible se definié como:

El uso de bienes y servicios que responden a necesidades bdsicas y proporcionan una mejor
calidad de vida, al mismo tiempo minimizan el uso de recursos naturales, materiales toxicos y
emisiones de desperdicios y contaminantes durante todo el ciclo de vida, de tal manera que
no se ponen en riesgo las necesidades de futuras generaciones.

El consumo sostenible no solo es cuestion de lograr un uso equitativo de los recursos, el incremento
en la poblacion trae consigo un aumento en el consumo, ya que las necesidades de los nuevos
pobladores deben ser atendidas. Las poblaciones urbanas en todo el mundo consumen mas

56 Real Academia de la Lengua, «Diccionario de la lengua espafiola - Vigésima segunda edicion,» [En linea]. Disponible:
http://buscon.rae.es. [Ultimo acceso: 25 Marzo 2011].
57S. Zukin y J. Smith, «Consumers and consumption,» vol. Vol. 30, pp. 173-197, Agosto 2004.
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recursos que sus contrapartes rurales. La poblacién y el consumo son dos elementos interactivos
en el impacto del hombre sobre el ambiente. De hecho, la sobrepoblacion significa un
sobreconsumo de bienes ambientales, y ese sobreconsumo puede ser el resultado de un namero
excesivo de personas coexistiendo en una base limitada de recursos o una elite econémica
utilizando esa base de recursos de manera excesiva o abusiva en detrimento de las generaciones
futuras pobres y no a favor de la humanidad.®®  El consumo responsable o sostenible se establece
hoy como un compromiso compartido entre los individuos, las comunidades, el gobierno y las
industrias.

3.2.5.1 Patrones de consumo en la adquisicion de DM

En México la adquisicion de equipo, herramental y consumibles en los hospitales publicos se realiza
mediante licitaciones, alineadas a las politicas publicas de salud y a las prioridades establecidas
en cada administracion. Es el Programa Sectorial de Salud derivado del Plan Nacional de Desarrollo
el que marca la pauta para las estrategias a implementar en el pais.

Para lograr la comercializaciéon de un DM se requiere de un permiso otorgado por las autoridades
de cada pais, en México por COFEPRIS y para que este insumo pueda ser adquirido por las
instituciones de salud pubicas deberan estar incluidos en el Cuadro Basico® y Catalogo de
Insumos del Sector Salud®. Estas compras se realizan conforme a la Ley de adquisiciones,
arrendamientos y servicios del Sector Publico.

Uno de los factores que influyen en los patrones de consumo de DM son las tendencias sociales
como el envejecimiento de la poblacién a nivel mundial, lo cual deriva en una mayor demanda de
dispositivos médicos y soluciones orientadas a la asistencia domiciliaria®'.  Por otro lado segun la
Organizacion Mundial de la Salud las tendencias tecnoldgicas, asi como los factores emocionales
vinculados a la enfermedad y la salud aunado a los compromisos politicos para proveer a las
poblaciones de las tecnologias més avanzadas® podrian estar encaminando las adquisiciones
publicas hacia el despilfarro de recursos que suponen las inversiones inadecuadas en tecnologias
sanitarias; en particular, en dispositivos médicos que no responden a las necesidades mas
prioritarias, son incompatibles con las infraestructuras existentes, se utilizan de forma irracional o
incorrecta, o no funcionan de forma eficiente. En 2007 la 60* Asamblea Mundial de la Salud inicio
un proyecto sobre DM prioritarios, el cual cuestiona la necesidad real, rentabilidad y probable
utilidad de muchos dispositivos innovadores®?,

En abril del 2017 ENDEAVOR publica el reporte “Oportunidades de emprendimiento en el sector
Salud en México” donde se expone las enfermedades mas comunes en nuestro pais®, las cuales

58 D. Masera, «Instituto Nacional de Ecologia,» 15 Noviembre 2007. [En linea]. Disponible:
http://www2.ine.gob.mx/publicaciones/libros/363/cap3.html. [Ultimo acceso: 22 Marzo 2011].

59 | os Cuadros Basicos, de acuerdo al Instituto Mexicano del Seguro Social, son listados de insumos para la salud
seleccionados por su eficacia y seguridad, necesarios para brindar atencion médica, donde cada insumo tiene una clave y
nombre genérico, y en el caso de medicamentos, la dosis recomendada, las indicaciones de uso, las contraindicaciones y
precauciones de uso.

60 |nstituto Mexicano del Seguro Social, «Cuadros Bésicos y Farmacovigilancia,» 2017. [En linea). Disponible:
http://www.imss.gob.mx/profesionales-salud/cuadros-basicos.

61 Pro México, «Diagnostico Sectorial: Dispositivos Médicos,» Secretaria de Economia, 2016.

62 E, Roberts, «Influences on innovation: extrapolations to biomedical technology.,» 1981.

63 Organizacion Mundial de la Salud, «Dispositivos Médicos: La gestidn de la discordancia,» 2012.

64 Diabetes, la Hipertension y la Obesidad
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finalmente marcan las pautas para el consumo de tecnologias encaminadas a su diagnéstico y
tratamiento, asf como el desarrollo de programas para su prevencion®.

Lograr un patrén de consumo sostenible en la industria de los DM requiere considerar el disefio,
produccion, adquisicion y uso de dispositivos con bajo o nulo impacto ambiental, pero también
promover la adquisicion y uso de DM prioritarios para la atencion de probleméaticas de salud en
cada localidad. Asi como el fomento de regulaciones que incluyan como parte importante la
reduccion de impacto ambiental a nivel global y al entendimiento de las necesidades y motivadores
de todos los actores que intervienen en el ecosistema como Asociaciones de pacientes,
aseguradoras, organismos regulatorios, especialistas en economia sanitaria, etc.

3.2.6 Tonalidades de verde en el disefio

En 1997 la historiadora del disefio y profesora del Instituto de disefio y arte de Birmingham, Pauline
Madge hace una clasificacion de las diferentes actitudes del disefio ante la problematica ambiental.
En su articulo Ecological Design: A new Critique identifica tres diferentes posturas del disefio frente
a la tematica ambiental y las clasifica en: Disefio Sostenible (Verde Oscuro), Ecodisefio (Verde
Medio) y Green Design (Verde claro). Las tonalidades dadas a cada una de estas posturas estan
relacionadas con el nivel de compromiso de cada una.

. C Disefio
Green de51gnl ’ Eco-disefio l ’ Sostenible

Imagen 19. Tonalidades de verde segun Pauline Madge

El término “Green” se convierte en una palabra de moda en la década de los 80 y surge como una
preocupacion publica sobre los problemas ambientales. Nacen los partidos verdes en el &mbito
politico europeo, se comienza a relacionar al color verde con todo este movimiento, y se establece
el “Green Design” y comienzan a aparecer los llamados productos verdes. La nueva preocupacion
ambiental respecto del calentamiento global, el agujero de ozono y la pérdida de la biodiversidad
encontraron expresion en la proliferacion del uso de la palabra green (verde).

En el Reino Unido, en 1986 el Design Council tom¢ la iniciativa con una exhibicion llamada The
Green Designer%. La exhibicién planteaba un nimero de preguntas sobre el desempefio
ambiental de tecnologias cuyas respuestas eran encontradas en los productos, equipos,
herramientas e industrias exhibidas. Se mostré un importante rango de soluciones, desde pequefios
sensores para prevenir accidentes en plantas de materiales peligrosos, hasta cocinas eficientes
disefiadas por el Grupo de Desarrollo de Tecnologias Intermedias para comunidades africanas.

A mediados de los afios 80 el Green Design era un enfoque ecoldgico superficial. Timothy
O’Riordan profesor de Ciencias Ambientales en la University of East Anglia en Norwich, y miembro
de la Comision de Desarrollo Sostenible del Reino Unido hasta el 2005 usa el término “tecno
céntrico” y “eco céntrico” para representar dos perspectivas fundamentalmente diferentes del
mundo. La actitud eco-céntrica esta basada en la bioética y en una profunda reverencia por la
naturaleza. Esta a favor de un bajo impacto de la tecnologia. En contraste el tecno-centrismo se
caracteriza por una inquebrantable creencia en la habilidad de la ciencia y la alta tecnologia para

65 ENDEAVOR México, «Oportunidades de emprendimiento en el sector salud en México,» Endeavor México, CDMX, 2017.
66 p. Madge, «Ecological Design: A New Critique,» vol. 13, n2 2 Summer, 1997.
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manipular el ambiente para el beneficio presente y futuro de las generaciones y esta basado en
una ideologia de progreso, eficiencia, racionalidad y control.®”

En los afios 70 y 80 esta diferencia de actitudes también llegd a ser descrita en términos de
“ecologia superficial” y “ecologia profunda”. En los afios 80 la predominate forma del Green Design
representaba un compromiso superficial y tecno-céntrico, el cual puede observarse en el
movimiento aleman que promulgaba: “living with less is better than saving energy ™.

De este modo podria sintetizarse que durante los afios 80, las herramientas de gestion ambiental
empleadas por el disefio verde, eran apenas las referidas al manejo del final del ciclo de vida del
producto, con acciones ambientales vinculadas al reciclaje, al redso y en algunos casos con la
eliminacién de las sustancias toxicas. Sin embargo, la pronta comprensiéon de que la optimizacion
ambiental de alguna de las fases de ciclo de vida del producto podria estar trasladando los
impactos ambientales hacia otra fase no contemplada, llevé a la reconsideracion completa del
mismo. Asi el anélisis de ciclo completo de un producto, comenzé a captar toda la atenciéon del
“disefio verde” en los paises industrializados dando origen a lo que mas tarde se denomind
ecodisefio.®®

El término “Disefio Ecoldgico” o “Eco-disefio” se usa por primera vez por la Ecological Design
Association formada en 1989, esta asociacion elige el término ecoldgico en vez del verde porque
pensaron, de manera atinada, que el término “verde” pronto seria un término pasado de moda. Sin
embargo esto reflejaba algo mas profundo, un conocimiento amplio del término Ecodisefio,
incluyendo nociones radicales de “ecologia profunda”.

Para Pauline Madge el ecodisefio refleja un mayor entendimiento entre el disefio y la ecologia, rama
de la biologia que estudia las relaciones entre los organismos y su medio ambiente, entendiendo
como medio ambiente el conjunto de cosas, condiciones e influencias que nos rodean.

Tomando como referencia la clasificacion de Madge de las tonalidades de verde podemos hacer
una comparacion con los niveles fundamentales de intervencion del disefio industrial propuestos
por Manzzini y Vezzolli (ver Imagen 20), en donde los dos primeros niveles de estos bien podrian
caber en lo que describe la autora como ecodisefio y los niveles 3 y 4 agruparlos en lo que
denomina como disefio sostenible.

Eco-diseno Diseno sostenible
3

Disefio de nuevos Disefio de nuevos Propuesta de
productos o sistemas de nuevos
servicios productos o escenarios

Redisefio
ambiental de lo
existente
* Ambientalmente servicios * Que correspondan
sustentables, en o Oferta de con el estilo de vida
sustitucion de los satisfaccion sustentable
actuales intrinsecamente
sustentable

e Eleccion de
materiales y
recursos
energéticos de bajo
impacto

Imagen 20. Elaboracion propia. Comparacion de niveles fundamentales de intervencion del diserio industrial de Manzzini y
Vezzolli con las tonalidades de verde propuestas por Madge

Sin embargo, mas alla de los titulos, clasificaciones y definiciones es importante tener claro al inicio
de un proyecto cual es el nivel de compromiso que se asumira para la reducciéon o eliminacion del

67 P. Madge, «Ecological Design: A New Critique,» vol. 13, n2 2 Summer, 1997.
68 “Vivir con menos es mejor que ahorrar energia”
69 A, Arrigoni, «Consumo sustentable,» n2 Boletin No. 4, 2004.
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impacto negativo al medio ambiente pues esto supondra el uso de estrategias y herramientas méas
0 menos robustas.

En la industria de DM, asi como en muchas otras podemos encontrar ejemplos de Green Design,
es decir, de productos con un bajo compromiso en su reducciéon de impacto negativo en el medio
ambiente, lamentablemente al no existir datos publicos sobre los anélisis de ciclo de vida se
complica evaluar si las caracteristicas que se mencionan en su comunicacién comercial atienden
verdaderamente a procesos de ecodisefio 0 solo a estrategias de mercado.

3.2.7 Metodologias, herramientas y guias para el disefio sostenible

Existen diversas variantes en la terminologia usada para referirse al desarrollo de productos de bajo
impacto ambiental, lo cual podria ser causante de la dificultad de aplicacion de una metodologia.
Ya en los afios 90 Caroline Gertrudis Van Hemel describia este universo de distintos términos
propuestos por diversos grupos de investigacion alrededor del mundo, desde Green Design, Green
Product Innovation, Design For Enviroment, Life Cycle Design, Enviromental-Conscious Design And
Manufacturing, Ecodesign, Ecoredesign Y Sustainable Product Development.

El uso de estos términos son mas comunes en ciertos paises y no en otros, diferenciandose también
en sus aproximaciones. Sin embargo, todos tienen la misma meta, reducir el impacto negativo al
ambiente de los productos ya sean de redisefno, nuevos productos o productos-servicios. Algo
comun a todas estas metodologias es la identificacién del Ciclo de Vida del producto donde se
hacen uso de diversas herramientas, formatos y métodos para la identificacion de los componentes,
sistemas, procesos, actividades, uso de energia y recursos que tienen el potencial de reducir el
impacto ambiental. Una vez identificados estos factores se puede proceder a establecer
indicadores y metas a lograr en el producto final.

A continuacion se describen de manera general algunas de las metodologias, herramientas, guias
y conceptos que se usan en el desarrollo de productos de bajo impacto ambiental. El nivel de
profundidad en el uso de estas herramientas dependera de las condiciones de cada compafiia y
de la disposicién o no de un facilitador experto en Ecodisefio o un consultor medioambiental.

3.2.7.1 Manual PROMISE

Como resultado de sucesivos proyectos de investigacion llevados a cabo por la Universidad
Tecnologia de Delft, el gobierno holandés publica en 1994 el manual “PROMISE Handleiding voor
milieugerichte produktontwikkeling” el cual fue revisado y actualizado publicandose tres afios
después. Contando con la colaboracién de diversos institutos y empresas fue publicado por el
Programa de las Naciones Unidas para el Medio Ambiente (UNEP) bajo el nombre de “Manual
Practico de Ecodiserio”, en él se expone claramente una metodologia de Ecodisefio estructurada
en siete pasos recomendados para proyectos piloto.

El manual se complementa con unos moddulos especificos que profundizan en aspectos
relacionados con algunas de las fases como: estrategias de ecodisefio, optimizacién de los
sistemas de fin de vida, métodos de Analisis de Ciclo de Vida asi como formatos para su
implementacion.

Esta propuesta presenta una estructura que responde a las fases clasicas de las metodologias de
desarrollo de productos. Destaca la importancia que se otorga a realizar un buen planteamiento del
proyecto que cuente con la aprobacion de la direccién. Debido a trabajos previos de sus autores,
se otorga una cierta relevancia también a la seleccion de la estrategia de ecodisefioc mas
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adecuada™ ; esta aproximacion al ecodisefio estd enfocada en el re disefio de productos ya
existentes.

a) FEtapas para la implementacién de un proyecto de Ecodisefno

En el pasado, los productos habfan sido disefiados y desarrollados sin tomar en cuenta su impacto
en el ambiente. Se suponfan factores tipicos del desarrollo de productos tales como funcion,
calidad, costo, ergonomia, seguridad, sin embargo ninguna consideracion fue dada
especificamente a los aspectos ambientales del producto durante su ciclo de vida.”

Reconocer la importancia del impacto ambiental en el desarrollo de productos requiere la
identificacion de las principales cuestiones relacionadas con el producto durante su ciclo de vida,
tales como procesos de produccién y materiales asociados con el producto, incluyendo uso de
materia primas, fabricacion, distribucion, etc. Puesto que se asume que un producto no puede
existir sin los materiales, componentes, transporte, desechables y la energia, la identificaciéon de
los principales problemas ambientales que puedan generar se convierte en un proceso complejo.

A partir del surgimiento de una nueva perspectiva para concebir productos contemplando factores
ambientales surgen diversos grupos de trabajo con el objetivo de desarrollar herramientas que
ayuden a los disefiadores e ingenieros a proyectar productos con un menor impacto ambiental. A
principio de la década de los afos 90 aumentan las practicas de disefio enfocadas al disefio de
materiales, productos, proyectos y sistemas en armonia y con respeto a las especies vivientes y a
la ecologia del planeta.”

Bajo el estandarte del Ecodisefio” (Design for environment o DfE, Disefio respetuoso con el medio
ambiente, Disefio ambientalmente sensible y Disefio Ecoldégico’ ) se han desarrollado varias guias
para ayudar en la implementacion de esta herramienta en el desarrollo de producto.

En el “Manual Prdctico de Ecodisefio” publicado por el gobierno vasco en espafiol (traduccion de
la edicion holandesa del manual “PROMISE Handleiding voor milieugerichte produktontwikkeling”,
Brezet, 1997) se propone una metodologia de 7 pasos para la implementaciéon de un proceso de
ecodisefio (Ver Tabla 6). La herramienta también menciona las horas estimadas para cada etapa
en un proyecto piloto.

70p, Ferrer, T. Gémez, J. Vivancos, R. Vifioles y S. Capuz, «Medio Ambiente y Recursos Naturales,» Departamento de
Proyectos de Ingenieria, Universidad Politécnica de Valencia, [En linea]. Disponible:
http://www.unizar.es/aeipro/finder/MEDIO%20AMBIENTE/CBO5.htm. [Ultimo acceso: 20 Agosto 2017].

71 K.-M. Lee, «kECODESIGN Best Practice of ISO/TR 14062,» Ministry of Commerce,Industry and Energy Republic of Korea,
Korea, 2005.

72 B, Garcia, Ecodisefio nueva herramienta para la sustentabilidad, Mexico: Designio, 2008.

73 Desde la perspectiva de la International Organization for Standardization el ecodisefio es un proceso sistematico que
incorpora aspectos ambientales a un producto, asi como las necesidades de los interesados en el disefio y desarrollo de
productos.

74 De acuerdo a Brenda Garcia Parra en su libro Ecodisefio nueva herramienta para la sostenibilidad, son validas todas
estas acepciones de para refererse al Ecodisefio.
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Tabla 7. Etapas para la implementacion de un proyecto piloto de Ecodiserio, propuesto por el IHOBE en el Manual
Practico de Ecodiserio

PLANIFICACION

# ETAPA OBJETIVOS HERRAMIENTAS
(horas)

0 Introduccion Dar una vision general e .
informacion basica sobre
lo que es Ecodisefio y su
beneficio para la empresa.

1 Preparacion del  Organizacién del proyecto: 10 -20 horas Tabla de criterios para la

proyecto -Seleccion del equipo de seleccion de un producto.
trabajo
-Seleccion del producto a Hoja de trabajo de factores
ecodisefiar motivantes externos.
-Investigacién de los

factores motivantes para Hoja de trabajo de factores
hacer Ecodisefio motivantes internos. 7°

2 Aspectos Anélisis de los principales 20-50 horas Uso de herramientas como la

Ambientales aspectos ambientales del matriz MET, Analisis de Ciclo

producto en TODO su de vida y ecoindicadores.
CICLO DE VIDA

3 Ideas de mejora  Generar y priorizar ideas 20 -80 horas Las 8 estrategias de
de mejora para el ecodisefio.” (Ver 3.2.7.1, b)
producto Brainstorming. Matriz de

valoracion de ideas.
4 Desarrollar Desarrollo de un pliegode 50 -80 horas Técnicas creativas.

conceptos condiciones TECNICO - Herramientas de seleccion
AMBIENTAL y generacion Herramientas seleccionadas
de alternativas por la empresa para el
conceptuales del producto estudio de los aspectos
en base a dicho pliego de ambientales del producto
condiciones (Eco-indicadores,

Herramientas software).
5 Producto en Definicion del producto en 280 - 480 horas Herramientas seleccionadas
detalle detalle por la empresa para el

estudio de los aspectos
ambientales (Eco-
indicadores, herramientas
software).

7> Andlogamente se podria hacer uso del Project Charter o Acta de constitucion del proyecto usado por la metodologfa del
Project Management Institute incorporando los factores ambientales
76 Definir estrategias de mejora en la obtencién de los materiales de consumo y componentes, produccion, distribucion,
uso o utilizacién, fin de vida y eliminacién final y nuevas ideas de producto buscando optimizar la funcion.
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6 Plan de accidn Establecer un plan de 10-50 horas -Plan de accién de producto
accion para todas las a medio y largo plazo.
medidas de mejora - Plan de accion a nivel de
ambiental pendientes empresa de anclaje del
para el producto a medio Ecodisefio con los
y largo plazo. procedimientos de desarrollo

de productos.
Integrar definitivamente el - Plan de accion a nivel de
Ecodisefio en las empresa de anclaje del
herramientas de disefio, Ecodisefio en la ISO 9001.
asi como en las - Plan de accion a nivel de
herramientas de gestion empresa de anclaje del
de la empresa Ecodisefio en la ISO 14001.

7 Evaluacion Evaluar los resultados del 40 -60 horas - Tabla de evaluacion.
proyecto para sacar
conclusiones y aprender a - Referencias de
transmitir los resultados documentacion sobre
interna y externamente de marketing verde.

manera periodica

TOTAL: 430 - 820 horas

De manera general puede observarse que son etapas comunes en el desarrollo de proyectos
dentro de las cuales se integra el enfoque, los criterios y requerimientos ambientales. Con el objetivo
de aminorar el impacto negativo del producto en el medio ambiente, principalmente enfocado a
evitar la contaminacion del agua, del suelo, disminuir el uso de recursos naturales no renovables,
reduccion de los gases de efecto invernadero, disminucion del deterioro de la capa de ozono,
eliminacioén o reduccion de elementos que contribuyen a la lluvia acida y disminucion del smog.
Existen otros impactos ambientales que se han considerado tales como: contaminantes toxicos y
peligrosos; erosion; deterioro del medio ambiente urbano; riesgos naturales y tecnoldgicos;
organismos modificados genéticamente; salud humana; zonas marinas y litorales; y zonas rurales.

Dado que todo producto o actividad humana tiene un impacto en el medio ambiente resulta
importante ponderar cual de los temas ambientales tiene un mayor efecto local. Aunque dado que
vivimos en un mundo globalizado donde el disefio, produccion, uso y desecho de un producto
pueden darse en diferentes zonas geograficas resulta relevante considerar todas las variables del
sistema.

b) 8 estrategias de ecodiseno

En el “Manual Practico de Ecodisefio” citado en el punto anterior se hace mencién a ocho
estrategias que se proponen adoptar durante el proceso de ecodisefio enfocadas en la mejora
ambiental de un producto y que estan relacionadas con sus diferentes etapas del Ciclo de Vida.
Sin embargo, menciona que la Ultima de las estrategias mencionadas (la numero 8: Optimizar la
funcién) es una estrategia de cambio radical que supone innovar el concepto del producto o
servicio. Estas estrategias estan basadas en las propuestas por Van Hemel en 1998.
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Tabla 8. Trancripcion. Estrategias de ecodiserio propuesto por el IHOBE en el Manual Practico de Ecodiseno, p42.

ETAPA # ESTRATEGIAS DE TIPOS DE MEDIDAS COMENTARIOS
CICLO DE VIDA MEJORA ASOCIADAS
Obtenciény 1 Seleccionar Materiales mas limpios En base a los materiales utilizados
consumo de materiales de bajo ~ Materiales renovables y a los procesos necesarios para su
materiales y impacto Materiales de menor obtencidn, analizaremos la
componentes contenido de energia posibilidad de otros materiales
Materiales reciclados alternativos que tengan un
Materiales reciclables impacto ambiental menor,
manteniendo idénticas
prestaciones técnicas o incluso
mejorandolas
2 Reducir el uso de Reduccién del peso Reducir el uso de materiales
material Reduccién del volumen supone al mismo tiempo una
(de transporte) reduccion del aspecto ambiental
del producto y una reduccion de
costes para la empresa; asi,
intentaremos que el volumen sea
lo mas reducido posible, con lo que
ocupara menos y permitira
optimizar el transporte y
almacenamiento, lo que traerd
consigo otra reduccién de costes.
Producciénen 3  Seleccionar Técnicas de produccidon  Se trata de obtener una
fabrica técnicas de alternativas “produccion limpia” a través de
produccién Menos etapas de mejoras en las técnicas de
ambientalmente produccién produccidn, esto es, por ejemplo: -
eficientes Consumo de energia mejoras de materiales auxiliares -
menor/ mas limpia buenas practicas operativas en
Menor produccion de produccién - reutilizacién en
residuos fabrica - cambios tecnologicos
Consumibles de
produccién: menos/mas
limpios
Distribucién 4 Seleccionar formas  Envases menos/mas Se trata de que el transporte desde
de distribucion limpios/reusables la fabrica al minorista o al usuario
ambientalmente Modo de transporte final sea lo mas eficiente posible.
eficientes eficiente en energia Se trataran aspectos tales como el
embalaje, el modo de transporte y
la logistica.
Usoy 5 Reducir elimpacto  Menor consumo de Los productos para su
utilizacién ambiental en la energia funcionamiento necesitan todo
fase de utilizacion Fuentes de energia mas  tipo de consumibles (energia, agua,
limpias detergente, filtros...). Esto también
Menor necesidad de se aplica al mantenimiento,
consumibles limpieza y reparacioén. En esta
Consumibles mas etapa trataremos por tanto de
limpios idear formas de disefiar el

Evitar derroche de
energia/consumibles

producto de manera que se
optimice el uso de consumibles o
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incluso podamos eliminar algunos
de ellos.

Sistemadefin 6
de vida.
Eliminacidn

final

Optimizar el Ciclo
de Vida

Fiabilidad y durabilidad
Mantenimiento y
reparacion mas facil
Estructura modular del
producto

Disefio clasico

Fuerte relacién
producto-usuario

En el Ciclo de Vida de un producto
podemos distinguir: - Ciclo de Vida
Técnico.- Tiempo durante el cual el
producto funciona bien. - Ciclo de
Vida Estético.- Tiempo durante el
cual el usuario encuentra atractivo
el producto. La situacion ideal seria
gue ambos coincidiesen. Sin
embargo, no suele ser asi y muchas
veces se desecha un producto que
funciona correctamente porque ya
no lo encontramos atractivo. Por
ello, en la presente etapa
trataremos de prolongar e igualar
ambos ciclos. Por ejemplo,
mediante un disefio clasico
evitaremos que el usuario se canse
del producto, asi como creando
una fuerte relacion producto —
usuario.

7  Optimizar el
sistema de fin de

Reutilizacion del
producto

Esta estrategia estda encaminada a
reutilizar los componentes valiosos

vida Refabricacion / del producto y a garantizar una
modernizacion adecuada gestién de los residuos.
Reciclado de materiales  La bondad de las medidas va en
Incineracion mas segura  orden descendente; es decir, hay
gue tender hacia la reutilizacion y
si no es posible, a la refabricacién,
reciclado o incineracion en este
orden.
Nuevas ideas 8  Optimizar la Uso compartido del En esta estrategia la atencidon no se
de producto funcion producto va a fijar en nuestro producto

Integracion de
funciones

Optimizacion funcional
del producto
Sustitucion del producto
por un servicio

fisico, sino en la funcién que
satisface. Para ello investigaremos
las necesidades de los usuarios,
analizando: ¢Qué necesidad o
necesidades satisface el producto
actual? ¢Como se podrian
optimizar las prestaciones del
producto? ¢Se puede desarrollar
un sistema alternativo que
satisfaga mejor la misma
necesidad?

3.2.7.2

Indicadores de Ecodiseio o ecoindicadores

Un ecoindicador es un dato o informacién que sirve para conocer y valorar las condiciones de un
fendmeno, en este caso, la problematica ambiental. Son parametros que expresan el impacto
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ambiental total de un proceso o producto, y permiten el andlisis de las cargas ambientales de
determinados productos durante su Ciclo de Vida. Cuanto mayor es el indicador, mayor es el
impacto ambiental y su uso tiene por objetivo hacer productos mas compatibles con el medio
ambiente.

El desarrollo de indicadores se da mediante entrevistas con los involucrados, con expertos, en
analisis de costos, modelos de dafios o basados en politicas gubernamentales. De manera general
se recomiendan 4 pasos para el establecimiento de ecoindicadores:

Definir el propésito del calculo de los Eco-
indicadores

Definir el Ciclo de Vida

Cuantificar los materiales y procesos

Interpretar los resultados

Imagen 21. Elaboracion propia. Pasos para el establecimiento de los ecoindicadores

Existen ecoindicadores desarrollados en Europa que permiten obtener la relacién de las actividades
industriales con los impactos ambientales. En Holanda se desarroll6 el Ecoindicador 95 y 99 que
incluyen una priorizaciéon de los impactos ambientales negativos que mas afectan al pais o regién
en donde se desarrollan. Posteriormente se seleccionan los materiales y procesos productivos mas
comunes y a cada uno se le asigna un puntaje basado en un andlisis que toma en cuenta el dafio
a la salud humanay a la biodiversidad y el consumo de recursos naturales (ecoindicador 99) que
ejerce el producto o proceso a lo largo de todo su ciclo de vida. El ecoindicador es el resultado de
la suma de los impactos y se expresa como un puntaje dado por kilogramo de producto.””  Yaen
el proceso de disefio los ecoindicadores permiten comparar el impacto ambiental de diferentes
materiales, procesos, acabados y actividades lo que posibilita al equipo de desarrollo a tomar
mejores decisiones encaminadas a reducir el impacto ambiental del producto o servicio.

Para su aplicacion el “Manual Practico de Ecodisefio” recomienda el uso de una plantilla que se
divide en tres secciones que describen el Ciclo de Vida del producto: Produccién (Materiales,
procesos y transporte), Uso (Transporte, energia y materiales auxiliares) y Desecho (Para
cada tipo de material), donde se calcula el impacto de acuerdo al Eco- indicador 99.

77 CEGESTI, «Sinergias para el Desarrollo Sostenible,» [En linea]. Disponible:
http://cegesti.org/ecodiseno/ecoindicadores_b.htm. [Ultimo acceso: 15 Febrero 2017].
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EJEMPLO

Vamos ahora a realizar el calculo del impacto ambiental de la cafetera cuyas caracteristicas hemos analizado en
~7_ T el apartado correspondiente a la matriz MET.

—

.
) (o [ A ol USO(arsors, negsy mteries s
)tb, et | Cafetera CAFETERAS ENSUENO, S.L.

-
L A

3 e Ml opoess 3 Catiod Y cdr J et

':-,_' Andlisis de la cafetera de la empresa "CAFETERAS

ENSUERO, 5.L.", cuyas caracteristicas técnicas hemos 10 tkm 22 220 )

descrito anteriormente. 0,4 kg L 27,6

Bolsa Polietileno (PET) 0,01 kg 380 38

Papel (Manual instrucciones 0,04 kg 6 3,84

375 kwh 7| 13.875
_Prodcion ot e el 5
14.831 J

- - N
Aluminio 0% rec. (Al) Okg | 780 7 Tio . >
Extrusién - aluminio 0,1kg 72 7,2 Residuos urbanos, acero O4ka| 59| 24
Acero 03ky | 861 25 L 73ka| 071] 52
Vidrio (blanco) 0,4 kg s8] 232 Residuos urbanos, PVC 01ka| 10 1

| Calor por gas (madelado) 4 M) 531 21,2 Residuos urbanos, aluminio] 0,1 kg 23] 73
PVC flexible Olkg | 240 24 Basura doméstica, vidrio 04kg| 69| -276
Cobre (Cu) 0,05k | 1400 70 Total o
Transporte circuito impreso 0,9tkm 72 64,8 £ -

\_Total 6952/ ("TOTAL (todas las fases) [15526,94)

Del andlisis realizado mediante el uso de los Eco-indicadores podemos observar codmo el consumo de energia en la fase de
utilizacién del producto representa el mayor valor, luego por tanto la mayor carga ambiental. Le siguen en importancia el
consumo de papel debido al uso de filtros de papel y el uso de Poliestireno (PS).

Imagen 22. Ejemplo de uso de eco-indicadores. Fuente: Manual Practico de Ecodisefio, Editado por IHOBE, S.A.
Noviembre 2000

3.2.7.3  Huella ecolégica

El impacto de una persona, ciudad o pals, sobre la Tierra, para satisfacer lo que consume y para
absorber sus residuos, se conoce como huella ecoldgica. Todos los seres humanos, las plantas y
animales del planeta requieren de alimento, energia y agua para crecer y vivir. En el caso del
hombre, la cantidad de recursos que utiliza depende de su estilo de vida.

Algunos de nosotros, como los que habitamos en la ciudad, consumimos y desperdiciamos mucha
agua, utilizamos numerosos aparatos eléctricos, consumimos alimentos que son traidos desde
otros estados u otros paises, viagjamos en carro y en avion, usamos envases de plastico vy
producimos muchos desechos. Al utilizar todos estos recursos, estamos reduciendo la superficie
de bosques, praderas, desiertos, manglares, arrecifes, selvas, y la calidad de los mares del
mundo.”®  Este impacto es cuantificable mediante el célculo de consumo de energia, alimentos,
materias primas y suelo de una persona, familia, ciudad o pais. Y el resultado es expresado en
hectareas de suelo necesarias para el nivel de consumo calculado.

De esta manera es posible identificar poblaciones que requieren mucho més territorio del que
poseen para sostener su consumo. Lo cual significa que estan tomando mas recursos que los que
su territorio puede proporcionarles.

En 2012 ya se habia calculado que la tierra requeria la biocapacidad de 1,6 tierras para suministrar
los recursos naturales y prestar los servicios que la humanidad consumié ese afio.”  Entre 1970
y €l 2012 la abundancia de poblacién de los vertebrados sufrié una disminucion total de 58%, cuyas
causas se pueden atribuir a la perdida y degradacion del habitat, sobreexplotacion de las especies,
contaminacion, especies invasoras, enfermedades y el cambio climatico. Lo cual lleva a romper el

78 « WWF,» [En linea]. Disponible: http://www.wwf.org/. [Ultimo acceso: 23 Mayo 2011].
79 WWHI, «Planeta Vivo Informe 2016. Riesgo y resiliencia en una nueva era,» 2016. [En linea]. Disponible:
http://www.wwf.org.mx/quienes_somos/informe_planeta_vivo/. [Ultimo acceso: 13 Febrero 2017].
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equilibrio en los ecosistemas y poner en peligro la supervivencia de la humanidad, su bienestar y
prosperidad de acuerdo al modelo de desarrollo econémico actual.

Lamentablemente en las ultimas cuatro décadas de acuerdo al Fondo Mundial para la Naturaleza
(WWF por sus siglas en inglés) los pocos casos de reducciones en la Huella Ecolégica a escala
mundial fueron derivadas de grandes crisis econémicas como la del petréleo en 1973; la recesion
que padecieron los Estados Unidos y muchos paises miembros de la OCDE entre 1980y 1982y la
depresién econdémica mundial de 2008 y 2009; efectos que no fueron duraderos.

3.2.7.4 La ecuaciéon maestra de Ehrlich y Holdren

Se ha hecho evidente que la humanidad, de diversas maneras, estd empezando a estresar los
sistemas de soporte fisico y biolégico del planeta en el que vivimos. Existen diversos aspectos de
la vida moderna que contribuyen a este estrés ambiental, pero seguramente uno es el actual patrén
de uso de los recursos naturales por las actividades tecnolégicas de la sociedad, y el uso de
energia y la emision de residuos que resulta de esto.

El estrés en muchos aspectos de los sistemas de la Tierra esta fuertemente influenciado por las
necesidades que son demandadas por la poblacién, y por los estandares de vida que la poblacién
desea. El impacto de estos factores puede ser reflejado en la “ecuacion maestra” o ecuacion |=PAT,
la cual fue propuesta en una serie de articulos por Paul Ehrlich y John Holdren, donde se expresa:

I'=PxAxT

Impacto Poblacién (# Afluencia (# Tecnologia
personas) unidades de  (Impacto por

tecnologla por unidad de

persona) tecnologia)

Imagen 23. Ecuacion maestra propuesta por Ehrlich y Holdren

Todo lo cual se supone que intensifica y empeora el impacto de la humanidad en el mundo natural.
Otra manera de expresar esta ecuacion es:

Impacto ambiental = Poblacion x PIB/persona x Impacto ambiental /unidad per capita PIB

Si el impacto global medioambiental va a ser mitigado, entonces, es el tercer término de la ecuacion
la que ofrece la gran esperanza para una transicion hacia el desarrollo sostenible, y es modificando
este término lo cual es el principio central del Disefio para el medio ambiente.®

3.2.7.5 Disefo para el medio ambiente (DfE)

El disefio para el medio ambiente o DfE por sus siglas en inglés (Design for Environment), pretende
que el disefio de los nuevos productos retna desde sus primeras etapas las caracteristicas
necesarias para minimizar los posteriores impactos ambientales durante las etapas de produccion
y consumo de esos productos. La aplicacion de esta herramienta ha permitido a muchas empresas
lograr importantes reducciones en sus costes y a la vez incrementar su cuota de mercado al mejorar
su imagen social y ser identificadas como empresas respetuosas con el medio ambiente.

80T, Graedel y B. Allenby, Design for enviroment, Upper Saddle River, NJ 07458: Prentice Hall, Inc., 1996.
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El concepto tradicional de ecologia biolégica puede ser definido como el estudio cientifico de las
interacciones que determinan la distribucién y abundancia de organismos. Este concepto se parece
en muchas maneras a la interaccion de la industria y la sociedad con los sistemas naturales, y es
bajo esta perspectiva que “surge, el concepto de Ecologia Industrial, que sugiere a la naturaleza
como modelo para la industria. Tomando como modelo la cadena alimentaria observamos como
en los ecosistemas naturales los organismos vivos actian minimizando los residuos. Los residuos
generados por organismos individuales son utilizados como alimento por otros organismos, cuyos
residuos pueden ser, a su vez, alimento para otros y asf sucesivamente hasta completar la cadena
alimentaria.”

“De manera analoga se plantea que deben comportarse los ecosistemas industriales, tratando de
que los residuos de un determinado proceso sean entradas (inputs) de otro proceso productivo del
ecosistema. El concepto de ecosisterna industrial implica que el producto debe ser utilizado a lo
largo de diferentes ciclos de vida, de modo que, una vez concluida la vida util del producto,
sus partes o componentes entran a formar parte de nuevos productos, comenzando un nuevo
ciclo de vida.”®!

El Disefio para el Medio Ambiente se integra dentro de una metodologia mas amplia, que recibe el
nombre de o Design for X, cuyo objetivo es que se consideren en el proceso de disefio los intereses
de los diferentes sujetos que van a interaccionar con el producto a lo largo de su ciclo de vida asi
como diversas caracteristicas de produccion, calidad, ciclo de vida, logistica, puesta en marcha,
retirada del mercado y desuso. Literalmente la X puede ser sustituida por cualquier parametro de
disefio y son parte de la etapa de disefio a detalle del producto pero pueden concernir a cualquier
etapa en la vida del producto incluyendo la etapa de desarrollo, produccion, uso y fin de la vida del
producto.

Una de las estrategias de Design for X mas usada en el desarrollo de productos es la denominada
Disefio para Manufactura y Ensamble que establece ciertas principios (Ver tabla 9) que buscan
generar productos confiables, méas faciles de mantener y de manufacturar, con menor costos
asociados a su fabricacion.

Tabla 9. Principios de DfM y DfA

Principios de Disefio para la Manufactura Principios de Disefio para el Ensamble

* Reducir el nUmero total de partes * Disefio de un componente base

* Desarrollar un disefio modular * Disefio modular

* Usar materiales y componentes * Todas las operaciones de montaje deben

estandarizados hacerse en una sola direccién, en lo posible,

verticalmente

* Disefiar partes multifuncionales * Favorecer el uso de componentes
multifuncionales

* Disefiar para una facil fabricacion * Eliminar los ajustes cuando sea posible

* Evitar partes separadas * Proveer a los componentes de partes que les
permita auto posicionarse

*  Minimizar las operaciones de manipulacion * Proveer de acceso directo a todos los
submontajes

» Utilizar tolerancias amplias * Minimizar los niveles de ensamblado

* Minimizar el nUmero de operaciones * Facilitar la orientacion de los componentes

haciéndolos lo mas simétricos posible
* Evitar operaciones secundarias

81A. Arrollo, A. Chamorro y F. Miranda, «DISENO PARA EL MEDIO AMBIENTE: Hacia una integracién entre innovacién y
medio ambiente,» de Libro de Ponencias del XIll Congreso Nacional de AEDEM, Extremadura.
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* Rediseflar componentes para eliminar pasos
de proceso

* Minimizar las operaciones que no afiadan
valor

* Disefiar para el proceso

Dado que la X es una variable DfE puede descomponerse en varios niveles o criterios que se
enfoquen en un problema en particular que esté relacionado con las caracteristicas del producto y

su impacto en el medio ambiente:

Tabla 10. DiX relacionados con el Disefio para el Medio Ambiente

INICIALES NOMBRE

OBJETIVO

DfM Design for Manufacturability

Hacer posible la prevencion de contaminacion
durante la manufactura. Utilizando menos material,
menor uso de diferentes materiales, uso de
materiales y proceso mas seguros.

DfEE Design for Energy Efficiency

Reducir la demanda de energia durante el uso.
Abarcando el uso flexible de la energia, el disefio
para el uso de energias renovables, disefio para
cero emisiones.

DfZT Design for Zero Toxics

Eliminar las emisiones toxicas

DfD Design for Dematerialization

Reducir el tamafio total, el peso y el nimero de
materiales involucrados en un disefio para reducir
el impacto ambiental total.

DfP Design for Packaging

Minimizar el empaque y repensar los métodos de
ventas

DfL Design for Logistics

Usar materiales locales para minimizar la
transportacion

DfL Design for Longevity

Disefar para la longevidad de los productos
incluyendo: disefio modular, disefio para el
mantenimiento, durabilidad, estilo duradero,
reparacion y retso después del desmontaje

DfMo Design for Modularity

Facilitar la actualizacion de los productos, el retraso
en su sustitucion, el mantenimientoy
posteriormente el desmontaje

DfS Design for Serviceability

Facilitar las reparaciones para extender la vida de
los productos, el redso de partes y la sustitucién de
piezas rotas

DfRM Design for Use of Recycled Materials

Usar materiales reciclados

DfRMV Design for Reduced Material Variety

Reducir el uso de diferentes materiales en un
producto, bajo la premisa que menos materiales
conduce a menor impacto ambiental

DfHM Design for Use Healthy Materials

Usar materiales que no afecten la salud humana

DfD Design for Disassembly

Asegurar un proceso rapido y de bajo costo para el
desensamble usando herramientas simples.
Favoreciendo el reciclado y el reuso.

DfR Design for Recycling

Asegurar que la mayor parte de los componentes
de un producto pueden ser reciclados mediante su
identificacién y recuperacién. Facilitando también
la identificacion de piezas no reciclables.

DfER Design Economic Recycling

Promover el reciclaje
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DfC Design for Compostability Disefiar productos compostables al final de su vida
atil
DfC Design for Compliance Cumplir con las regulaciones del producto en

cuanto a impacto ambiental

EI DfE consiste basicamente acorde a H. Pereiray P. Souza en su articulo Design for Sustainability:
Methods in search for a better harmony between industry and nature, en innovaciones tecnoldgicas
y procedimientos metodoldégicos que tienen por objetivo ayudar a los disefiadores y “decision
makers”® a producir bienes y servicios econémicamente viables y consientes con el medio
ambiente.

De acuerdo con Braden R. Allenby® en su articulo /ndustrial ecology: policy framework and
implerentation, existen tres fases en el proceso del DfE:

Tabla 11. Fases del DfE, tomada del andlisis que hace H. Pereira y P. Souza al articulo de Allenby (fuente: Design for
Sustainability: Methods in search for a better harmony between industry and nature)

# FASE DESCRIPCION
1 Andlisisdela Se detallan las necesidades y caracteristicas del producto,
invencion identificando los aspectos ambientales que pueden hacer el

producto mas ecoldgico o no. Durante esta fase, se deben
realizar varias pruebas para verificar los flujos de masa y
energia, la calidad del material y las conformidades de
produccién que efectivamente contribuyen a un mayor
desempefio ambiental.

2 Andlisis del En la segunda fase son agregados ecoindicadores que hace
impacto frente a posibles consecuencias del proceso fuera de la planta
industrial, especialmente aquellos relacionados con la sociedad

y la naturaleza

3  Andlisisde la En esta fase se eligen las prioridades y los cambios necesarios
mejora con el objetivo de reducir costos, innovar en el disefio y aplicar
mejoras ecolodgicas en general

La implantacion del Disefio para el Medio Ambiente en la empresa permite obtener importantes
beneficios, entre los que cabe destacar®:

e Proporciona un mecanismo para la gestion de los factores ambientales, que permiten
reducir los costos asociados a las multas e impuestos determinados por la legislacion
medio ambiental existente.

e Permite a la empresa aprovecharse de la creciente concienciacion ambiental de los
consumidores, que cada vez se muestran mas inclinados a la adquisicién de productos
caracterizados como verdes o ecoldgicos.

82 Tomadores de decisiones

83 Braden R. Allenby es Director Fundador del Centro de Ingenieria y Gestion de Sistemas Terrestres, Profesor de
Ingenierfa y Etica de Lincoln, y Profesor de Ingenierfa Civil y Ambiental en la Universidad Estatal de Arizona. Es autor del
libro Reconstructing Earth: Technology and Environment in the Age of Humans.

84 A Arrollo, A. Chamorro y F. Miranda, «DISENO PARA EL MEDIO AMBIENTE: Hacia una integracién entre innovacion y
medio ambiente,» de Libro de Ponencias del XIll Congreso Nacional de AEDEM, Extremadura.
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e Permite hacer frente a las demandas de las Administraciones Plblicas, gue comienzan a
exigir a sus suministradores importantes reducciones en el grade de contaminacion

ascciado a sus procesos preductives v a la utilizacion de sus productos

3.2.7.5.1 DfE en el proceso de diseino de productos

En la quinta edicion del libro de Ulrich y Eppinger titulada Product Design and Development se

presenta las actividades involucradas en el proceso DIE relacionadas con las etapas del proceso
para el desarrollo de producto propuesto por los autores. En el cual presenta siete pasoes a realizar
comenzando con €l establecimiento de la agenda DIE donde se identifican los factores motivantes
tanto internos como externos, se establecen 1os objetives ambientales v se conforma un equipo
multidiciplinario y concluye con el paso 7 donde se recaban los aprendizajes v se identifican areas

de mejora. Los autores toman como base el trabajo realizado por diversos autores entre ellos Van

Hemel vy Brezet.

Planificacion del
producto

Desarrollo de
concepto

1. Establecer

agenda DfE

\d
2. |dentificar impactos
ambientales potenciales

Y

3. Seleccionar
directrices DfE

Disefio nivel sistema

Disefio a detalle

Y

4. Aplicar directrices DfE
a disefios iniciales

- —J

Y

5. Evaluar impactos
ambientales

Y 6. Refinar disefio
Comparar-. +
con los
objetivos
DfE

Mejora de procesos

Y
7.Reflexionar sobre el
proceso y los resultados
de DfE

imagen 24. traducido al espafiol. Diagrama de la actividades de DL alravez del proceso de desarrollo de productos

propuesto por Lirich v Fppinger
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3.2.7.6 Andlisis de ciclo de vida

Inicialmente este concepto comenzé en 1970 a causa de una crisis energética en Estados Unidos
con el fin de investigar los requerimientos energéticos de diferentes procesos, y posteriormente se
afiadié el andlisis de emisiones contaminantes y uso de materia prima.®> De acuerdo a Brenda
Garcia Parra el ciclo de vida se compone de cuatro pasos principales:

Definicion de Andlisis de Anilisis de Anilisis de
objetivos inventario impactos mejoras

Imagen 25. Elaboracion proia inspirado en el Procesos del Ciclo de Vida segun Brenda Garcia Parra

1. Definicién de objetivos.- Establecer el o los propésitos del andlisis, lo que se desea
estudiar, la profundidad y grado de precision requeridos asi como los limites del analisis en
tiempo y espacio

2. Andlisis de inventario.- Para considerar el ciclo de vida completo del producto se hace
uso de un esquema llamado arbol de procesos, lo cual permite visualizar aquellos eventos
presentes durante el ciclo de vida que deben considerarse en el método.

Ya contando con los objetivos y el arbol de procesos definidos se puede comenzar a
recolectar datos referentes a las emisiones presentes en cada proceso y a los recursos
utilizados para ir conformando un inventario.

3. Andlisis de impactos.- El resultado del inventario es una tabla de impactos. Cabe
mencionar que existen ya tablas estandarizadas sobre los diferentes impactos que causan
algunos materiales como el aluminio, plésticos, acero, papel, cartén y concreto de acuerdo
con factores y caracteristicas comunes. Esta lista de impactos es analizada para
seleccionar solo los que se consideren mas importantes.

4. Analisis de mejoras.- En esta etapa se debera consultar el objetivo inicial para comprobar
el proposito del analisis, e identificar las areas que puedan ser susceptibles de mejoras.

El andlisis de ciclo de vida abarca todas las etapas de la vida de un producto, desde la extraccion
de los materiales que formaran los componentes del producto, pasando por la produccion, la
distribuciéon y el uso del producto hasta el tratamiento o eliminacién de dichos componentes una
vez que el producto es desechado.

De esta manera a menudo puede identificarse una fase en la cual el producto causa mayor impacto
ambiental. A partir de esta informacion el disefiador puede dar prioridad a esta etapa durante el
proceso de disefio y proporcionar soluciones para reducir el impacto. Sin embargo, esta
metodologia puede ser costosa de aplicar si se realiza de manera exhaustiva, y aunque resulta un
instrumento muy Util, un rango de compafias parecen moverse hacia el uso de herramientas mas
simples® | aunado a que puede resultar compleja y requerir una inversion considerable de tiempo.
Igualmente conlleva el riesgo de no ser exacta pues trabaja con especulaciones ya que se obtienen
datos aproximados; sin embargo la precision puede ser més detallada si se cuenta con
herramientas de software®” que permitan el anélisis de sistemas complejos.

85 B, Garcia, Ecodisefio nueva herramienta para la sustentabilidad, Mexico: Designio, 2008.

86 M. Charter, The Journal of Sustainable Product Design, n? 7, p. 6, 1998.

87 Software como: ACV SimaPro (http://www.ismedioambiente.com), Eco-it, Air.e LCA, Open LCA, GaBi, TEAM, UMBERTO,
etc.
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Imagen 26. Modelo de Analisis de ciclo de vida. Fuente: IHOBE, 2000. Manual practico de ecodiserio

3.2.7.7  El concepto “Cradle to Cradle”

El enfoque principal del ecodisefio es el ciclo de vida del producto, donde se considera al producto
desde que nace hasta que es desechado. Sin embargo existe otra postura planteada por
McDonough y Michael Braungart nombrada como “Cradle to Cradle” que se diferencia de la vision
tradicional de ciclo de vida (nacimiento-muerte) y propone que sea continuo de modo que el
producto o sus materiales no “mueran”, sino que se estimule la continuacion de su vida a través de
la reparacion, reutilizacion, re-manufactura, reciclado u otras alternativas.®®

En lugar de enfocar los esfuerzos en “contaminar menos”, lo cual puede traer como consecuencia
solamente una ralentizacion del problema, McDonough y Braungart proponen una estrategia de
cambio hacia la eco-efectividad mediante el trabajo en productos, servicios y sistemas “correctos”.

El disefio eco-efectivo tiene como meta lograr cero residuos, bajo la premisa de que no se tienen
datos contundentes de que una mera reduccién de los proceso contaminantes reditien en una
soluciéon permanente al desafio medioambiental.

Se busca con esta postura que los productos alimenten a otros productos o sistemas, lo cual implica
que sean pensados desde el inicio para su reconversion y la eliminaciéon de residuos, convirtiendo
a los productos en productos de servicio y no de consumo. Este manifiesto tiene tres principios
fundamentales:

88 B, Garcia, Ecodisefio nueva herramienta para la sustentabilidad, Mexico: Designio, 2008.
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Imagen 27. Elaboracion propia. Los tres principios del manifiesto Cradle to Cradle

Un producto que quiere alinearse a estos principios debera cumplir con los siguientes criterios®

1. Salud material: garantizar que todos los componentes quimicos de los productos estén
definidos como positivos (ya sea 6ptimos/verdes o tolerables/amarillos). Esta cualidad se
juzga segun un conjunto de criterios ambientales y de salud humana, y se deberé eliminar
del proceso y reemplazar cualquier componente que esté clasificado como rojo (riesgo
alto) o gris (no puede clasificarse).

2. Reutilizaciéon de materiales: se deben poder identificar los flujos de materiales que se
pueden redutilizar cuando el producto se recupera después de haber sido usado por el
usuario o el cliente. Los materiales se reutilizan como materias primas en el proceso de
fabricacion (ciclo técnico) o como nutrientes biolégicos (ciclo biolégico).

3. Uso de energia renovable: Uno de los tres principios méas importantes de Cradle to
Cradle® (los ofros dos son "los desechos equivalen a alimentos" y "fomentar la diversidad
como en la naturaleza) es usar la energia solar actual, lo cual significa que ese uso de
energia debe ser, en la mayor medida posible, renovable. De esta manera, las empresas
Cradle to Cradle® garantizan que la mayoria de sus actividades y productos tengan un
impacto positivo en el medio ambiente y en la salud de los seres humanos.

4. Administracion del agua: las empresas que siguen este camino deben demostrar que
estan usando los recursos del agua de un modo responsable y eficiente, y que los vertidos
de las fabricas a los rios locales sean lo mas limpios posibles.

5. Responsabilidad social: las empresas deben demostrar que cumplen con los mas
estrictos principios de responsabilidad en relaciéon a su personal, y deberan esforzarse en
garantizar que las empresas de su cadena de suministro no estén violando estos principios.

El nivel de cumplimiento de estos criterios es reconocido por una certificacion creada por los
autores que avala productos Cradle to Cradle®.

89 Cradle to Cradle Products Innovation Institute, 2017. [En linea]. Disponible: http://www.c2ccertified.org/get-
certified/product-certification. [Ultimo acceso: 1 Junio 2017].
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CERTIFIED

CRADLE TO'CRABLE CERTIEIERS

PRODUCT SCORECARD

cradletocradle

BRONZE

QUALITY CATEGORY BASIC  BRONZE  SILVER elelisl T PLATINUM

Imagen 28. Ejemplo de tabla de evaluacion segun categoria. Fuente: hitp://www.c2ccertified.org

3.2.7.8 DA4s (Diseio para la sostenibilidad)

Muchas organizaciones han desarrollado herramientas y enfoques para ayudar a las empresas a
reflexionar sobre como disefar y producir productos para aumentar las utilidades y la
competitividad, y a la vez reducir los impactos ambientales. En el 2007 el Programa de las Naciones
unidas para el Medio Ambiente (UNEP) - en conjunto con la Universidad Tecnoldgica de Delft y
otros expertos en eco disefio - publicé el manual “Disefio para la sostenibilidad. Un enfoque
prdctico para economias en desarrollo”, dirigido principalmente a disefiadores y otros
profesionales que se desempenan en el area de desarrollo de productos dentro de pequefias y
medianas empresas (PYMES)enfocadas a la innovacion de productos en paises — como lo
denomina el manual- en vias de desarrollo.

Este texto usa los términos paises de desarrollo y paises en vias de desarrollo para asegurar que
mientras en los primeros las regulaciones al final de la vida de los productos proporcionan
incentivos a las empresas para que reflexionen sobre cémo estan disefiando sus productos, en los
paises en vias de desarrollo los productos tienden a ser copiados de los ya existentes en el
mercado. También se menciona que en estos paises “existe una falta general de conciencia sobre
cémo mejorar la eficiencia y el rendimiento ambiental al mismo tiempo”.
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Imagez 29 Manual desarrollado por el programa UNEP y la Universidad TU Delft, financiado por Inwent, Alemania.

Design for sustainability (D4S) tiene por objetivo mejorar la eficiencia, la calidad del producto y las
oportunidades en el mercado local y de exportaciéon enfocandose en satisfacer las necesidades
del consumidor de manera mas sostenible y a un nivel sistematico. Este modelo fue probado en
octubre del 2005 en 9 pafses.®

El disefio de productos sostenibles, también conocido como Disefio para la Sostenibilidad o

D4S, incluyendo el concepto mas limitado del eco disefio, es una manera reconocida a nivel global
de trabajar en las empresas para mejorar la eficiencia, la calidad del producto y las oportunidades
del mercado (a nivel local y de exportacién) mientras que al mismo tiempo se mejora el rendimiento
ambiental. En muchas economias en vias de desarrollo, por el alto nivel de conciencia sobre el
potencial de eficiencia y preocupaciones ambientales, los esfuerzos del D4S son vinculados con
conceptos mas amplios tales como mezclas producto — servicio, innovaciéon de sistemas y otros
esfuerzos basados en ciclos de vida.®"

El D4S destaca tres elementos clave para la sostenibilidad: Las personas, el planeta y las
ganancias. (Ver Imagen 30)

9 Algunos de los resultados de estos proyectos pueden ser consultados en : http://cegesti.org/ecodiseno/proyectos.htm
91 M. Crul y J. Diehl, «DISENO PARA LA SOSTENIBILIDAD Un enfoque practico para economias en desarrollo,» Programa de
las Naciones Unidas para el Medio Ambiente, 2007.
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Personas

Producto

Planeta

Imagen 30. Traduccion al espariol. Elementos clave de la sostenibilidad acorde al D4S. Tomado del documento Design for
Sustainability. A step-by-step Aproach. TU Delft, pag. 24

El D4S se basa en el andlisis de ciclo de vida del producto, fundamentalmente se concentra en la
innovacion incremental, el redisefio y el benchmarking de productos existentes bajo la premisa de
que estas son las formas comunes y corrientes en las que trabajan las PYMES en economias en
vias de desarrollo. Sin embargo, reconoce que para lograr verdaderamente revertir los impactos
negativos de los hébitos de consumo actuales se necesita una innovacion radical tanto de los
productos como de los procesos de producciéon que incluye la innovacién en nuevas formas de
servir a los clientes, el desarrollo de nuevas estructuras comerciales y administrativas, etc.

En otro documento de esta herramienta denominado “Design for Sustainability, A Step-by-Step
Approach” publicado en el 2009 define de manera general el proceso de disefio requerido para
productos de Redisefio, Desarrollo de nuevos productos y Sistemas producto-servicio con un
enfoque en la sostenibilidad. (Ver imagen 31)

Para la implantacion de un proyecto de D4S la herramienta propone 10 pasos a seguir para los
productos de redisefio, para nuevos productos propone 4 fases y para productos-servicio 5 pasos.
La metodologia también proporciona hojas de trabajo y formatos que pueden ser ocupados en
cada paso contenidos en el archivo nombrado “Design for sustainability. A practical approach for
developing economies™®? enfocados a la fase de redisefio.

92 Ver: http://www.d4s-de.org/worksheets/d4stotalworksheets.pdf
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imagen 31. fraduccion al espainol. Enfoques escalonados para rediserio, desarrollo de nuevos producltos y SPS
propuestos por el D4S. Tormado del docurnenio Design for Sustainability. A step-by-step Aproach. TU Delfl, pag. 18

El D4S propone también una Guia Rapida denominada “Getting Started. Nine steps to improving
your product” y que a diferencia del proceso extendido (Imagen 28) que se enfoca en el "qué” y
“norqué” del D4, lo social, caso de negocio y lo ambiental (Personas, ganancia, planeta) para
después moverse al “cdmo” en el caso de la Guia Rapida (Quick-start) el orden es inverso. Se
comienza simplificando el “coémo”, enfocandose primero en los pasos para mejorar la sostenibilidad
del producto que se ha selecciocnado o que se seleccionara. Esta Guia Rapida es recomendada
cuando nunca se ha implementado ningun proceso similar enfocado a la sostenibilidad, es decir
para proyeclos piloto.
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Imagen 32. Traduccion al espariol. Paso a paso de la Guia Rapida para la implementacion de un proyecto piloto de D4S,
Tomado del documento Design for Sustainability. A step-by-step Aproach. TU Delft, pag. 42

3.2.7.9  Matriz MET (Material cycle, Energy use and Toxic emissions)

Una matriz MET es una herramienta para analizar el impacto ambiental a lo largo del ciclo de vida
de un producto, es una herramienta que permite organizar todos los tipos de problemas

ambientales que podria causar un producto asumiéndolo como un sistema.

La matriz relaciona en un eje (vertical) las etapas del ciclo de vida del producto y en otro (horizontal)

sus efectos ambientales agrupados en tres areas principales: Material utilizado (entrada/salida),

Energia consumida (entrada/salida) y Emisiones Toéxicas generadas (salida),

herramienta tanto cuantitativa como cualitativa.

El ciclo de vida del producto se divide de manera general en cinco fases:
1. produccioén y suministro de material y componentes,

produccion interna,
distribucion,

oM w0N

utilizacion (en la operacién y mantenimiento) y
final de la vida del sistema o producto (incluida la recuperacién y eliminacion).
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las empresas nduticas de la Regional Activity Centre for Sustainable Consumption and Production

M E T
Uso de Uso de energia Emisiones toxicas
materiales
Obtencion Y Fibra de vidrio, Consumo de energia Emisiones debido al
consumo de maderas, para obtener los pintado de los
recursos metales, etc. recursos y para el materiales
transporte de los
materiales
Produccion en Lubricantes, Energia en distintos Residuos metalicos y
fabrica desengrasantes, procesos plasticos, lubricantes,
etc. desengrasantes, etc.
Distribucion Embalajes Gasdleo para transporte Emisiones de la
combustién del gasdleo
Uso Ninguno (no Gasdleo de combustién Emisiones de CO2
requiere el uso del motor
de materiales)
Mantenimiento Filtros de aceite, Ninguno (no se hace Filtros usados, aguas
agua, jabén uso de energia) residuales
Eliminacion final Ninguno (No se Ninguno (no se hace Material de reciclaje,
hace uso de uso de energia) materiales de desecho
materiales)

Una matriz MET puede utilizarse en la fase de generacion de la idea o en la etapa de desarrollo de
concepto como una herramienta para analizar el impacto del producto en el medio ambiente. La
herramienta ayuda a descubrir areas donde podria mejorarse el producto para ser mas sostenible
o reducir el impacto al medio ambiente. La matriz MET puede también utilizarse como una
herramienta de andlisis en la primera etapa de un proceso de disefio y el anélisis de los productos
existentes (de competidores) para obtener una ventaja competitiva. El punto de partida de una
matriz MET es una idea del producto, el concepto de producto o el producto existente.

El resultado esperado de una matriz MET es una buena comprension del impacto del producto en
el entorno en términos de los materiales usados, consumo de energia y las emisiones toxicas. Este
entendimiento conducira a nuevas ideas sobre cémo podria mejorarse el producto.

Se recomienda llevar a cabo un procedimiento de 4 pasos:

1. Definir exactamente lo que pertenece al sistema de producto que se esté estudiando y qué
no. Para el ecodisefio es esencial no concentrarse en sélo el producto fisico, sino también
examinar los posibles consumibles que son necesarios para que el producto funcione
correctamente durante su vida util total. Especialmente cuando se comparan dos 0 mas
productos o conceptos es fundamental definir los limites del sistema que les hacen
realmente comparables.

2. Realizar un anélisis de las necesidades con respecto al sistema de producto que se acaba
de definir. ;Cémo debera cumplir el producto las necesidades que se pretende cumplir?
¢ Puede ser desarrollado un sistema de producto que cumple con las mismas necesidades
de manera radicalmente mas eficaz y eficiente?

3. Realizar un anélisis funcional, utilizando la matriz MET. Un anélisis funcional comienza con
una discusién de funcionalidad del producto, sus aspectos fuertes y débiles (que partes o
funciones tienden a hacer que el producto falle), la vida actual del producto y su consumo
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de energia. Se mide el peso de los distintos componentes y subconjuntos, el tipo y cantidad
de materiales y componentes utilizados y las conexiones entre ellos.

4. Se llena la matriz MET:

e Materiales
Esta columna est4 destinada a notas sobre problemas ambientales relacionados
con la entrada y salida de material. Esta columna debe incluir cifras sobre la
aplicacion de materiales no renovables o la generacion de emisiones durante la
produccion (tales como cobre, plomo y zinc), materiales incompatibles y uso
ineficiente, no reutilizacion de materiales y componentes en todas las cinco fases
del ciclo de vida del producto.

e Uso de la energia
En esta columna aparece el consumo de energia en todas las etapas del ciclo de
vida. Incluye el consumo de energia para el producto en si y de transporte,
operacién, mantenimiento y recuperacion. Las entradas de material con contenido
de alta energia figuran en la primera celda de esta columna. Los gases de escape
producidos como consecuencia de la utilizacion de la energia también se incluyen
en esta columna.

e Emisiones toxicas
La ultima columna esta dedicada a la identificacion de las emisiones toxicas a la
tierra, el agua y el aire en las etapas del ciclo de vida.

Se recomienda que para realizar el andlisis funcional del producto sistematicamente se debe llenar
la matriz MET para el producto principal, teniendo en cuenta sus efectos ambientales en todas las
etapas de su ciclo de vida. Garantizar que los materiales auxiliares utilizados en todas las etapas
del ciclo de vida se tienen en cuenta; si un determinado subconjunto o componente resulta ser un
cuello de botella ambiental grave, puede ser investigado en una matriz MET separada.

Esta herramienta se recomienda cuando se comienza a trabajar en Ecodisefio ya que puede facilitar
el entendimiento de todo el proceso.

3.2.7.10 Ecodesign Strategy Wheel de Hemel y Brezet

En 1997 Caroline Gertrudis Van Hemel y Han Brezet de la Delft University of Technology proponen
una herramienta denominada Ecodesign Strategy Wheel. Este diagrama sirve como guia de las
posibles estrategias que pueden mejorar el impacto ambiental del producto durante su ciclo de
vida y ayuda a visualizar y monitorear los objetivos de ecodisefio.

Esta herramienta es el resultado del analisis de los principios y estrategias implicitos y explicitos
derivados de diversos textos sobre Design for Environment, los cuales fueron analizados por Van
Hemel. Este método tiene la intencién de complementar las propuestas de DfE no de sustituirlas.
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Nivel sistema de producto

7. Optimizacion del fin de vida del
sistema, Reusd del producto,
Remanufactura / rehabilitacion,
Reciclado de los materiales, ,
incineracién segura

6. Optimizacion inicial del tiempo
de vida, Confiabilidad y
durabilidad, Facilidad de
mantenimiento y reparacidn,
Estructura modular del
producto, Disefio clasico, Fuerte
relacién producto-usuario.

5. Reduccién del impacto durante el
uso, Menor consumo de energia,
Fuentes de energia limpia,
Necesidad de pocos
consumibles, Consumibles mas
limpios, No desperdicio de
energia / consumibles

@ Desarrollo de Nuevo
Concepto

Dematerializacion
Uso compartido del producto
Integracién de funcidn
Optimizacidn funcional del producto
(componentes)

Nivel de componente de
producto

Seleccion de materiales de bajo
impacto, limpios, renovables,
de baja energia, reciclados o
reciclables.

Reduccion en el uso de
materiales, en el peso, en el
volumen en el transporte.

Nivel estructura de producto

4. Optimizacidn del sistema de
distribucién, Menos/ mas limpio /
reusable empaque, transporte en
modo de consumo eficiente de
energia, Logistica eficiente en consumo
de energia

3. Optimizacion de las técnicas de

produccidn, Técnicas
alternativas de produccidn,
Menos pasos de produccion,
Menor y mas limpio consumo de
energia, Menor produccién de
desperdicio, Produccion de
consumibles en menor numero
y mas limpios

Imagen 33. Ecodesign Strategy Wheel. Traducidoal espariol del diagrama publicado en 1997 en “The IC EcoDesign
project: results and lessons from a Dutch initiative to implement ecodesign in small and medium-sized companies”, The
Journal of Sustainable Product Design

3.2.7.11 EDIP (Environmental Design of Industrial Products)

Este método fue desarrollado durante 5 afios entre 1991 a 1996 por un equipo danés en conjunto
con cinco compafiias de la industria electromecanica, la Confederacion de Industrias Danesas y la
Agencia de Proteccion Medioambiental de dicho pafs. Este método consiste en seis fases las cuales
son las mismas descritas por la ISO 14040 y menciona requerimientos de los estandares ISO 14041,
14042 y la 14043. Los autores mencionan que este método ha sido disefiado para su uso en el
desarrollo de productos complejos.

El método propone 6 fases, donde la fase 4 Evaluacion del Impacto propone un procedimiento para
la evaluacion de toxicidad donde se visualiza la magnitud del impacto de cada categoria evaluada
(calentamiento global, agotamiento del ozono, formaciéon de ozono fotoquimico, acidificacion y
enriquecimiento de nutrientes, toxicidad persistente, eco toxicidad, escoria y cenizas, desechos a
granel)
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Imagen 34. Método de seis fases del Environmental Desfgn of Industrial Products

3.2.8 Conclusion y pertinencia para la construccion de la propuesta

Uno de los temas centrales en la construccion de la propuesta fue el entendimiento del termino
desarrollo sostenible y sus implicaciones en el disefo industrial, asf como las herramientas y
procesos derivados de este y sus aplicaciones posibles en el proceso de disefio y desarrollo de un
DM.

En este apartado se exploraron diversos modelos gue proponen ciertos pasos para llevar a cabo
la implementacion de un proceso de ecodiseno destacando entre ellos:
e &l propuesto por el Manual de ecodisefio enfocado en proyectos piloto de ecodisefio,
e ¢lproceso de 7 pasos propuesto por Ulrich y Eppinger enfocado al desarrollo de productos
e v los propuestos por la metodologia D4AS tanto para un proyecto de redisefo, como &l
desarrollo de productos nuevos y sistemas producto-servicio, como una gufa rapida

Asi como términos usados en el ecodisefic coma: Green design, ecodiserfio, disefio sostenible,
fiwella ecoldgica, ecoindicador, analisis de ciclo de vida, DfE, el concepto “Cradle to cradle”. Y
herramientas como la matriz MET y la Fcodesign Strategy Wheel de Hemel y Brezet.

Dentro de los procesos explorades a modo de resumen comparativo de los pasos gue cada uno
propone se presentan las siguientes tablas.
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Tabla 13. Elaboracion propia. Resumen comparativo de los procesos de desarrollo de producto para reduccion de
impactos ambientales

2 Enfoque: Implementacidn para proyectos piloto
o . . Concepto de Disefio de Producto en el |Evaluacion del
5 Estrategia Nuevas ideas
° producto producto mercado proyecto
u 1 2 3 4 5 6 7
[}
g Preparacion del Aspectos Ideas de Desarrollar Producto en L. L.
S . . Plan de accién Evaluacion
s proyecto Ambientales mejora conceptos detalle
Enfoque: Implementacion para disefio y desarrollo de productos
b Blaplicacionicel Desarrollo de concepto Disz;iio el Disefio a detalle (g
lén prodm:tu sistema procesos
E Step 1 Step 2 Step 3 Step 4 Step 5 Step 6 Step 7
w
Reflexi
z Identificar _ _ ) etiexionar
S ) . Aplicar directrices Evaluar sobre el
= Establecer agenda impactos Seleccionar OFE a diseft R N Refi disefi |
= ofE ambientales | directrices DFE : a. .|senos |m;?ac os efinar disefio | procesoy los
. iniciales ambientales resultados de
potenciales
DfE
Enfoque: Implementacidn para proyectos de redisefio de un producto
FORMULACION DE LA PO.LITICAS (Objetivos, DESCUBRIMIENTO DE LA IDEA DESARROLLO REALIZACION
estrategias) ESTRICTO
s 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
2
% Formacion del Impulsores Impulsores de Desarrollo de una Generacion
= equipo y FODA y Metas | Seleccion de DA4S para el D4S evaluacidn | estrategia del D4S seleccion dey Desarrollo de | Evaluacion del | Implementacion y
planificacion del parala productos producto deimpacto | y de un resumen deas conceptos D4s seguimiento
proyecto empresa seleccionado de disefio D4S
Enfoque: Implementacion para el desarrollo de nuevos productos
§ FORMULACION DE LA POLITICA ‘ DESCUBRIMIENTO DE LA IDEA DESARROLLO REALIZACION
5 1 2 3 4 5,6,7 8,9,10
a-q Desarrollo de
S Objetivos Generacion de la idea proldufto . VPI'O(?l:ICCIOI’\
g N L. Disefio Distribucion y ventas
2 Estrategias Seleccion e N L
= Planificacion Uso y fin de vida util
de marketing
Enfoque: Implementacidn para el desarrollo de sistemas producto-servicio
FORMULACION DE LA POLITICA DESCUBRIMIENTO DE LA IDEA DESARROLLO REALIZACION
A B C D E
Detallado de
Exploracién de oportunidades para el SPS (sistema I Evaluacié Planificacié
P p P ( Generacién de la idea del SPS os cor‘lceptos valuacién y ) ani |cac|onﬂe
producto-servicio) seleccionados pruebas implementacion
del SPS
B “nfoque: Guia rdpida para un proyecto piloto de redisefio
x% Paso 1 Paso 2 Paso 3 Paso 4 Paso 5 Paso 6 Paso 7 Paso 8 Paso 9
a
3 Revisa el . Define los
< Refleja en tu Desarrolla una .
© mercado en ) L objetivos del
T . Prepara un L producto una imagen rapida R R _— o Arma tu caso
‘a Selecciona un . términos de i ) ) mejoramiento de | Redisefio del |Prioriza ideasy
© Dossier del lista simple de del perfil de (parael
producto problemas ) | . tu producto y las concepto conceptos
& producto . aproximaciones al | impacto de tu . . proyecto real)
> ambientales y aproximaciones
() . D4s producto -
= sociales de disefio
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3.3 Procesos para el Desarrollo de Productos

3.3.1 Definicion de un Proceso

Desde el punto de vista de los Sistemas de Gestién de Calidad cualquier actividad que recibe
elementos de entrada (inputs) y los convierte en resultados (outputs) puede considerarse como un
proceso. Un proceso entonces puede definirse como un conjunto de tareas, actividades o acciones
l6gicamente relacionadas entre si que, a partir de una o varias entradas de informacion, materiales
o de salidas de otros procesos, dan lugar a una o varias salidas también de materiales (productos)
o informacién con un valor afiadido.®®  Estas actividades requieren las asignaciones de recursos
tanto de personalescomo de materiales.

Por otra parte desde la perspectiva de la ingenieria, Karl T. Ulrich (et.al.) define el proceso como
una secuencia de pasos que transforman un conjunto de entradas en un conjunto de salidas, las
cuales menciona son utilizadas para concebir, disefiar y comercializar un producto.®*

De acuerdo a Derreck Tate y Mats Nordlund del Departamento de Ingenieria Mecéanica del Instituto
Tecnolégico de Massachusetts (MIT) un proceso de disefio debe contar en general con las
siguientes caracteristicas®:

1. Permitir la toma de decisiones, debe contemplar claramente los puntos de decisién
y los criterios deben ser visibles.

2. Permitir medir el desempefio en cuanto al uso de los recursos (tiempo, costos)
usados para satisfacer el objetivo.

3. Mostrar la iteracion, es decir, las actividades que se realizan en paralelo en diferentes

puntos en el proceso.

Mostrar la secuencia de las actividades

5. Mostrar los niveles de alcance y abstraccion, el proceso de disefio lidia con
problemas a diferentes niveles: Niveles de alcance (medidas de la cantidad de
impacto que el problema tiene en el disefio en general), y niveles de abstraccion
(medida de que tan conceptual o detallado es el problema)

6. Gestion de la informacién generada

»

3.3.2 Tipos de Modelos de Procesos de diseno

Existen diversas clasificaciones realizadas en cuanto a los modelos de procesos de disefio. Dos
revisiones importantes de la investigacion del disefio desde el punto de vista de la ingenieria son
las realizadas por Dixon y Evbuomwan (et.al.), quienes han clasificado los modelos del proceso de
disefio de acuerdo a si son descriptivos, prescriptivos o basados en computadoras (computer-
based).

93 International Organization for Standarization, «ISO 13485:2003,» International Standards for Business, Government and
Society, Ginebra.

94 K. Ulrich y S. Eppinger, Disefio y desarrollo de productos, México: McGraw-Hill, 2009.

9 D. Tate y M. Nordlund, «A Design Process Roadmap as a General Tool for Structuring ans Supporting Design Activities,»
de Proceedings of the Second World Conference on Integrated Design and Process Technology, Austin, TX, 1996.
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La distincién entre descriptivos y prescriptivos es que los primeros son modelos que se limitan a
describir las secuencias de actividades que tipicamente ocurren en el disefio y los segundos son
modelos que tratan de establecer mejores y mas apropiados patrones de actividades.

Nordlund continua el anélisis de Evbuomwan (et.al.) enfocado a discutir la eficacia de los modelos
de procesos de disefio en contraste con la realidad. De este andlisis se deriva en la conclusion de
que los modelos pueden ser agrupados en dos clasificaciones: aquellos basados en actividades
y aquellos basados en las fases de la evoluciéon de disefo de los objetos. (Ver Tabla 14)

Tabla 14. Algunos modelos existentes del proceso de disero propuestos desde la disciplina de la ingenieria y agrupados
en dos clasificaciones. Fuente: A DESIGN PROCESS ROADMAP AS A GENERAL TOOL FOR STRUCTURING AND
SUPPORTING DESIGN ACTIVITIES, Tate y Nordlund, 1996

MODELOS BASADOS EN
ACTIVIDADES MODELOS BASADOS EN FASES
ARCHER Asimov
CROSS Clausing
HARRIS French
JONES Hubka
KRICK Pahly Beitz
MARPLES Pugh
WILSON Ullman
VDI 2221
Watts

3.3.2.1 Modelos basados en actividades (analisis-sintesis-ciclo de
evaluacion)

De acuerdo a Derrick Tate y Mats Nordlund una visién, comunmente representada en la
literatura, es que el proceso de disefio consiste en una repetida iteracion de tres actividades,
los nombres pueden variar aunque comunmente se denominan analisis, sintesis y ciclo de
evaluacion. En estos modelos otras actividades adicionales observadas y descritas por
Evbuomwan incluyen optimizacion, revision, coleccion de datos, documentacion,
comunicacion, seleccién, toma de decisiones, modelado, etc. Sin embargo las tres actividades
clave predominan y pueden ser definidas como:

1. El andlisis que lidia con el entendimiento del problema de disefio y la generacion de
requerimientos y especificaciones

2. La sintesis que lidia con la generacion de ideas y soluciones para explorar el espacio
del disefo

3. La evaluacién que lidia con la valoracion de soluciones de disefio contra los
requerimientos, especificaciones y el criterio corporativo

3.3.2.2 Modelos basados en fases

Este tipo de modelos describen una secuencia de etapas que pueden ser acompanadas de
actividades por etapa, comunmente iniciando con la Planificacién y Clarificacion de la tarea, Disefio
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conceptual, Disefio preliminar y Disefio a detalle. En estos modelos es dificil establecer un punto
final que permita pasar a la siguiente etapa pues es dificil medir.

De acuerdo a la evaluacion realizada por Derrick Tate y Mats Nordlund, el modelo basado en fases
cumple con ayudar a mostrar los niveles de alcance y abstraccion y la gestion de la informacién
generada, sin embargo, presenta ciertas debilidades comparadas contra las caracteristicas
idéneas en un proceso de disefio; mientras el proceso basado en actividades permite la toma de
decisiones, no cumple con las otras caracteristicas idéneas. Los autores realizan una evaluacion
de las fortalezas y debilidades de diversos modelos de disefio de acuerdo a las caracteristicas
idoneas establecidas, en su mayoria son modelos provenientes desde la ingenieria concluyendo
que un nuevo modelo del proceso de disefio deberia describir con precisién la secuencia de
actividades a realizar para que pueda servir como guia a los disefiadores.

Louis L. Bucciarelli, ingeniero mecanico egresado de Cornell y doctorado por el MIT, concluyo
observando los tipicos procesos de disefio que:... “fo anyone interested in process, these diagrams
shed very little light on how design acts are actually carried out or who is responsible for each of the
task within the various boxes. Nor is it apparent what these participants need know, what resources
they must bring to their task, and, most important, how they must work with others.”®

3.3.3 Representacion y técnicas de modelado de Procesos

En el contexto de esta tesis se entiende por el término modelo como una representacion de la
realidad, teniendo asi que un modelado de procesos se refiere a representar una secuencia de
pasos que transforman un conjunto de entradas en un conjunto de salidas. Para lo cual se hace
uso de apoyos visuales como diagramas, esquemas, mapas u otro tipo de representaciones
gréaficas.

Independientemente de la técnica que se adopte se recomienda seguir ciertos pasos para definir
un proceso, en el 2009 Arialys Hernandez Narino realizé un analisis de los pasos descritos por
diversas fuentes, de los cuales podemos establecer una secuencia de pasos a seguir para la
definicién de un proceso:

Identificar el proceso

Establecer el propdsito y alcance

Identificar las actividades y secuencia
Elegir la herramienta para su representacion
Construir el diagrama

oW =

Desde el enfoque de los Sistemas de Gestién de Calidad los procesos se dividen en procesos
estratégicos, operativos o clave y de soporte. De donde se derivan subprocesos, instructivos y
formatos para el uso de la organizacion. Que tienen como finalidad estandarizar las actividades de
una organizacion para lograr resultados consistentes y establecer un sistema de mejora continua.

9 “ . atodos los interesados en el proceso, estos diagramas arrojan poca luz sobre cémo los actos de disefio que se llevan
a cabo realmente o quién es responsable de cada una de las tareas dentro de las diferentes casillas. Tampoco esta claro lo
que estos participantes tienen que saber, los recursos que debe aportar a su tarea, y lo mas importante, como deben
trabajar con los otros.”
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3.3.4 Procesos de disefio como estrategia

El termino estrategia (del griego strategos) proviene de dos palabras griegas: stratos (ejercito) y
ago (en griego antiguo, liderar, guiar, cambiar de direccién). En la antigua Grecia, la estrategia
inicialmente se referia a una posicion, se usaba para designar al general encargado de dirigir a los
ejércitos en la batalla.

Los procesos de disefio pueden ser considerados como herramientas estratégicas pues permiten
desplegar una serie de acciones encaminadas a un fin determinado, en este caso el desarrollo de
un producto, sirven de guia y proporcionan una vision del sistema que permite la planificacion de
acciones para lograr los objetivos. Un proceso de disefio intenta responder la pregunta: ;Qué
hacer?, pues provee informacion concerniente a cada actividad que debe llevarse a cabo mientras
se disefia un producto.

La actividad de disefo lleva implicita toda una serie de acciones interrelacionadas entre si, la cual
construye un sistema complejo donde se requiere, como lo menciona Gabriel Simon, que el
disefiador recurra a algo mas que su intuicion® . Actualmente una variable mas que se ha
agregado a este ya de por si sistema complejo, es el impacto ambiental que generan los productos
de consumo. Es aqui donde toman importancia los procesos de disefio que guian al disefiador y le
permiten tomar decisiones en la practica.

Puesto que los temas medioambientales, como menciona Fritjof Capra, no pueden ser entendidos
aisladamente pues se trata de problemas sistémicos, lo que significa que estan interconectados y
son interdependientes, las decisiones que tomemos en la produccién de objetos o servicios, tienen
el potencial de apoyar al concepto de sostenibilidad de nuestra civilizacion.

Si bien es dificil que solamente desde el disefio logremos eliminar el impacto de los habitos de
consumo actual, pues esto requiere cambios mas profundos en nuestros habitos de consumo; si
podemos establecer estrategias que estén encaminadas a hacernos conscientes y responsables
de las decisiones que tomamos y sobre todo que nos brinden herramientas que nos ayuden a tomar
mejores decisiones.

En el caso del disefo y desarrollo de dispositivos médicos, y como vimos en el segundo capitulo
de este trabajo, estos estan condicionados a ser materializados bajo un sistema de calidad que
requiere el establecimiento de un proceso de disefio. Existen recomendaciones de buenas
practicas tanto para el disefio como la fabricacién y la conduccion de estudios clinicos, sin
embargo, hasta ahora la dimension ambiental no se ha presentado como requerimiento
generalizado, aunque la industria se esta moviendo ya hacia este objetivo.

3.3.5 Conclusion y pertinencia para la construccion de la propuesta

El conocer cémo se construye un proceso, sus objetivos, alcances y su representacion grafica o
diagramacion permite sentar las bases para la construccion de la propuesta final. El desarrollo de
un DM es un trabajo que implica el involucramiento de diferentes especialistas que conforman
equipos multi e interdisciplinarios. Con la intencién de obtener una perspectiva integradora, resulto
relevante explorar este tema desde la vision metddica de la ingenierfa y los sistemas de gestion de
la calidad, aun y cuando en el disefio industrial existen proceso encaminados al desarrollo de
productos, sin olvidar claro que el principal enfoque del disefio esta en los usuarios, en la

97 G. Simon, La trama del disefio: Por que necesitamos metodos para disefiar, México D.F: EDITORIAL DESIGNIO, 2009.
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usabilidad, la ergonomia, la facilidad de mantenimiento y en todo lo que permita que el producto
logre comunicar tanto los valores de la marca como su uso de manera intuitiva es decir, un disefio
centrado en las personas.

Al inicio de un proyecto de desarrollo el equipo se enfrenta a un mundo lleno de incertidumbre y la
intencién de los procesos de desarrollo de producto es ser una guia que permita caminar hacia la
certeza por medio de pasos que puedan incluso ayudar a lidiar con los llamados wicked problems®
o problemas indefinidos identificados por Rittel en 1972 y tan discutidos en el ambito del disefio.

98 “_.class of social system problems wich are ill-formulated, where the information is confusing, where there are many
clients and decision makers with conflicting values, and where the ramifications in the whole system are thoroughly
confusing” (...clase de problemas del sistema social que estan mal formulados, donde la informacién es confusa, donde
hay muchos clientes y tomadores de decisiones con valores contradictorios, y donde las ramificaciones en todo el sistema
son completamente confusos), Rittel. Citado en el articulo de Richard Buchanan, publicado en Design Issues, 1992:
Wicked Problems in Design Thinking.
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4.Sostenibilidad en los Dispositivos Médicos

4.1 Perfil de un Eco-Designer

Hoy como humanidad nos enfrentamos a inmensos desafios sociales, econémicos y ambientales,
las crisis humanitarias a causa de los conflictos civiles, sequias y problemas econémicos han
obligado a diversos grupos a desplazarse sobre todo al continente europeo®, aunado a esto el
impacto que ha tenido la actividad humana en el agotamiento de recursos naturales, la degradacion
del medio ambiente y el calentamiento global aumentan la complejidad del desafio de nuestra
época. Ya en 2016 se reporté un aumento de 1,1 °C en la temperatura mundial por encima de los
niveles preindustriales, aumentando también la temperatura de los mares, de acuerdo con el
reporte “Declaracion sobre el estado del clima mundial en 2016” publicado por la Organizacion
Meteorolégica Mundial (OMM).

Algunos cientificos'® apoyan la idea de que transitamos del HOLOCENO a una nueva era geolégica
denominada el ANTROPOCENQO™' debido al impacto global de nuestra especie en el planeta. En
este contexto, el mundo ha iniciado ya a seguir una intencién comdn caminando hacia el desarrollo
sostenible de nuestra civilizacion. El desafio es grande y el cambio de conciencia es imperativo. Se
requiere hoy que todos los gobiernos, las comunidades, las compafiias y las personas adoptemos
una conciencia hacia el futuro que queremos.

En este contexto el Disefio como disciplina tiene la gran oportunidad de ser un agente de cambio,
el mundo nos invita a echar mano de nuestras habilidades y aplicar el pensamiento de disefio para
dar solucién a estos grandes desafios.

Charles Owen en su articulo “Design Thinking: Notes on its Nature and use” sostiene que los
disenadores inventan nuevos patrones y conceptos para generar posibilidades y menciona que la
gente creativa tiende a trabajar de dos diferentes maneras, los que él llama “finders” y los
“makers”. En donde describe a los primeros como aquellos que van en busca de la explicacion de
los fendmenos y menciona que son responsables por mucho del progreso en el entendimiento del
ambiente y de nosotros mismos, y a los segundos como igual de creativos, pero de una manera
diferente, son quienes demuestran su creatividad a través de invenciones. De acuerdo con

99 Tan solo en el periodo del 1 de enero al 6 de agosto de 2017 han ingresado a Europa 116,692 migrantes y refugiados
por via maritima, con casi el 83 por ciento llegados a Italia y el resto dividido entre Grecia, Chipre y Espafia. Aunque se
registra una disminicién comparado con el mismo periodo en el 2016 (263.436 llegadas). De acuerdo al Organismo de las
Naciones Unidas para la Migracién (Organizacién Internacional para las Migraciones) en la informacion vertida en su
portal www.iom.int

100ENn el 2005, el quimico y Premio Nobel Paul Crutzen, especialista en quimica atmosférica, sugiridé reconocer que
transitamos por una nueva época, bautizada “Antropoceno” debido al inmenso impacto humano que ha sufrido el
planeta. Sin embargo, para confirmar el paso al Antropoceno es necesario encontrar las evidencias de huellas
inconfundibles; una referencia fisica en el registro geoldgico que se repita practicamente en todo el globo e indique un
cambio planetario: el inicio de la nueva época. Con este propdsito en enero de 2016, el llamado “Grupo de Trabajo del
Antropoceno” (Anthropocene Working Group), coordinado por Jan Zalasiwicz de la Universidad de Leicester, publicé un
estudio que fortalece la idea de que los humanos hemos alterado tanto el planeta que es probable que las consecuencias
puedan detectarse en los registros geoldgicos actuales y futuros.

101 Crutzen P J. 2014 May 12. Video - Paul Crutzen (2012) - Atmospheric Chemistry and Climate in the Anthropocene
<http://mediatheque.lindau-nobel.org/videos/31236/atmospheric-chemistry-and-climate-in-the-anthropocene-2012?c>.
Accessed 2017 Aug 10.
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Owen estos buscan sintetizar lo que saben en nuevas construcciones, arreglos, patrones, y es en
este grupo sitla a los disefiadores. %2

Partiendo de esta clasificacion, Owen establece una serie de caracteristicas de los llamados
“makers”, en donde una de ellas es la preocupacioén por el medio ambiente que sumadas a las
demas generan un perfil de competencias deseable para un disefiador o ingeniero que busque
enfrentarse a desarrollar productos con un enfoque sostenible.

Condicidn inventiva

Enfoque centrado
en el humano

Preocupacion por
el medio ambiente

Habilidad para
visualizar

Temperamento
optimista

Adaptabilidad

Predisposicion a la
multifuncionalidad

Vision sistémica

Vision generalista

Habilidad para usar
el lenguaje como
herramienta

Afinidad por el
trabajo en equipo

Facilidad para
combinar opciones
en vez de elegir una

opcion

Imagen 35. Elaboracion propia. Caracteristicas descritas por Owen para los que él denomina "makers”.

Estas caracteristicas enfocadas a encontrar nuevas conexiones entre la sostenibilidad, la
innovacion y el disefio seran las que permitan abordar el desafio que enfrentamos y encaminar
nuestras acciones y decisiones hacia la Eco-Innovacion tal como la define Alasdair Reid y Michal
Miedzinski:

Eco-innovation is “the creation of novel and competitively priced goods, processes, systems,
services, and procedures designed to satisfy human needs and provide a better quality of life for
everyone with a whole-life-cycle minimal use of natural resources (materials including energy and
surface area) per unit outout, and a minimal release of toxic substances”'% 104

Aun y cuando el enfoque del disefiador en el ecodisefio debera ser en un futuro algo intrinseco a
la disciplina, hoy vale la pena destacarlo como un atributo a incorporar en el gjercicio del disefo,
dado que aun no es una prioridad en todas las industrias, aunque las tendencias nos indican que
sera un requisito en el futuro si es que se quiere ser competitivo.

4.2 Dispositivos Médicos en un entorno Eco

El desarrollo de Dispositivos Médicos esta encaminado a prevenir, diagnosticar o tratar las
enfermedades en humanos, lo que lleva a esta actividad a tener una visién antropocéntrica,
colocando al hombre como centro por encima de cualquier otro interés.

102 0, Charles, «Design Thinking: Notes on its Nature and Use,» Design Research Quarterly, vol. 2, n2 1, pp. 16-27, 2007.
103 Fcoinnnovacion es la creacidn de nuevos y competitivos precios de bienes, procesos, sistemas, servicios y
procedimientos disefiados para satisfacer las necesidades humanas y proporcionar una mejor calidad de vida para todos
con un uso minimo de los recursos naturales (materiales incluyendo energia y drea de superficie) por unidad de produccicn
durante todo el ciclo de vida, y una liberacion minima de sustancias toxicas

104 A Reid y M. Miedzinski, «<ECO-INNOVATION. Final Report for Sectoral Innovation Watch,» 2008.
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Como consecuencia de este enfoque las prioridades para la generaciéon de dispositivos médicos
estan lejos de centrarse en reducir su impacto negativo al medio ambiente, aunque el disefio y
desarrollo de DM esta exento del cumplimiento de ciertos requerimientos ambientales puede
preverse que esto no seré asi por siempre.'®  Afortunadamente como en otros campos del
desarrollo de producto ya existen iniciativas y ejemplos destacados de ecodisefio en esta area.

De acuerdo a una investigacion comisionada por Johnson & Johnson mas del 54% de los hospitales
en el 2012 en los Estados Unidos y de manera global estaban esperando incorporar la
sostenibilidad dentro de sus decisiones de compra y se esperaba que esta tendencia porcentual
se incremente a un 80% para el 2014. Sin embargo, integrar temas de sostenibilidad en el desarrollo
de DM puede resultar desafiante debido al ya estricto entorno regulatorio enfocado en su seguridad
y eficacia para con los pacientes.

Dentro del marco regulatorio de los DM encontramos la IEC-60601-1 estandar de la International
Electrotechnical Commission (IEC) publicado por primera vez en 1997 que brinda los
requerimientos generales para la seguridad y desempefio esencial de los Equipos Electro-médicos.
En el 2007 fue publicada la norma colateral IEC 60601-1-9 (modificada en 2013) que integra
principios de Eco-disefio el cual esta basado en la experiencia practica de diversos fabricantes de
DM y que muestra como su aplicacion puede resultar en un ahorro en costos y en beneficios en
marketing. Brasil es uno de los paises que ya ha establecido el cumplimiento de las clausulas 4.1,
452y la4.5.3 delalEC 606061-1-9 como un requisito para la venta de DM en su pais aplicable
desde Diciembre del 2016 ' | pafs que también encabeza la lista de naciones con el mayor
porcentaje de hospitales que se estan orientando hacia opciones més sostenibles.’

Otro ejemplo de que el panorama de los DM estd cambiando son los servicios que consultoras
como BRESSLER GROUP en Filadelfia, EE.UU. esta brindando a compafiias que manufacturan y
desarrollan dispositivos médicos. Esta consultora apoya a sus clientes a dar — como ellos llaman -
pequefios pasos que son igual de importantes que los grandes gestos pues mejorar una sola parte
es vital cuando se producen miles de millones de ellas.

Dado que comunmente las decisiones en el tema de desarrollo de un DM giran alrededor de 3
factores: seguridad, eficacia y costo, el tener un enfoque en el Disefio Sostenible cobra sentido en
el modelo de negocios de las companiias en el caso tanto de la reduccion de costos como en el
impacto en la imagen de la compafiia.

105 A, Vaughan, «Enviromental Legislation in the EU - What Medical Device Manufacturers Need to Know,» 2009. [En
linea]. Disponible: http://www.donawa.com/medical-
device/donawa/files/RAI%20Devices%20JanFeb09_Andrew%20Vaughan%20Feature.pdf. [Ultimo acceso: 06 Marzo 2017].
106 Intertek, «Making Green Profitable Using IEC 60601-1-9 as a Competitive Advantage,» 2016.

107 Comisionado por Johnson & Johnson, «The Growing Importance of More Sustainable Products in the Global Health
Care Industry,» 2012.
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D4s ™MD

Personas

Producto

Imagen 36. Elaboracion propia. Comparacion de los elementos clave para la sostenibilidad planteados por D4S contra lo
factores de decision en el desarrollo de DM donde no se incorpora en componente ambiental

Seguridad

Ganancias

4.3 Ejemplos de Eco-diseno en DM

Los siguientes DM se presentan como ejemplos de ecodisefio con la intencién visualizar el
panorama de la aplicacion de estrategias hacia la sostenibilidad. En el Anexo B de este documento
puede consultarse una tabla donde se muestran diversos dispositivos y las estrategias
identificadas, de acuerdo con la informacion disponible en sus portales o en las hojas técnicas de
los productos.

4.3.1 Caso 1: FlexiPort® EcoCuff™

Compainia:
Welch Allyn

Es una compaffa estadounidense fundada en 1915 dedicada al desarrollo de equipo de
diagndstico, cuya vision es la de “ayudar a transformar la atencion, dondequiera que los pacientes
y los profesionales de la salud se encuentren con una mejora medible en el valor para que todos
puedan prosperar.” Es una compafifa que argumenta estar basada en la innovacién y ofrece varios
productos desde termdmetros, equipo para la medicion de la presidon, equipo para
electrocardiogramas, etc.

Producto: FlexiPort® EcoCuff™
Atributos del producto:

Reducir los costos, la contaminacién cruzada y el impacto medioambiental con una solucion para
el uso en un solo paciente.

Propuesta de eco-disefio:

Después de la cirugia, casi todo lo que toca a un paciente es descartado, creando siete mil
toneladas de residuos médicos en los Estados Unidos cada dia. Welch Allyn tomé medidas para
reducir este desperdicio y en el proceso, hizo un producto bastante genérico. Comenzaron con la
observacion de que los tubos que usaba el Cuff podrian ser reutilizables dado que no entraban en
contacto con el paciente. Poderlos separar del Cuff desechable condujo a un ahorro de dinero y
disminuy6 el impacto ambiental. También cambiaron el uso de PVC - que puede ser toxico en su
fabricacion y esta asociado a problemas de salud — por polipropileno que es mas inerte y mas facil
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de reciclar. Welch Allyn ahora ofrece un Cuff 100% reciclable con tubos desmontables. También
se redujo su peso en 77% Yy tiene un impacto ambiental del 60% menor que su Cuff estandar
TrimLine. (Fuente: Seth GaleWyrick*®, Bressler Group)

S L il R R

Experience the benefits of Welch Allyn FlexiPort EcoCuff blood

pressure cuffs:

v

Helps Reduce
Cross-
Contamination

Unigquely
designed for
single-patient-
use to help
facilitate
infection
prevention best
practices

U
D

Maximize
Value

Durable enough
to last for a
complete
patient stay, yet
more cost-
effective than
most traditional
disposable cuffs
when used in a
single-patient-
use setting

=
L -

Enhance
Patient Safety

Unique slot
fitting system
helps prevent

miscuffing,
which can lead

to reading errors

of up to 30

mmHg

Imagen 37. Imagen tomada del portal web de la compariia. www.welchallyn.com

4.3.2 Caso 2: VislV® Container

Compaifiia:
Hospira

Imagen 38. Imagenes del producto FlexiPort EcoCuff

Hospira es una comparia de Pfizer proveedor de tecnologias de infusién via intravenosa. La
compafiia esta enfocada en sistemas de infusion, soluciones intravenosas, bombas y tecnologia de
gestion del dolor y seguridad disefiada para ayudar a cumplir con los objetivos clinicos, de
seguridad y de flujo de trabajo.

108 Ingeniero Mecénico Senior en Bressler Group, Especialista en Disefio Sostenible

93
UNAM - Posgrado en Disefio Industrial


http://www.welchallyn.com/

SOSTENIBILIDAD EN LOS DM

Producto: VislV® Container

Atributos del producto:

No tiene envoltura, reduce tiempo hasta la primera dosis, etiqueta facil de leer, tiempo de vida en
estante hasta de 24 meses, 100% libre de PVC y DEHP, fabricado con componentes sin latex,
puede reducir el uso de recipientes de vidrio, recipiente transparente para una facil inspeccion,
puertos estériles, elimina la necesidad de un hisopo inicial de alcohol, los tubos de puerto
practicamente impenetrables ayudan a proteger contra los pinchazos, ayuda a eliminar hasta un
70% de los residuos de plastico, ayuda a cumplir los objetivos de reduccion de residuos.

Propuesta de eco-disefio:

La bolsa estéa fabricada con un material multicapa que hace redundante una envoltura, dando como
resultado un 40% menos de desechos que las bolsas existentes en el mercado. (Fuente: Bressler
Group)

VisIV® Container

VISIV® CONTAINER. READY. SAFE. GO.

The VislV container from Hospira represents forward-
thinking innovation for optimal IV delivery. From eficiency
and accuracy to safety for patients, caregivers and the
environment, the VisIV container is designed with you in
mind.

Ready.
No overwrap

Reduce the time to first dose
Easy-to-read label

Sheli-stable for 24 months

Safe. - w
100% PVC- and DEHP-free

Manufactured with non-latex components

Imagen 39. Imagen tomada del portal web de la compania. www.hospira.com

4.3.3 Caso 3: BD Emerald™

Compafia:
Becton Dickinson and Company

BD (Becton, Dickinson and Company) es una empresa internacional de tecnologia médica,
consagrada a perfeccionar el tratamiento farmacoldgico, optimizar el diagndéstico de las
enfermedades infecciosas e impulsar la investigacion de medicamentos. BD fabrica y vende
suministros y equipos médicos, instrumentos de laboratorio, anticuerpos, reactivos y productos
para el diagnéstico, a través de sus tres sectores: BD Medical, BD Diagnostics y BD Biosciences.

Producto: BD Emerald™ Syringe
Atributos del producto:

Cumple con la normativa ISO 7886-1 y la ISO 594, se disefid con una reduccién de material. Y
proclama que si al menos la mitad de todas las jeringas en el mundo se sustituyeran con una BD
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Emerald, 15, 000,000 Kg de desechos podrian evitarse por afio, lo cual es equivalente al peso de
200,000 personas, suficientes para llenar dos estadios olimpicos. No contiene Latex natural.

Propuesta de eco-disefio:

Utiliza 30% menos material que las jeringas convencionales. Un recuento conservador del célculo
del envase muestra que si todas las jeringas que se venden se cambiaran repentinamente a la linea
Esmeralda, se ahorrarfan al menos 8, 000,000 de kilogramos de pléstico por afio. Eso representa
unos 31, 000,000 de kilogramos de emisiones de CO, o el total emitido por cerca de 610 automaoviles
en los Estados Unidos. Ademas, a través de su programa Ecofinity Life Cycle, esas jeringas pueden
ser recolectadas, esterilizadas y recicladas en nuevos contenedores de residuos de objetos
punzocortantes. Este sistema de bucle cerrado es un paso importante hacia el santo grial de la
sostenibilidad: crear un producto que puede reciclarse sin fin a si mismo o reutilizarse. (Fuente:
Bressler Group)

Designed With:

Each BD Emerald™ G

Syrimge:

* Agcresses dinical
neads giobaly

* Mpsts qualsy standasds
throuchous the wearkd

Green Stopper and
Bold Scale Markings
To aid in setting an
accurate dose

-
|

FUEERRLERRRARR ALY
g

* Recuces emaranmencal imoact
* PLUS - i you O
full amay af Warld Chass
Tharpnaess needics

Clear Barrel
Ta allow far
visuslization of flud

B

Flange Size and Shape
Tor pravide stability and
comfort during use

w

Rabust Retaining Ring
o help prevent accidental
plunger red pullout

. &

!

Meets Textured Thumb Press

International Standards To reduce slippage
» CF marked during administration
* SO 7EE6-1 & 150

5594 campliant

Minimizes Waste Disposal
Has up to 30% less material
than ather syringes*

Imagen 40. Imagen tomada del folleto de ventas del producto

4.3.4 Caso 4: Somatom Definition Flash CT

Compainia:
Siemens

Compania de origen aleman fundada en 1847, la division de Siemens Healthineers tiene como
mision es brindar mejores soluciones y reducir costos. Para responder a los problemas ecolégicos
globales, Siemens ha enfocado sus esfuerzos en la optimizacion de la energia y eficiencia de
recursos, asi como la reduccion de desechables.

Producto: Somatom Definition Flash CT

Atributos del producto:

Tomografo de dos fuentes con tubos de rayos X que giran simultaneamente alrededor del cuerpo
del paciente, requiere solo una fraccion de la dosis de radiacion que los sistemas previamente
necesarios para escanear incluso los detalles anatémicos mas pequenos.
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Propuesta de eco-disefio:

Logra obtener imagenes reduciendo el tiempo de exposicion y reduciendo el ruido sin la necesidad
de aumentar la dosis aplicada al paciente. Durante un examen de térax, utiliza en promedio un 45%
menos de energia que su predecesor. El sistema ofrece las velocidades mas altas y los niveles de
radiacion mas bajos de cualquier escaner CT actualmente en el mercado. No utiliza plomo
comunmente usado en este tipo de equipos como contrapesos que equilibran las partes giratorias
de las maquinas CT, esto se debe a que el dispositivo ya no necesita contrapesos, ya que las
nuevas técnicas de construccion han reducido las fuerzas fuera de balance y los desequilibrios
restantes se compensan utlizando el acero como material. (Fuente: www.medicaldevice-
network.com)

Imagen 41. Imagen tomada de la pagina web: www.healthcare.siemens.com.mx

4 3.5 Caso 5: Sistema inalambrico EEG

Compafifa:
IMEC: Es un centro de investigacion independiente lider en nanoelectronica y nanotecnologia. Las

investigaciones de los IMEC hacen un puente entre la investigacion fundamental en las
universidades y el desarrollo tecnoldgico en la industria.

Holst Center: Centro de innovacion abierta en tecnologias para microsistemas inalambricos
basados en sensores y sistemas en papel. Desde el principio, cuenta con el apoyo financiero del
Ministerio de Economia holandés.

Producto: IMEC

Atributos del producto:
Sistema inalambrico de 2 canales EEG'®

Propuesta de eco-disefio:
Alimentado por una fuente de alimentacion hibrida, contiene un generador termoeléctrico que es
capaz de utilizar el calor disipado de los templos de una persona y las células fotovoltaicas de

109 Electroencefalografia o monitorizaciéon de ondas cerebrales
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silicio. La fuente de alimentacion puede proporcionar mas de 1 MW en promedio en interiores, mas
que suficiente para que el sistema EEG funcione. (Fuente: www.medicaldevice-network.com)

Imgen 42. Imagen de la tecnologia. Fuente: Medgatget

4.3.6 Conclusion y pertinencia para la construccion de la propuesta

El disefio para la sostenibilidad puede responder a la necesidad de encontrar una nueva direccién
para el camino en el cual productos y servicios estan siendo producidos y consumidos alrededor
del mundo y podria describirse como un trayecto dividido en diferentes etapas moviéndose desde
el disefio incremental hasta las innovaciones radicales® en donde el concepto de cero desechos
se convierte en una de las metas.

En los ejemplos aqui presentados podemos observar diversas estrategias adoptadas por distintas
clases de dispositivos, desde la reducciéon en el uso de materiales hasta la optimizacion de la
energia, asf como una preocupacion en minimizar los riesgos al paciente. Estos casos permiten
constatar que un enfoque sostenible es posible en el area de los DM, sin embargo, es importante
destacar que esta informacion esta basada en la informacién publicada en sus portales por lo que
en algunos casos pudiera también ser una estrategia de mercado mas que una verdadera
aplicacion de ecodisefio. A pesar de esto es positivo que ya se mencione el tema sostenible en
esta industria.

Parece pronto para afirmar que podremos llegar a la meta de cero desechos, pues toda actividad
humana implica un uso de recursos. Sin embargo, es un buen momento para seguir buscando
innovar en aras de dar respuesta al desafio del deterioro ambiental.

El siguiente capitulo compone la propuesta de este trabajo de investigacion la cual toma las bases
de los temas centrales:
e Dispositivos médicos: el ecosistema que los rodea sus definiciones y procesos
e Desarrollo sostenible: cultura de consumo, los 17 objetivos para el desarrollo sostenible,
herramientas y procesos de ecodisefio
e Procesos de desarrollo de productos: definicién, caracteristicas y tipos

1107, Bhamra, R. Hernandez y R. Mawle, «Sustainability: Methods and Practices,» de The handbook of design for
sustainability, 2013.
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5.Proceso de ECO-DISENO para el disefio y
desarrollo de Dispositivos Médicos

5.1 Implementacion de un proceso de Ecodiseno para
un Dispositivo Médico

Intentar implementar por primera vez un proceso de ecodisefio puede ser todo un desafio, no solo
en el area de dispositivos médicos; dado que existen tantas y tantas herramientas, procesos,
recomendaciones, normas, etc., puede resultar abrumador. Hoy y en el futuro la preocupacion por
el impacto negativo en el medio ambiente es y seré parte de todas las corporaciones, para las
grandes comparnias entrar en el mundo de la sostenibilidad sucedié hace ya varios anos. Estas
cuentan con los recursos econdémicos y humanos para moverse hacia este camino de la
sostenibilidad, el mercado los empuja a generar productos cada vez mas responsables con el
medio ambiente, eficientes en el uso de la energia, sin emisiones toxicas, reciclables, etc.

El gran desafio para la implementaciéon no son las grandes corporaciones que pueden contratar
especialistas y consultoras para que les ayuden a transitar hacia la sostenibilidad, el desafio se
encuentra en las micro, pequefias y medianas''' empresas que representan en la Unién Europea
mas del 90% de los negocios, en México representan el 95%. Existen alrededor de 4,000,000 de
PYMES y de acuerdo al Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI) de estas 97.6% son
microempresas, el 2% son pequerias empresas y el 0.4% son medianas.''?

Y es para este sector que este trabajo esté dirigido, la intencién es la de proporcionar una guia,
un punto de partida, con el entendimiento de que este es solo el inicio del camino y los grupos
o compaifiias dispuestas a tomar este desafio desarrollaran a partir de la practica, sus propios
métodos, herramientas y mejores practicas.

Las aproximaciones constructivistas en la psicologia educativa sostienen que el aprendizaje se
forma construyendo nuestros conocimientos desde nuestras propias experiencias, es decir que no
se aprende de manera pasiva sino que es necesario un papel activo en el aprendiz para procesar
y construir el conocimiento con base en sus experiencias. Es necesario entonces hacer ecodisefio
para aprender ecodisefio, aun y cuando los recursos sean limitados. El estar conscientes del
impacto de las decisiones de disefio en el medio ambiente y el actuar para reducirlo seré lo que
nos permita aportar para llevar a nuestra civilizacion a ese futuro deseado, donde las generaciones
venideras podran tener la oportunidad de seguir evolucionando en un planeta en equilibrio y aspirar
al derecho de alcanzar su potencial.

111 De acuerdo a la OMS el 80% de la industria de DM se compone de pequefias y medianas empresas

12 INEGI, «Encuesta Nacional sobre Productividad y Competitividad de las Micro, Pequefias y Medianas Empresas
(ENAPROCE) 2015,» 2016. [En linea]. Disponible:
http://www.inegi.org.mx/est/contenidos/Proyectos/encuestas/establecimientos/otras/enaproce/default_t.aspx. [Ultimo
acceso: 8 Marzo 2017].
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5.1.1 Recomendaciones generales para la implementacion

1. Preparaciéon del proyecto
a. Modelo de negocio

b. Equipo
i

Desarrolla el modelo de negocio de tu DM contemplando si se realizara una
transferencia tecnoldgica a otra compafiia, o serda un licenciamiento o
incluso se implementara una planta de produccién interna en la compafiia.
Ubica tus barreras de entrada, tu mercado, las vinculaciones necesarias,
modelo de costos.

Integra un equipo multidiciplinario en el que se incorpore al menos la vision
de negocio, la vision del desarrollo de producto, la perspectiva de
investigacion clinica y regulatoria asi como un especialista en el area
médica de tu dispositivo

c. Vision del producto

Establece la intenciéon de uso

Desarrolla y establece la vision de tu producto, es decir, cual es su meta
mas alta, ejemplo: Que el DM se convierta en un estandar en las unidades
de terapia intensiva para prevencion y diagnostico en America y Europa.
Identifica los componentes de esa vision tanto técnicos como desde la
vision del negocio (estos puntos te serviran de guia cuando desarrolles la
estrategia de desarrollo del producto)

d. Roadmap

I

De desarrollo.- Visualiza tu producto comercial terminado y después
identifica los hitos que deberan cumplirse en el desarrollo y en la validacion
clinica de manera retrospectiva.

Del producto.- Define tu producto a travez de una linea de tiempo hacia el
futuro. El roadmap es un plan tentativo, provee hitos, y se recomienda su
actualizacién cada afo. Esta informacion también te ayudara a identificar
la(s) plataforma(s) necesarias para el desarrollo de nuevos productos'.
Recomiendo te guies con el diagrama TRL que se presenta en el punto 5.4
de este documento.

De la tecnologia.- Deriva del roadmap del producto, se basa en las
tecnologias y plataformas tecnolégicas que se necesitan para implementar
los productos y plataformas en el roadmap de producto

2. ldentifica el nivel de intervencion (ver punto 5.3)
3. ldentifica el nivel de madurez de tu tecnologia (Ver punto 5.4)
4. Identifica los aspectos e impactos ambientales iniciales
a. Inicia la generacion del Archivo del impacto ambiental del dispositivo o DEIF por
sus siglas en ingles (ver punto 5.6)
5. Aplica estrategias y controles de ecodiseno a travez del proceso de desarrollo de
producto (Ver punto 5.5y 5.10)
a. Integra los requisitos ambientales dentro de las especificaciones del producto
b. Identificay elige estrategias de reducciéon de impactos ambientales
c. Ejecuta las estrategias establecidas
d. Aplica controles de ecodisefio durante el proceso de desarrollo de producto
6. Evalua los resultados

113 R, Cooper, Winning at new products. Creating value through innovation, Basic Books, 2011.
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ecodiseiio

imagen 43. Elaboracion propia. Recomendaciones para fa implemeniacicn de un proceso de gcodisefic

5.2 Objetivo y Alcance
5.2.1 Observaciones preliminares para los usuarios de esta guia

1. Esta Guia se redactd para los disefiadores industriales e ingenieros de producto
involucrados en el diseno y desarrollo de un proyecto de mejora, redisefic o nuevo
concepto de un dispositive médico dentro del &mbito de una micro ¢ peguefia empresa.

2. Tanto el desarrollo de un DM como la implementacién de un proceso de ecodisefic requiere
un equipo multi e interdisciplinario compuesto entre otros por Personal Médico, Perscnal
Experto en la Gestién de Sistemas de Calidad, Expertos en Asuntos Regulatorios,
Especialista en Propiedad Intelectual, Ingenieros Biomédicos, Ingenieros de Software,
Ingenieros Mecéanicos, Disefiadores Industriales, Disefiadores Gréficos, Expertos en
Usabilidad, Ingenieros especialistas en Ergonomia, y cualguier otro experto que reguiera el
alcance del proyecto. Para lo cual se requiere la construccion de un lenguaje en coman y
establecer el significado de cada concepto para cada disciplina.

3. El nivel de profundidad en el uso de las herramientas de ecodisefio dependerd de las
condiciones de cada compafifa y de la disposicidén o no de un facilitader experto en
Ecodiserio o un consultor medioambiental.

5.2.2 Ambito y alcance

1. Esta Gufa fue concebida para implementar un proceso de ecodiseno desde el inicio de las
actividades inventivas una vez que ya se concluy¢ con la fase de Investigacion Bésica.

2. La intencion de esta Gufa es la de proporcionar una pauta para la incorporacion de las
herramientas y conceptos del ecodisefio en el disefio y desarrolle de un Dispositivo Médico
en Microy Peguenias empresas que estén interesadas en desarrollar una tecnologia en esta
area. Tanto si es para mejorar el producto existente, como un redisefic © un nuevo
concepto. Entendiendo como Micro y Pequefias empresas aguellas de acuerdo a la
siguiente clasificacion:;
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Tabla 15. Clasificacion PYMES de acuerdo a Nacional Financiera

Rango de monto de

Rango de nimero de Tope maximo
g ventas anuales 5 =
trabajadores(T) HB) combinado
{mdp) (3)
Micro Todas Hasta 10 Hasts 54 44
Comercio Desde 11 hasta 30 Desde 54.01 hasta 5100 a3
Pequeria
Industrs y sericios Deszde 11 hasta 50 Desde 54.01 hasta 5100 25
Comercio Desde 31 hasta 100
Desde 5100.1 hasta 3250 235
Meadiansa Servicios Desde 51 hasta 100
Industria Desde 51 hasta 250 Desde 5100.1 hasta 5250 250

3. Esta propuesta se basa en los requisitos, recomendaciones y guias principalmente de:

A. La ISO 13485, la cual se toma como el estdndar mas alto, y establece los
lineamientos del Sistema de gestion de calidad que debe seguir un desarrollador o
fabricante de dispositivos médicos. (Ver Anexo C. Tabla de desglose del punto 7
de la ISO 13485:2003)

Tomando en cuenta los requisitos que establece dicha norma en el punto 7 con
respecto a la realizacién de producto y mas especificamente el 7.3 con respecto al
Disefo y Desarrollo vemos que su enfoque describe ciertas caracteristicas que
deben esperarse como salida de las actividades de desarrollo, tales como:

Planificacion del disefio y desarrollo (punto 7.3.1)

Elementos de entrada para el disefio y desarrollo (punto 7.3.2)
Resultados del disefio y desarrollo (punto 7.3.3)

Revision del disefio y desarrollo (punto 7.3.4)

Verificacién del disefio y desarrollo (punto 7.3.5)

Validacion del disefio y desarrollo (punto 7.3.6)

Control de cambios del disefio y desarrollo (punto 7.3.7)

N o oA N =

B. Lanorma colateral EN 60601-1-9:2008 para un disefio eco-responsable, su objetivo
es mejorar el IMPACTO AMBIENTAL para todo el rango de EQUIPOS
ELECTROMEDICOS, teniendo en cuenta todas las etapas del CICLO DE VIDA del
producto:

— Especificacion del producto;

— Diseno;

— Fabricacion;

— Venta, logistica, instalacion;

— Uso;

— Gestion del FIN DE VIDA.
Esto quiere decir la proteccion del MEDIO AMBIENTE vy la salud humana de
SUSTANCIAS PELIGROSAS, conservando las materias primas y energia,
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minimizando la generacion de RESIDUQOS, asf como minimizando los IMPACTOS
AMBIENTALES adversos asociados con los RESIDUOS. "4
C. La Gufa de Controles de Disefio para DM de la FDA

5.3 Niveles de intervencion en el camino hacia el
diseflo sostenible

Resulta relevante identificar cual es el nivel de intervencion del proyecto que estamos por iniciar
para determinar el nivel de compromiso y las herramientas Utiles. Se identifican distintos niveles de
intervencion'® en el camino hacia el ecodisefio desde el disefio enfocado a generar cambios
incrementales hasta la innovacion radical relacionada con la propuesta de nuevos escenarios.

Tabla 16. Elaboracion propia. Niveles de intervencion en el camino hacia el diserio sostenible

NIVELES DE INTERVENCION

NIVEL DE : HERRAMIENTAS PARA
# INTERVENCION CARACTERISTICAS DM
1 Mejoras Se refiere a hacer pequefias v’ DfMy A (Ver punto
modificaciones en los 3.2.7.5)
productos, servicios y v |EC- 60601-1
sistemas para considerar, en v' |EC- 60601-1-9
la medida de lo posible, v' 1SO 13485
fﬁ aspectos ambientales y v" Normativas
3:' sociales. Estas modificaciones aplicables
E estan usualmente
% relacionadas con el
L cumplimiento de legislaciones
g:) vigentes.
= 2 Redisefio Esta relacionado con el v’ DfE (Ver punto
8 replanteamiento de lo 3.2.7.5)
o existente considerando todo v’ Anélisis de ciclo de
= el ciclo de vida del producto vida (Ver punto
(<_E) desde la obtencion de los 3.2.7.6)

materiales hasta su desecho,
reciclaje o reuso.

v Tabla MET (Ver
punto 3.2.7.10)

v’ 8 estrategias de
ecodisefio (Ver
punto 3.2.7.1)

114 Asociacion Espafiola de Normalizacion y Certificacion, «Equipos electromédicos. Norma colateral: requisitos para un
disefio eco-responsable,» AENOR, Madrid, 2008.
115 Basado en los niveles de intervencion definidos por E. Manzini en su libro Disefio de productos ambientalmente
sustentables y por las distintas aproximaciones hacia el disefio sostenible propuestos por T. Bhamra, R. Hernandez y R.
Mawle en su articulo Sustainability: Methods and Practices. Asi como en la ISO 14062 sobre Gestion Ambiental.
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INNOVACION RADICAL

v’ Ecodesign Strategy
Wheel (Ver punto
3.2.7.11)

3 Nuevos productos
0 servicios

Productos ambientalmente
sostenibles encaminados a la
sustituciéon de los actuales,
considera el ciclo de vida y
son propuestas reconocidas
como validas y socialmente
aceptables. Se recurre a
principios como la
desmaterializacion, el uso
compartido de un producto,
la integracion de funciones y
la optimizacion de la funcién.

v’ Principios Cradle to
Cradle (Ver punto
3.2.7.7)

v’ Software para
Andlisis de ciclo de
vida (Ver punto
3.2.7.6)

4 Nuevos sistemas
de producto o
servicios

Implica el desarrollo de
Product Service System (PSS)
repensando como se pueden
identificar las necesidades de
las personas y cudles son para
después re imaginarlas en la
oferta de negocios
innovadores basados en la
combinacién de productos,
servicios y sistemas.
Remplazando productos por
servicios, implementando el
reuso o los esquemas para
compartir productos, reducir
el uso de materialesy
decrecer el consumo de
energia o el uso de energias
renovables.

v’ Principios Cradle to
Cradle (Ver punto
3.2.7.7)

v’ Software para
Analisis de ciclo de
vida (Ver punto
3.2.7.6)

5 Nuevos escenarios

Implica la capacidad de crear
nuevas configuraciones socio-
culturales para desarrollar
sistemas integrados que
satisfagan las necesidades
requeridas desde una nueva
manera de ver al mundo,
encaminado hacia la meta de
cero desechos y uso de
energias renovables.
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5.4 Determinar madurez de la invencidon

Dentro del marco del ecodisefio el determinar el nivel de madurez de la tecnologia nos ayudara a
identificar herramientas mas adecuadas en la evaluacion del impacto ambiental de la invencion.

Evaluar el nivel de madurez de una tecnologia proporciona un roadmap''® de la misma y permite
identificar los pasos siguientes para lograr la meta final. En el caso del desarrollo de DM resulta util
saber en qué nivel del desarrollo se encuentra la tecnologia pues de eso depende el nivel de
cumplimiento de los requisitos regulatorios. Es decir, si la tecnologia se encuentra en una etapa de
Investigacion Béasica un enfoque a seguir la ISO13485 o requisitos de manufactura especificos no
serfa algo conveniente, dado que el objetivo de esa etapa es otro. En contraste, una vez que la
tecnologia pasa a la etapa de Investigacion aplicada se debe iniciar a identificar las normativas,
lineamientos y requisitos especificos para la clase de DM que se desarrollara con el objetivo de
evitar re trabajo en etapas mas avanzadas. La madurez de la tecnologia también permitira proyectar
cuanta inversion requerira su desarrollo, dependiendo de la clasificacion del dispositivo (Ver 3.1.4
Marco Regulatorio).

La propuesta que se presenta para determinar el progreso del desarrollo de un DM se construyd
tomando como base la herramienta Technology Readiness Level (TRL) generada en los afios 70
por la National Aeronautics and Space Administration (NASA) de los EE.UU para tecnologias
espaciales, la cual debido a su versatilidad se fue adaptando a proyectos en diversas industrias.

En la escala de madurez aqui descrita se inicia desde el analisis de la oportunidad hasta el
lanzamiento a mercado y la etapa de tecnovigiliancia'” de un DM. Esta propuesta permite la
alineacion del proceso de desarrollo de un DM al programa Horizonte 2020, el cual busca financiar
proyectos de investigacion e innovacion de diversas areas tematicas en el contexto europeo, mismo
que México toma como referencia para desarrollar los criterios de apoyo de inversion publica en
proyectos tecnolégicos y de investigacion tanto de empresas privadas como de centros
tecnoldgicos y entidades publicas.

En México y en Europa los fondos destinados al apoyo del desarrollo tecnolégico se basan en el
TRL para determinar los riesgos, montos y condiciones de las inversiones econdémicas, acorde a la
etapa de progreso de los proyectos. Inicialmente la herramienta original proponia 7 niveles,
actualmente se consideren 9, el primer nivel inicia ya en la etapa de investigacion aplicada cuando
se tiene la observacion y reporte de los principos basicos de la tecnologia y concluye en el nivel
nueve en donde la tecnologia ha sido ya probada en una misién (espacial) exitosa en condiciones
reales.

En la siguiente imagen se presenta el diagrama de la propuesta estableciendo para cada nivel la
fase que corresponde de manera general al desarrollo de un DM; la etapa de Investigacion Béasica
no se considera dentro de los niveles de madurez. En la Tabla 17 se muestra una descripcion de
cada fase, su objetivoy las salidas esperadas.

116 Se refiere a la visualizacion de los objetivos a corto y largo plazo, regularmente organizado en hitos.

117 |a Tecnovigilancia es el conjunto de procedimientos que permiten reunir informacién acerca de los eventos adversos y
fallas de calidad relacionados con los productos médicos no previstos en las evaluaciones de seguridad y eficacia previas a
la autorizacion, con el fin de desplegar las acciones correctivas pertinentes.
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Niveles de madurez de un DM
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% —

! = o 8 QY
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X B |

TRL8 TRLS9
Certificacién Lanzamiento
del a mercado y
tecno
producto L
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Introduccion  Expansion
inicial al de mercado
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Imagen 44. Elaboracion propia. Diagrama adaptado a dispositivos médicos y basados en el Technology Readiness Level
desarrollado por la NASA para determinar la madurez de una tecnologia.

Tabla 17. Elaboracion propia. Descripcion de cada nivel de madurez de la tecnologia adaptado para DM basado en el
Technology Readiness Level (TRL) desarrollado por la NASA

NIVELES DE MADUREZ DE UN DM

TRL FASE EXPLICACION OBIJETIVO SALIDAS ESPERADAS
1 ANALISIS DE LA Nivel mas bajo de Analizar la viabilidad v Evaluacién de la
OPORTUNIDAD madurez. Inicia la de aplicacién de la Oportunidad de
Principios bdsicos traduccion de la invencién en un DMy mercado
observados y reportados investigacion cientifica analisis de la v’ Propuesta de valor
hacia investigacion oportunidad de v’ Viabilidad de
aplicada e inicia la negocio proteccion de la
evaluacién de un Propiedad Intelectual
posible desarrollo de un v' Andlisis de riesgos e
producto comercial identificacion de
brechas en la
ejecucion
2 DEFINICION DE Una vez que los Explorar soluciones v’ Especificaciones del

CONCEPTO
TECNOLOGICO
Concepto tecnoldgico y/o
aplicacion tecnoldgica
formulada.

principios bdsicos son
observados, se inician
las aplicaciones
practicas y el proceso de
Investigacion y
Desarrollo. Las
aplicaciones son
especulativas y pueden
no estar probadas

conceptuales para la
aplicaciéon de la
tecnologia en un DM

producto (Funcion,
produccion,
ergonomia, imagen,
mantenimiento, uso,
aspectos ambientales)

v Resultado de pruebas
de laboratorio con
prototipos fisicos y
analiticos, integrados
o enfocados

v’ DHF
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PRUEBA DE CONCEPTO Inicia de manera activa Probar la viabilidad v Resultados de las

Primera evaluacion de las la Investigacidn y del concepto pruebas de los puntos

funciones y caracteristicas Desarrollo, incluyendo (eficacia) criticos de la invencion

criticas de la invencion pruebas analiticas y de v Actualizacién de
laboratorio para validar especificaciones del
las predicciones producto
referentes a la v Andlisis de riesgos del
tecnologia. producto

VERIFICACION A NIVEL Los componentes Demostrar a nivel v Prototipo integrado

LABORATORIO basicos de la tecnologia laboratorio el disefio v Resultado de las

Verificacién a nivel son integrados para del DM (eficacia) pruebas de

laboratorio de los establecer que trabajan desempefio, funcion,

componentes bien juntos seguridad y eficacia

VALIDACION PRE Los componentes Demostrar in vivo v’ Disefio definitivo de

CLINICA basicos de la tecnologia  desempefio, version final118

Validacién en un ambiente ~ SOn integrados en un seguridad y eficacia v Confirmacién de la

relevante bajo protocolo de ~ Soporte del DM mitigacion de riesgos

investigacion razonablemente realista v Sometimiento de
para ser probado en un permisos regulatorios
ambiente simulado para pruebas en

humanos

VALIDACION CLINICA Un modelo o prototipo Demostrar seguridad v' Resultados de

PILOTO Alfa es probado en un y eficacia del DM en validacion final

Demostracién tecnolégica ambiente significativo un ambiente de uso v Proceso de

en un ambiente relevante de uso en condiciones reales manufactura estable

del modelo del v’ Plande

sistema/subsistema o comercializacion

prototipo

PRUEBA CLINICA Un prototipo que esta Validar el desempefio, v" DM seguro y eficaz

PIVOTAL cerca o es el final, seguridad y eficacia

Demostracién en el sistema operacional del DM

ambiente de uso del planeado

prototipo

CERTIFICACION DEL La tecnologia ha sido Preparar lanzamiento v" Producto Comercial

PRODUCTO probada para trabajar al mercado aprobado por la(s)

El sistema ha sido en su forma final y bajo entidades regulatorias

completado y cualificado las condiciones

mediante pruebasy esperadas

demostraciones

LANZAMIENTO A El sistema es usado bajo  Monitorear y detectar v' Resultado del

MERCADO Y condiciones reales problemas en el uso y monitoreo de

TECNOVIGILANCIA
El sistema ha sido probado
en ambiente real de uso

desempefio del DM

seguridad pos
mercado
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5.5 Actividades clave de acuerdo con el nivel de

madurez
Para el desarrollo de un dispositivo médico y bajo el marco de este trabajo se consideran como
actividades clave aquellas encaminadas a generar valor en la tecnologia desde el punto de vista

de negocio con un enfoque en la reduccion del impacto en el medio ambiente durante el ciclo de
vida del producto, considerando que el desarrollo de un DM se enfoca en su seguridad y eficacia.

Acorde a la madurez de la tecnologia se recomiendan ciertas actividades clave sin ser limitativas.

Tabla 18. Elaboracion propia. Tabla de actividades clave segun la madurez de la tecnologia desde cada perspectiva

ACTIVIDADES CLAVE SEGUN NIVEL DE MADUREZ

TRL PERSPECTIVA DE NEGOCIO PERSPECTIVA DE PRODUCTO PERSPECTIVA DE ECODISENO***®

1 e Exploracién del Modelo de e Andlisis de Viabilidad: e Exploracion inicial de los
negocios e |dentificacion de la clase factores motivantes que
o Analisis inicial de mercado de dispositivo puede tener la empresa para
e Evaluacion competitiva de o |[dentificacion Inicial de hacer ecodisefio como:
la tecnologia Riesgos (falla, uso, efectos ® Reduccién de costos
e Evaluacion inicial de riesgos clinicos) e Innovacion
e Exploracién de la posible e Revision bibliografica, de e Cumplimiento con la
estrategia clinica y antecedentes legislacion medioambiental
regulatoria tecnoldgicos, incluyendo aplicable
e Estrategia para la patentes y productos e Entregar valor al mercado
obtencién de fondos similares y analogos e Mejora de la imagen del
e Benchmarking tecnoldgico e |dentificacion inicial de la producto y la empresa
e Anilisis de equipo de estrategia de desarrollo e Valor agregado frente a
desarrollo, asesores (manufactura, materiales, licitaciones
cientificos, aliados médicos fuentes de energia...etc.) e Evaluacién inicial de riesgos
o profesionales de la salud e |dentificacion de materia asociados con el impacto
inventiva susceptible de ambiental
proteccion de la
Propiedad Intelectual
2 e Anélisis inicial de mercado e Establecimiento de la e Incorporacién de los

e Estrategia inicial regulatoria
(comités de ética, normas,
ISO, y certificaciones)

e Estrategia inicial de
validacién clinica

e Actualizacién de
benchmark tecnolégico

e Estrategia inicial para
proteccion de Propiedad
Intelectual

® Modelo de negocios (plan
de licenciamiento,

intencion de uso

e |dentificacion de
normativa aplicable

e Recabar la voz del cliente
y establecer
especificaciones

e |dentificacion y anélisis de
riesgos del producto
(falla, uso, efectos
clinicos)

requisitos ambientales
dentro de las
especificaciones del producto

e |dentificacion de ciclo de vida
del DM, el uso de
desechables, elementos
toxicos o radioactivos

e Andlisis de los principales
aspectos ambientales del
producto en TODO su CICLO
DE VIDA

119 Actividades basadas en las recomendaciones del “Manual Practico de Ecodisefio” publicado por el gobierno vasco en
espafiol (traduccidn de la edicion holandesa del manual “PROMISE Handleiding voor milieugerichte produktontwikkeling”,
Brezet, 1997)

UNAM - Posgrado en Disefio Industrial

107



PROCESO DE ECODISENO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

transferencia tecnoldgica,
plan de reembolso, etc.)

e Exploracién de conceptos
de la aplicacién de la
tecnologia

e Desarrollo de propuestas
conceptuales

e Construccién de modelos

o prototipos de concepto

fisicos y analiticos,

integrados o enfocados

Prototipos para prueba de

concepto

e |nicio y mantenimiento
del Design History File
(DHF)

e Uso de herramientas como la
matriz MET, Analisis de Ciclo
de vida y ecoindicadores

e Seleccion de criterios y
lineamientos de disefio!®

e Refinamiento de la
Estrategia Regulatoria

e Refinamiento del Estudios
de mercado

e Refinamiento del Modelo
de negocios

e Implementacién de
Estrategia de fondeo

e Andlisis de riesgos
tecnoldgicos de mercado y
financieros y plan de
mitigacion

Disefio preliminar de la
propuesta de concepto
elegido

Construccion de prototipo
para Prueba de concepto
Andlisis de riesgos
Especificaciones

e Actualizacién de riesgos
relacionados con el impacto
ambiental

e Exploracién de Ideas para la
reduccion del impacto
ambiental del DM guiado por
las 8 estrategias de
ecodisefio

e Actualizacion de estudio de
patentes nacionales e
internacionales

e Definicidn de estrategia de
gestion de la Propiedad
Intelectual

e Implementacion de
Estrategia de fondeo

Ajustes a la tecnologia
segun lecciones
aprendidas en la fase de
prueba de concepto
Disefio a detalle
(ensamble, desempefio,
materiales, empaque,
etiquetado, etc.)
Cumplimiento de
normativa aplicable
Fabricacion de prototipos
preliminares para pruebas
en laboratorio

e Implementacion de DfM y
DfA, DfE

e Uso de ecoindicadores

e Uso de herramientas para
andlisis de ciclo de vida

e Enfoque en vida util del
dispositivo en caso de no ser
desechable (¢Cudl es la vida
util del componente mds
débil, podemos alargar su
vida util? ¢ Podemos bajar el
consumo de energia?
¢Podemos usar fuentes de
energia renovables?)

e Alineacién de la
organizacion a la I1SO 13485
y la NOM 241

e Gestién de las
aprobaciones regulatorias
requeridas

e Plan de validacion clinica

Disefio y adaptacion a
manufactura

Fabricacion de
prototipo(s) Alfa para uso
en pruebas pre clinicas y
clinicas

Mantenimiento del DHF
Estrategia de
manufactura (contratos

e Establecer planes de accion
para todas las medidas de
reduccion del impacto
ambiental:

e Plan de accidn de producto a
medio vy largo plazo

e Plan de accién a nivel de
empresa de anclaje del
Ecodisefio con los

120 para mayor informacion se recomienda revisar el ANEXO K del libro titulado Disefio de productos ambientalmente
sustentables de Enzio Manzini y Carlo Vezzoli, editorial DESIGNIO, pag.278-286.
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de calidad, instalacion de
planta de
produccion...etc.)

procedimientos de desarrollo
de productos

e Plan de accion a nivel de
empresa de anclaje del
Ecodisefio en la ISO 9001

e Plan de accion a nivel de
empresa de anclaje del
Ecodisefio en la ISO 14001

6 e Estrategia de
comercializacién

e Transferencia a
manufactura gran escala
e Fabricacion de prototipos
Beta para uso en pruebas
clinicas

e Mantenimiento del DHF

e Manual de usuario

e Documentos de
acompafiamiento

e Implementacion de
ecoindicadores para la fase
de manufactura

7 e Estrategia de
comercializacién
® Preparacion documental
para certificacion registro
sanitario

e Produccidn serie piloto (a
baja escala de prototipos
de produccion)

e Validacién prueba clinica
pivotal

8 e Certificacion del producto
bajo las normas y
estandares aplicables

e Estrategia de
comercializacion y

e Manufactura gran escala
y optimizacién de proceso

e |nicia proceso de
identificacion de mejoras,
redisefio o sustitucién de

e Evaluar los resultados del
proyecto para sacar
conclusiones y aprender a
transmitir los resultados
interna y externamente de

expansion producto actual que manera periddica:
lleven a nuevas versiones e - Referencias de
documentacién sobre
marketing verde.'??
9 e TECnovigilancia e Ejecucion y mantenimiento

de estrategias de Marketing
Verde

e Ejecucion del plan de
reemplazo y/o
mantenimiento de los
equipos en uso

5.6 Archivo del impacto ambiental del dispositivo

Al finalizar el disefio y desarrollo de un dispositivo médico las entidades regulatorias esperan que
se entregue una serie de documentos compilados en distintas carpetas. Dentro de la industria
médica estas carpetas reciben los nombres de:

o Dossier del historial técnico o Design History File (DHF): Este término se refiere a la

compilacion de registros que describen la historia de disefio de un dispositivo terminado.

121 Marketing verde o Green marketing se refiere a las actividades de comunicacién en las campafias promocionales de las
empresas cuyo diferenciador estd relacionado con la reduccion o eliminacién del impacto ambiental adverso de sus
productos o servicios
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e [Dossier Maestro del Dispositivo o Device Master Record (DMR). Se refiere a la compilacion
de registros que contiene los procedimientos y especificaciones de un dispositivo
terminado.

e Device History Record (DHR): Se refiere a la compilacion de registros que contiene la
historia de la produccién de un dispositivo terminado.

Se propone el uso de un nuevo archivo que compile el historial del Impacto Ambiental del
dispositivo, desde la fase de viabilidad hasta la produccion, denominada Archivo del Impacto
ambiental del dispositivo o Device Environmental Impact File (DEIF). La intencién de este
archivo es contener los analisis de riesgos, los requisitos y especificaciones, las verificaciones y
validaciones enfocados a reducir el impacto ambiental adverso relacionado con el DM. Asf como
datos técnicos de los materiales y procesos de produccion usados y el indicador de huella de CO,
del material usado que se refiere a la masa de didxido de carbono que resulta directamente de la
produccion de un kg de material. Esto incluye emisiones debidas al procesamiento, la fabricacion
de materias primas, y el transporte asociado con los procesos de produccion primarios, asi como
las Revisiones de Disefio encaminadas a brindar evidencia técnica de los esfuerzos realizados para
reducir el impacto ambiental adverso.

Se propone que este archivo incluya de manera no limitativa:
Perfil del equipo de trabajo
Intencion de uso
Clase del dispositivo
Aspectos ambientales identificados
Estrategias para la reduccion de impactos
Eco indicadores establecidos
Analisis de riesgos ambientales
o ldentificacion
o Plan de eliminaciéon o mitigacion
o Responsable de implementar las acciones
o Evaluacién y riesgo residual
v' Evaluacion de resultados
v" Conclusiones
v" Recomendaciones

AN N NN YR

5.7 Controles de ecodisefno

En el proceso de disefio y desarrollo de DM es de suma importancia la rastreabilidad de las
decisiones que se toman durante el proceso de disefio lo que implica ser rigurosos al registrar estas
decisiones mediante minutas, protocolos y matrices de pruebas, etc. Para lo cual es fundamental
trabajar bajo un sistema de gestién de la calidad como la ISO 13485.

De acuerdo a la FDA los controles de disefio son un conjunto de préacticas y procedimientos que
son incorporados al proceso de disefio y desarrollo y cuya finalidad es aumentar la probabilidad
de que el disefio transferido a la produccién se traduzca en un dispositivo que sea apropiado a su
uso previsto, ayudando a reconocer problemas lo antes posible permitiendo hacer correcciones y
ajustes. Se consideran como controles de disefio:

e Controles generales

e Planificacion del disefio y desarrollo
e Entradas de disefio

e Salidas de disefio
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¢ Revisiones de disefio

e Verificaciones de disefio
e Validaciones de disefio
e Transferencia de disefio
e Cambios de disefio

e Design History File

Con la finalidad de reducir o eliminar el impacto ambiental negativo del DM debera incorporarse
una perspectiva ambiental en la ejecucion de cada uno de estos controles. Integrando herramientas
de ecodiseno desde la planificacion del proyecto hasta el archivo del Design History File.

Sin embargo uno de los controles que pueden facilmente ejecutarse bajo la perspectiva de
ecodiseno son los denominados DESIGN REVIEWS o revisiones de diseio que tienen por objetivo
evaluar la adecuacion de los requisitos de disefio, documentando los problemas identificados y
asignando un responsable para su resolucion.

5.7.1 Ecodesign review (revisiones de ecodiserno)

Las revisiones de disefio toman lugar en el marco de reuniones del equipo de desarrollo
programadas con los objetivos de:

e FEvaluar la adecuacion de los requisitos de disefio

e Evaluar la capacidad del disefio para cumplir con los requisitos

e |dentificar problemas

e Resolver problemas y conflictos

e Definir, seleccionar y adecuar el disefio

e Comunicar

Existen dos tipos de reuniones:
a) Reuniones de revision total o mayor del programa (GMP)
b) Reuniones de revision del sub-programa o de equipo

La periodicidad de estas reuniones deberan ser definidas por cada organizacion, se recomienda
se realicen al final de cada etapa de disefio o frente a algun cambio relevante. El procedimiento
recomendado para realizar estas reuniones se presenta a continuaciéon y esta basado en las
recomendaciones de la FDA.

2. Preparar
presentacion para la
reunion

3. Distribuir la
presentacion

1. Revisar la

documentacion 4. Design Review

Imagen 45. Elaboracion propia. Procedimiento recomendado para llevar a cabo los Ecodesign Reviews

1. Revision de la documentacion
a. Revisar andlisis de riesgos e identificar otros riesgos que no estan contemplados
b. Revisar requerimientos e identificar cuales no se estan cumpliendo
c. ldentificar problemas técnicos o de disefio
d. Contestar una guia de preguntas encaminadas a identificar problemas en el
cumplimiento de requerimientos establecidos (ver tabla 18)
2. Preparacion de la presentacion para la reunion
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a. Preparar presentacion de trabajo para discutir temas relevantes surgidos en la
revision
3. Distribucion de la presentacion
a. Distribuir la informacion entre los miembros del grupo
4. Sesion de Design review
a. Llevar una minuta de la sesion
b. Discutir los hallazgos surgidos de la revision de la documentacion
c. ldentificar problemas y sus posibles soluciones
d. Documentar los cambios de disefio surgidos a partir del Design Review, asi como
los responsables

Durante estas reuniones programadas se recomienda incluir el factor de impacto ambiental en las
preguntas que deberan responderse como las siguientes o cualquier otras que estén enfocadas
al Ciclo de Vida del producto.

Tabla 19. Elaboracion Propia. Preguntas a responder referentes al impacto ambiental del DM

IMPACTO AMBIENTAL

TEMA PREGUNTAS POR RESPONDER

COMPONENTES ¢Los componentes usados requieren certificacion? SI / NO IMPORTANTE:
. , - A esta sesion se
¢Qué componentes NO certificados estamos usando vy considera asista un
porgue? representante de:
¢Qué riesgos existen al estar usando estos componentes Disefio y desarrollo,
NO certificados? Ca"dlad' Asuntos

= . ; — - regulatorios,

DISENO éCdémo se podrian optimizar las prestaciones del producto? Marketing, el

¢Podemos reducir el nimero de partes del producto? responsable de
reducir el impacto

¢Existe alguna manera de reusar el dispositivo una vez ambiental del
finalizada su vida util? producto y algin
o~ 2 P revisor
¢Co;no podemos eliminar los productos desechables del independiente
DM’
¢Cémo podemos reducir el volumen del DM para optimizar
transporte y almacenamiento?
¢Cémo podemos eliminar o reusar el embalaje del DM?
¢El Ciclo de Vida Técnico (Tiempo durante el cual el producto
funciona bien) y el Ciclo de Vida Estético (Tiempo durante el
cual el usuario encuentra atractivo el producto) coinciden?

ENERGIA ¢Cémo podemos bajar el consumo de energia del equipo?
¢Podemos usar fuentes de energia renovables?

RESIDUQS ¢éEl DM emite emisiones al aire como humo, gases o

vapores durante su puesta en marchay uso? Sl / NO

¢El DM produce algun residuo liquido toxico durante su
puesta en marchay uso? Sl / NO

éCoémo se pueden eliminar los residuos?

éEs posible reusar o reciclar los residuos de manera
segura’?

¢Algin componente debera incinerarse al término de su
vida util?
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MANUFACTURA e iComo podemos reducir las operaciones de manipulacion
en manufactura?

e (Como podemos mejorar la eleccién de procesos de

produccién mas limpios y de menor consumo de energia?

MATERIALES e (Cudl es el porcentaje de materiales de bajo impacto,

limpios, renovables, de baja energia, reciclados o
reciclables?, é Cémo podemos aumentar el porcentaje?

¢Cémo podemos reducir la cantidad de material que
estamos usando?

REQUERIMIENTOS
AMBIENTALES

¢Existe una lista de requerimientos ambientales? SI/ NO

¢Qué requerimientos ambientales no cumple el prototipo
y porque?

éExisten requerimientos ambientales importantes que no
estan contemplados en los actuales?

¢Aplica al dispositivo la IEC 60601-1-9? SI/NO

VIDA UTIL e  (Cual es el componente con menos vida Util?, éPodemos
sustituirlo por alguno de vida mas larga?
e  (Cuadl es el plan para reutilizacién, re fabricacién, reciclado
o incinerado del DM?
Tabla 20. Elaboracion Propia. Preguntas relativas al enfoque de producto
PRODUCTO
TEMA PREGUNTAS A RESPONDER

ANALISIS DE RIESGOS

e  (Existe analisis de riesgos? SI / NO

e (Qué riesgos no estan siendo mitigados, transferidos o

eliminados?

e  (Qué nuevos riesgos no estan contemplados en el Analisis

de riesgos?

COMPATIBILIDAD

CON

e (Existe algin requerimiento sobre compatibilidad con

OTROS DISPOSITIVOS otros dispositivos? SI/NO
e (Ejemplo: compatibilidad eléctrica, electromagnética, de
protocolos de comunicacion, consumibles...etc.)
e  (Estan definidas en que documento?
e (Qué requerimientos de compatibilidad no se estdn
cumpliendo?
DESEMPENO e (En los requerimientos se definen variables
desempefio? SI/NO
e (Cudles son los indicadores de buen desempefio del
dispositivo?
e (El prototipo o el dispositivo cumplen con
requerimientos de desempefio? éPor qué?
DOCUMENTACION e iComo se estructurd la documentacion?

e (Tienen matriz de responsabilidades?

e ;Quién hace las revisiones de la informacién? (Revisiones

parciales / Revisiones finales)
e (iComo manejan el control documental?
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ESPECIFICACIONES DEL
PRODUCTO

¢Existe una lista de especificaciones? SI/ NO

éQué especificaciones no cumple el prototipo y porque?
éExisten especificaciones importantes que no estan
contemplados en los actuales?

ETIQUETADO

¢El dispositivo o equipo usa algun tipo de etiquetado?

éDe qué tipo? (Directo en el equipo o en el envase o en el
embalaje)

¢Qué tipo de informacion proporciona?

éAplica normas de etiquetado?

¢Cudles NO estamos cumpliendo y porque?

FACTORES HUMANOS

éExisten requerimientos de usabilidad?

éCémo se verificd el cumplimiento de los objetivos de
usabilidad?

éQué requerimientos de usabilidad no estamos
cumpliendo?

¢De qué manera podria ser mal usado el dispositivo?

INSTALACION

éExisten requerimientos de instalacion del dispositivo? Sl
/ NO

éExiste o se tiene planeado un manual de instalacion? SI /
NO

¢Qué podria salir mal en la instalacién del equipo?

PRODUCCION

¢Existe una orden de trabajo para el proveedor? SI/NO
éila orden de trabajo establece requerimientos
especificos?

éExisten criterios de aceptaciéon?

éExisten indicadores para medir el desempefio del
proveedor? ¢Cudles?

éQué errores existen en las especificaciones de produccion
de los prototipos?

PROPIEDAD INTELECTUAL

La tecnologia ¢esta protegida?

¢Las patentes y los “claims” protegen los productos que
estamos desarrollando o hemos hecho alguna
modificacién que repercuta en dicha proteccion durante
estos Ultimos 12 meses?

Las patentes y los “claims” que se tienen del dispositivo
écrean una verdadera barrera de entrada para nuestros
competidores?,

¢éSe tienen secretos industriales? (Un secreto comercial es:
la informacidn procesos, técnicas u otro conocimiento que
no es publica pero ofrece innovacién con ventaja
competitiva)

éTenemos la oportunidad de ampliar la proteccién del
producto solicitando otra patente?

PRUEBAS DE VERIFICACION
Y VALIDACION DE DISENO

¢Se realizaron pruebas al dispositivo? SI / NO

éExisten protocolos u hojas de inspeccién para las
pruebas? SI/NO

éSe tienen identificadas las variables de seguridad
(eléctrica, mecénica, clinica, etc...)? SI/NO

¢Se tienen identificadas las variables de eficacia (eléctrica,
mecanica, clinica, etc...)? SI/ NO
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e (los instrumentos de medicién usados en las pruebas
estaban calibrados? SI / NO

e (losresultados de las pruebas pudieron estar sesgados?

REGULACION e  (Qué clase es este dispositivo?

e (Qué regulaciones tiene que cumplir este dispositivo
médico con base a su riesgo y como se mapean en la matriz
de especificaciones?

e (Qué requerimientos regulatorios no cumple el
dispositivo?

SEGURIDAD FISICA e (Qué riesgos de seguridad fisica existen en el uso del
dispositivo?

e  (Qué se estd haciendo hoy para mitigarlos?

e (Qué errores en el uso podrian ocasionar un riesgo de
seguridad fisica para el operador*?? y/o el paciente?

e (Se realizaron pruebas de seguridad del dispositivo? SI /

NO
e (Qué variables de seguridad no fueron contempladas?
SERVICIO e  (Existen requerimientos de servicio del dispositivo? S|/
NO

e (Existe o se tiene planeado un manual de servicio? SI / NO
e  (Qué podriasalir mal durante el servicio de mantenimiento

del equipo?
SOFTWARE e (Elequipo usa software? Sl / NO
e (Fue desarrollado por la compafiia o es comprado a un
proveedor?
e Sise comprd a un proveedor, (Cuales eran los requisitos a
cumplir?

e  (Estan identificadas las normativas que debe cumplir?
e (Cudles NO cumpley porque?

5.8 Analisis de riesgos

La ISO 14971 especifica que los fabricantes de dispositivos médicos deberan contar con un
proceso para la identificacion de riesgos asociados con los productos sanitarios, con la finalidad
de evaluarlos y controlarlos, asi como para medir la eficacia de estos controles.

El andlisis de riesgo implica desarrollar una comprensién del mismo y proporciona un elemento de
entrada para su apreciacion y para tomar decisiones acerca de si es necesario tratarlo, asi como
las estrategias y los métodos de eliminacion, mitigacion, transferencia, o aceptacion mas
apropiados.

La finalidad de la apreciacion del riesgo consiste en proporcionar evidencias basadas en
informacion y andlisis para tomar decisiones informadas sobre cémo tratar riesgos particulares y
como hacer la seleccién entre distintas opciones. 3

122 Se considera como “operador” aquella persona que usa, aplica o interactua con el DMy que no es el paciente. Es decir,
puede ser un médico, enfermera, técnico de mantenimiento, personal de limpieza, etc.
123 |International Organization for Standarization, ISO 14971:2007, 2 ed., Brucelas, 2007.
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Dentro de las perspectivas en la identificacién y apreciacion del riesgo se propone incluir los
ambientales, los derivados del uso, los derivados de fallas y los clinicos. No siendo excluyentes por
estar intimamente relacionados.

de fallas

Derivados Ambientales
del uso

Imagen 46. Elaboracion propia. Perspectivas a incluir en la identificacion de riesgos

Derivados ] Clinicos ]

Riesgos relacionados con fallas en el producto

Los riesgos relacionados con fallas del producto se recomienda se procesen mediante un Analisis
de Modo y Efecto de Falla (AMEF) técnica que se utiliza para identificar las vias por las que los
componentes, sistemas o procesos pueden fallar en cuanto a cumplir los objetivos de su disefio y
su impacto.

Riesgos relacionados con el uso del producto
Son los riesgos derivados del uso en condiciones reales, es decir, los errores de utilizacion; se
recomienda su identificacién y valoracion por medio del método PHA (Andlisis Preliminar de
Peligros). Pudiendo tomar como referencia los estandares:
+ |EC 62366 (Anexo F) Medical Devices — Aplication of usability engineering to medical
devices (Matriz de dafos relacionados con el uso expuesto en el Anexo F de la IEC 62366)
+ ISO 14971:2007 Medical devices — Aplication of risk management to medical devices
* UNE-EN 31010 Gestion del riesgo. Técnicas de apreciacion del riesgo

Riesgos clinicos

El propdsito de identificar los riesgos asociados al uso del DM durante las pruebas clinicas,
pivotales y en condiciones de uso previstas tiene como finalidad establecer un plan de accién con
acciones correctivas y preventivas. Su objetivo es prevenir y/o eliminar eventos e incidentes
adversos.

Riesgos ambientales

Como enuncia la norma EN 60601-1-9:2008 la aceptabilidad de los impactos ambientales en el
equipo médico se equilibra con otros factores, tales como la intencién de uso del equipo,
funcionamiento, seguridad, costo, penetracion en el mercado, calidad, requisitos legales vy
reglamentarios. Este equilibrio puede diferir dependiendo de la funcién prevista del equipo. Debera
valorarse durante la identificacion de riesgos aquellos que puedan producirse como consecuencia
de incidentes, accidentes y situaciones potenciales de emergencia.
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Factores de

segtiridad Costo objetivo

Funcién Penetracion en
prevista el mercado

Intencion de DiSPOSitiVO Requisitas

5 legales y
use médico reglamentarios

imagen 47. Elaboracion propia. Factores que influyen en la aceptabilidad de ios impactos ambientales en os dispositivos
medicos

Un fabricante de dispositivos médicos si bien puede justificar como resultado de la gestion de
riesgos, que un beneficio médico es mayor que los Impactos ambientales adversos asociados,
aungue esto no lo exime de invertir esfuerzos en la reduccion de los mismos enfocandose en alguna
etapa del ciclo de vida del producto.

En la identificacion de riesgos ambientales se recomienda tomar en cuenta 1os siguientes aspectos
relevantes:

1. Uso de sustancias peligrosas, es decir sustancias que puedan afectar a la salud
humana o al medio ambiente con un efecto inmediato o retardada

2. Emisiones al aire

3. Vertidos en aguas superficiales y subterraneas

4. Residuos, es decir sustancias u objeto de los que el poseedor se desprende, © se
requiere que se desprenda, conforme las provisiones de una ley nacional en vigor.

5. Uso de recursos naturales, energia y materias primas

6. Ruido, vibracion, clores, polve, campos electromagnéticos, efc.

7. Transporte, a este respecto se deberd considerar el transporte de bienes y servicios
asi como de empleados

8 Riesgos de accidentes medicambientales e impactos ambientales ocurridos, o
probables gue ocurran, como consecuencia de incidentes, accidentes y situaciones de
emergencia

2. Usoy contaminacion de la bi¢sfera

10. Identificacién de situacianes peligrosas es decir, circunstancia en las gue las personas,
la propiedad, o el ambiente estdn expuestos a uno © mas peligros.
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En la identificacion de riesgos se recomienda se tomen en cuenta todas las etapas del ciclo de
vida del producto:

Viabilidad Fabricacion Uso
Disefio y Venta, Gestion del fin de
Desarrollo logisticae vida
instalacion

(reutilizacion, re
fabricacion, reciclado o
incinerado)

Imagen 48. Elaboracion propia. Ciclo de Vida de un DM

5.9 Tipo de prototipos y sus caracteristicas

La construccién de prototipos es una actividad intrinseca al disefio de producto y se refiere a una
aproximacion al producto final pudiendo llamarse prototipo cualquier entidad que exhiba interés
para el equipo de desarrollo. Dentro de un proyecto de desarrollo de producto, los prototipos se
utilizan con cuatro propdsitos principales’?*:

v' Aprender.- Los prototipos sirven como herramienta de aprendizaje, pues se busca que
contesten las siguientes preguntas: “;funcionara?”, “;hasta qué grado cumplira de manera
satisfactoria con las necesidades del cliente?”

v' Comunicar.- Enriquecen la comunicacion con el cliente, los proveedores y los miembros
del equipo, puesto que es mas facil entender una representacion tridimensional, tangible y
visual del producto.

v Integrar.- Se utilizan los prototipos para asegurar que los componentes y subsistemas de
los productos funcionen en conjunto como se espera.

v Verificar.- Los prototipos se utilizan para demostrar que el producto ha alcanzado el nivel
deseado de funcionalidad.

En cada etapa de madurez de la tecnologia en el desarrollo de un DM los prototipos jugaran un
papel importante sobre todo cuando se esté en la etapa de validacion in vivo, pre-clinica y clinica;
en donde las caracteristicas de estos deberan ser elegidas cuidadosamente debido a las
restricciones de esterilidad, no toxicidad y biocompatibilidad requeridas por la intencién de
uso.

Cabe destacar que al igual que cualquier actividad humana, la fabricacién de prototipos también
conlleva un impacto ambiental pues hace uso de recursos. Dentro del ambito del disefio industrial
uno de los procesos mas usados para la construccién de prototipos es la manufactura aditiva'®
gracias a que ofrece ventajas de tiempo y volumen de produccién para baja escala, lo cual permite
a los equipos de desarrollo probar una aproximacion al producto final con propiedades mecéanicas
finales.

124 K, Ulrich y S. Eppinger, Disefio y desarrollo de productos, México: McGraw-Hill, 2009.

125 La manufactura aditiva es definida por la Sociedad Americana para Pruebas y Materiales (ASTM, por sus siglas en
inglés) como el proceso de unir materiales para construir objetos desde un modelo digital en tres dimensiones,
usualmente capa por capa, en oposicidon a los métodos de manufactura por desprendimiento de material.
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En 2017 se publicé un articulo cuya intencién era la de evaluar el impacto ambiental de la
manufactura aditiva, en esta publicaciéon se expone la falta de analisis de ciclo de vida de estas
tecnologias que permitan hacer una evaluacion'®,  algunas de sus conclusiones son:

La mayoria de los estudios disponibles se centran en el consumo de energia. Los datos del
Inventario de Ciclo de Vida (LCI por sus siglas en inglés) sobre consumo de recursos y o
las emisiones indirectas del proceso en su mayoria no estan disponibles.

Los procesos de produccion de la materia prima de la manufactura adictiva no estan bien
documentados en términos de su desempefio ambiental, o que proporciona un tema
altamente relevante para futuras investigaciones.

En general, los valores de energia especificos reportados para los procesos en las
unidades de manufactura aditiva son de 1 a 2 6rdenes de magnitud mas altos en
comparacion con los procesos convencionales de mecanizado y moldeo por inyeccion.
Desde el punto de vista medioambiental, el mayor causado durante la fase de fabricacion
de la manufactura aditiva debe ser compensado por mejoras funcionales durante la etapa
de uso. (considerando este proceso no solo para prototipos sino para la produccién final
de un producto)

Al desarrollar un proyecto con un enfoque en la reduccion o eliminacion del impacto ambiental todo
el proceso de la organizacion es conveniente estan alineados con esta filosofia.

A continuacion se presenta una clasificacion con las caracteristicas generales para cada tipo de
prototipo conforme a su objetivo y su uso méas comun de acuerdo al nivel de madurez de la
tecnologia.

Tabla 21. Elaboracion propia. Tipos de prototipos segun la madurez de la tecnologia

TIPO DE PROTOTIPOS A TRAVES DEL TRL

PRUEBAS

TRL TIPO OBJETIVO CARACTERISTICAS RECOMENDADAS COMENTARIOS
1 Esquematicos'?’  Describir las Multiples Pruebasde ~  --—eeeee-
caracteristicas aceptacion en
basicas del mercado objetivo
producto
2 Prototipos de Probar los Prototipos rapidos, e Pruebas de Este tipo de prototipos
prueba de principios de prototipos factores humanos pueden ser fisicos,
conceptol28 funcionamiento  electrénicos * Pruebas de analiticos, integrales o
del dispositivoo  funcionales ergonomia enfocados.

126 K, Kellens, R. Mertens, D. Paraskevas, W. Dewulf y J. Duflou, «Environmental Impact of Additive Manufacturing
Processes: Does AM Contribute to a More Sustainable Way of Part Manufacturing?,» Procedia CIRP, vol. 61, pp. 582-587,

2017.

127 Diagramas de flujo, férmulas matematicas, tablas, planes estratégicos, renders, bocetos también permiten cumplir los
cuatro propdsitos de los prototipos: aprender, comunicar, integrar y verificar informacién. Tambien pueden ser el
resultado del uso de metodologias agiles

128 Este tipo de prototipos pueden ser considerados el Producto Minimo Viable definido en la filosofia Lean Startup usada
en el medio del emprendimiento o el Minimum Viable Business Product (descrito por Bill Aulet en su libro Disciplined
entrepreneurship, p 221.)
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puntos criticos
de lainvenciény
establecer los
requerimientos
y
especificaciones
técnicas

(protoboards),
modelos
volumétricos

® Pruebas
electrénicas
® Pruebas de
funciones
especificas

Dependiendo de los
requerimientos, estos
prototipos pueden ser
usados en estudios in vitro

4 Prototipo
preliminar

Verificar
funcionamiento
general del
dispositivo
contra
especificaciones
y requisitos del

Prototipos
fabricados por
procesos de
prototipado rapido
(impresion 3D,
SLA29, S|.S130,
etc.), piezas que

® Pruebas de
verificacion contra
especificaciones a
cumplir
establecidas en la
etapa de
desarrollo.

Este tipo de prototipos
pueden ser fisicos,
analiticos, integrales o
enfocados.
Dependiendo de los
requerimientos, estos
prototipos pueden ser

producto. simulan procesos e Pruebas de usados en estudios in vitro
Asi como la de produccion factores humanosy oinvivo
distribucion de final, piezas usabilidad.
sus comerciales, * Pruebas
componentes, disefio funcional mecanicas y
ensambles de la electrénica preliminares de
preliminaresy (protoboard, ensamble.
acabados tarjetas de
desarrollo)

5 Prototipo Alfa Verificar Prototipos e Pruebas de Dependiendo de los
desempefio del fabricados en verificacion contra requerimientos, estos
dispositivo algun porcentaje especificaciones a prototipos pueden ser
contra con materiales cumplir usados en estudios in vitro

especificaciones
y requisitos del
producto

finales pero
usando procesos
de prototipado
para su
fabricacion, ya
incluye piezas
comerciales u
OEM131, pCB132
electrénicos de
prueba

establecidas en la
etapa de desarrollo
e Pruebas de
factores humanosy
usabilidad

e Pruebas de
ensamble y
mecanicas

o in vivo (estudios
preclinicos en animales).
Estos prototipos son
Integrales y son aptos para
SuU Uso o su capacidad de
funcionamiento, sin
importar si estan
empacados, etiquetados o
esterilizados.

Prototipo Beta

Validar disefio
contra
especificaciones

Prototipos
funcionales
fabricados con
materiales que
permitan su uso
clinico (en
humanos). Se
pueden usar o no
para su fabricacién
procesos de
produccion finales.

e Pruebas de
validacién del
disefio
(desempefio,
esterilizacion,
pruebas segun
normativa, etc.)
® Pruebas de
seguridad

Dependiendo de los
requerimientos, estos
prototipos pueden ser
usados en la validaciéon
clinica.

Estos prototipos son
Integrales y son aptos para
SuU Uso o su capacidad de
funcionamiento, sin
importar si estan
empacados, etiquetados o
esterilizados.

129 S| A se refiere a la tecnologia también conocida como Estereolitografia usada en la construccion de prototipos rapidos
130 SIS, o Sinterizacidn selectiva por laser
131 Original Equipment Manufacturer (OEM):en este caso el termino es usado para referirse a los componentes o

productos manufacturados por una empresa que luego son comercializados por otra y vendidos bajo la marca de la

empresa que los adquiere

132 printed Circuit Boards o circuitos impresos
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Electronica final
(PCA).

7 Prototipo pre- Validar producto
produccion final

Productos
fabricados ya en
una pre-serie
usando procesos

e Pruebas de
desempefio,
pruebas de calidad
en la produccién

Estos prototipos son
comunmente presentados
a los lideres de opinién
antes de su lanzamiento

finales de de las piezas comercial, son productos
produccion ¢ Pruebas clinicas terminados listos para
cumpliendo en humanos venta.
Buenas Practicas ® Pruebas para
de Manufactura validar linea de
(GMP), produccién
etiquetado,
empaque,
esterilizacién etc.
Con estos
prototipos pueden
realizarse estudios
clinicos
multicentricos.
Electronica final
(PCA)
' Producto final No aplica No aplica No aplica No aplica
No aplica No aplica No aplica No aplica

g Producto final

5.10 Desarrollo de producto a travez del TRL

A continuacion, se presentan los controles de ecodiseno propuestos a través del proceso de disefio
y desarrollo de producto, para los cuales se proponen formatos de ejemplo que pueden ser usados
para este fin, todos ellos agrupados en el formato del Archivo del Impacto Ambiental del Dispositivo.

(Ver Anexo D. Formatos Ejemplo)

Tabla 22. Elaboracion propia. Formatos de ejemplo para el registro de controles de ecodisero

. NUMERO DE .
TITULO DEL DOCUMENTO DOCUMENTO CODIGO DE FORMATO
Archivo del Impacto Ambiental del 001 FM_001_DEIF
Dispositivo
Device Environmental Impact File (DEIF)
Perfil del equipo de trabajo 002 FM_002_PerfilEquipoTrabajo
Factores Motivantes 003 FM_003_FactoresMotivantes
Identificacién de aspectos ambientales 004 FM_004_lIdentificacionAspectosAmbi
entales
Estrategias reduccién de impactos 005 FM_005_EstrategiasReduccionimpact
0
Planes de accién 006 FM_006_PlanAccionMedLargoPlazo
Andlisis de Riesgos Ambientales 007 FM_007_RiesgosAmbientales
Revision de ecodisefio 008 FM_008_RevisionesEcodisefio
Evaluacién de resultados 009 FM_009_EvaluacionResultados
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\ L.V} ®

L 4 = . é“ Q7

TRL1 TRL 2 TRL3 TRL4 TRL 5 TRL6 TRL7 TRL 8 TRL9

Validacién a Validacién Certificacién LenFETEiE

Andlisis de la Concepto Prueba de nivel Validacion Validacion dlinica del a mercado y
oportunidad tecnolégico concepto - pre-clinica clinica piloto 5 tecno
laboratorio pivotal producto L .
vigilancia
D&D
Viabilidad Disefio de LT UREIDE Disefio de Escalamiento industrial

concepto preliminar detalle manufactura

* Planificacién = Identificacion = Planificacién = Planificacion = Planificacién

* Anilisis de de necesidades * Disefio = Disefio a = Transferencia
viabilidad ®= Especificaciones preliminar detalle manufactura
* Documentos y requisitos de  ® Pruebas V&V = Pruebas V&V = Construccion
etapa producto = Andlisis de = Andlisis de prototipo beta
= Exploracién de  riesgos riesgos = Manuales
conceptos = Designreview ® Design review * Procedimientos
= Selecciénde =D 08 =D 0s factura
conceptos etapa etapa = Documentos
= Prueba de etapa
concepto
= Analisis de

riesgos
= Design review
" D
FM_002 etapa FM_006
FM_003 FM_009

‘ FM_004, FM_005, FM_007, FM_008 ‘

FM_001_DEIF

Imagen 49. Elaboracion propia. Controles de ecodiseno a travez del proceso de desarrollo de producto, identificados por
cadigo de formato. (Nota: V&V se refiere a verificacion y validacion)

5.110DS™ 3 como punto de partida para el desarrollo
de DM

El 25 de septiembre de 2015 se establecieron 17 objetivos para el Desarrollo Sostenible, con la
participacion de 193 palises se presentod el documento “Transformando nuestro mundo: la agenda
de Desarrollo Sostenible de 2030” (Ver 3.2.2), la cual entro en vigor a partir del 4 de noviembre
de 2016. Los acuerdos establecidos en este documento tienen como meta que emprendamos un
nuevo camino para mejorar la vida de las personas en el mundo, y México forma parte de los paises
que se sumaron a esta iniciativa.

De los 17 objetivos, que atafien a los elementos clave del Desarrollo Sostenible, el nimero 3 de la
lista hace referencia a que los paises logren garantizar una vida saludable y promover el bienestar
para todos a cualquier edad. Las metas que se enuncian en el ODS 3 bien pueden servir como
punto de partida para generar propuestas de tecnologias médicas encaminadas a darles solucion.

1330DS3 = Objetivo de Desarrollo Sostenible numero 3 propuesto por la ONU en el informe: Transformar nuestro mundo:
la Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible
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SALUD
YBIENESTAR

Imagen 50. ODS 3 Salud y Bienestar

A continuacioén se propone una lista de campos de desarrollo para productos, servicios y PSS™* de
acuerdo a las metas del ODS 3, siendo solo un ejemplo no limitativo. Se puede obtener mas
informacion en los reportes y articulos que la OMS tiene publicados en su portal www.who.int.

Tabla 23. Elaboracion propia. Ejemplo de productos, servicios o PSS alineados a las metas del ODS3

METAS DEL ODS 3

PROPUESTAS PARA DESARROLLO
PRODUCTOS, SERVICIOS O PSS

3.1 De aqui a 2030, reducir la tasa mundial de Tecnologias médicas que sirvan para:
mortalidad materna a menos de 70 por cada v Evitar muertes por hemorragias
100.000 nacidos vivos posparto sobre todo en comunidades

rurales

v Evitar embarazos en adolescentes

v" Brindar atencidn especializada antes,
durante y después del parto

3.2 De aqui a 2030, poner fin a las muertes Tecnologias médicas que sirvan para:
evitables de recién nacidos y de nifios menores v Evitar, prevenir y tratar enfermedades
de 5 afios, logrando que todos los paises como la neumonia, la diarrea, el
intenten reducir la mortalidad neonatal al paludismo, la asfixia prenatal y la
menos a 12 por cada 1.000 nacidos vivos y la malaria
mortalidad de los nifios menores de 5 afios al v Evitar las complicaciones pos parto
menos a 25 por cada 1.000 nacidos vivos (durante los primeros 28 dias) como:

asegurar la respiracion, empezar
enseguida la lactancia exclusivamente
materna, mantener al nifio caliente y
asegurar un ambiente limpio

v" Detectar enfermedades en el recién
nacido

v Evitar y prevenir la malnutricién

v Distribuir soluciones medicas a paises
en vias de desarrollo

33 De aqui a 2030, poner fin a las epidemias del Tecnologias médicas que sirvan para:

SIDA, la tuberculosis, la malariay las
enfermedades tropicales desatendidas y
combatir la hepatitis, las enfermedades
transmitidas por el agua y otras enfermedades
transmisibles

v Diagnosticar, prevenir o eliminar
enfermedades epidémicas

134 Sistema Producto-Servicio
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3.4 Deaquia2030, reducir en un tercio la Tecnologias médicas que sirvan para:
mortalidad prematura por enfermedades no v Diagnosticar, tratar y prevenir muertes
transmisibles mediante su prevenciéony por enfermedades cardiovasculares,
tratamiento, y promover la salud mental y el cancer, enfermedades respiratorias y
bienestar diabetes

v"Incentivar la actividad fisica y mejorarla
dieta

v' Detectar, facilitar cribado y tratar las
enfermedades no transmisibles (ENT),
asi como servir a los cuidados paliativos

35 Fortalecer la prevencion y el tratamiento del Tecnologias médicas que sirvan para:
abuso de sustancias adictivas, incluido el uso v' Contribuir a eliminar la adiccion al
indebido de estupefacientes y el consumo tabaco, el uso de alcohol y
nocivo de alcohol estupefacientes

3.6 Deaquia2020, reducir ala mitad el numero Tecnologias médicas que sirvan para:
de muertes y lesiones causadas por accidentes v' Evitar o eliminar las lesiones causadas
de trafico en el mundo por accidentes de trafico

3.7 Deaquia 2030, garantizar el acceso universal Tecnologias médicas que sirvan para:

a los servicios de salud sexual y reproductiva, v"Informar y educar sobre planificacién
incluidos los de planificacion familiar, familiar, salud sexual y reproductiva
informacion y educacion, y la integracion de la

salud reproductiva en las estrategias y los

programas nacionales

3.8  Lograr la cobertura sanitaria universal, incluida  Tecnologias médicas que sirvan para:
la proteccién contra los riesgos financieros, el v' Asegurar la distribucién de
acceso a servicios de salud esenciales de medicamentos y vacunas inocuos,
calidad y el acceso a medicamentos y vacunas eficaces, asequibles
inocuos, eficaces, asequibles y de calidad para v' Asegurar el acceso a servicios de salud
todos de calidad

v"Incrementar la cobertura sanitaria de la
poblacién

v' Evitar e informar sobre riesgos
financieros

3.9 Deaquia 2030, reducir considerablemente el » Tecnologias médicas disefiadas con

namero de muertes y enfermedades causadas
por productos quimicos peligrosos y por la
polucién y contaminacién del aire, el agua y el
suelo

principios de conciencia con el medio
ambiente para reducir el nimero de
muertes y enfermedades causadas por
productos quimicos peligrosos y por la
polucién y contaminacion del aire, el
aguay el suelo

EI ODS 3 también enuncia 4 estrategias que se propone sean consideradas como parte del sistema
en el cual se plantea un DM e identificar en cual de ellas la invencién tiene algun impacto.

Tabla 24. Estrategias del ODS3 transcritos del doumento de la ONU derivado de la asablea general celebrada el 12 de
agosto de 2015. Seguimiento de los resultados de la Cumbre del Milenio. Anexo: Transformar nuestro mundo: la

Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible

# ESTRATEGIAS ODS3

3.3 Fortalecer la aplicacién del Convenio Marco de la Organizacion Mundial de la Salud para el
Control del Tabaco en todos los paises, segin proceda
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3.b

Apoyar las actividades de investigacion y desarrollo de vacunas y medicamentos contra las
enfermedades transmisibles y no transmisibles que afectan primordialmente a los paises en
desarrollo y facilitar el acceso a medicamentos y vacunas esenciales asequibles de
conformidad con la Declaracion relativa al Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio y la Salud Publica, en la que se afirma el
derecho de los paises en desarrollo a utilizar al maximo las disposiciones del Acuerdo sobre
los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio respecto
a la flexibilidad para proteger la salud publica y, en particular, proporcionar acceso a los
medicamentos para todos

3.c

Aumentar considerablemente la financiacion de la salud y la contratacidon, el
perfeccionamiento, la capacitacién y la retencién del personal sanitario en los paises en
desarrollo, especialmente en los paises menos adelantados y los pequefios Estados insulares
en desarrollo

3.d

Reforzar la capacidad de todos los paises, en particular los paises en desarrollo, en materia de
alerta temprana, reduccion de riesgos y gestion de los riesgos para la salud nacional y mundial

Por otro lado, el ODS 12 referente a garantizar modalidades de consumo y produccion sostenible
gufa mas claramente los esfuerzos para el desarrollo de productos — en este caso DM- con un
enfoque sostenible. A continuacion, se enlistan las 8 metas del objetivo:

Tabla 25. Elaboracion propia. Metas del ODS 12

# Metas del ODS 12

12.1

Aplicar el Marco Decenal de Programas sobre Modalidades de Consumo y Produccion
Sostenibles, con la participacion de todos los paises y bajo el liderazgo de los paises
desarrollados, teniendo en cuenta el grado de desarrollo y las capacidades de los paises en
desarrollo

12.2

Para 2030, lograr la gestidn sostenible y el uso eficiente de los recursos naturales

12.3

Para 2030, reducir a la mitad el desperdicio mundial de alimentos per capita en la venta al
por menor y a nivel de los consumidores y reducir las pérdidas de alimentos en las cadenas
de produccion y distribucion, incluidas las pérdidas posteriores a las cosechas

12.4

Para 2020, lograr la gestidn ecolégicamente racional de los productos quimicos y de todos
los desechos a lo largo de su ciclo de vida, de conformidad con los marcos internacionales
convenidos, y reducir de manera significativa su liberacion a la atmésfera, el agua y el suelo
a fin de reducir al minimo sus efectos adversos en la salud humana y el medio ambiente

12.5

Para 2030, disminuir de manera sustancial la generacién de desechos mediante politicas de
prevencion, reduccion, reciclaje y reutilizacién

12.6

Alentar a las empresas, en especial las grandes empresas y las empresas transnacionales, a
que adopten practicas sostenibles e incorporen informacion sobre la sostenibilidad en su
ciclo de presentacion de informes

12.7

Promover practicas de contratacién publica que sean sostenibles, de conformidad con las
politicas y prioridades nacionales

12.8

Para 2030, velar por que las personas de todo el mundo tengan informacién y
conocimientos pertinentes para el desarrollo sostenible y los estilos de vida en armonia con
la naturaleza
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5.12 Desarrollo de DM prioritarios

En el aflo 2012 la OMS publica un informe titulado “Dispositivos Medicos: La gestion de la
discordancia” en donde expone los resultados de un proyecto iniciado en el 2007 por el Ministerio
de Salud, Bienestar y Deporte de los Paises Bajos y la OMS en donde se discute la importancia de
identificar y adquirir dispositivos médicos prioritarios. Y donde propone un programa para
mejorar el acceso mundial a dispositivos médicos prioritarios donde toma en cuenta 4 aspectos
fundamentales (“The 4 As” pues en ingles todas las palabras comienzan con la letra A): la
disponibilidad'®, la accesibilidad'®, la idoneidad'’ y la asequibilidad 8.

La OMS define como DM prioritarios aquellos que son idéneos para resolver los problemas de
salud que aquejan a cada region o pais, e insta a las instituciones publicas a evitar caer en una
fascinacion por la tecnologia que podria derivar en una mala seleccion de los DM y falta de
adaptacion al contexto de uso, provocando una utilizaciéon inadecuada o la falta de uso de los DM
y un despilfarro de recursos.

Al decidir desarrollar una invencién médica la invitacion es a analizar su idoneidad y dar preferencia
al desarrollo de servicios o0 programas que aumenten la accesibilidad de las tecnologias médicas
ya existentes a las poblaciones més vulnerables. Asi como plantear modelos de negocios que
eviten los elementos desechables (no prioritarios) hasta donde sea posible guiandose por la
jerarquia de desechos de la imagen 50.

Deseable
seabte | Desechable
Desechable
Deseable

Imagen 51. Traducido al espariol. Fuente: European Parlament Council, Directiva 2008/98/EC, 2008

Alineada a la propuesta de la OMS, esta investigacion invita a considerar las necesidades de
nuestro pais, desarrollando tecnologias y soluciones encaminadas a resolver las problematicas de
salud nacionales, favoreciendo que las instituciones publicas puedan tener acceso a ellas.

En el reporte “Oportunidades de emprendimiento en el sector Salud en México” publicado por
ENDEAVOR en Abril del 2017 se presentan el costo que representa para el sector salud las

135 | a disponibilidad, en el contexto del informe de la OMS se refiere a la presencia de un dispositivo médico en el
mercado de dispositivos médicos

136 Accesibilidad se refiere a la capacidad de las personas de obtener tecnologias sanitarias de buena calidad cuando se
necesitan y de utilizarlas adecuadamente

137 |doniedad se refiere a los métodos, procedimientos, técnicas y equipos médicos que son cientificamente validos, estan
adaptados a las necesidades locales, son aceptables para el paciente y para el personal sanitario y pueden utilizarse y
mantenerse con los recursos que puede costear la comunidad o el pais.

138 Asequibilidad es la medida en que los usuarios a quienes esta destinado un servicio de salud o producto sanitario
pueden pagarlo
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enfermedades mas comunes en México. Dando como resultado que la Diabetes, la Hipertension y
la Obesidad representan un costo sumado de méas de $600 mil millones de pesos afectando a
alrededor de 89 millones de personas.

Otro punto relevante que presenta el informe de ENDEAVOR es la clasificacion de las
enfermedades segun posicién socioecondmica teniendo que a la poblacién con menor ingreso les
aquejan enfermedades como el célera, la hepatitis A/B/C, el VIH™®, enfermedades respiratorias,
VPH™° (en mujeres), Diabetes M2 temprana, sobrepeso e hipertension.

Esta informacion al igual que las metas del ODS3 se puede usar como detonador para la generacion
de tecnologias en el drea de la salud en México enfocadas a resolver problemas locales con
potencial para generar un impacto global.

5.13 Gestion de los residuos médicos

Disefar un producto que entra en un sistema que es controlado y/o administrado por diversos
grupos ya sea en su totalidad o en parte como el de los DM implica conocer y estar consciente de
los mecanismos y detonadores de compra, los lineamientos regulatorios y por supuesto de la
disposicion que se hace de estos al final de su ciclo de vida.

En el caso de los DM debido a que entran en contacto con los pacientes pueden ser clasificados
como Residuos Peligrosos Biolégico-Infecciosos (RPBI)™? y su desecho esté regulado, en México
el diario oficial de la federacion publicd en 1995 la primera norma para regular el manejo de estos
restos, con el objetivo de proteger al personal de salud de los riesgos relacionados con el manejo
de estos residuos, asi como proteger el medio ambiente y a la poblaciéon que pudiera estar en
contacto con ellos dentro y fuera de las instituciones de atenciéon médica'® vy que esta alineada
a la NOM-087-ECOL-SSA1-2002.

Para hacer un ACV' es importante contemplar la fase de fin de vida Util desde el inicio del proceso
de disefo y desarrollo del DM para enfocarnos en reducir las emisiones y residuos, es decir, las
salidas del sistema; priorizando los criterios de optimizacion de vida util, reducciéon de uso de
materiales, selecciéon de recursos de bajo impacto ambiental, alargando la vida util del DM o
facilitando el desensamble acorde a la intencion de uso del DM y su clasificacion de riesgo. Es
decir, para un producto de un solo uso probablemente pesara mas la reduccién de uso de
materiales versus enfocarse en alargar su vida util, y por el contrario, si estamos hablando de un
equipo de Resonancia Magnética las prioridades probablemente seran inversas, siempre valorando
los beneficios a largo plazo.

139 Virus de Inmunodeficiencia Humana

140 Virus del Papiloma Humano

141 ENDEAVOR México, «Oportunidades de emprendimiento en el sector salud en México,» Endeavor México, CDMX,
2017.

142 Para que un residuo sea considerado RPBI debe de contener agentes bioldgico-infecciosos. La norma sefiala como
agente bioldgico-infeccioso «cualquier organismo que sea capaz de producir enfermedad. Para ello se requiere que el
microorganismo tenga capacidad de producir dafio, esté en una concentracion suficiente, en un ambiente propicio, tenga
una via de entrada y estar en contacto con una persona susceptible».

143 C. Santos, L. Rivero, L. Rodriguez, R. Gonzélez y A. Cebrian, «Guia para el manejo de los residuos peligrosos biolégico
infecciosos en unidades de salud,» 2003.

144 Analisis de Ciclo de Vida
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Para hacer esta priorizacién se propone usar la siguiente clasificacién de tipo de producto™® que
hace una divisiéon entre DM de consumo (un solo uso) y durables (multiuso).

Tabla 26. Elaboracion propia. Estrategias probables a seguir en el diseno y desarrollo de un DM para reducir su impacto

ambiental

ESTRATEGIAS PARA LA REDUCCION DE IMPACTO AMBIENTAL

TIPO .
PRODUCTO CATEGORIA IMPACTO ESTRATEGIA PROBABLE
DM de DM desechables que se Su impacto generalmente  Concentrarse en la minimizacion
consumo consumen durante un es mayor en las etapas de  del consumo de recursos y en

(unsolouso)  procedimiento médico

manufacturay
eliminaciéon debido a su
volumen de produccién

elegir aquellos con bajo impacto
ambiental.

DM durables
(multiuso)

a) DM que requieren
pocos o ningln recurso
durante su operacion y
mantenimiento (ejem:
pinzas quirurgicas)

Su impacto se concentra
en las etapas de pre-
produccién, produccién,
distribucion y eliminacion

Minimizar el consumo y el
impacto de los recursos en la
fabricacion y distribucion. El
impacto de la disposicion final
puede minimizarse alargando la
vida util de los materiales.

b) DM que a menudo
requieren recursos
como energia o
materiales para su uso
0 mantenimiento.

Tiene un impacto tanto
en manufactura y uso
como en la eliminacién

Se pude priorizar las estrategias
de reduccién de consumo de
recursos durante el uso, la
extension de vida util
(considerando el riesgo de
obsolescencia tecnoldgica por
un DM con mayor eficiencia
ambiental), reduccion de
emisiones durante el uso y el
desecho.

A continuacion se presenta la gestion de residuos de cada tipo de DM clasificado en la tabla
anterior, esta disposiciéon puede variar o ser mas especifica acorde a las normativas aplicables para
cada pais, 1o que se presenta es solo una descripcién general.

145 Se tomdé como base la clasificaciéon presentada en el libro de Manzzini y Vezzoli llamado Disefio de productos
ambientalmente sustentables, Anexo E, edit. DESIGNIO, 2015.
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Tabla 27. Elaboracion propia. Disposicion de los residuos

DISPOSICION DE RESIDUOS

TIPO CATEGORIA

DISPOSICION DE RESIDUOS

DM de consumo
(un solo uso)

DM desechables que se
consumen durante un
procedimiento médico

Los desechables que han estado en contacto con
el ser humano y sus excretas, secreciones, etc.,
son identificados, envasados, almacenados,
recolectados y tratados para su disposicion
final'*. En caso de provenir de un paciente con
riesgo de caracter bioldgico- infeccioso deben
ser tratados de tal manera que se elimine el
riesgo, comunmente desinfectados mediante la
utilizacion de autoclave, a excepcién de material
punzocortante.

DM durables a)
(multiuso)

DM que requieren
pocos o ningun recurso
durante su operacion y
mantenimiento (ejem:
pinzas quirdrgicas)

b) DM que a menudo
requieren recursos como
energia o materiales para

En caso de no haber estado en contacto con un
agente bioldgico-infeccioso son desechados
como basura comun.

Generalmente las compafiias fabricantes
disponen de estos DM, de manera que son
desensamblados, reusados o reciclados. En

su uso 0 mantenimiento. algunas ocasiones debido al costo de los equipos

estos son reparados y donados.

146 Para consultar mas a detalle la disposicion en México se puede consultar la NOM-087-ECOL-SSA1-2002 o la Guia para
el manejo de los residuos peligrosos bioldgico-infecciosos en unidaes de salud, publicado por la Secretaria de Salud en el
2003
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5.14 Modelo grafico del proceso integrado
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Imagen 52. Elaboracicn propia. Modelo de la propuesta
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6.Conclusiones

Uno de los detonadores para el inicio de este trabajo de investigacion se dio al identificar que en
los modelos de negocios de los DM los elementos desechables eran algo incluso buscado para
obtener mayores ganancias. En mi experiencia desarrollando dispositivos médicos, una de las
interrogantes durante mi practica profesional era: ;Como lograr incorporar una perspectiva de
disefio sostenible a mi ejercicio del disefio?

Se inici6 este proyecto con una vision reducida del desarrollo de un dispositivo médico con una
orientacion sostenible, enfocada solo en la préactica del disefio; sin embargo, se fue ampliando para
comprender el impacto de los modelos de negocios, el desarrollo de la organizacion y la cultura
organizacional en donde se inicia un proyecto de ecodisefio. Comprendiendo que el cambio en los
patrones de consumo hacia el consumo sostenible es un camino complejo que implica un cambio
de pensamiento y comportamientos de los individuos, las familias, los grupos sociales y los
gobiernos.

El marco regulatorio, los intereses econdmicos y el enfoque antropocéntrico de los dispositivos
médicos hacian dificil al inicio visualizar que esta industria pudiera cambiar hacia un enfoque
sostenible, sin embargo, aunque lenta en comparaciéon con otras industrias, esta también se esta
moviendo hacia el enfoque sostenible, y hasta donde indican los datos recabados, en un futuro
serd un factor de decisién de compra de insumos en los hospitales, tal y como lo presenta el estudio
realizado por Johnson & Johnson en el 2012, en donde se muestra como existe ya una demanda
creciente para incorporar productos con un enfoque sostenible en las decisiones de compra de los
hospitales de los Estados Unidos de América.

Hoy ya existen ejemplos de ecodisefio en el desarrollo de dispositivos médicos como aquellos en
los que han participado despachos como el BRESSLER GROUP en Filadelfia, EE.UU. que
involucran grandes compafiias cuyo impacto es a nivel global.

Aun y cuando el desarrollo sostenible es una entidad de gran complejidad, los esfuerzos de los
gobiernos, instituciones y grupos sigue en marcha. Un ejemplo de esto es la intencion establecida
por la Agenda para el Desarrollo Sostenible para el 2030 firmado el 25 de diciembre de 2015 por
193 lideres mundiales y que presenta 17 objetivos que buscan ejecutar una estrategia para alcanzar
tres metas especificas:

1. Acabar con la pobreza extrema,
2. Luchar contra la desigualdad y la injusticia,
3. Combatir el cambio climatico

Logrando por primera vez incluir no solo a los especialistas si no a la sociedad civil y a las partes
interesadas en el desarrollo de estos objetivos, y en cuyas declaraciones con respecto a las esferas
de importancia critica para la humanidad y el planeta puede verse la intenciéon enfética de generar
un cambio e incitar al mundo a la accién; sin embargo los ODS marcan un camino a seguir que
requiere la participacion de todos.

Esta tesis supone una aportacion a la practica del ecodisefio en el area de dispositivos médicos,
buscando ser aplicable cualquier clase de dispositivo (Clase |, Il o 1), y no es limitativo a su uso
por Disefadores Industriales.

Uno de los retos enfrentados en este trabajo fue el mundo de términos alrededor del concepto de
generar productos ambientalmente responsables, lo cual aumenta, desde mi perspectiva, la
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confusion, o al menos la mia, sobre que herramienta o metodologia seguir. Sin embargo, estoy
convencida que no importa la herramienta o lo complejo que se vea el panorama, lo més importante
es iniciar, empezar con un proyecto de ecodisefio, aprender en el camino y sobre todo convertir
los inconvenientes enfrentados en lecciones aprendidas.

Sostenibilidad, educacion y disefio

Reconocer la importancia del impacto ambiental en el desarrollo de productos requiere la
identificacion de las principales cuestiones relacionadas con el producto durante su ciclo de vida,
tales como procesos de produccién y materiales asociados con el producto, incluyendo uso de
materia primas, fabricacion, distribucion, etc. Decisiones en las que el disefiador participa
activamente; por lo que una educacién encaminada a desarrollar el conocimiento necesario para
dar una respuesta desde la vision del bajo impacto ambiental resulta apremiante.

No se puede ensefiar a aprender, solo se puede aprender a aprender. De acuerdo con Vygotsky
la actividad de aprender se potencializa si se trabaja en el contexto en el que sera aplicado, por lo
que la practica de los conceptos aprendidos contribuye a generar mejores soluciones.

Es por esto que resulta importante que las nuevas generaciones de disefiadores sean expuestos a
la resolucion de proyectos relacionados con problematicas ambientales, de esta manera tendran
mayores posibilidades de comprender a fondo la teoria tras el disefio enfocado a la sostenibilidad
y de aplicarlos en la vida profesional. Dejando de lado la trivializacion de las herramientas de
ecodiseno, tal y como ahora se hace con muchas de ellas como la Rueda estratégica de ecodiserio
de Hemel y Brezet, la cual deriva de una investigacion doctoral y tiene mucho mas fondo que el
mero hecho de generar una grafica de radar.

Alberto Bandura argumenta que un factor relevante en el aprendizaje es la observacion de los
demas a lo que llama “aprendizaje observacional”. Lo cual revela que el maestro no solo ensefia
de manera directa con sus lecciones, si no también transmitiendo la pasién por el temay sus puntos
de vista al respecto, generando en el alumno un modelo de profesionista.

En este sentido se propone plantear un modelo de educaciéon de conceptos basicos de
sostenibilidad a profesores, que les de las herramientas y el conocimiento necesario para la
transmision del mismo. Es decir, generar una estrategia de concientizacion tanto de profesores
como de alumnos de disefo, con la finalidad de eliminar el desconocimiento de la responsabilidad
del disefio ante la problematica ambiental y darles herramientas aplicables.

En una perspectiva mas amplia, y debido a que el aprendizaje es influenciado por el ambiente
social y el alumno responde de acuerdo a su conocimiento previo, podriamos abrir nuestro modelo
educativo a la concientizacion desde la educacion basica, introduciendo a conceptos como:
ecologia, medio ambiente, contaminacion, etc. tanto para alumnos como para profesores, pero
definitivamente buscar involucrar a las familias. Pues sin la participacion de todos sera dificil lograr
el cambio necesario para revertir el dafio al medio ambiente y evitar una crisis.

Las teorfas de psicologia constructivista ponderan la importancia de introducir al aprendiz a una
participacién activa en el proceso de aprendizaje, exponiéndolo a situaciones que reten su
inteligencia, impulsandolo a resolver problemas y a lograr transferencia de lo aprendido. Una
sensibilizacion en los primeros afios de la educacion haré posible que ya en el nivel universitario
estos conceptos puedan ser enlazados y concretados en la préctica de las disciplinas, en este
caso del disefio industrial.
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Una fuente para la generacion de proyectos o retos relacionados con el Desarrollo Sostenible se
puede obtener de los 17 objetivos de la agenda de Desarrollo Sostenible de 2030. Tal y como se
propone en el punto 5.10 de este documento. La posibilidad de resolver misiones relacionadas
con los ODS de manera local se alinea con los propositos de la agenda de generar agentes del
cambio en cada localidad, atendiendo probleméaticas locales para lograr un impacto global.

Aportaciones de la investigacion

Este trabajo de investigacion inicia con la hipotesis: Los criterios y herramientas del ecodisefio
pueden ser incorporados al desarrollo de dispositivos médicos conjuntandose con los
requerimientos, especificaciones y sistemas de calidad que regulan este tipo de productos. Y
planteando la pregunta: ;,Cudles son las herramientas de ecodisefio que podrian ser incorporadas
al proceso de diserio y desarrollo de dispositivos médicos y en qué etapa del proceso pueden ser
contempladas?

En el transcurso de esta investigacion se recabo informaciéon que llevo a la generacion de la
propuesta de una herramienta para determinar la madurez de desarrollo del dispositivo médico,
donde se describen las salidas esperadas de cada etapa y su obijetivo, los tipos de prototipos
desarrollados en cada fase, asi como las actividades clave de cada una desde la perspectiva del
negocio, el desarrollo de producto y el ecodisefio.

De igual manera se propone la generacion de un nuevo documento denominado Archivo del
impacto Ambiental de Dispositivo o Device Environmental Impact File (DEIF) en el cual se propone
se compile los elementos relativos al andlisis de riesgos, estrategias y resultados de las actividades
enfocadas a la reduccién de su impacto ambiental. Para cuyas actividades se proponen formatos
ejemplo para implementacion.

Dentro de las aportaciones se expone la implementacién de un ecodesign review o revision de
ecodisefio enfocado a detectar y evaluar cualquier incumplimiento o factor de impacto negativo al
medio ambiente, para lo cual se desarrollé un cuestionario como herramienta en las sesiones de
revision. Mismo enfoque se propone para la deteccién y andlisis de los riesgos ambientales.

Como punto de partida para el desarrollo de dispositivos y tecnologia en el area de salud se
propone tomar como referencia las metas incluidas en el Objetivo de desarrollo numero 3 planteado
por el acuerdo mundial plasmado en el documento “Transformando nuestro mundo: la agenda
de Desarrollo Sostenible de 2030”. Haciendo una invitaciéon a proyectar y desarrollar solo DM
prioritarios.

Los resultados presentados en esta tesis componen una aportaciéon que busca servir de guia y
punto de partida para los disefiadores e ingenieros que dentro del ambito de las pequefias y
medianas empresas que deciden iniciar el desafio de desarrollar un DM.

Esta investigacion pretende proporcionar una vision general tanto del marco regulatorio como del
ecosistema que rodea esta industria, buscando que aun y cuando las empresas no cuenten con
un Sistema de Gestion de la Calidad avalado por una certificacion nacional o internacional, puedan
vislumbrar las bases que requieren desarrollar para lograr una transferencia tecnoldgica exitosa en
el momento de madurez de la tecnologia que decidan hacerlo, asi como lograr implementar
acciones que deriven en una conciencia ambiental en el disefio del DM.
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7.Glosario

510 (K): Notificacion previa a la comercializacion ante la FDA

AMEF: (Andlisis y Modo de Efecto de Falla) Método para identificar y prevenir problemas y debilidades en el
producto antes de que ocurran. Permite evaluar los riesgos y proveer acciones preventivas y correctivas

Apreciacion del riesgo: La finalidad de la apreciacion del riesgo consiste en proporcionar evidencias basadas
en informacidn y analisis para tomar decisiones informadas sobre cémo tratar riesgos particulares y como
hacer la seleccién entre distintas opciones.*’

Brainstorming: Herramienta de trabajo grupal que facilita el surgimiento de nuevas ideas sobre un tema o
problema determinado. Proceso sugerido: 0. Realizar un ejercicio para generar el ambiente deseado, 1. Se
define el tema o el problema, 2. Se nombra a un conductor del ejercicio, 3. Antes de comenzar la “tormenta
deideas”, explicara las reglas, 4. Se emiten ideas libremente sin extraer conclusiones en esta etapa, 5. Se listan
las ideas (no se deben repetir, ni se critican), 9. Se analizan, evaluan y organizan las mismas, para valorar su
utilidad en funcidn del objetivo que pretendia lograr con el empleo de esta técnica.

Ciclo de Vida: Etapas consecutivas e interconectadas de un sistema de productos, desde la adquisicion de
materias primas o generacion de recursos naturales hasta la eliminacién final. [ISO 14040:2006, definicidon
3.2]

Design History File (DHF): Este término se refiere a la compilacion de registros que describen la historia de
disefio de un dispositivo terminado.'*

Design Review: Es la revision encaminada a la mejora de un producto durante las fases de desarrollo, esta
revision se realiza en términos de funcidn, su fiabilidad, asi como sus limitaciones con la participacion de
especialistas. Esta revision documentada, integral y sistemdtica del disefio tiene como finalidad identificar
errores, riesgos no considerados anteriormente, asi como el cumplimiento de los requerimientos.

Device History Record (DHR): Se refiere a la compilacidn de registros que contiene la historia de la produccion
de un dispositivo terminado.

Device Master Record (DMR): Se refiere a la compilacion de registros que contiene los procedimientos y
especificaciones de un dispositivo terminado.

Dispositivo terminado: Se refiere a cualquier dispositivo o accesorio de cualquier dispositivo que es apto para
su uso o su capacidad de funcionamiento, sin importar si esta empacado, etiquetado o esterilizado. [70]

Documentacién: Se refiere a cualquier registro —escrito, electrénico o automatizado- que proporciona
informacion que describe, define, especifica, reporta, certifica o audita las actividades regulatorias,
requerimientos, verificaciones o validaciones de un fabricante o desarrollador de dispositivos médicos. [70]

Ecoindicador: Un ecoindicador es un dato o informacidn que sirve para conocer y valorar las condiciones de
un fendmeno, en este caso, la problematica ambiental.

Efectividad: Un dispositivo es efectivo desde el punto de vista clinico cuando produce el efecto previsto por
el fabricante en relacion con la finalidad médica para la que se cred.

147 Asociacion Espafiola de Normalizacién y Certificacién, EN 31010, Madrid: AENOR, 2011.
148 H, Gordon, Mastering and managing the FDA maze, Milwaukee: American Society for Quality, 1999, p. 75.
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Eficacia: Es la capacidad para producir un resultado deseado o previsto, vinculado con el funcionamiento de
un dispositivo.

Entrevistas grupales: O focus groups, los tradicionales agrupan a 10 o 12 consumidores quienes son guiados
por un moderador por aproximadamente 2 horas. Originalmente se usaron para cualquier tema y propdsito,
actualmente estan recomendados principalmente cuando se quiere generar ideas y/o expandir el
entendimiento sin necesidad de una investigacién mas concienzuda. Los Focus groups nunca han sido una
buena opcion si el tema es sensible o cuando las respuestas estdn relacionadas con el estatus personal o
profesional.}#°

Error de uso: Accion u omisién de una accidn que tiene como resultado una respuesta diferente de la intencién
prevista por el fabricante o esperada por el usuario del dispositivo médico

Escenario de uso: Secuencia especificada de eventos y tareas a desempeiiar por un usuario especificado en
un ambiente especifico.

Especificaciones de producto: Se refiere a cualquier requerimiento con el cual un producto, un proceso, un
servicio u otra actividad deberdn ajustarse. En cuanto las especificaciones de un producto se entienden como
la descripcidn precisa de lo que el producto tiene que hacer. Algunas compaiiias utilizan los términos
“requisitos de producto” o “caracteristicas de la ingenieria”. Una especificacion (singular) consta de una
medida y un valor. Las especificaciones de producto (plural) son simplemente el conjunto de las
especificaciones individuales.

Especificaciones de usabilidad: Documentacion que define los requisitos de la interface de uso relativos a la
usabilidad

Estudio de fabricacion: Estudio realizado en sujetos enfermos o con especimenes para optimizar
formulaciones o investigar procesos de fabricacion.

Estudio de factibilidad: Estudio a pequefia escala realizado en sujetos enfermos para desarrollar hipdtesis,
obtener datos para célculos del tamafio de la muestra o investigar otros problemas de desarrollo temprano.

Estudio de Fase I: Término farmacoldgico que se refiere a estudios de seguridad en seres humanos para
determinar la dosis maxima segura. Normalmente se realiza en voluntarios sanos, con un tamaiio tipico de
muestra de ~ 30 sujetos.

Estudio de Fase II: Término farmacoldgico que se refiere a los primeros estudios en humanos enfermos para
investigar la seguridad y la eficacia. El tamafio tipico de la muestra es ~ 300 sujetos.

Estudio de Fase Ill: Un término de fdrmaco que se refiere a estudios en humanos enfermos para verificar la
eficacia. El tamafio tipico de la muestra es de ~ 1000 a 3000 sujetos. Comparable a un estudio pivotal.

Estudio de Fase IV: Término de un farmaco que se refiere a un estudio post comercial.

Estudio de Seguridad Humana: Estudio realizado en voluntarios humanos sanos para evaluar el potencial de
irritacion o sensibilizacion de los materiales, especialmente para los dispositivos de contacto dérmico.

Estudio de Vigilancia Post-Estudio: Estudio de todas las personas en las que se utiliza un dispositivo después
de que el dispositivo se comercializa, por lo general para investigar la aparicion de eventos adversos o
complicaciones raras. Los datos se informan como el nimero de eventos adversos por nimero de dispositivos
utilizados. Comparable con el estudio en fase IV con farmacos.

149 C. Ireland, «The changing role of research,» de Design Research. Methods and perspectives, Massachussetts,
Massachussetts Institute of Technology, 2003.
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Estudio piloto: Estudio a pequefia escala realizado con frecuencia en voluntarios humanos sanos para ayudar
en la definicién del concepto, especialmente para los dispositivos de contacto dérmico.

Estudio Pivotal: Estudio realizado en sujetos enfermos para determinar la seguridad, la eficacia o el
rendimiento de un dispositivo médico. El estudio recibe este nombre porque el éxito o el fracaso de una
aplicacién de marketing pueden depender del resultado del ensayo.

Evaluacion del ciclo de vida, LCA: Recopilaciéon y evaluacion de entradas, salidas y los IMPACTOS
AMBIENTALES potenciales de un sistema de productos a través de su CICLO DE VIDA. [ISO 14040:2006,
definicion 3.2]

Evento adverso: Todo acontecimiento médico desfavorable que sufre una persona, tanto si guarda relaciéon
con un dispositivo como si no.

Holoceno: Dicho de una época que es la mas reciente del periodo cuaternario, y que abarca desde hace unos
diez mil afios hasta nuestros dias.

Impacto ambiental: Cualquier cambio en el MEDIO AMBIENTE, adverso o beneficioso, que resulta total o
parcialmente de los ASPECTOS AMBIENTALES de la ORGANIZACION. [ISO 14001:2004, definicién 3.7]

Interface de uso: Medio por el cual el usuario interactua con el dispositivo médico

Perfil de usuario: Resumen de los rasgos mentales, fisicos y demograficos de la poblacion de usuarios prevista,
asi como las caracteristicas especiales que pueden tener relacion con decisiones de disefio, como las
competencias profesionales y requerimientos de trabajo.*°

Plan de desarrollo clinico: Agrupacién de uno o mas ensayos clinicos que, en conjunto, justifican las
reivindicaciones, el uso previsto y los requisitos reglamentarios de un dispositivo.

Precaucién (caution): Es un enunciado que alerta al usuario de un posible problema con el dispositivo asociado
con el uso o mal uso del dispositivo. Estos problemas incluyen mal funcionamiento, fallas del dispositivo, dafio
al dispositivo o a otra propiedad y que precauciones debe evitarse para evitar el peligro.

Prototipo enfocado.- Estos prototipos implementan uno, o muy pocos, de los atributos de del producto.
Ejemplos: Modelos en pldstico para explorar la forma del producto, Tableros de circuitos cableados para
investigar el rendimiento electronico del disefio de un producto.

Prototipo Integral.- Estos prototipos implementan la mayoria, sino es que todos, los atributos de un producto.
Los nombres comunes para para los prototipos fisicos integrales son: prototipos experimentales, alfa, beta o
de preproduccion.

Prototipos analiticos.- Los prototipos analiticos representan al producto de una manera no tangible, y por lo
general matematica. En ellos se analizan aspectos de interés del producto. Ejemplos: Simulaciones por
computadora, Andlisis de elemento finito, Ecuaciones en hoja de cdlculo, Modelos de computadora de
geometria tridimensional

Prototipos fisicos.- Artefactos tangibles creados para realizar una aproximacién al producto. Los aspectos del
producto que son de interés para el equipo de desarrollo son materializados en un artefacto para pruebasy
experimentacion. Ejemplos: Modelos que se pueden ver y sentir como el producto, Prototipos de pruebas de
concepto

150 |nternational Electrotechnical Commission, IEC 62366, 1.0 ed., Ginebra, 2007.
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Reciclaje: Reprocesamiento en un PROCESO de produccidn de los materiales de RESIDUO para el propdsito
original o para otros propdsitos pero excluyendo la recuperacion de energia. [Guia ISO 109:2003, definicion
3.16]

Registro Sanitario: Autorizacion que el Gobierno Federal otorga para fabricar, distribuir, comercializar o usar
un dispositivo médico, una vez que el solicitate ha demostrado ante evidencias documentadas que el producto
es seguro, eficaz y de calidad.

Registro: Se refiere a cualquier escrito, electrénico o documento automatizado, incluyendo libros, manuales,
articulos, fotografias, y materiales legibles por medio de una mdquina, los cuales contienen especificaciones,
procedimientos, instrucciones de trabajo, protocolos, estdndares, métodos, planes, archivos, notas,
revisiones, analisis, correcciones o cambios, listas de verificacion, reportes, material de entrenamiento, o
instrucciones, referentes a la forma fisica o sus caracteristicas, hechos durante el disefio, desarrollo, cambios,
pruebas, produccidn, revisidn, aprobacion, etiquetado, empaque, promocion, envid, distribucion, servicio o
soporte de cualquier dispositivo médico regulado.

Residuo: Sustancia u objeto de la que el poseedor se desprende, o se requiere que se desprenda, conforme a
las provisiones de una ley nacional en vigor. [ISO 109:2003, definicién 3.18]

Reuniones de revision del sub-programa o de equipo: Las revisiones del equipo deberan estar enfocadas a
resolver algin tema en particular y en ellas podran participar solo representantes del médulo o disciplina que
corresponda.

Reuniones de revisién total o mayor del programa (GMP): Las reuniones de revisién total o mayores deben
estar establecidas en la planeacién del proyecto al terminar cada fase, en estas reuniones se pretende que se
observe cada aspecto del producto. Se debera incluir personal de Calidad, Ingenieria, R&D, soporte técnico,
produccion, mercadotecnia, Instalacidn y servicio, contratistas, coordinadores de la prueba preclinica y clinica.
Reduso: Utilizaciéon del EQUIPO ME o parte del EQUIPO ME, después de haber sido desechado por la
ORGANIZACIN RESPONSABLE como RESIDUO, para un propdsito similar para el que estaba previsto
originalmente por el FABRICANTE. [EN 60601-1-9:2008, definicidn 3.12]

Riesgo: Definido por la ISO 14971 como la combinacién de la probabilidad de que ocurra un dafio y la
severidad de ese dafio

Situacion peligrosa: Circunstancia en la que las personas, la propiedad, o el ambiente estan expuestos a uno
o0 mas peligros.

Sustancia Peligrosa: Sustancia que puede afectar a la salud humana o al MEDIO AMBIENTE con un efecto
inmediato o retardado. [Gua IEC 109:2003, definicion 3.6 modificada]

Usabilidad: Caracteristicas de la interface de uso que establece efectividad, eficiencia, facilidad de aprendizaje
para el usuario y satisfaccidon del mismo

Validacion de disefio: Validacion del disefio significa establecer mediante evidencia objetiva que las
especificaciones de los dispositivos se ajustan a las necesidades del usuario y el uso previsto. La validacién es
la determinacién de que el producto desarrollado cumple con las necesidades del cliente. En el caso de un
dispositivo médico esta validacién se da mediante un proceso de investigacion clinica.

Validacion de proceso: La validacion de un proceso se refiere a asegurar que se puede construir el producto
de manera consistente y que responde a las especificaciones predeterminadas y caracteristicas de calidad. La
FDA menciona sobre el proceso de validacién: "Process validation is establishing documented evidence which
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provides a high degree of assurance that a specific process will consistently produce a product meeting its pre-
determined specifications and quality characteristics."

Validacion: Confirmacion, a través de evidencia objetiva, de que los requisitos para una intencién de uso o
aplicacién especificas ha sido cumplida. Dar por bueno los resultados del disefio y desarrollo. La FDA define
validacion como: “Validation means confirmation by examination and provision of objective evidence that the
particular requirements for a specific intended use can be consistently fulfilled.”**!

Verificacion: Es la accion de comprobar o examinar la verdad de algo. La verificacidn suele ser el proceso
que se realiza para revisar si una determinada cosa estd cumpliendo con los requisitos y normas previstos.
En el caso de un dispositivo médico la verificacidn consiste en comparar las entradas del diseiio con las
salidas.

151 FDA Center for Devices and Radiological Health, «FDA,» [En linea]. Disponible:

http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/GuidanceDocuments/ucm070642.pdf.
[Ultimo acceso: 21 Agosto 2013].
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ANEXOQO B. Eco estrategias identificadas en DM

Tabla 28. Eco - estrategias en DM

Producto: FlexiPort® EcoCuff™

Eg‘;:g:;?ay Compafifa: Tipo de producto EJ\: j;;i:;l;mo
Welch Allyn
Atributos | Reducir los costos, la contaminacion cruzada y el impacto
del medioambiental con una solucion para el uso en un solo
producto | paciente.
Después de la cirugia, casi todo lo que toca a un paciente es
descartado, creando siete mil toneladas de residuos médicos
en los Estados Unidos cada dia. Welch Allyn tomd medidas
para reducir este desperdicio y en el proceso, hizo un
producto bastante genérico. Comenzaron con la observacion
de que los tubos que usaba el Cuff podrian ser reutilizables
dado que no entraban en contacto con el paciente. Poderlos
Propuesta ) ;
de separar del Cuff desechable condujo a un ahorro de dineroy
A disminuy6 el impacto ambiental. También cambiaron el uso
ecodisefio . L .
de PVC - que puede ser toxico en su fabricacion y esta
asociado a problemas de salud — por polipropileno que es mas
inerte y mas facil de reciclar. Welch Allyn ahora ofrece un Cuff
100% reciclable con tubos desmontables. También se redujo k
su peso en 77% y tiene un impacto ambiental del 60% menor :
que su Cuff estandar TrimLine. (Fuente: Seth GaleWyrick,
Bressler Group)
Componentes reusables (no en contacto con pacientes)
Eco- Disefio para el desensamble
Estrategias | sustitucion del uso de PVC Eliminacion de riesgo de toxicidad
usadas durante su fabricacién)
Uso de materiales reciclables
sy ProductNO,: VisIV® Container . DM de consumo
e Compama: Tipo de producto (un solo uso)
Hospira
No tiene envoltura, reduce tiempo hasta la primera dosis,
etiqueta facil de leer, tiempo de vida en estante hasta de 24
meses, 100% libre de PVCy DEHP, fabricado con
el c-om-poner?t‘es sin latex, puede reducir el U,S(.) (?Ie recip‘i?zntes de
del vidrio, reopferﬂe trgngparente para una facil |r?speccl|qnf
e puertos estériles, elimina la necesidad de un hisopo inicial de N}
alcohol, los tubos de puerto practicamente impenetrables
ayudan a proteger contra los pinchazos, ayuda a eliminar
hasta un 70% de los residuos de plastico, ayuda a cumplir los
objetivos de reduccién de residuos.
e La bolsa esta fabricada con un material multicapa que hace
de redundante una envoltura, dando como resultado un 40%
- menos de desechos que las bolsas existentes en el mercado.
ecodisefio » @
(Fuente: Bressler Group)
Eei- . Reduccidn del uso de materiales
Estrategias
usadas
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Producto: BD Emerald™

Productg v Compafifa: Tipo de producto DM de consumo
Compainiia L (un solo uso)
Becton Dickinson & Company
Cumple con la normativa ISO 7886-1y la ISO 594, se disefid
con una reduccién de material. Y proclama que si al menos la Designed With:
Atributos | mitad de todas las jeringas en el mundo se sustituyeran con =
del una BD Emerald, 15, 000,000 Kg de desechos podrian evitarse =
producto por afio, lo cual es equivalente al peso de 200,000 personas, Srvenstoppes and __—';_2
suficientes para llenar dos estadios olimpicos. No contiene o aid I el o =
Latex natural. e, ;_—5—3
Utiliza 30% menos material que las jeringas convencionales. S SS 5'—4 s
Un recuento conservador del calculo del envase muestra que | sosust eaining g T b
si todas las jeringas que se venden se cambiaran Emecind pullout BDE ¢
repentinamente a la linea Esmeralda, se ahorrarian al menos
8, 000,000 de kilogramos de plastico por afio. Eso representa FS{EZ’,“‘“"”““"”” i“i”::‘.“;,,?;’l"
PrEIERE unos 31,.QO0,000 de kilogramos de erT)lspnes deCO2o0el 507ese 1150 '
de total emitido por cerca fje 610 automoviles en los Estados Mook e Bl
ecodisefio Unidos. Ademas, a través de su programa Ecofinity Life Cycle, e it syringes
esas jeringas pueden ser recolectadas, esterilizadas y
recicladas en nuevos contenedores de residuos de objetos
punzocortantes. Este sistema de bucle cerrado es un paso
importante hacia el santo grial de la sostenibilidad: crear un
producto que puede reciclarse sin fin a si mismo o reutilizarse.
(Fuente: Bressler Group)
Eco- Reduccidn del uso de materiales
Estrategias | Uso de materiales reciclables
usadas
Producto: Somatom Definition Flash CT DM durables
Producto y " ) )
Compafiia Cqmpama: Tipo de producto (multiuso)
Siemens
Tomografo de dos fuentes con tubos de rayos X que giran
Atributos | simultdneamente alrededor del cuerpo del paciente, requiere
del sélo una fraccién de la dosis de radiacidn que los sistemas
producto | previamente necesarios para escanear incluso los detalles
anatdmicos mas pequefios.
Logra obtener imagenes reduciendo el tiempo de exposicion y
reduciendo el ruido sin la necesidad de aumentar la dosis
aplicada al paciente. Durante un examen de térax, utiliza en
promedio un 45% menos de energia que su predecesor. El ]
sistema ofrece las velocidades mas altas y los niveles de -
PrEICRE radiacion mas baj9§ de cualquier e/scéner CT actualmente gn VR
de el mercado. No utiliza plomo comUnmente usado en este tipo e ——
n de equipos como contrapesos que equilibran las partes e By
ecodisefio | . . . - | -
giratorias de las maquinas CT, esto se debe a que el -
dispositivo ya no necesita contrapesos, ya que las nuevas
técnicas de construccion han reducido las fuerzas fuera de == “ug ’
balance y los desequilibrios restantes se compensan utilizando
el acero como material. (Fuente: www.medicaldevice-
network.com)
Eco- )
. Menor consumo de energia
Estrategias ) )
Reduccion del uso de materiales
usadas
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Producto: Sistema inalambrico EEG

Producto y | Compaiiia: ) DM durables
Compafifa | IMEC e e e (multiuso)
Holst Center
,dA;rllbutos Sistema inalambrico de 2 canales EEG*
*Electroencefalografia o monitorizacion de ondas cerebrales
producto
Alimentado por una fuente de alimentacion hibrida, contiene
un generador termoeléctrico que es capaz de utilizar el calor
Propuesta | disipado de los templos de una personay las células
de fotovoltaicas de silicio. La fuente de alimentacion puede
ecodisefio | proporcionar mas de 1 MW en promedio en interiores, mas
que suficiente para que el sistema EEG funcione. (Fuente:
www.medicaldevice-network.com)
Eco-
Estrategias | Fuente de energia hibrida
usadas
Producto y PrOdUth,): FLEXBUMIN ) DM de consumo
e Compafifa: Tipo de producto (un solo uso)
Baxter
Albumina enbasada en envase flexible de plastico llamado
. Galaxy. El contenedor GALAXY es un sistema de cuatro capas
Atributos : . .
del que ayuda a manterjer la calidad de la glbumlna y se valida l
et para su almacenamiento y uso en ambientes congelados ya —
temperatura ambiente. También proporciona resistencia, Allxoin (Harman); USE;
inercia y una barrera de vapor de agua. ﬂ‘;ﬁﬂ"’"";ﬁ —
El sistema de contenedores FLEXBUMIN es el primer y Unico o e
producto médico en el mundo que recibe la etiqueta Carbon ::,f_.;.._,;;_;.“
Propuesta | Trust, un testimonio de sus credenciales medioambientales. a:_-éﬁigrﬁﬁﬁ
de Su huella de carbono es 55-77% mas pequefia que el producto ROt e e O
ecodisefio | anterior (el envase de plastico pesa 88-90% menos que las P g:?ij%ﬁ.;""’::_‘___ j
botellas de vidrio utilizadas para los productos de 50ml y R R
100ml), requiere menos energia para su fabricacion. o -
Reduccion de residuos despues de su uso
Eco- Ahorro en costos de eliminacion ahorrando de 3 a 5 centavos i
. de ddlar cuando se esteriliza en autoclave 7_
Estrategias S " =
usadas Ahorro en costos de eliminacion cuarjdo se esteriliza en
autoclave y de 6 a 9 centavos por unidad cuando se usa la
incineracién
Prsdicin Productf?: Green Series Medical Exam Lights . DM durables
e Compafifa: Tipo de producto (multiuso)
Welch Allyn
Las Ldmparas para Exdmenes Médicos de la Serie Verde de
Welch Allyn se encuentran entre las primeras l[dmparas de
Atributos | examen médico disponibles en los Estados Unidos para incluir
del diodos emisores de luz (LED) de bajo consumo en lugar de LN
producto | ldmparas halégenas. No requieren reemplazo de bombillas y -

producen luz blanca brillante con una temperatura de color de
5.500 ° Ky 50.000 horas de vida
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Al encenderse y prenderse sin necesidad de contacto reduce

Propuesta | el riesgo de contaminacion cruzada. Vida del LED de 50.000
de horas. Reduce el calor hacia el paciente y cuenta con una
ecodisefio | funda desechable disponible para ayudar a reducir el riesgo de
contaminacion cruzada.
Eco- )
. Menor consumo de energia
Estrategias o )
Optimizacion funcional del producto
usadas
Producto: MammoDiagnost DR
Producto y o 8 ) DM durables
~. | Compafifa: Tipo de producto )
Compaiiia . (multiuso)
Philips
Atributos | El disefio del dispositivo simplifica la adquisicion de imagenes,
del mientras que la imagen proporcionada es de excelente calidad
producto | gracias al uso del software UNIQUE
Dado que el sistema digital esta construido de acuerdo con los |
estandares DICOM e IHE, también puede integrarse en el flujo '[-]
de trabajo electrénico del hospital, haciendo posible el &
registro y diagndstico de pacientes sin papel. En comparacion i’ )/
Propuesta & ycag paci pap P M v
de con su predecesor, el analégico MammoDiagnost, los \] ‘
ecodisefio beneficios ambientales de este producto incluyen una l
reduccion del 46% en el consumo de energia, una reduccién ‘aw
del 13% en el peso del producto, un 11% menos de embalaje,
una reduccion de 20% en la dosis de radiacion y una mejora —
del 24% Impacto ambiental total.
Menor consumo de energia
Eco- Eliminacion de residuos (elimina contaminacion de plata o
. sustancias quimicas en aguas residuales)
Estrategias ) )
Menor necesidad de consumibles
usadas .
Reduccion de peso
Reduccion de uso de embalajes
Producto: Syreen
Producto y o ¥ ) DM de consumo
Compafia Compafifa: Tipo de producto (un s0l0 uso)
P Cambridge Consultants
Atributos | Syreen es un nuevo concepto de jeringa precargada que ha
del sido disefiada contemplando la sostenibilidad, asi como la
producto | seguridad y el apoyo del paciente.
Hecho de un plastico polimero amorfo, polimero de olefina
ciclica (COP), en lugar de vidrio, el disefio actia como el
recipiente de medicamento primario para una inyeccién y el
envase secundario. Las jeringas se sujetan entre si, por lo que
se ha erradicado la necesidad de envasado secundario como
Propuesta , . }
de cartén y espuma de poliestireno que se requiere para las
.. | jeringas tradicionales. Mediante el uso de materiales
ecodisefio

reciclables y el suministro de una solucién de envasado mucho
mas compacta, el disefio de Syreen reduce el volumen medio
de envases de la jeringa a la mitad y reduce el peso en un
30%, ahorrando potencialmente millones de libras a la
industria.
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Eco- Uso de materiales reciclados
Estrategias | Reduccion de volumen
usadas Reduccion de peso
Producto: Neptune 2
Producto y . P . DM durables
~._ | Compafiia: Tipo de producto )
Compaiiia (multiuso)
Stryker
Unidad mévil usada para succionar y recoger residuos liquidos
Atributos | y pequefios desechos de un sitio quirdrgico en un quirdfano. C?j
del El sistema tiene un disefio de doble cartucho, limitando tanto
producto | la necesidad de contenedores suplementarios como el usoy
limpieza repetida de estos.
Reduce la cantidad de tiempo que los trabajadores de la salud
pasan manejando los desechos. Construido de Polypropylene,
el colector desechable de 1.60z de Neptune reduce el
volumen de desechos. Se necesitan 77 colectores para igualar
un recipiente completo de 3 | en un vertedero. El sistema
Propuesta ., ; )
de también reduce los riesgos para los trabajadores de la salud
— eliminando virtualmente la exposicion perjudicial a los fluidos
ecodisefio ) S
y el humo en la sala de operaciones.
Como una unidad totalmente cerrada, es una unidad "todo en = /
uno", recoge y elimina desechos quirurgicos, lo que evita el
contacto con fluidos infecciosos. ® &
\ *Q—- 'r..
Eco- Optimizacion funcional del producto = %
Estrategias | Reduccion del volumen de desechos
usadas Conusmibles mas limpios
Producto: Optima MR360
Producto y o P ) DM durables
.| Compafifa: Tipo de producto )
Compainiia (multiuso)
GE
Atributos Optima MR360. Uno de los sistemas de RM 1,5T eficientes en
del energia disponibles, el dispositivo utiliza aproximadamente un
34% menos de energia que los sistemas de generacion
producto ) .
anterior de la compafiia.
Mediante el empleo de un gradiente eficiente y un disefio
electrénico combinado con una tecnologia de refrigeracién
por agua, la Optima MR360 puede reducir el consumo anual
de electricidad en unos 60.000 kWh, lo que puede ahorrar
mas de 5.700 € anuales en Europa en condiciones normales
Propuesta | de funcionamiento. Electricidad de 0,10 euros / kW / h - en
de términos reales representa el consumo de electricidad de
ecodisefio | unos 12 hogares en la Union Europea. El Optima MR360,
disefiado con una tecnologia de imanes que evita la ebullicién
del criégeno, también puede ayudar a reducir el coste de
sustitucion del helio liquido por al menos 1.300 € anuales a
precios tipicos de criogénicos en Europa, en comparacion con
sistemas sin la tecnologia.
Eco- )
RS Menor consumo de energia
€ Menor necesidad de consumibles
usadas
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ANEXO C. Tabla de desglose del punto 7 de la ISO
13485:2003

Desglose del punto 7 de la ISO 13485:2003

# | No. Clausula Descripcion

1 |71 Planificacion de la realizacion del producto

2 |7.13a) 1. objetivos de calidad
2. requisitos del producto

3 |7.1b) 1. Determinar establecer procesos
2. Documentos
3. Proporcionar recursos especificos para el producto

4 |7.1c) 1. Determinar actividades requeridas de verificacion
2. Determinar actividades requeridas de validacion
3. Determinar actividades de seguimiento
4. Actividades de inspeccion y ensayo especificas para el producto
5. Criterios de aceptacion del producto

5 |7.1d) 1. Registros necesarios (evidencia de que los procesos de realizacién y el producto
resultante cumplen los requisitos)

6 1. Se debe establecer requisitos documentados para la gestidn de riesgos
2. Se deben mantener registros surgidos de la gestidn de riesgos

7 | Notas 1. Plan de calidad:
a) documento que especifica los procesos del sistema de gestidn de calidad
b) los recursos que deben aplicarse a un producto, proyecto o contrato especifico

Notas 3. Ver ISO 14971
7.2 Procesos relacionados con el cliente

10 |7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto

11 |7.2.1a) 1. Determinar requisitos especificados por el cliente (incluyendo actividades de
entrega y las posteriores a la entrega)

12 |7.2.1b) 1. Requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado
o para el uso previsto, cuando sea conocido

13 |7.2.1¢) 1. requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto

14 |7.2.1d) 1. Requisitos adicionales determinados por la organizacion

15 (7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto
1. Se debe revisar los requisitos relacionados con el producto
2. esta revisidon debe efectuarse antes de que la organizacion se comprometa a
proporcionar un producto al cliente

16 |7.2.2a) 1. Asegurar que los requisitos del producto estan definidos y documentados

17 |7.2.2b) 1. Asegurar que estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del
contrato o pedido y los expresados previamente

18 |7.2.2¢) 1. Asegurar que la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos
definidos

19 1. Se debe mantener registros de los resultados de la revisién y de las acciones
originadas por la revision
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20 1. Cuando el cliente NO proporcione una declaracion documentada de los
requisitos, la organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la
aceptacion

21 1. Cuando se cambien los requisitos del producto la organizacion debe asegurarse
de que la documentacion pertinente sea modificada y de que el personal
correspondiente sea consciente de los requisitos modificados

22 |7.23 Comunicacién con el cliente

23 1. la organizacién debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la
comunicacioén con los clientes, relativas a:

24 |7.2.33Q) 1. determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicacién con los
clientes relativa a la informacién del producto

25 |7.2.3b) 1. determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicacién con los
clientes relativa a las consultas, contratos o atencion de pedidos, incluyendo las
modificaciones

26 |7.2.3¢) 1. determinar e implementar disposiciones eficaces para la comunicacién con los

clientes relativa a la satisfaccion del cliente, incluyendo sus quejas (ver 8.2.1)
2. (8.2.1) Se debe realizar el seguimiento de la informacién relativa al cumplimiento
de los requisitos del cliente por parte de la organizaciéon, debe proporcionar alertas
tempranas de problemas de calidad (entrada para procesos de acciones correctivas
y preventivas)

27 |7.2.3d) 1. (ver 8.5.1) identificar e implementar
cualquier cambio que sea necesario para asegurar y mantener la adecuacion
continua y la eficacia del sistema de gestion de la calidad mediante el uso de la
politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el
analisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la revision por la direccién

28 |7.3 Disefio y desarrollo

29 (7.3.1 Planificacion dl disefio y desarrollo

30 1. Se debe establecer procedimientos documentados para el disefio y desarrollo.

31 1. Se debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto.

32 |7.3.1a) 1. Se debe determinar las etapas de disefio y desarrollo

33 |7.3.1b) 1. Se debe determinar actividades de revisién apropiadas para cada etapa
2. Verificacion apropiada para cada etapa
3. Validacidn apropiada para cada etapa
4. Transferencia de disefio apropiadas para cada etapa

34 |7.3.1¢c) 1. Se debe determinar las responsabilidades y autoridades del disefio y desarrollo

35 1. Debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el
disefio y desarrollo para asegurar una efectiva comunicacién y una asignacién clara
de las responsabilidades.

36 1. Resultado de la planificacién debe ser documentado, y actualizado como sea
apropiado, en la medida que avanza el disefio y el desarrollo (ver 4.2.3)

37 |7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y
desarrollo

38 1. Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos
del producto y mantenerse registros

39 |(7.3.23a) 1. Requisito de entrada: requisitos funcionales de desempefio y de seguridad de

acuerdo con su uso
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40 |7.3.2b) 1. Requisito de entrada: los requisitos legales y reglamentarios aplicables

41 |7.3.2¢c) 1. Requisito de entrada: la informacion proveniente de disefios previos similares,
cuando sea aplicable

42 [7.3.2d) 1. Requisito de entrada: cualquier otro requisito esencial para el diseiio y
desarrollo

43 |7.3.2¢€) 1. Requisito de entrada: resultados de la gestion de riesgos

44 1. Estos requisitos de entrada deben revisarse para verificar su adecuacién y
aprobarse

45 1. Los requisitos deben estar completos, sin ambigiiedades y no deben ser
contradictorios.

46 |7.3.3 Resultados del diseiio y desarrollo

47 1. Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que
permitan:
- la verificacion respecto a los elementos de entrada para el disefio y desarrollo, y
deben aprobarse antes de su liberacion.

48 |7.3.3a) 1. los resultados deben cumplir los requisitos de los elementos de
entrada para el disefio y desarrollo

49 [7.3.3b) 1. los resultados deben proporcionar informacion apropiada para la
compra, la produccién y la prestacion del servicio

50 [7.3.3¢) 1. Los resultados deben contener o hacer referencia a los criterios
de aceptacion del producto

51 |7.3.3d) 1. Los resultados deben especificar las caracteristicas del producto que son
esenciales para el uso seguro y correcto

52 1. Se deben mantener registros de los resultados del disefio y desarrollo (ver
4.2.4).

53 (7.3.4 Revision del disefio y desarrollo

54 1. Deben realizarse revisiones sistematicas del disefio y desarrollo de
acuerdo con lo planificado (ver 7.3.1)

55 |7.3.42) 1. Evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir los
requisitos

56 |7.3.4b) 1. Identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias

57 1. Deben participar representantes de las funciones relacionadas con la(s)
etapa(s) de disefio y desarrollo que se estd(n) revisando, asi como también otro
personal especializado (ver 5.5.1y 6.2.1).

58 1. Se deben mantener registros de los resultados de las revisiones y de cualquier
accioén necesaria (ver 4.2.4).

59 |7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo

60 1. Se debe realizar la verificacidn, de acuerdo con lo planificado (ver 7.3.1) para
asegurarse de que los resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de
los elementos de entrada
del disefio y desarrollo.

61 2. Deben mantenerse registros de los resultados de la verificacidon y de
cualquier accion que sea necesaria (ver 4.2.4).

62 |7.3.6 Validacién del disefio y desarrollo

63 1. Debe realizar la validacién del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado

(ver 7.3.1) para asegurarse de que el producto resultante es capaz de satisfacer los
requisitos para su aplicacidn especificada o uso previsto.
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64 2. La validacién debe completarse antes de la entrega o implementacion del
producto (ver nota 1).

65 3. Se deben mantener registros de los resultados de la validacién y de cualquier
accion que sea necesaria (ver 4.2.4).

66 4. Como parte de la validacion del diseio y desarrollo, la organizacidon debe realizar
evaluaciones clinicas y/o de desempefio de los dispositivos médicos, segun lo
requieran las
reglamentaciones nacionales o regionales (ver la nota 2).

67 |7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo

68 1. Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse
registros.

69 2. Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse, segun sea apropiado, y
aprobarse antes de su implementacion.

70 3. La revisién de los cambios
del disefio y desarrollo debe incluir la evaluacion del efecto de los cambios en las
partes constitutivas y en el producto ya entregado.

71 4. Se deben mantener registros de los resultados de la revisidn de los cambios y de

cualquier accion que sea necesaria (ver 4.2.4).
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ANEXO D. Formatos ejemplo

Lista de documentos

TiTULO DEL DOCUMENTO NUMERO DE CODIGO DE FORMATO
DOCUMENTO
Archivo del Impacto Ambiental del 001 FM_001_DEIF
Dispositivo

Device Environmental Impact File (DEIF)

Perfil del equipo de trabajo 002 FM_002_PerfilEquipoTrabajo
Factores Motivantes 003 FM_003_FactoresMotivantes
Identificacion de aspectos ambientales 004 FM_004_ldentificacionAspectosAmbient
ales

Estrategias reduccion de impactos 005 FM_005_EstrategiasReduccionlmpacto
Planes de accién 006 FM_006_PlanAccionMedLargoPlazo
Anilisis de Riesgos Ambientales 007 FM_007_RiesgosAmbientales
Revision de ecodisefio 008 FM_008_RevisionesEcodisefio
Evaluacion de resultados 009 FM_009_EvaluaciénResultados
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Nombre de Empresa

Ejemplo de Formato

Titulo del documento Revision
i i Numero de .

Archlv? fiel Impacto Ambiental del Dometo <o 1 Pagina
Dispositivo 001 Fecha lde?2
Device Environmental Impact File (DEIF) dd-mm-aa
Nombre del
Proyecto
Fecha de Cddigo
revision Proyecto:

1. Revisiones
Elaboré Fecha
registro elaboracioén

o Fecha
Revisé o
actualizacion
Autorizé Responsable
del documento
2. Propdsito
El propdsito de este documento es compilar los registros referentes al impacto ambiental del
dispositivo
3. Alcance

La identificacion del impacto ambiental aplica al dispositivo denominado

proyecto

4. Documentos de referencia

del

e IS0 14971:2007 Medical devices — Application of risk management to medical devices

e SO 13485:2003.

5. Responsabilidad

La compilacion del Archivo del Impacto Ambiental del Dispositivo debera realizarse a través de
todo el proceso de desarrollo y manufactura del dispositivo médico, quedando como responsable el

Lider Técnico o el Lider de Tarea

6. Datos del dispositivo

Clase del dispositivo

Identificar que clasificacion tiene tu dispositivo de acuerdo con la
estrategia regulatoria definida.

Intencion de uso del dispositivo

Una declaracion de intencidn de uso previsto incluye una
descripcién general de las enfermedades o afecciones que el
dispositivo diagnosticara, tratara, prevendra, curara o mitigara,
incluyendo una descripcion, cuando corresponda, de la poblacién
de pacientes a la que esta destinado el dispositivo.

Usuario previsto

Describir especialidad médica, perfil, nivel de especializacion, etc.

Poblacion de pacientes previsto

Describir condicién médica, edad, etc.

Condiciones de uso previsto

Ambiente de uso, frecuencia de uso, transporte dentro de las
instalaciones médicas, condiciones de esterilidad, etc.

FM-001

Procedimiento: XX-XXX

CONFIDENCIAL

Pag. 1



Ejemplo de Formato

Nombre de Empresa
Titulo del documento
Archivo del Impacto Ambiental del Numero de
. .. Documento
Dispositivo 001
Device Environmental Impact File (DEIF)

Revisién
1

Fecha
dd-mm-aa

Pagina
2de?2

7. Checklist de documentos compilados

Req

ueridos

Entregable

Nombre de documento

Perfil del equipo de trabajo (FM_002)

Factores Motivantes (FM_003)

Identificacion de aspectos ambientales (FM_004)

Estrategias para la reduccién de impactos (FM_005)

Planes de accion (FM_006)

Analisis de riesgos ambientales (FM_007)

Revisiones de Ecodisefo (FM_008)

Evaluacion de resultados (FM_009)

Otro:

Otro:

ionales

Entregable

Nombre de documento

Calendario de tareas para la reduccién de impacto ambiental

Registro de analisis MET derivados de un software

Analisis de ciclo de vida

Reporte de conceptos seleccionados

Certificados y cumplimiento a normativa ambiental (ejemplo:
ecoetiquetas, cradle to cradle, ISO, IEC, etc.)

0 DDDDD\%DDDDDDDDDD\

Plan de accion a nivel empresa para la implementacion de
ecodiseno

Reportes de mercado que incluyan:
e Requerimientos del usuario
e Plan de reembolso

L] e Tendencias (producto/tecnologia) y mercados
objetivo
e Mercados potenciales
e Barreras de entrada
[] | Referencias de documentacion sobre Marketing verde
[] | Otro:
[] | Otro:
FM-001 Procedimiento: XX-XXX CONFIDENCIAL Pag. 2



Nombre de Empresa

Ejemplo de Formato

Revisién
i Numero de .
Titulo del d t
1tulo . e ocumen.o . Rumero ce 1 Paglna
Perfil del equipo de trabajo 002 I 1de 2
dd-mm-aa
Nombre del
Proyecto
Fecha de Cddigo
revision Proyecto:
1. Revisiones
Elaboro Fecha
registro elaboracioén
iSO Fecha
Reviso -
actualizacion
Autorizo Responsable
del documento
2. Propdsito

El propésito de este documento es registrar los perfiles del equipo y conocimientos que poseen
para el desarrollo de las tareas del proyecto

3. Alcance

La identificacion de los perfiles del equipo de trabajo aplica al dispositivo denominado

del proyecto

4. Documentos de referencia

Guia de los fundamentos para la direccion de proyectos (punto 9. Gestion de los recursos humanos. Guia del

PMBOK-quinta edicion)

5. Responsabilidad

El registro del perfil del equipo de trabajo debera es responsabilidad del administrador del proyecto

6. Datos del dispositivo

Clase del dispositivo

Identificar que clasificacion tiene tu dispositivo de acuerdo con la
estrategia regulatoria definida.

Intencion de uso del dispositivo

Una declaracion de intencion de uso previsto incluye una
descripcién general de las enfermedades o afecciones que el
dispositivo diagnosticara, tratara, prevendra, curara o mitigara,
incluyendo una descripcién, cuando corresponda, de la poblacion
de pacientes a la que esta destinado el dispositivo.

Usuario previsto

Describir especialidad médica, perfil, nivel de especializacion, etc.

Poblacion de pacientes previsto

Describir condicién médica, edad, etc.

Condiciones de uso previsto

Ambiente de uso, frecuencia de uso, transporte dentro de las
instalaciones médicas, condiciones de esterilidad, etc.

FM-002 Procedimiento: XX-XXX CONFIDENCIAL Pag. 1



Nombre de Empresa Ejemplo de Formato

Revision
. Numero de .
Titulo del d t
itulo . e ocumen-o . Docurmento 1 Pagina
Perfil del equipo de trabajo 002 Fecha 2de?2
dd-mm-aa
7. Perfil del equipo de trabajo
Matriz RACI Persona
Actividad Juan Ana
Identificacion aspectos
ambientales

Analisis de riesgos
ambientales
Revisiones de disefio

Evaluacién de
resultados

Otro

R= Responsable de ejecucién, A= Responsable Ultimo, C= Persona a consultar, I= Persona a informar

Perfil de equipo de trabajo
# Nombre Rol Entrenamiento Otros conocimientos

FM-002 Procedimiento: XX-XXX CONFIDENCIAL Pag. 2



Nombre de Empresa Ejemplo de Formato

Revisién
Titulo del document'o B‘g&i:g:ti 1 Pagina
Factores Motivantes 003 Fecha 1de4
dd-mm-aa
Nombre del
Proyecto
Fecha de Cddigo
revision Proyecto:
1. Revisiones
Elaboré Fecha
registro elaboracién
. Fecha
Revis6 o
actualizacion
Autorizé Responsable
del documento
2. Propdsito

El propésito de este documento es registrar los perfiles del equipo y conocimientos que poseen
para el desarrollo de las tareas del proyecto

3. Alcance
La identificacion de los perfiles del equipo de trabajo aplica al dispositivo denominado
del proyecto

4. Documentos de referencia
Design for Sustainability. A practical approach for Developing economies.TU Delft.

5. Responsabilidad
El registro del perfil del equipo de trabajo debera es responsabilidad del administrador del proyecto

6. Datos del dispositivo

Identificar que clasificacion tiene tu dispositivo de acuerdo con la

Clase del dispositivo estrategia regulatoria definida.

Una declaracion de intencion de uso previsto incluye una
descripcién general de las enfermedades o afecciones que el
Intencidn de uso del dispositivo | dispositivo diagnosticard, tratara, prevendra, curard o mitigard,
incluyendo una descripcién, cuando corresponda, de la poblacion
de pacientes a la que esta destinado el dispositivo.

Usuario previsto Describir especialidad médica, perfil, nivel de especializacion, etc.

Poblacion de pacientes previsto Describir condicién médica, edad, etc.

Ambiente de uso, frecuencia de uso, transporte dentro de las

Condiciones de uso previsto instalaciones médicas, condiciones de esterilidad, etc.

FM-003 Procedimiento: XX-XXX CONFIDENCIAL Pag. 1



Nombre de Empresa

Ejemplo de Formato

Titulo del documento

Factores Motivantes

Revisién
Numero de .
Documento 1 Pagma
003 Fecha 2de4
dd-mm-aa

7. Andlisis del sector

Utilice cada uno de los cuatro cuadrantes de la matriz FODA para analizar la posicién actual
del sector donde se pretende este inmerso el dispositivo médico.

Lista de factores FODA

FACTORES INTERNOS

Controlables

FACTORES EXTERNOS
No Controlables

FORTALEZAS (+)

OPORTUNIDADES (+)

Son todos aquellos elementos internos y positivos que
diferencian al sector de otros

Son aquellas situaciones externas, positivas, que se
generan en el entorno y que una vez identificadas pueden
ser aprovechadas.

F1.

O1.

DEBILIDADES (-)

AMENAZAS (-)

Son problemas internos, que una vez identificados y
desarrollando una adecuada estrategia, pueden y deben
eliminarse.

Son situaciones negativas, externas al sector, que pueden
atentar contra éste, por lo que, llegado al caso, puede ser
necesario disefiar una estrategia adecuada para poder
sortearla.

D1.

Al.

FM-003

Procedimiento: XX-XXX

CONFIDENCIAL Pag. 2



Nombre de Empresa

Ejemplo de Formato

Titulo del documento

Factores Motivantes

Revisién
Numero de .
Documento 1 Pagma
003 Fecha 3de4
dd-mm-aa

8. Estrategias de innovacion en el sector
¢éCudles son las principales estrategias de innovacion de las empresas de este sector?
Indiquelas en las siguientes tablas.

Producto actual

Nuevo producto

Mercado actual

|:| Estrategia de penetracién de
mercado

[ ] Desarrollo de nuevos
productos

Mercado nuevo

[ ] Desarrollo de nuevos
mercados

[ ] Diversificacién

Ventaja Competitiva

Costos bajos

Diferenciacion

[ ] Liderazgo en costo

[ ] Diferenciacién

Mercado

Ventaja | objetivo
competitiva | Mercado
de nicho

[ ] Enfoque en costos

[ ] Enfoque en la diferenciacién

9. Sostenibilidad en la industria
¢éCudles son los principales temas de sostenibilidad relacionados con la produccién y el consumo

en el sector?

Temas ambientales (planeta)

1
2
3

Temas sociales (personas)

1
2
3

Temas financieros (ganancias)

1
2
3

FM-003

Procedimiento: XX-XXX
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Nombre de Empresa

Ejemplo de Formato

Titulo del documento

Factores Motivantes

Numero de
Documento

003

Revisién
1

Fecha
dd-mm-aa

Pagina
4de 4

10. Factores motivantes internos y externos
¢éCudles son los principales temas de sostenibilidad relacionados con la produccion y el consumo

en el sector?

Externos

Legislacion y regulacion

Demandas del mercado y los clientes

Competidores

Entorno social (responsabilidad con el
medioambiente)

Organizaciones sectoriales

Innovaciones tecnoldgicas

Otro:

Internos

Aumento calidad del producto

Mejora de la imagen del producto y
la empresa

Reduccion de costos

Innovacion

Responsabilidad medioambiental

Motivacion de los empleados

Otro:

FM-003 Procedimiento: XX-XXX

CONFIDENCIAL

Pag. 4



Nombre de Empresa Ejemplo de Formato

Revisién
Titulo d(oal .docur.m’ento . B‘g&i:g:ti 1 Pagina
Identificacidon de aspectos ambientales 004 Fecha 1de4
dd-mm-aa
Nombre del
Proyecto
Fecha de Cddigo
revision Proyecto:
1. Revisiones
Elaboré Fecha
registro elaboracién
. Fecha
Revis6 o
actualizacion
Autorizé Responsable
del documento
2. Propdsito

El propésito de este documento es identificar los aspectos ambientales del producto

3. Alcance
La identificacion de los aspectos ambientales del producto aplica al dispositivo denominado
del proyecto

4. Documentos de referencia
“Manual Practico de Ecodisefio” publicado por el gobierno vasco en espariol (traduccién de la
edicion holandesa del manual “PROMISE Handleiding voor milieugerichte produktontwikkeling”,
Brezet, 1997)

5. Responsabilidad
El registro del perfil del equipo de trabajo debera es responsabilidad del Lider de proyecto o Lider

de tarea asignado

6. Datos del dispositivo

Identificar que clasificacion tiene tu dispositivo de acuerdo con la

Clase del dispositivo estrategia regulatoria definida.

Una declaracion de intencion de uso previsto incluye una
descripcién general de las enfermedades o afecciones que el
Intencidn de uso del dispositivo | dispositivo diagnosticard, tratara, prevendrd, curard o mitigard,
incluyendo una descripcion, cuando corresponda, de la poblacién
de pacientes a la que esta destinado el dispositivo.

Usuario previsto | Describir especialidad médica, perfil, nivel de especializacion, etc.

Poblacion de pacientes previsto Describir condicidon médica, edad, etc.

Ambiente de uso, frecuencia de uso, transporte dentro de las
instalaciones médicas, condiciones de esterilidad, etc.

Condiciones de uso previsto

FM-004 Procedimiento: XX-XXX CONFIDENCIAL Pag. 1



Nombre de Empresa

Ejemplo de Formato

Titulo del documento Numero de
oge . s . Documento
Identificacidon de aspectos ambientales 004

Revisién

1 Pagina
Fecha 2de4
dd-mm-aa

7. Identificacion de aspectos ambientales

Fecha de identificacion:

Tabla 1. Matriz inicial

M E T
Uso de materiales Uso de energia Emisiones téxicas
(entradas) (entradas) (salidas)
Obtencion y
consumo de
recursos
Produccion en
fabrica
Distribucion
Uso
Mantenimiento
Eliminacion final
Fecha de identificacion:
Tabla 2. Matriz final
M E T

Uso de materiales
(entradas)

Uso de energia
(entradas)

Emisiones toxicas
(salidas)

Obtencion y
consumo de
recursos

Produccion en
fabrica

Distribucion

Uso

Mantenimiento

Eliminacion final

FM-004

Procedimiento: XX-XXX

CONFIDENCIAL

Pag. 2



Nombre de Empresa Ejemplo de Formato

Revision
. Numero de .
Titulo del d t
o ? ) OCU'??H . . Documento 1 Pagma
Identificacidon de aspectos ambientales 004 Fecha 3de4
dd-mm-aa

Tabla 3. Preguntas para identificar el impacto ambiental del producto’

Etapa del

Preguntas Respuestas
Ciclo de Vida g P

Materiales éCuantos y que tipo de materiales
reciclables seran usados?

éCuantos y que tipo de materiales no
reciclables seran usados?

¢Cudntos y que tipo de aditivos seran
usados?

¢Cudl es el perfil ambiental de los
materiales?

¢Cuanta energia sera requerida para
extraer estos materiales?

¢Qué medios de transporte seran usados
para su obtencion?

Produccion é¢Cudntos y que tipos de proceso de
produccion serdn usados?

¢Cuantos y que tipos de materiales
auxiliares se necesitan?

¢Cudn alto sera el consumo de energia?

¢Cudnto desecho sera generado?

¢El desecho de la produccidn puede ser
separado para su reciclaje?

Distribucion ¢Qué tipo de empaque sera usado para su
transporte, almacenamiento y exhibicion
serd usado? (volumen, peso, materiales y
reusabilidad)

¢Qué medios de transporte serdn usados?

la siguiente lista de preguntas fue tomada del Capitulo 12 del libro de Ulrich y Eppinger titulado Product Design and
Development las cuales fueron a su vez adaptadas del manual Ecodesign: A Promising Approach to Sustainable
Production and Consumption, TU Delft, Paises Bajos, 1997.

FM-004 Procedimiento: XX-XXX CONFIDENCIAL Pag. 3



Nombre de Empresa

Ejemplo de Formato

Titulo del documento

Identificacidon de aspectos ambientales

Numero de
Documento

004

Revisién
1

Fecha
dd-mm-aa

Pagina
4de 4

Uso

¢Cuanta y que tipo de energia sera
requerida?

¢Cuantos y que tipo de consumibles se
necesitaran?

¢Cudl sera el tiempo de vida técnica?

¢Cudnto mantenimiento y reparaciones se
requeriran?

¢Qué y cuantos materiales y energia
auxiliares seran requeridos?

¢Cudl sera el tiempo de Ciclo de Vida
Estético del producto?

Recuperacion

¢Cudnto del producto puede ser reusado?

éLos componentes o materiales serdn
reusables?

¢El producto puede ser rapidamente
desensamblado usando herramientas
comunes?

¢Qué materiales seran reciclables?

éLos materiales reciclables seran
identificables?

¢Cémo sera desechado el producto?

FM-004

Procedimiento: XX-XXX

CONFIDENCIAL

Pag. 4



Nombre de Empresa Ejemplo de Formato

Revision
Titulo del do.cumento - . B‘g&i:g:ti 1 Pagina
Estrategias reduccion de impactos 005 Fecha 1de3
dd-mm-aa
Nombre del
Proyecto
Fecha de Cddigo
revision Proyecto:
1. Revisiones
Elaboré Fecha
registro elaboracién
o Fecha
Revisé o
actualizacion
Autorizé Responsable
del documento
2. Propdsito

El propdsito de este documento es registrar las estrategias de reduccion de impacto a seguir en el
desarrollo del dispositivo

3. Alcance
La identificacion de las estrategias de reduccion de impacto aplica al dispositivo denominado
del proyecto

4. Documentos de referencia
“Manual Practico de Ecodisefio” publicado por el gobierno vasco en espafiol (traduccion de la
edicién holandesa del manual “PROMISE Handleiding voor milieugerichte produktontwikkeling”,
Brezet, 1997)

5. Responsabilidad
El registro del perfil del equipo de trabajo debera es responsabilidad del Lider de proyecto o Lider

de tarea asignado

6. Datos del dispositivo

Identificar que clasificacion tiene tu dispositivo de acuerdo con la

Clase del dispositivo estrategia regulatoria definida.

Una declaracion de intencion de uso previsto incluye una
descripcién general de las enfermedades o afecciones que el
Intencion de uso del dispositivo | dispositivo diagnosticara, tratara, prevendra, curard o mitigara,
incluyendo una descripcién, cuando corresponda, de la poblacion
de pacientes a la que esta destinado el dispositivo.

Usuario previsto | Describir especialidad medica, perfil, nivel de especializacion, etc.

Poblacion de pacientes previsto Describir condicién médica, edad, etc.

Ambiente de uso, frecuencia de uso, transporte dentro de las
instalaciones médicas, condiciones de esterilidad, etc.

Condiciones de uso previsto

FM-005 Procedimiento: XX-XXX CONFIDENCIAL Pag. 1



Nombre de Empresa

Ejemplo de Formato

Revisién
Titulo del documento Numero de 1 i
. .. . Documento Pagina
Estrategias reduccidon de impactos 005 Fecha 2de3
dd-mm-aa
7. ldentificacion de aspectos ambientales
ETAPA
y | ESTRATEGIAS DE TIPOS DE MEDIDAS ASOCIADAS COMENTARIOS
CICLO DE VIDA LAl
[IMateriales mas limpios
[Materiales renovables
Se'_ecc'onar | Materiales de menor contenido
1 | materiales de bajo d )
Obtenciény impacto € energla
consumo de . .
. [Materiales reciclados
materiales y
componentes . .
P CMateriales reciclables
[JReduccion del peso
2 Reducir el uso de
material [JReduccion del volumen (de
transporte)
[ITécnicas de produccion
alternativas
) [JMenos etapas de produccion
Seleccionar
Produccién en técnicas de | Meansumo de energia menor/
fabrica 3 produccién Lo
ambientalmente masllmpla
eficientes

[IMenor produccién de residuos

[JConsumibles de produccion:
menos/mas limpios

Distribucion 4

Seleccionar formas
de distribucién
ambientalmente
eficientes

CJEnvases menos/mas
limpios/reusables

[IModo de transporte eficiente
en energia

Uso y utilizaciéon | 5

Reducir el impacto
ambiental en la
fase de utilizacién

[IMenor consumo de energia

LJFuentes de energia mas limpias

FM-005

Procedimiento: XX-XXX

CONFIDENCIAL
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Nombre de Empresa

Ejemplo de Formato

Titulo del documento

Estrategias reduccidon de impactos

Revisién
Numero de 1
Documento
005 Fecha
dd-mm-aa

Pagina
3de3

CIMenor necesidad de
consumibles

[JConsumibles mas limpios

ClEvitar derroche de
energia/consumibles

Sistema de fin de
vida. Eliminacion
final

Optimizar el Ciclo
de Vida

OFiabilidad y durabilidad

[JMantenimiento y reparacién
mas facil

[JEstructura modular del
producto

[IDisefo clasico

OFuerte relacién producto-
usuario

Optimizar el
sistema de fin de
vida

[JReutilizacién del producto
[JRe fabricacidn / modernizacidn
[JReciclado de materiales

Cincineracidn mas segura

Nuevas ideas de
producto

Optimizar la
funcién

[JUso compartido del producto
[Integracion de funciones

[JOptimizacién funcional del
producto

[Sustitucion del producto por un
servicio

Otras 9

[1Otro

[IOtro

FM-005

Procedimiento: XX-XXX

CONFIDENCIAL
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Nombre de Empresa Ejemplo de Formato

Revisién
Titulo del document.o’ B‘g&i:g:ti 1 Pagina
Planes de accion 006 Fecha l1de?2
dd-mm-aa
Nombre del
Proyecto
Fecha de Cddigo
revision Proyecto:
1. Revisiones
Elaboré Fecha
registro elaboracién
o Fecha
Revisé o
actualizacion
Autorizé Responsable
del documento
2. Propdsito

El propdsito de este documento es registrar los planes de accion a seguir en el desarrollo del
dispositivo con el objetivo de lograr una mejora incremental tanto a nivel producto como a nivel
proceso a través de la madurez de las tecnologias

3. Alcance
La implementacion de un plan de accién aplica al dispositivo denominado del
proyecto

4. Documentos de referencia
“Manual Practico de Ecodisefio” publicado por el gobierno vasco en espafiol (traduccion de la
edicién holandesa del manual “PROMISE Handleiding voor milieugerichte produktontwikkeling”,
Brezet, 1997)

5. Responsabilidad
El registro del perfil del equipo de trabajo debera es responsabilidad del Lider de proyecto o Lider
de tarea asignado

6. Datos del dispositivo

Identificar que clasificacion tiene tu dispositivo de acuerdo con la

Clase del dispositivo estrategia regulatoria definida.

Una declaracion de intencion de uso previsto incluye una
descripcién general de las enfermedades o afecciones que el
Intencion de uso del dispositivo | dispositivo diagnosticara, tratara, prevendra, curard o mitigara,
incluyendo una descripcién, cuando corresponda, de la poblacion
de pacientes a la que esta destinado el dispositivo.

Usuario previsto | Describir especialidad medica, perfil, nivel de especializacion, etc.

Poblacion de pacientes previsto Describir condicién médica, edad, etc.

Ambiente de uso, frecuencia de uso, transporte dentro de las
instalaciones médicas, condiciones de esterilidad, etc.

Condiciones de uso previsto

FM-006 Procedimiento: XX-XXX CONFIDENCIAL Pag. 1



Nombre de Empresa

Ejemplo de Formato

Revisién
. Numero de .
Titulo del documento 1
.. Documento Pagina
Planes de accion 006 Fecha 2de?2
dd-mm-aa
7. Plan de accién anivel producto y a nivel empresa
Plan de accion de producto a medio y largo plazo
Plazo y/o
Medidas de mejora Plazo Acciones Responsable periodicidad

Plan de accién a nivel de empresa de anclaje del Ecodisefio con los procedimientos de
desarrollo de productos

Nivel de
madurez TRL

Acciones

Objetivo

Responsable

Fecha /
Periodicidad

Observaciones

FM-006

Procedimiento: XX-XXX

CONFIDENCIAL
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Nombre de Empresa Ejemplo de Formato

Revision
Titulc’> (ilel.documerjto ' B‘g&i:g:ti 1 Pagina
Analisis de Riesgos Ambientales 007 Fecha 1de3
dd-mm-aa
Nombre del
Proyecto
Fecha de Cddigo
revision Proyecto:
1. Revisiones
Elaboré Fecha
registro elaboracién
. Fecha
Revisé . .
actualizacén
Autorizé Responsible del
documento
2. Propdsito

El propdsito de este documento es registrar la identificacion de riesgos ambientales del DM

3. Alcance
La identificacion de riesgos aplica al dispositivo denominado del proyecto

4. Documentos de referencia
ISO 14971:2007 Medical devices — Aplication of risk management to medical devices
5. Responsabilidad
El registro del perfil del equipo de trabajo debera es responsabilidad del Lider de proyecto o Lider

de tarea asignado

6. Datos del dispositivo

Identificar que clasificacion tiene tu dispositivo de acuerdo con la

Clase del dispositivo estrategia regulatoria definida.

Una declaracion de intencién de uso previsto incluye una
descripcién general de las enfermedades o afecciones que el
Intencion de uso del dispositivo | dispositivo diagnosticara, tratara, prevendra, curara o mitigara,
incluyendo una descripcién, cuando corresponda, de la poblacion
de pacientes a la que esta destinado el dispositivo.

Usuario previsto | Describir especialidad médica, perfil, nivel de especializacion, etc.

Poblacion de pacientes previsto Describir condicion médica, edad, etc.

Ambiente de uso, frecuencia de uso, transporte dentro de las

Condiciones de uso previsto instalaciones médicas, condiciones de esterilidad, etc.

FM-007 Procedimiento: XX-XXX CONFIDENCIAL Pag. 1



Ejemplo de Formato

Nombre de Empresa

Pagina

2de3

Revisién

Fecha

dd-mm-aa

Numero de

Documento

007

Pag. 2

CONFIDENCIAL

Titulo del documento

Analisis de Riesgos Ambientales

Procedimiento: XX-XXX
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Nombre de Empresa

Ejemplo de Formato

Titulo del documento

Analisis de Riesgos Ambientales

Revisién
Numero de .
Documento 1 Pagma
007 Fecha 3de3
dd-mm-aa

TABLAS DE EVALUACION

Severidad

Estimacion de la gravedad sobre el impacto ambiental

Nivel

Criterio de Evaluacion

S

Riesgo de seguridad potencial

Muy alta

Alta

Poca

=|lWw|uU1| 00

Muy poca

Probabilidad

Estimacién de la posibilidad de aparicion del

escenario de riesgo

Nivel

Criterio de Evaluacién

10

Frecuentemente

Probable

Ocasionalmente

Poco Probable

=W | U1 |00

Improbable

Deteccidn

Estimacioén de la facilidad en la deteccion de las

causas

Nivel

Criterio de Evaluacion

10

No detectable

Dificilmente detectable

Moderadamente detectable

Altamente detectable

=W | U100

Siempre detectable

FM-007

Procedimiento: XX-XXX

CONFIDENCIAL
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Nombre de Empresa

Ejemplo de Formato

Revision
‘ Numero de .
Titulo del d t
i uo. ?, ocumento o Documento 1 Pagina
Revision de ecodisefio 008 Fecha l1de4
dd-mm-aa
Informacion de la reunién
Nombre (_jel Cod. Proy.:
producto:
Fecha de
revision

L [] Viabilidad
Etapa de disefio:

[] Disefio de concepto

[ ] Disefio preliminar

[ ] Disefio para manufactura
[ ] Otro:

Asistentes a la reunion:

Rol Nombre

Firma

Temas que revisar/Agenda:

[ ] Ver anexo

Documentos revisados:

[] Ver anexo

Decisiones:

[] Ver anexo

NOTA: Usar como guia de preguntas a responder el instructivo IN_001

Resumen de compromisos

[ ] Ver anexos

Responsable Actividad

Fecha

Entregable .
vencimiento

FM-008

Procedimiento: XX-XXX

CONFIDENCIAL Pag. 1



Nombre de Empresa Ejemplo de Formato

Revision
Titulo.d?lldocumento o I’;Igcr:r:;:(()er?ti 1 Pagina
Revisidn de ecodisefio 008 Fecha 2de4
dd-mm-aa
Aprobacion de la revision de ecodiseio
Rol Nombre Firma
D&D
Calidad

Asuntos regulatorios

Marketing

Revisor independiente

Otro:

PREGUNTAS POR REPUESTAS

RESPONDER

COMPONENTES ¢ Los componentes usados
requieren certificacion? Sl / NO

¢, Qué componentes NO certificados
estamos usando y por qué?

¢, Qué riesgos existen al estar
usando estos componentes NO
certificados?

DISENO ¢, Como se podrian optimizar las
prestaciones del producto?

¢, Podemos reducir el nimero de
partes del producto?

¢ Existe alguna manera de reusar el
dispositivo una vez finalizada su vida
atil?

¢,Como podemaos eliminar los
productos desechables del DM?

¢,Coémo podemos reducir el volumen
del DM para optimizar transporte y
almacenamiento?

¢, Cémo podemos eliminar o reusar el
embalaje del DM?
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¢El Ciclo de Vida Técnico (Tiempo
durante el cual el producto funciona
bien) y el Ciclo de Vida Estético
(Tiempo durante el cual el usuario
encuentra atractivo el producto)
coinciden?

ENERGIA

¢,Cémo podemos bajar el consumo
de energia del equipo?

¢, Podemos usar fuentes de energia
renovables?

RESIDUOS

¢ El DM emite emisiones al aire
como humo, gases o vapores
durante su puesta en marcha y uso?
SI/NO

¢El DM produce algun residuo
liquido toxico durante su puesta en
marcha y uso? Sl / NO

¢,Como se pueden eliminar los
residuos?

¢ Es posible reusar o reciclar los
residuos de manera segura?

¢Algan componente debera
incinerarse al término de su vida
atil?

MANUFACTURA

¢,Coémo podemos reducir las
operaciones de manipulacion en
manufactura?

¢, Cémo podemos mejorar la eleccion
de procesos de produccion mas
limpios y de menor consumo de
energia?

MATERIALES

¢, Cudl es el porcentaje de materiales
de bajo impacto, limpios, renovables,
de baja energia, reciclados o
reciclables?, ¢ Como podemos
aumentar el porcentaje?

¢,Coémo podemos reducir la cantidad
de material que estamos usando?
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REQUERIMIENTOS
AMBIENTALES

¢ Existe una lista de requerimientos
ambientales? SlI/NO

¢, Qué requerimientos ambientales
no cumple el prototipo y por qué?

¢ Existen requerimientos
ambientales importantes que no
estan contemplados en los actuales?

¢Aplica al dispositivo la IEC 60601-
1-9? SI/NO

VIDA UTIL

¢,Cual es el componente con menos
vida til?, ¢ Podemos sustituirlo por
alguno de vida mas larga?

¢, Cudl es el plan para reutilizacion,
re fabricacion, reciclado o incinerado
del DM?
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2. Propdsito

El propésito de este documento es registrar la evaluacion de los resultados de las acciones y
estrategias de ecodisefio

3. Alcance
La evaluacién de resultados en materia de ecodisefio aplica al dispositivo denominado
del proyecto

4. Documentos de referencia
“Manual Practico de Ecodisefio” publicado por el gobierno vasco en espafiol (traduccion de la
edicién holandesa del manual “PROMISE Handleiding voor milieugerichte produktontwikkeling”,
Brezet, 1997)

5. Responsabilidad
El registro del perfil del equipo de trabajo debera es responsabilidad del Lider de proyecto o Lider
de tarea asignado

6. Datos del dispositivo

Identificar que clasificacion tiene tu dispositivo de acuerdo con la

Clase del dispositivo estrategia regulatoria definida.

Una declaracion de intencion de uso previsto incluye una
descripcién general de las enfermedades o afecciones que el
Intencion de uso del dispositivo | dispositivo diagnosticara, tratara, prevendra, curard o mitigara,
incluyendo una descripcién, cuando corresponda, de la poblacion
de pacientes a la que esta destinado el dispositivo.

Usuario previsto | Describir especialidad medica, perfil, nivel de especializacion, etc.

Poblacion de pacientes previsto Describir condicién médica, edad, etc.
Ambiente de uso, frecuencia de uso, transporte dentro de las
instalaciones médicas, condiciones de esterilidad, etc.

Condiciones de uso previsto
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7. Tabla para evaluacion de resultados

ETAPA
ESTRATEGIAS DE
# o TIPOS DE MEDIDAS ASOCIADAS LOGROS OBTENIDOS
CICLO DE VIDA el
[IMateriales mas limpios
p
CIMateriales renovables
Se'_ecc'onar | Materiales de menor contenido
1 | materiales de bajo d )
Obtenciény impacto € energla
consumo de . .
. [IMateriales reciclados
materiales y
componentes . .
P [CIMateriales reciclables
[JReduccion del peso
2 Reducir el uso de
material [JReduccion del volumen (de
transporte)
[ITécnicas de produccion
alternativas
) [JMenos etapas de produccion
Seleccionar
Produccién en técnicas de | Meansumo de energia menor/
fabrica 3 produccién Lo
ambientalmente masllmpla
eficientes

[IMenor produccién de residuos

[JConsumibles de produccion:
menos/mas limpios

Distribucion 4

Seleccionar formas
de distribucién
ambientalmente
eficientes

CJEnvases menos/mas
limpios/reusables

[IModo de transporte eficiente
en energia

Uso y utilizaciéon | 5

Reducir el impacto
ambiental en la
fase de utilizacién

[IMenor consumo de energia

LJFuentes de energia mas limpias
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CIMenor necesidad de
consumibles

[JConsumibles mas limpios

ClEvitar derroche de
energia/consumibles

Optimizar el Ciclo
de Vida

Sistema de fin de
vida. Eliminacion
final

OFiabilidad y durabilidad

[JMantenimiento y reparacién
mas facil

[JEstructura modular del
producto

[IDisefo clasico

OFuerte relacién producto-
usuario

Optimizar el
7 | sistema de fin de
vida

[JReutilizacién del producto
[JRe fabricacidn / modernizacidn
[JReciclado de materiales

Cincineracidn mas segura

Nuevas ideas de
producto

Optimizar la
funcién

[JUso compartido del producto
[Integracion de funciones

[JOptimizacién funcional del
producto

[Sustitucion del producto por un
servicio

Otras 9

[1Otro

[IOtro
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8. Lecciones aprendidas
Las lecciones aprendidas, las experiencias vividas y las recomendaciones para la mejora del
proceso de ecodisefio se deben registrar para ser incluidas en el archivo del proyecto a fin de
mejorar en el futuro.

Lecciones aprendidas

¢Qué vamos a implementar la

Num.| ¢éQué hicimos bien? ¢Qué podemos mejorar? ..
siguiente vez?
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