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1. ALINEAMIENTO E IMPACTO CON LA ESTRATEGIA DE LA CULTURA
DE NO HACER

1.1 DESCRIPCION DEL PROBLEMA ACTUAL

El diagndstico médico de laboratorio es una parte importante de la atencion al paciente
mediante la medicina personalizada (de precision). Esta debe ir acompafiada de avances para
lograr un mayor grado de calidad en la asistencia sanitaria, especialmente desde las actividades
gue comienzan con el pedido, la obtencién y la manipulacién de muestras bioldgicas. Esto
incluye la muestra de sangre como espécimen biolégico comun. Dichos procesos forman parte

de la fase preanalitica’.

En la practica clinica la extraccion de sangre es una de las practicas de enfermeria mas rutinarias
para un profesional de la salud. El manejo de agujas para la extraccién de sangre, canalizacion
de vias, introduccidon de catéteres, obtencidn de biopsias se incluyen en el dia a dia del personal
de enfermeria y suponen una de las actividades mas comunes para estos profesionales

sanitarios llegando a ocupar un gran porcentaje de su jornada.

La literatura cientifica nos indica que los errores preanaliticos son los mas comunmente
notificados, acumulando un mayor porcentaje de errores en el laboratorio clinico incluyendo la
recogida de muestras mediante flebotomia, también conocida como venopuncion. Con estos
retos, la integridad de las muestras bioldgicas, que deberian representar el estado bioldgico in

vivo, se puede ver afectada, lo que ha dado lugar a un diagndstico poco fiable?.

A pesar de la importancia y de la frecuencia de este procedimiento invasivo critico para la
atenciéon médica los clinicos e investigadores saben poco sobre las caracteristicas de tener
muchas o pocas venas pocas venas, aparte de informes y experiencias anecdéticas.
Sorprendentemente, actualmente no existe bibliografia sobre el nimero de venas visibles en los
pacientes o las caracteristicas de los pacientes con un acceso intravenoso dificil®. Por todo esto,
una mejora de esta técnica seria Util para minimizar el nimero de canalizaciones de catéteres,
lo que traducido a la actividad clinica consiste en minimizar el nimero de vias a poner y el

numero de pinchazos a realizar para llevar a cabo la extraccién de sangre incrementando asi la

Vein Pattern Locating Technology for Cannulation: A Review of the Low-Cost Vein Finder Prototypes Utilizing near Infrared (NIR)

Light to Improve Peripheral Subcutaneous Vein Selection for Phlebotomy. (2019). Sensors.

2 Vein Pattern Locating Technology for Cannulation: A Review of the Low-Cost Vein Finder Prototypes Utilizing near Infrared (NIR)
Light to Improve Peripheral Subcutaneous Vein Selection for Phlebotomy. (2019). Sensors

3k.B. Chiao*, F. R.-F.-L. (2013). Vein visualization: patient characteristic factors and efficacy of a new infrared vein finder technology.
British Journal of Anaesthesia.
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deteccion mas rapida y eficiente de enfermedades multifactoriales como algunas leucemias y
cadnceres?, asi como otras patologias de diferente etiologia. Ejemplo de esto se muestra la
siguiente tabla donde se resumen los biomarcadores mas importantes para la deteccién y

tratamiento de cadncer de sangre.

Abreviaturas de .
_ Tipol(s) de cancer asociado(s) Relacién con el tratamiento
cromosomas y genes

Cromosoma Philadelphia | Leucemia mieloide crénica y leucemia
1(9;22) (rranslocacion de los | linfobldstica L]':"lll.{il (CMLy ALL, por sus

cromosomas 9y 22) .\I.;_:l.'.ih en i[l;-'_h.".\f'

Responde al imatinib (Gleevec®), dasarinib
(Sprycel®) y nilotinib (Tasigna®)

~amiia miel » aenuda (AN \[ & -
IDH2 (k1400 RI72) ]M[I]LLI-]]I" ]‘hﬁl‘.”d‘- J"'LHL] I'I\L' ]]” l“t e RL‘.\}?U:M.I-; \ll Ln:':.udun-.':‘- ':ll“'ll[:': }
siglas en Ingles)

Neoplasias mieloproliferativas: pelicitemia
JAK2 V6ITF vera, mielofibrosis y rombocitemia esencial l{u_\pnndcn al nuxolirinib (Jakafi®)
(PV, MF y ET, por sus siglas en inglés) **

Responde al dcido transretinoico toral (ATRA,

Leucemia promielocitica aguda (APL, por . . ;
PML-RARA f .y ‘ l por sus siglas en inglés) y al wridxido de arsénico
SUS a'.;§|;':.~ en ||l;2]|.'=. o - - )
(Trisenox®)
FLT3-ITD Leucemia mieloide aguda Responde a la midostaurina (Rydaprt’)

Reordenacién del gen ALK Linfoma anaplisico dz aflubas grandes Responde al crizorinib (Xalkori®) *

(ALCL, por aua_\li;l:h en ||1!\',]u\,l

BRAF V60OE Leucemia de células peludas (wricoleucemia) | Responde al vemurafenib (Zelboraf®) *

Figura 1. Biomarcadores importantes en el estudio y tratamiento de tipos de cdncer de la sangre®

Ademas, a medida que aumenta la esperanza de vida y los pacientes tienen mds procedimientos
a lo largo de su vida, la preservacién de la vena se ve como una tarea vital a largo plazo®. Un
dispositivo o técnica que ayude a reducir los intentos de canalizacidn seria un paso hacia la
conservacion de las venas. Los avances técnicos y la investigacion en este campo se posicionan
como un elemento estratégico que, a futuro, permitirdn a los profesionales sanitarios mejorar

la facilidad y rapidez de aplicar esta técnica con seguridad y éxito.

Afadido a estos conceptos se distingue la necesidad de generar nuevas metodologias para la
extraccién de sangre que generen menos estrés en los pacientes, producido el miedo a ciertos
elementos como son las jeringuillas. Los intentos repetidos de puncién producen gran estrés,
dolor, e incluso pueden ser traumaticos para los nifios. Estudios describen que la canalizacion
de una VVP, la venopuncién, el sondaje vesical y las suturas son de los procedimientos mas
temidos y estresantes para los nifios (4-6). La mayoria de los nifios y sus familias refieren que la
canalizacion de la VVP es el procedimiento mds doloroso y estresante de la hospitalizacién’.

Haciendo referencia al procedimiento, el éxito de la canalizacion en el primer intento es muy

“Desire Mena Tudela, V. M. (s.f.). Cuidados Basicos de Enfermeria. Universitat Jaume I.
5 LEUKEMIA AND LYMPHOMA SOCIETY. (2023). Pruebas moleculares y el tratamiento del cancer.
6F.-D. (2012). Analisis de la calidad de la atencion médica en 120 pacientes que fallecieron por influenza A(H1N1). Rev CONAMED.

7 Schults JA, Kleidon TM, Gibson V, Ware RS, Monteagle E, Paterson R, et al. Improving peripheral venous cannula insertion in
children: a mixed methods study to develop the DIVA key. BMC Health Serv Res. 2022;22(1):1-10.
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amplio, y varia de un 53% a un 75%?®. Se considera un acceso venoso dificil cuando se precisan
mas de tres punciones para lograr la colocacidn del catéter o cuando el procedimiento dura mas

de 30 minutos®.

La extraccion de sangre por tanto la venopuncidn tiene una especial importancia ya que es el
medio principal para la extraccidn y posterior analisis de sangre. El descubrimiento de nuevos
marcadores asi como la deteccién de nuevas moléculas Gtiles para el diagndstico clinico® se ha
posicionado como basa para el avance del diagndstico clinico. De hecho, esta tecnologia lidera
la innovacion empresarial tal como lo determinan los importantes resultados en investigacion.
En los ultimos tiempos, la investigacion de marcadores pro-genéticos y la existencia de otros
marcadores que pueden ser detectados por extracciéon sanguinea han ido paulatinamente
incrementandose, siendo estas investigaciones sindbnimo de deteccion precoz y mejoria del

prondstico en diferentes enfermedades.

Entre las dificultades para la canalizacién de una VPP se encuentran entre otras: las
particularidades que poseen los nifios (edad, tejido adiposo, venas fragiles y delgadas, etc.); los
problemas de salud por los que acuden al servicio de urgencias (deshidratacién, fiebre,
septicemia, convulsién, compromiso hemodinamico, y otras condiciones agudas o crénicas);
dolor y ansiedad en el momento del procedimiento; por lo que todo ello puede condicionar la

colocacion de la VVP.

La técnica de la canalizacion de una via venosa periférica (VVP) es una de las mas frecuentes y
rutinarias llevadas a cabo por el personal de enfermeria, y en concreto en las unidades de
urgencias pediatricas. Alrededor del mundo se canalizan en torno a un billén de vias venosas
periféricas cada afio™®. Aproximadamente se estima que un 13-20% de los pacientes que acuden
a urgencias pediatricas se les canaliza una VVP. El acceso venoso periférico pedidtrico es

dificultoso y especialmente en este serviciol4. Esta técnica lleva tiempo, precisa de experiencia

8 Girotto C, Arpone M, Frigo AC, Micheletto M, Mazza A, Da Dalt L, et al. External validation of the DIVA and DIVAS3 clinical predictive

rules to identify difficult intravenous access in paediatric patients. Emerg Med J. 2020;37(12):762-7.

% Borchert B. E, Lacassie HJ, Concha P. M, Rattalino F. M, Lema F. G. Acceso venoso dificil en pediatria. Rev Chil Anest.

2021;50(5):685-9.

°Djaz, M. G. (2023). Marcadores moleculares: Qué son, cémo se obtienen y para qué valen. Obtenido de
https://www.uma.es/estudios/centros/Ciencias/publicaciones/encuentros/ENCUENTROS49/marcadores.html

1 Girotto C, Arpone M, Frigo AC, Micheletto M, Mazza A, Da Dalt L, et al. External validation of the DIVA and DIVA3 clinical predictive
rules to identify difficult intravenous access in paediatric patients. Emerg Med J. 2020;37(12):762-7.

12 Girotto C, Arpone M, Frigo AC, Micheletto M, Mazza A, Da Dalt L, et al. External validation of the DIVA and DIVA3 clinical predictive
rules to identify difficult intravenous access in paediatric patients. Emerg Med J. 2020;37(12):762-7.

1B Lee SU, Jung JY, Ham EM, Wang SW, Park JW, Hwang S, et al. Factors associated with difficult intravenous access in the pediatric
emergency department. J Vasc Access. 2020;21(2):180-5.

14 Girotto C, Arpone M, Frigo AC, Micheletto M, Mazza A, Da Dalt L, et al. External validation of the DIVA and DIVA3 clinical predictive
rules to identify difficult intravenous access in paediatric patients. Emerg Med J. 2020;37(12):762-7.


https://www.uma.es/estudios/centros/Ciencias/publicaciones/encuentros/ENCUENTROS49/marcadores.html
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en su ejecucion y suele resultar dolorosa. Ademas, puede resultar un desafio debido a las

caracteristicas inherentes al paciente pediatrico®.

Ante la complejidad presentada por los pacientes pediatricos y lo anteriormente descrito, en el
afio 2008 en Estados Unidos fue desarrollada la escala DIVA (difficult Intravenous Access Score)
(9). Una escala de 4 variables que con una puntuaciéon mayor o igual a 4 estd asociada con un
50% o mas de fallo en la canalizacién del acceso venoso periférico en el primer intento. Las
variables de la escala son: visibilidad, palpabilidad, prematuridad y edad®. Algunos estudios
describen que con una puntuacién de 8 la probabilidad de éxito en el primer intento es minima
(8). Una de las repercusiones para el paciente mas importantes de los accesos venosos dificiles

es el retraso en los tratamientos necesarios’.

Variable Opciones Puntos
Edad 23 afos 0
1-2 afios 1
<1 afo 3
Vena visible después del Visible 0
compresor No visible 2
Vena palpable después del Palpable 0
compresor No palpable 2
Historia de prematuridad No 0
Si 3

Tabla 1. Anexo Diva Scorelé

Sin embargo, dicha escala no contempla todas las variables de éxito en la canalizacion en una
VVP. Existen otras variables que pueden influir en la técnica: obesidad, malformaciones
osteomusculares de las extremidades, edema de extremidades, tratamientos farmacolégicos o
quirdrgicos, uso previo de medicamentos que lesionan los trayectos venosos, tratamiento con
guimioterapia, didlisis, diabetes mellitus, deshidratacion de moderada a grave, historia previa

de punciones multiples, ansiedad por parte del paciente, motivo de consulta en urgencias, etc®.

Por otro lado, las venopuncidn y la canalizaciones, tienen una gran importancia en cuidados

paliativos cuyo objetivo es el de brindar una atencién holistica activa y mejorar la calidad de vida

15 Shaukat H, Neway B, Breslin K, Watson A, Poe K, Boniface K, et al. Utility of the DIVA score for experienced emergency department
technicians. BrJ Nurs. 2020;29(2):535-40.

16 Ferraz-Torres M, Escalada-Hernandez P, San Martin-Rodriguez L, Delarosa R, Saenz R, Soto-Ruiz MN. Predictive Factors for
Anxiety during Blood Sampling and Insertion of Peripheral Intravenous Catheters in Paediatric Patients in Spain. J Pediatr Nurs.
2021;61:e35-41.

17 Schults JA, Kleidon TM, Gibson V, Ware RS, Monteagle E, Paterson R, et al. Improving peripheral venous cannula insertion in
children: a mixed methods study to develop the DIVA key. BMC Health Serv Res. 2022;22(1):1-10.

18 Referencia de la tabla: Yen K, Riegert A, Gorelick MH. Derivation of the DIVA score: A clinical prediction rule for the identification
of children with difficult intravenous access. Pediatr Emerg Care. 2008;24(3):143-7.

19 Lee SU, Jung JY, Ham EM, Wang SW, Park JW, Hwang S, et al. Factors associated with difficult intravenous access in the pediatric
emergency department. J Vasc Access. 2020;21(2):180-5.
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de los pacientes, sus familias y cuidadores. La hospitalizacién de los pacientes con CP (cuidados
paliativos) es recurrente, debido a que es necesario controlar los signos y sintomas que
presentan, en virtud de las complicaciones relacionadas con el diagndstico y la evolucién de la
enfermedad. En esos casos, es necesario obtener una via de acceso para la terapia farmacolégica
parenteral ya que la imposibilidad de administrar medicamentos por via oral a los pacientes que

reciben estos tratamientos es comun®.

A pesar de la importancia descrita la extraccidn de sangre o la colocacién de vias sigue siendo
una técnica que tiene poco desarrollo tecnoldgico, de forma que la existencia de tecnologia al
servicio de los profesionales de la salud es escasa o relativamente cara?!. Paraddjicamente, esto
supone un importante escollo para la mejora del procedimiento dando espacio a grandes

mejoras.

Asi mismo, es importante resaltar que la venopuncion es aplicado por personal que utiliza la
observacién y su experiencia para la deteccidon de las venas, sin embargo existen factores
externos tales como la pigmentacion de la piel, profundidad venosa, cantidad de tejido graso,
etc. que complican la deteccidén, volviéndose una tarea dificil, aun para el personal con

experiencia®.

Por tanto, la principal casuistica que determina la diferenciacién y el desarrollo tecnolégico en
este campo reside en que se trata de una técnica prospectiva, manual y visual, que en lainmensa
mayoria de casos depende en de la experiencia del sanitario y la anatomia del paciente?. Esto
es un gran limitante a la hora de insertar la aguja con precision, impidiendo que se acometa el
propdsito de la técnica que se requiere emplear o requiriendo mas recursos para el mismo

cometido, en ambos casos se traduce en una peor atencién médica al paciente®*.

A continuacion, se recoge un listado algunas patologias o afecciones mds condicionadas en
cuanto a las técnicas que requieren de la localizacién de vasos sanguineos para realizar una
puncién: Obesidad, cancer de piel, diabetes, quemaduras, sensibilidades y alergias, dermatitis,

vasculopatias, inmunodepresidn a tratamientos de inmunoterapia y epidermdlisis ampollosa.

20 Araljo, F. B. (2022). Pacientes con cancer en cuidados paliativos: eventos relacionados con la venopuncion y la hipodermoclisis.
21 Kuerten Rochal, M. L. (2013). El cuidado y la tecnologia en las unidades de cuidados intensivos. Index Enferm vol.22 no.3 Granada.

22 A. Azueto-Rios, R. 5.-G.-G.-S. (2017). Implementacién de un sistema de imagenologia infrarroja para la deteccién. Revista de
Ingenieria Biomédica , 477-491.

23 ORGANS, B. F. (2009). LA GESTION DE EXCELENCIA EN LOS CENTROS SANITARIOS.
24., G. F.-D. (2012). Andlisis de la calidad de la atencién médica en 120 pacientes que fallecieron por influenza A(H1N1). Rev
CONAMED-
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En particular, las personas mas afectadas son aquellas que requieren de punciones frecuentes,
como el paciente con mds de 48 horas de hospitalizacién por el alto riesgo de contraer
infecciones nosocomiales; diabéticos o los pacientes en los que anatdmicamente es dificil
localizar la vena, como infantes y personas con obesidad. Estas patologias tienen una o varias

de las siguientes caracteristicas:

- Dificil localizacién de los vasos sanguineos
- Requieren de muchas punciones

- Anormalidades en la piel que hacen que el uso de agujas se complique

Ademas, el profesional sanitario se debe enfrentar a diario con factores anatdomicos diferentes
que afectan a la localizacién de las venas, como la edad (en bebés es mas complicado), peso,
sexo, raza, didmetro del vaso, palpabilidad, visibilidad de la vena o abuso de drogas?. Asi mismo,
aclarar, que de no realizarse el procedimiento correctamente, los pacientes se exponen a largos
tiempos de espera para realizar la puncién. En muchos casos esta técnica es critica, como en las
UClIs, urgencias, catdstrofes, ambulancias y emergencias. Ademas, una mala puncién o repetidas
punciones generan dolor, estrés, frustracion y heridas, llegando a veces incluso a no poder

realizar la puncidn y privando al paciente de su tratamiento?®.

80 -
70
60 -
50 ~
40 A
30
20 4

1 | .
D—
L

% difficult cases

Figura 2. Dificultades que ofrecen Porcentajes de casos dificiles caracteristicos de
Poblaciones de interés?’.

Por otro lado, la utilizacién de agujas de forma no exitosa puede traer numerosas

complicaciones para la paciente, como agotamiento vascular, flebitis y otras infecciones locales,

25M.V, J. D. (2014). Factores fisioldgicos que modifican la accién de los farmacos. Rev Col Cienc Pec .

26 M.V, J. D. (2014). Factores fisiolégicos que modifican la accion de los farmacos. Rev Col Cienc Pec .

2 M.V, J. D. (2014). Factores fisiolégicos que modifican la accion de los farmacos. Rev Col Cienc Pec .
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bacteriemia, trombosis o neumotodrax, que, a parte de las consecuencias obvias al paciente,
suponen un aumento de los dias de ingreso hospitalarios y unos mayores costos al Sistema
Nacional de Salud?®. Los datos sobre este coste recogidos en la pasada anualidad muestran que
es la atencién hospitalaria en primer lugar y en segundo a la atencién primaria los que albergan

una proporcidon mayor®,

E. Vela er al. / Gac Sanit. 2019;33(1):24-31

= AL Hospitalaria

AL Primaria

B Farmacia

m MHDA

mCCEE
Otros hospitalizacién

m Urgencias

m Hospital de dia
AL Sociosanitaria

m Didlisis

B Salud mental amb.
Transporte sanit. no urg.
Cirugfa menor amb_
Oxigenoterapia dom
Rehabilitacién amb.
HAD
Salud mental hosp.

Figura 3. Gasto en Salud durante la anualidad 2019, Generalitat de Catalufia3°

Es por tanto que todos estos problemas que evidencian la necesidad de una tecnologia que
permita una puncién rapida y eficaz. A la vez que permita reducir el gasto derivado de esta
técnica, para aumentar las posibilidades de éxito en el desarrollo de la técnica incrementado la

calidad en los cuidados y mejorando la satisfaccién del enfermo.

Por tanto, y atendiendo al epigrafe que se describe, el proyecto estd en consonancia con los
objetivos y la vision estratégica de la necesidad que en la actualidad detectamos en la sanidad
en general. Esta solucién seria de gran utilidad para el sistema nacional de salud, ya que esta se
encuentra perfectamente integrado en busca de una solucién que pueda contribuir de manera

significativa en un plazo establecido, dando prioridad a la necesidad existente.

De esta forma se establece que debe existir un elemento guia que permita avanzar las técnicas
en enfermeria para el desarrollo correcto de una solucién tecnoldgica que favorezca el cuidado

a los pacientes y la tecnificacion del personal que ejerce esos cuidados, o sea sé, los sanitarios.

28 Alejandra Garcia Carranza, V. C. (2020). Central Venous Catheter and its complications. REVISTA MEDICINA LEGAL DE COSTA RICA.

2 Emili Velaa, M. C.-A. (2019). Andlisis poblacional del gasto en servicios sanitarios en Cataluna™ (Espana): ~ ¢qué y quién consume
mds recursos? Elsevier .

30 Emjli Velaa, M. C.-A. (2019). Andlisis poblacional del gasto en servicios sanitarios en Cataluna™ (Espana): ~ équé y quién consume
mds recursos? Elsevier .
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1.2 NOVEDAD

1.2.1 SOLUCIONES EXISTENTES

En relacidn a lo ya expuesto previamente en el estado del arte se procede a comentar las
innovaciones y las soluciones mds empleadas durante la practica clinica. Actualmente, en
aquellos casos en los que la localizacion de la vena via visual, palpativa o intuitiva falla, se recurre
a técnicas de apoyo a la puncién, como son la ecografia, el haz de luz infrarrojo y la iluminacién
transcutanea®.La ecografia es una técnica de diagndstico por imagen que utiliza ondas sonoras
de alta frecuencia para crear imagenes de los drganos y tejidos del cuerpo. Es una herramienta
muy util para el diagndstico y seguimiento de una amplia variedad de enfermedades y

condiciones médicas®.

Camera

Sensor

Arm with the
projected vein

NIR light

Figura 4. Componentes de un prototipo de buscador de venas de infrarrojo cercano (NIR): (a) Tipo de luz reflejada, y
(b) tipo de transiluminacion.

Esta técnica presenta diversas ventajas como el poder ver tejidos blandos, su nula invasividad y
la ausencia de radiacion ionizante (rayos X). No obstante, los ecogramas obtenidos son
bastantes complejos de interpretar, por no mencionar que la calidad de la imagen puede variar

dependiendo de la habilidad y experiencia del técnico o radidlogo que la realiza. Ademas, la

31F, B. Chiao*, F. R.-F.-L. (2013). Vein visualization: patient characteristic factors and efficacy of a new infrared vein finder technology.
British Journal of Anaesthesia.

32 Medineplus. (2023). Medineplus. Obtenido de https://medlineplus.gov/spanish/pruebas-de-laboratorio/ecografia/
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calidad de la imagen puede verse afectada por la presencia de gas, hueso o tejido adiposo, por
no mencionar que es una técnica que requiere de contacto del ecégrafo con la piel, la utilizacidn
de un gel. Por otro lado, destaca la escasa portabilidad del equipo y el tiempo requerido para

poder visualizar la estructura que se esta buscando.

Todos estos factores mencionados hacen de la ecografia una buena técnica alternativa cuando
no se pueden localizar los vasos sanguineos por palpacién o de forma visual. Sin embargo, hay
muchos factores limitantes de esta técnica, como la calidad de la imagen obtenida y la
dependencia del sanitario que la realiza4. Otro de los grandes handicaps de esta técnica es que
se requiere un contacto directo con la piel o con las estructuras, por lo que muchos pacientes
con afecciones ya mencionadas anteriormente, como la obesidad, quemados, piel sensible o

personas con cancer de piel pueden no ser elegidas para realizar esta técnica®.

Ademas, el tiempo empleado para obtener un ecograma y la baja portabilidad del equipo hace
gue no sea apto para situaciones de emergencias, urgencias, casos en los que el paciente es
tratado en su domicilio, ambulancias y catdstrofes. Al respecto de otras soluciones existentes,
el haz de luz infrarrojo es una buena alternativa, debido a su portabilidad y rapidez. Este es un
simple método asistido visual, proporcionando una luz infrarroja que permite mejorar la
visualizacidn de las venas. Por tanto, es un dispositivo facil de usar, portable, simple y que

acomete su funcidn de forma fécil, no invasiva e indolora®.

Figura 5. Indicador de venas, detector de venas con luces LED

33 Clinicos, E. c. (2019). Leticia Carmen Simon Lopez

34 Clinicos, E. c. (2019). Leticia Carmen Simén Lépez
35F, B. Chiao*, F. R.-F.-L. (2013). Vein visualization: patient characteristic factors and efficacy of a new infrared vein finder technology.

British Journal of Anaesthesia.

36 medicalexpo. (2023). Medical expo. Obtenido de https://www.medicalexpo.es/fabricante-medical/detector-venas-led-

55907.html
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No obstante, presenta desventajas, como que debe de estar en contacto con la piel para realizar
su funcién y que la luz infrarroja puede calentar demasiado al paciente, produciendo molestias.
Estas caracteristicas excluyen de su aplicabilidad a muchos pacientes, sobre todo a aquellos con
problemas dérmicos. Ademas, no es demasiado preciso y su capacidad de penetracidn en la piel
es limitada. Supone una mejora con respecto a simplemente visualizar la vena, pero que todavia

existe cabida a la mejora.

El segundo dispositivo desarrollado para la asistencia a la venopuncidn es un haz de luz que
ilumina el area donde se quiere detectar el vaso sanguineo y lo resalta debido a la diferencia de
colory la diferente absorbancia de la luz por parte del tejido sanguineo. Este instrumento cubre
muchas de las necesidades ya mencionadas y su gran versatilidad lo convierte en el lider de las
soluciones aqui presentadas. Es portable, no hace contacto con la piel, es rapido, no depende

del radidlogo, facil de usar y ergonémico.

A

Figura 6. VeinViewer® Flex3”

No obstante, no esta exento de limitaciones. La penetracion del haz de luz no es muy profunda
(5 — 12 cm), lo que todavia presenta inconvenientes en pacientes con obesidad o con gran
cantidad de tejido adiposo. Ademas, la luz se emite en una frecuencia especifica adaptada a las
personas de piel clara, siendo dudosa su aplicabilidad en otras personas de etnias con la piel

oscura®.

Adicionalmente, las condiciones en las cuales se debe emplear este dispositivo son muy
especificas, generalmente debiéndose usar en espacios con poca interferencia luminica (a

oscuras idealmente) para sacar el maximo provecho de la tecnologia.

37 MedicalEXPO. (2023). Obtenido de https://www.medicalexpo.es/prod/christie-medical/product-122281-859227.html

38 MedicalEXPO. (2023). Obtenido de https://www.medicalexpo.es/prod/christie-medical/product-122281-859227.html
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Por ultimo, el costo de estos equipos es muy elevado (de 1500 € hasta los 3000 €), haciendo que

sea inaccesible para el Sistema Nacional de Salud.

Por ultimo y no menos importante, existen otros dispositivos que tienen la misma capacidad de
detecciéon que los comentados anteriormente. En relacién a estos se muestra el siguiente

dispositivo que permite la realizacion de un analisis de deteccién.

El dispositivo basado se encuentra basado en reflectografia infrarroja en el que como se ve en

la imagen emplea la reflexién infrarroja para la deteccién de la estructura anatdomica.

Fuente de luz Estructgra
Luz Anatdmica
Incidente . Subcutanea

Detector de Imagen  Polanizador

— [H] -3
Luz ,"'

Reflejada |
Flltro IR Dispersa |~

Lentes \
l— Monitor Piel

Figura 7. Dispositivo reflexologia infrarroja3®
En este caso el dispositivo cuenta con varios partes por las que permite la deteccién y medicién
de las venas y arterias. El sistema propuesto realiza la deteccién de la distribucion de las venas
usando imdagenes en espectro infrarrojo y presenta como resultado una imagen donde las
regiones de interés son aisladas. El sistema de adquisicién de imagenes en el espectro infrarrojo
estd basado en una cdmara digital comercial, “Green Leaf 18-9805”, que tiene una resolucidn
de imagen de 640x480 pixeles con la capacidad de adquirir imagenes a 30 cuadros por segundo,
cuenta con conexién USB para el envio de imdgenes a una computadora, ademas de venir
equipada de fabrica con un filtro de luz que permite el paso de longitudes de onda del espectro

visible.

Para la adquisicion de imagenes donde se resalte la distribucidn venosa, es necesario reemplazar
el filtro por uno que permita el paso de luz infrarroja. Por otro lado, se utiliza una pelicula

fotografica que ha pasado por el proceso de revelado, permitiendo ser usada como un filtro con

4. Azueto-Rios, R. S.-G.-G.-S. (2017). Implementacidn de un sistema de imagenologia infrarroja para la deteccidn. Revista de
Ingenieria Biomédica , 477-491.
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para el intervalo de longitudes de onda comprendido entre los 700 y 1200 nandmetros, que

corresponden al infrarrojo®.

Asimismo el tipo de iluminacidon empleada en la construccidn del sistema de deteccién de venas
es reflectiva. Se hace incidir luz infrarroja sobre la superficie a explorar, la luz penetra la
superficie de la piel, una parte es absorbida por la sangre desoxigenada de las venas y la otra es
reflejada. La luz reflejada pasa por un filtro que solo permite el paso de luz infrarroja y es
capturada por la cdmara, representando las diferentes intensidades de luz en una imagen, esta

técnica es conocida como reflectografia®!.

El handicap principal de este método es que la distancia entre el objeto de interés y la cdmara
es de 45 cm, para garantizar una amplitud de visién horizontal de 28 cm, que cubra la regidn del
antebrazo, dado el dngulo de vison de 35° de la misma. Ademas, se requiere de una habitacién
cerrada que evita el paso de luz solar, y que cuenta con iluminacién artificial, generando graves

problemas a la hora de su traslado®.

Para mayor informacién en cuanto a los competidores por favor leer el punto 5 de este
documento, memoria econdmica, donde se describen estos dispositivos con mayor

detenimiento.

1.2.2 MEJORAS Y VENTAJA COMPETITIVA

La metodologia y la técnica para analizar la diferenciacién entre venas y arterias son muy
variadas ya que para esta finalidad existen distintos productos en el mercado, mucho de ellos
con tecnologias distintas. En cuanto a estos, decir que algunos han empleado el ultrasonido
como técnica de deteccién de venas, con el inconveniente de que éstas deben ser lo
suficientemente largas para poder detectarlas, ademas se requiere, a veces, de un piezoeléctrico
especializado y es necesaria amplia experiencia en su ejecucion para generar imagenes utiles.
En otros trabajos se ha empleado la técnica de exponer a una fuente de iluminacion infrarroja
al antebrazo para medir su transparencia (transiluminacién) la cual tiene la desventaja de que
las zonas a procesar deben ser lo suficientemente delgadas para que la luz las atraviese (manos

y dedos) y en otros se han empleado lareflectografia infrarroja para zonas en las que esta

404, Azueto-Rios, R. S.-G.-G.-S. (2017). Implementacion de un sistema de imagenologia infrarroja para la deteccidn. Revista de
Ingenieria Biomédica , 477-491.

41A. Azueto-Rios, R. S.-G.-G.-S. (2017). Implementacién de un sistema de imagenologia infrarroja para la deteccidn. Revista de
Ingenieria Biomédica , 477-491.

42 £ B Chiao*, F. R.-F.-L. (2013). Vein visualization: patient characteristic factors and efficacy of a new infrared vein finder
technology. British Journal of Anaesthesia
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técnica no funciona, como el antebrazo o pierna, se ha propuesto utilizar el método de

reflectografia infrarroja®.

Nuestro dispositivo alcanzaria una penetracién mayor, permitiendo observar unos vasos no tan
superficiales o mas ocultos por la capa de tejido adiposo. Ademas, podremos observar la red de
vasos periféricos en zonas no tan visibles, como el antebrazo o la pierna, siendo posible si

utilizacidn para observar la anatomia vascular del paciente.

Por ultimo, nuestra tecnologia serd mas econdmicamente accesible para los Hospitales y el

sistema publico de salud con la intencion.

2. ESCALABILDIAD

2.1 ANALISIS DEL PRODUCTO

2.1.1 ANALISIS FUNCIONAL DE LA SOLUCION TECNOLOGICA
En cuanto las caracteristicas que tiene que tener este dispositivo podemos diferenciar una serie

de elementos que se describen en la ilustracidn. Estas caracteristicas son las siguientes:

e Portdtil. Para ser un dispositivo médico empleado por sanitarios, debe ser portatil
puesto que de esta manera podran emplearlo de forma facil y util, ya que si se tratase
de un elemento pesado deberian tener un espacio especializado para realizar esta
prueba, perdiendo de esta forma la variable que mds interesa para el traslado a clinica.

e Ergondomico. En este sentido debe ser un dispositivo medico facil de usar con
caracteristicas importantes de forma que se pueda transportar de una forma importante
que se encarga del disefio de los lugares y herramientas de trabajo optimizado para la
adaptacion de este dispositivo a su uso.

e Sensible (Preciso).La sensibilidad de este dispositivo tiene que ser lo mas preciso que se
puede para que la vision de las arterias y venas sea precisa y clara. Ampliando
abiertamente la sensibilidad del método para la diferenciacion de ambos vasos
sanguineos.

e Ligero. No puede ser muy pesado para que pueda ser un dispositivo que sea pesado ya
que de esta forma puede interrumpir la funcionalidad principal. Ademas es importante

la existencia del detector de venas es que se puede transportar de forma util.

43 F B Chiao*, F. R.-F.-L. (2013). Vein visualization: patient characteristic factors and efficacy of a new infrared vein finder
technology. British Journal of Anaesthesia
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e No Invasivo. Debe ser una técnica no invasiva ya que de una manera u otra es necesario
tomar una via a personas con importantes patologias o morbilidad, de forma que se
puedan generar un elemento beneficioso para los pacientes que tengan que someterse

a dicho procedimiento.

Paciente
feliz

Figura 8. Andlisis de la solucion tecnoldogica

2.1.2 REQUISITOS DE ANALISIS TECNICO DE LA TECNOLOGIA

En el sentido de la tecnologia empleada en este tipo de dispositivos médicos, las caracteristicas

principales con las que debe contar esta tecnologia se listan seguidamente:

1. Feseability. La viabilidad tecnoldgica “se establece cuando la entidad ha completado toda
la planificacion, el disefio, la codificacion y las pruebas” necesarias para determinar que el
producto cumplird con sus especificaciones de disefio, incluidas las funciones, las
caracteristicas y las especificaciones técnicas de desempefio.

2. Escalable. La escalabilidad, entendido como la propiedad deseable de un sistema, una red
0 un proceso, que indica su habilidad para reaccionar y adaptarse sin perder calidad, o bien
manejar el crecimiento continuo de trabajo de manera fluida, o bien para estar preparado
para hacerse mas grande sin perder calidad en los servicios ofrecidos. En general, también
se podria definir como la capacidad del sistema informatico de cambiar su tamafio o
configuracion para adaptarse a las circunstancias cambiantes. La escalabilidad como
propiedad de los sistemas es generalmente dificil de definir, en particular es necesario
definir los requisitos especificos para la escalabilidad en esas dimensiones donde se crea
qgue son importantes. Es una edicidén altamente significativa en sistemas electrénicos, bases

de datos, rooters y redes. A un sistema cuyo rendimiento es mejorado después de haberle
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afiadido mas capacidad hardware, proporcionalmente a la capacidad afiadida, se dice que
pasa a ser un sistema escalable.

Tecnologia flexible. La flexibilidad atribuida a la tecnologia explicada para la generacion de
un elemento determinante que favorece la escalabilidad y la generacién de un elemento
determinante que favorezca a la generacién de un elemento tractor que favorezca la unién
a otras tecnologias implementando la capacidad de este dispositivo para mejorar la
capacidad de deteccién de este.

Superacidn de las limitaciones facilmente. En este sentido, mediante la descripcién de las
limitaciones propias de la tecnologia, siendo necesarios pasos previos como aplicar un
contraste, evitar que la radiacidn ultravioleta sea adecuada puede hacer que la prueba sea
exitosa o por el contario no lo sea. Entorno a este punto, la aplicaciéon de radiacion x y
gamma puede afectar al paciente de forma que se haria mas complejo la visualizacién y

diferenciacidn de vasos sanguineos.

REQUISITOS FUNCIONALES

—

‘ FESEABILITY ‘ ‘ ESCALABLE ‘

TEC. FLEXIBLE

‘ LIMITANTES ‘

llustracion 1. Requisitos Funcionales. Caracteristicas

Por tanto se trata de una solucién escalable que se podra ampliar a las practicas regulares de

enfermeria, siendo el paciente quien recibird de todos los mayores beneficios del avance de esta

técnica. Por tanto, se trata de una nueva solucién capaz de generar nuevos desarrollos en el

ambito de la enfermeria.

La escalabilidad de este proyecto es complejo e ira creciendo a medida de las diferentes

investigaciones biograficas y de la busqueda de lo que existe en el mercado, hasta encontrar una

tecnologia que nos sirva para desarrollar e investigar dicho dispositivo con las caracteristicas

mencionadas el anterior apartado y llevarlo a la fase de ensayo como dispositivo biomédico,

marcando un tiempo de 1--5 afios del proceso de investigacion.

3. INNOVACION

3. 1 TECNOLOGIA

Actualmente estamos en busqueda de una tecnologia que pueda cubrir con las necesidades.

Entre los candidatos mas destacados encontramos Veinsite, de VueTek Scientific. El Veinsite es
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un dispositivo médico de vanguardia que incorpora diversas tecnologias para facilitar el
monitoreo y seguimiento de pacientes en entornos clinicos*. A continuacidn, se detallan los

componentes y caracteristicas clave de su tecnologia:

Comunicacidén de RF y protocolos inaldmbricos:

El Veinsite* se basa en una tecnologia de comunicacion de radiofrecuencia (RF) para establecer
una conexion inaldmbrica segura y confiable entre el dispositivo y el sistema de monitoreo.
Utiliza protocolos inalambricos de alto rendimiento, como Bluetooth o Wi-Fi, para la transmision
de datos médicos y biométricos. Estos protocolos permiten una transferencia rapida y confiable
de datos en tiempo real, garantizando una comunicacién efectiva entre el dispositivo y los

sistemas de monitoreo.
Antenas y rendimiento de senal:

El Veinsite estd equipado con antenas internas disefiadas especificamente para optimizar la
eficiencia de la transmisidn y recepcidn de sefiales de RF. Estas antenas estan estratégicamente
ubicadas para maximizar la cobertura y minimizar las interferencias. Ademas, el dispositivo
utiliza técnicas avanzadas, como el beamforming, para mejorar el rendimiento de la sefial y
garantizar una comunicacidn estable incluso en entornos con obstaculos o interferencias

electromagnéticas.

Procesamiento de sefales y algoritmos:

El Veinsite utiliza algoritmos de procesamiento de sefales avanzados para mejorar la calidad de
los datos transmitidos y minimizar los efectos de ruido y distorsion. Estos algoritmos realizan un
analisis detallado de las sefiales biométricas capturadas, lo que permite una deteccion precisa
de los datos del paciente. Asimismo, se utilizan técnicas de filtrado y compensacién para corregir

posibles perturbaciones y mejorar la fiabilidad de las mediciones.

Seguridad y privacidad de los datos:

La seguridad y privacidad de los datos médicos son fundamentales en el Veinsite. El dispositivo

implementa medidas de seguridad robustas para garantizar la confidencialidad y la integridad

44 A. Azueto-Rios, R. S.-G.-G.-S. (2017). Implementacion de un sistema de imagenologia infrarroja para la deteccion. Revista de
Ingenieria Biomédica , 477-491.

43 LLC, V. S. (2013). Veinsite: Operator User Manual. User's manul.
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de la informacidon transmitida. Esto incluye el uso de técnicas de encriptaciéon de datos para
proteger la informacién sensible durante la transmisién. Ademads, se aplican protocolos de
autenticacién y autorizacion para garantizar que solo los usuarios autorizados puedan acceder

a los datos del paciente.
Interfaz de usuario y visualizacién de datos:

El Veinsite cuenta con una interfaz de usuario intuitiva y facil de usar, tanto para el personal
médico como para el paciente. A través de una pantalla de alta resolucidon, se presentan los
datos biométricos y se proporciona informacién relevante para el monitoreo y seguimiento del
paciente. Ademas, el dispositivo puede tener opciones de configuracién y personalizacion, lo

que permite adaptarlo a las necesidades especificas de cada paciente y entorno clinico?.

3.2 INNOVACION

La innovacidn clave del Veinsite radica en su capacidad para proporcionar un monitoreo médico
inaldmbrico altamente avanzado y preciso en entornos clinicos. Algunas de las principales

innovaciones que ofrece son las siguientes®’:

- Portabilidad y comodidad: El Veinsite es un dispositivo portatil y liviano que permite a los
pacientes moverse libremente dentro del entorno clinico mientras se mantiene el
monitoreo continuo. Esta caracteristica proporciona comodidad tanto para el personal
médico como para los pacientes, ya que no se requieren cables ni conexiones fisicas para
obtener datos biométricos en tiempo real.

- Conectividad inalambrica: El uso de tecnologia de comunicacién de RF inaldmbrica, como
Bluetooth o Wi-Fi, permite una conectividad rdpida y confiable entre el Veinsite y los
sistemas de monitoreo. Esto elimina la necesidad de conexiones fisicas, lo que facilita la
movilidad y mejora la experiencia del paciente. Ademas, la comunicacion inaldmbrica
reduce el riesgo de cables enredados o desconectados, lo que garantiza una transmisién de
datos continuos y precisos.

- Transmision de datos en tiempo real: El Veinsite es capaz de transmitir datos biométricos
en tiempo real a los sistemas de monitoreo. Esto permite que el personal médico acceda a
informacidn actualizada y precisa sobre la condicidn del paciente en todo momento.

Ademas, la capacidad de transmitir datos en tiempo real facilita la deteccidon temprana de

46 A. Azueto-Rios, R. S.-G.-G.-S. (2017). Implementacion de un sistema de imagenologia infrarroja para la detecciéon. Revista de
Ingenieria Biomédica , 477-491.

47 F.B. Chiao*, F. R.-F.-L. (2013). Vein visualization: patient characteristic factors and efficacy of a new infrared vein finder
technology. British Journal of Anaesthesia
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cambios o anomalias en los signos vitales, lo que puede ser crucial para una intervencion
médica oportuna.

- Algoritmos de procesamiento de sefales avanzados: El Veinsite utiliza algoritmos
sofisticados de procesamiento de sefiales para mejorar la calidad de los datos capturados y
garantizar mediciones precisas. Estos algoritmos realizan un analisis detallado de las sefales
biométricas y aplican técnicas de filtrado y compensacién para minimizar el ruido y las
interferencias. Esto asegura que los datos proporcionados por el Veinsite sean confiables y
exactos, lo que es fundamental para una toma de decisiones médicas precisa.

- Seguridad de los datos: El Veinsite incorpora medidas de seguridad sélidas para proteger la
confidencialidad y la integridad de los datos médicos transmitidos. Utiliza técnicas de
encriptacidn para proteger la informacion sensible y se aplican protocolos de autenticacion
y autorizacion para garantizar que solo los usuarios autorizados puedan acceder a los datos
del paciente. Esta innovacién asegura la privacidad de los datos y cumple con los estandares

de seguridad exigidos en el entorno médico.

Enresumen, lainnovacién del Veinsite radica en su capacidad para ofrecer un monitoreo médico
inaldmbrico, preciso y en tiempo real, brindando portabilidad, conectividad inaldmbrica,
procesamiento avanzado de sefiales y seguridad de datos. Estas caracteristicas combinadas
mejoran la experiencia del paciente, permiten una toma de decisiones médicas mas informada

y contribuyen a una atencién médica mas eficiente y efectiva.

En este sentido y para seguir construyendo la memoria seria necesario definir la tecnologia en

la que se va a basar nuestro dispositivo o el dispositivo que vamos a crear.

3.3. POSIBLES LINEAS DE INVESTIGACION.

En cuanto las posibles lineas de investigacidon que parecen prometedoras se pueden determinar

las siguientes investigaciones:

La deteccion y diferenciacion de arterias. Esta primera investigacion permite explicar la
diferenciacidn de las arterias y sus ramificaciones mediante su comparacidn con los nervios ya
gue los vasos sanguineos son vasos especializados y relacionadas con el sistema nervioso, si bien
se trata de una investigacion muy temprana porque se hablan de modelos de ateriogénesis

puede darnos idea de cdmo relacionarlo con el desarrollo propiamente dicho de un sensor.

Los nervios y los vasos sanguineos son estructuradas ramificas, pero el patréon de sus
ramificaciones no esta bien establecido pues no se sabe si se trata de estructuras ramificadas

independientemente o coordinadamente. En este presente articulos mostramos como las
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arterias que no las venas, estan especialmente alineadas con los nervios periféricos en la piel del
miembro del ratdn. Las mutaciones que eliminan los nervios periféricos o las células de schwan
previenen la propia arteriogénesis, mientras que aquellos que desorganizan los nervios
mantienen el alineamiento con arterias con axones mal encaminados. In vitro, neuronas
sensoriales o células de Shwan pueden inducir marcadores de expresidn en embriones de células
endoteliales aisladas y VEGG es necesario y suficiente para mediar la induccién. Estos datos
sugieren que los nervios periféricos proveen un modelo (template) que determinan el patrén
organotipico de ramificaciones de vasos sanguineos y de diferenciacion arterial en la piel, via

secrecidn local de VEGF*®.

Por otro lado se detectan el nuevo prototipo mediante dos fotonoes, que pueden proporcionar
informacidon morfoldgica de alta resolucién de los tejidos para obtener imagenes de pequefios
vasos. Este nuevo método parece que esta teniendo bastante buenos resultados y podria ser un
referente para la generacién de nuevos desarrollos. En este se muestra como mezcla dos
métodos uno de imdagenes y luego lo estudian mediante el método Montecarlo. A continuacién

os dejo el abstract:

Distinguir las arterias de las venas in vivo tiene una gran importancia en las practicas clinicas y
los estudios preclinicos. Los métodos de obtencién de imagenes Opticas dpticos, como la
microscopia de dos fotones, pueden proporcionar informacidon morfoldgica de alta resolucion
de los tejidos, por lo que son muy adecuados para obtener imagenes de pequefios vasos
sanguineos. Y, por tanto, son muy adecuados para obtener imagenes de pequefios vasos
sanguineos. Sin embargo, pocos métodos de imagen dptica permiten in vivo de arterias y venas
utilizando Unicamente la sefial de autofluorescencia de los vasos sanguineos. En este presente
informe, hemos observado que la pared arterial genera una sefial de autofluorescencia de
excitacion bifotdénica (TPEA) notablemente mas intensa que la pared venosa, basandonos en los
resultados de la TPEA. En comparacion con la pared venosa en ratones BALB/c. Segun el analisis
histolégico y la medicién de las caracteristicas de fluorescencia, se confirma que la sefal de
contraste procede de las fibras de elastina. Empleando esta caracteristica Unica, proponemos
una estrategia de separacion arteria-vena objetiva y eficaz que considera la presencia del borde
elastina-TPEA como indicador de arterias. Utilizando esta estrategia, se demuestra que las redes

arteriales y venosas de la piel dorsal y la corteza cerebral de ratones BALB/c se mapean de forma

48 yoh-suke Mukouyama, 1. D. (2002). Sensory Nerves Determine the Pattern of Arterial Differentiation and Blood Vessel Branching
in the Skin. Cell.
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excelente y se separan con precisidon in vivo sin depender de ningun agente de contraste
exdgeno, conocimiento empirico ni algoritmo. Este estudio puede proporcionar una técnica
novedosa para cartografiar redes arteriales y venosas para la investigacidon anatédmica, asi como
ayudas basicas sobre el mecanismo, el diagndstico y el tratamiento de enfermedades

relacionadas con los vasos sanguineos®.

3.4 METODOLOGIA DE INVESTIGACION

En términos generales y en torno a la metodologia de investigacidn se requiere la generacion de
un desarrollo que permite el estudio de esta nueva solucién metodoldgica indicada.
Entendiendo esta solucién como un elemento disruptivo basada en la investigacion dirigida por
este equipo de investigacién dirigido al desarrollo de este nuevo dispositivo. En torno al uso de
la venopuncidn, aplicado para la deteccidn de las venas.

La metodologia de investigacion mas importantes se han centrado en el uso de técnicas como
el ultrasonido como técnica de deteccidén de venas con el importante inconveniente que deben
ser lo suficientemente largas para poder detectarlas, ademas, se requiere de un elemento
piezoeléctrico especializado y es necesaria amplia experiencia en su ejecucién para generar
imagenes Utiles. Otros investigadores han empleado la técnica de exponer una fuente de
iluminacion infrarroja al antebrazo para medir su transparencia (transiluminacion) la cual tiene
la desventaja de que las zonas a procesar deben ser lo suficientemente delgadas para que la luz
las atraviese (manos y dedos), para zonas en que la técnica no funciona, como el antebrazo o

pierna, se ha propuesto utilizar un método de relfectologia infrarroja.

La principal limitacion es la deteccion del sistema de vasos sanguineos que incluye la inhabilidad
de cuantificar las medidas de las propias venas, ademas, aiade complejidad durante las cirugias
lo que implica un cose. Por esta razén, se muestran las siguientes tecnologias que han mejorado
y que permiten la deteccién de estos vasos sanguineos. En este sentido y en este elemento se
remarca la propuesta este elemento, es decir, se propone un elemento que usa esta tecnologia
como elemento para la deteccién de las venas, de diferentes tipos y tamafios pudiendo de esta

manera diferenciar los dos vasos sanguineas principales; venas y arterias.

Sabiendo que esta diferenciacién se puede diferenciar en base a dos vias:

4 AMAL CHATURVEDI, *. S. (2018). Blood vessel detection, localization and estimation using a smart laparoscopic grasper: a Monte
Carlo study SUBRAMANIAN. Biomedical Optic express.
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La oximetria, es decir, la diferencia entre la sangre venosa y arterial, sabiendo que la primera es
pobre en oxigeno mientras que la arterial es rica en oxigeno. Es aqui la diferencia en la que se

puede encontrare estos elementos.

De otra manera, se muestran otros métodos en los que se puede medir mediante otras fuerzas
como es el Tomografia computerizada, angiografia y ecodopler. Ademas se han empleado otras
tecnologias como es el modelo Montecarlo donde mediante una serie de parametros se
construye este algoritmo que permite de forma especializada desarrollar una herramienta capaz

de centrar donde se observa estaos vasos sanguineos.

Por ultimo, la novedad existen investigadores que han desarrollado un elemento mediante
autofluorescencia basado en las grandes diferencias que existen en el lecho vascular de ambos
vasos sanguineos, dentro de estos se distingue la presencia de NADH Y FAD diferentes. Ademas,
existen otros elementos como el colageno, la elastina y la fibroneptina. Tanto el NADH y el FAD
son los elementos mas importantes dentro del sistema intracelular endégenos que tiene
fluoréfoors localizados dentro de las células endoteliales, células del estroma y las células
musculares. Por lo que se teoriza que con la autofluorescencia se puede emplear para la

identificacion diferencial de ambos vasos sanguineos. (pico a 480 nm).

Es en este ultimo elemento donde se va a centrar nuestras nueva linea de investigacién donde

se van a generar los desarrollos especificos para la construccién de un nuevo dispositivo

4. LIDERAZGO

El liderazgo en la investigacidon de un dispositivo por parte de un centro de investigacidon es
esencial para impulsar avances significativos en la tecnologia y la ciencia. En este contexto, un
lider de investigacion debe ser visionario, capaz de identificar dreas de interés y potencial
innovacién. Ademas, debe coordinar equipos multidisciplinarios, fomentar la colaboracion y
establecer una direcciéon clara para el proyecto. El liderazgo implica tomar decisiones
estratégicas, asignar recursos de manera eficiente y garantizar que se sigan estandares éticos y
de calidad en la investigacidn. Un lider efectivo en investigacidén no solo contribuye al avance de
la ciencia, sino que también inspira a su equipo a alcanzar resultados excepcionales y a enfrentar

desafios con determinacion.

Mi participacién como directora del proyecto, M2 del Mira Ortiz, como idearia y lider de la idea
ha surgido en este contexto innovador dentro del complejo universitario de la Paz. En este
contexto nace la participacion de esta investigadora como IP, ya que sus funciones como técnica

en enfermeria han permitido dilucidar los graves problemas que tienen los sanitarios para
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realizar esta técnica rutinaria, como la descrita y los problemas que conlleva realizarla en
pacientes infantes o con gran obesidad determinando la existencia de graves problemas para el
paciente. En este sentidoy como lider de la idea, este proyecto fue candidato en la convocatoria

de la Comunidad de Madrid, Healthstart.

En torno a esta idea y con los conocimientos aprendidos de tan importante convocatoria M2 del
Mira Ortiz se encuentra trabajando en la generacidon de un equipo innovador y multidisciplinar
como en el que propongo para el desarrollo de esta idea innovadora. A lo largo de este proyecto
gue surge con la colaboracion del centro de investigacion IdiPAZ, he trabajado en el desarrollo
de esta idea junto a la Fundacion para la Investigacidon Biomédica del Hospital Universitario de
la Paz. En concreto este centro ha permitido obtener los recursos y la formacidn necesarios para
el establecimiento de una linea innovadora como la que se propone, alineando el proyecto con
los objetivos especificos de la convocatoria de estos premisos, a la par que se ha realizado
generando una linea de innovacién entorno a los valores de esta institucidon involucrando mi

participacién de una forma proactiva y comprometido en la misma.

5. IMPACTO ESPERADO Y RESULTADOS

En cuanto a los pormenores que hemos comentado a lo largo de este documento entre los que
se destacan las caracteristicas de una técnica invasiva es necesario remarcar la existencia de
problemas como el aumento de sufrimiento derivada de las técnicas de venopuncion. Es por

esto que se determina la escala del dolor, escala diva score.

El impacto de generar una técnica innovadora como la que se plantea permitiria solucionar el
problema de la dificultad en la canalizacién de venas y la necesidad de repetir la técnica durante
los procedimientos médicos es un desafio significativo a nivel mundial. EIl nimero medio de
extraccion de sangre periférica en un servicio de urgencia alcanza cifras bastante desorbitadas
si pensamos que es una rutina ampliamente realizada, segun algunos estudios se puede llegar a

generar un gasto importante en la extraccidn.

Segun la Universidad el estado de Oregdn, el volumen maximo de una extraccién en un adulto
sano para cualquier intencién tanto clinica o de investigacidon durante 8 semanas no puede
exceder los 550 mly no puede ocurrir mas de dos veces por semana. Por otro lado, este nimero

decae en el caso de otros adultos e infantes, siendo menor a 50 ml o 3 ml por Kilo en un periodo
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de 8 semas igualmente incidiendo en la frecuencia, o sea sé, dos veces por semana®. Es por ello

gue necesitamos una técnica mas precisa para la recoleccién de este fluido.

Por tanto, el resultado que se plantea si se logra alcanzar este dispositivo seria atajar de manera
efectiva un problema fundamental para el dia a dia de los profesionales sanitarios. Por tanto se
espera que si se logra mejore ampliamente la atencion médica global y la salud de la poblacién

en su conjunto. Ya que se reducira cualquier inconveniente asociado a esta técnica.

Asi mismo, se espera que el dispositivo biomédico para visualizar el mapa venoso periférico sea
esencial para obtener una vista clara y realizar la puncidon segura y efectiva en la vena teniendo
beneficios clinicos para mejorar significativamente la técnica. Algunos de estos beneficios serian
la visualizacion e identificacion de las venas, con precisién la ubicacién y el curso, lo que
facilitaria una venopuncién exitosa en el primer intento, reduciendo el nimero de intentos y
causando menores complicaciones al paciente. No hay que olvidar que las técnicas invasivas en
el ambito hospitalario generan graves problemas como infecciones o complicaciones
generalizadas, llegando incluso a provocar bacteriemias. Ademas, reducirian otro tipo de
complicaciones menores derivadas de las punciones incorrectas como las extravasaciones y los
hematomas, disminuyendo el riesgo de infecciones y dafios en los tejidos circundantes y ahorro

de tempo.

Una venopuncion exitosa reduce el estrés y la ansiedad del paciente, lo que mejorara la
experiencia y la confianza. La existencia de un dispositivo médico capaz de mapear las venas y
arterias que estan debajo del tejido adiposo tendria un impacto significativo en la mejora de la
precisidn diagndstica. Todo ello llevaria a un diagndstico mas preciso y una comprensidon mas
completa de la salud vascular reduciendo la canalizacién dificil de venas y arterias seria de vital

importancia en la atencién médica por varias razones.

Hay que destacar otros problemas asociados como es la reduccién de efectos traumaticos en la
poblacién infantil mejorando la experiencia y reduciendo las consecuencias del estrés generado
por el uso de agujas implementando el bienestar general en su conjunto. La reduccién del miedo
y la ansiedad en la poblacién infantil podria llevar a reducir la aversidn de las visitas médicas
futuras. Al minimizar el trauma, se reduce la probabilidad de desarrollar miedo y se promueve

una actitud mas positiva hacia la atencion médica.

Por otro lado, dentro de los pacientes de alto riesgo, distinguimos los pacientes en hemodialisis,

este es un caso especifico puesto que la edad de los pacientes es mayor y con mayor

50 https://research.oregonstate.edu/irb/research-involving-blood-draws
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comorbilidad, siendo este estado el que empeora el estado cardiovascular e inmunoldgico. En
estos personales conoce que la bacteriemia es una complicacion muy frecuente y/o endotoxinas
de la pared intraluminal de catéter. El porcentaje de personas que sufrieron esta complicacién
fue de casi el 46% en el afio 2003. Por esto los pacientes de alto riesgo se veran beneficiados,
siendo reducida como minimo a la mitad estas complicaciones facilitando la reduccién de

aquellos que sufren complicaciones®?.

Seguidamente, es de especial relevancia el hecho de que la venopuncién es una técnica de
eminentemente manual lo que hace que sea aln muy rudimentaria o que dependa del buen
hacer los profesionales, para ayudar a que esta técnica sea mas precisa, y reducir el nimero de

intentos la existencia de este dispositivo aumentaria el éxito de esta intervencion.

Finalmente, el ahorro econédmico de material en procedimientos médicos también tendra un
descenso, la media de consumo de estos recursos alcanza un consumo alto. Solo por el impacto
en bactriemias se gastan unos 24.515€ por paciente, lo que si se multiplica el nimero de
personas que sufren esta patologia derivadas de las técnicas de venupuncidon podemos hablar
de una gran gasto para el sistema nacional de salud®. Por esta razdn importante el dispositivo

médico que se propone supondra el ahorro de un gran nimero de esta incidencia.

Por todas estas razones la existencia de un dispositivo de este calado supone la mejora de las
perspectivas a muchos niveles, siendo este dispositivo un elemento palanca fundamental para
favorecer el aumento de la tasa de éxito en referencia a esta técnica y aumentando asi mismo

el avance y tecnificacidon de una prueba que actualmente se practica de forma manual.

6. PLAZOS DE IMPLEMENTACION DEL PROYECTO Y LA OBTENCION DE
MEJORAS SIGNIFICATIVAS.

A lo largo del proyecto se proceden a describir las actividades que conformaran las actuaciones
y procesos a lo largo del mismo.

Actividad 1. Analisis de la solucién técnico-funcional del dispositivo y analisis de los posibles
problemas que surjan a lo largo del desarrollo de este proyecto, como puede ser la seguridad,

sensibilidad de la técnica. En relacidn a esto se va a contar con varias sub-actividades:

51 Betancor-Jimenez, J. F., Alonso-Alman, F., Paradois-Lopez, Y., & Quintana-Vifiau, B. (2012). ¢Es indispensable la obtencién de
sangre periférica y/o del catéter para hemocultivo en pacientes en hemodialisis portadores de catéter venoso central con
bacteriemia? Nefrologia, 32(1), 118-120. doi:10.3265/Nefrologia.pre2011.Nov.11114

52 Marta Riu, P. C. (2016). Impacto Econémico de las bacteriemias nosocomiales. Comparacion de tres metodologias de calculo.
Elsevier , 620-625.
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e 1.1 Analisis técnico de la solucién. Se van a desarrollar una serie de experimentaciones en
las que se validara la solucidn indicada para ello se contaran con elementos propios del
laboratorio. La solucién tecnoldgica se centra en la generacidn de un dispositivo que va a
ser capaz de medir mediante autofluorescencia por lo que sera necesario definir el
elemento a inyectar atendiendo a su residuo, su penetracion y su capacidad de marcaje.

e 1.2 Andlisis de la solucion en cuanto en modelos animales. A lo largo de esta actividad se
van a desarrollar la puesta a punto de esta solucion en modelos animales como en los
modelos y animales modelo como ratas y cerdos.

e 1.3 Definicion de los tiempos y automatizacion de la técnica. En el analisis de la solucidn
se procederdn a desarrollar otras actividades en el que se automatizaran los tiempos de
automatizacién de la técnica describiéndose el tiempo, la cantidad de dosis, la capacidad
de la técnica y el desarrollo de esta.

e 1.4 Andlisis de los elementos que acompaiian a la lectura de la autofluorescencia. Se
procederd a describir la técnica de visualizacion del marcaje de los elementos

diferenciadores para localizar la vena y realizar la venopuncion.

Actividad 2. Disefio del dispositivo. Después de estudiar los analisis técnico-funcionales se
generardn el disefio de este dispositivo médico donde se describieron varias actividades. En

torno a esta actividad se distinguen las siguientes.

e 2.1 Disefo del dispositivo médico. Diseifio técnico en el que se distinguen las
caracteristicas propias del dispositivo. Se crea un disefio conceptual del dispositivo. Esto
incluye bocetos, diagramas y una visién general de como se verd y funcionara el
dispositivo. En esta etapa, es importante considerar la usabilidad y la experiencia del
usuario. Entre las que se distinguen las limitaciones principales de este dispositivo en el
que se pueden distinguir, las limitaciones técnicas propias del dispositivo, definicion de
caracteristicas como se reflejan en esta memoria.

e 2.2 Integracion de las tecnologias para la configuran del dispositivo médico. En este se
estableceran los elementos necesarios para la generacion de este dispositivo médico,
como son las caracteristicas funcionales y técnicas para el disefio final de este

dispositivo.

Actividad 3. Desarrollo y pruebas. En este sentido se describen los desarrollos para la
generacion del dispositivo en el que se aplicaran tanto los andlisis como los disefos aplicados en

el desarrollo.
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e 3.1 Desarrollo técnico del dispositivo. Generacion del desarrollo del prototipo del
dispositivo para probar su funcionalidad y verificar que cumple con los requisitos
establecidos. Pueden crearse varios prototipos iterativamente para realizar mejoras.

e 3.2 Desarrollo del software: Si el dispositivo incluye software, se desarrolla y prueba el
software necesario para su funcionamiento. Esto puede implicar programacion, disefo
de interfaces de usuario y pruebas de software.

e 3.3 Fabricacion y ensamblaje: Una vez que se ha perfeccionado el disefio y el prototipo,
se procede a la fabricacion de las piezas y componentes necesarios. Luego, estos se

ensamblan para crear el dispositivo final.
Actividad 4. Pruebas.

e 4.1 Pruebas y control de calidad: Se realizan pruebas exhaustivas para asegurarse de
que el dispositivo funcione correctamente y cumpla con los estandares de calidad y
seguridad establecidos.

e 4.2 Certificacion y aprobaciones reguladoras: Dependiendo del tipo de dispositivo y la
ubicacién geografica, es posible que deba obtener certificaciones y aprobaciones de

reguladores o entidades gubernamentales.

Tras esta aplicacién y desarrollo serd necesario realizar y comenzar los ensayos clinicos en
humanos para lo cual serd necesario la generacién de un reclutamiento efectivo de
pacientes probando dicho dispositivo en diferentes casos, desde casos facilmente

identificables pasando por otros como casos de obesidad, diabetes o pieles oscuras.

1.1 Analisis técnico de la
solucién

1.2 Analisis de la solucion en
cuanto en modelos animales.
1.3 Definicion de los tiempos y
automatizacion de la técnica
1.4 Andlisis de los elementos
gue acompaian a la lectura de
la autofluorescencia
|ACTWIDAD2.DISENO
2.1 Disefio del dispositivo
médico.

2.2 Integracidn de las
tecnologias para

la configuran del dispositivo
médico
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3.1 Desarrollo técnico del
dispositivo

3.2 Desarrollo del software

3.3 Fabricacion y ensamblaje

4.1 Pruebas y control de
calidad

4.2 Certificacion y
aprobaciones reguladoras

Tabla 2. Cronograma del proyecto
7. DIFICULTAD DE LA IMPLEMENTACION OPERATIVA.

En cuanto a la complejidad y la dificultad a la hora implementar esta técnica, es necesario
describir el proceso de aceptacion de la tecnologia, tal como se describe en el presente
documento. No obstante nos encontramos varios problemas entre los que se determinan; la

cultura del trabajo, el tamafio del mercado y de competidores.

7.1 CULTURA LABORAL

En la era de la digitalizacién, la transformacion tecnoldgica se ha convertido en una necesidad
para muchas empresas que buscan mantenerse competitivas en un mercado cada vez mas
globalizado y rapido. Sin embargo, uno de los mayores desafios en este proceso de cambio
radica en las resistencias que los empleados pueden manifestar frente a la digitalizacién. Estas
resistencias son multifacéticas y pueden dificultar la implementacién exitosa de nuevas
tecnologias en el lugar de trabajo. A continuacidn, se detallan algunas de las principales

resistencias que los empleados pueden experimentar:

1. Miedo a la obsolescencia laboral: La digitalizacion a menudo se asocia con la automatizacion
de tareas, lo que lleva a preocupaciones sobre la pérdida de empleos. Los trabajadores pueden
resistirse a la digitalizacidn por temor a que sus habilidades se vuelvan obsoletas y enfrenten la

posibilidad de ser reemplazados por maquinas o software.

2. Falta de familiaridad con la tecnologia: No todos los empleados tienen un nivel igual de
habilidades digitales. Algunos pueden sentirse abrumados o inseguros al enfrentar nuevas

herramientas y sistemas digitales, lo que puede generar resistencia a su adopcidn.

3. Cambios en la rutina laboral: La digitalizacidn a menudo implica cambios en los procesos de
trabajo establecidos. Los empleados que estan acostumbrados a una forma particular de hacer

las cosas pueden resistirse a cambiar sus rutinas y adoptar nuevas practicas digitales.
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4. Preocupaciones sobre la privacidad y la seguridad: Los empleados pueden preocuparse por
la seguridad de sus datos personales o empresariales en un entorno digital. Las brechas de

seguridad y los problemas de privacidad pueden generar resistencia a la digitalizacion.

5. Falta de comunicacion y capacitacion: Una comunicacidn inadecuada sobre los beneficios y
el propdsito de la digitalizacion, asi como una capacitacion insuficiente en las nuevas
tecnologias, pueden aumentar la resistencia de los empleados. La falta de comprensién sobre
cémo la digitalizacidn puede mejorar sus tareas cotidianas puede llevar a la resistencia pasiva o

activa.

6. Cultura organizacional arraigada: En algunas organizaciones, la cultura empresarial
tradicional puede ser resistente al cambio y al abrazo de nuevas tecnologias. Los empleados
pueden sentir que la digitalizacion va en contra de los valores y la forma en que se hace el trabajo

en la empresa.

7. Temor a la pérdida de control: Los empleados que han estado acostumbrados a un alto nivel
de control sobre sus tareas pueden resistirse a la digitalizacién, ya que sienten que estan

perdiendo el control sobre sus propias responsabilidades.

8. Desconfianza en la direccidon: Si los empleados perciben que la digitalizacion se implementa

sin tener en cuenta sus necesidades o preocupaciones, es probable que muestren resistencia.

Para superar estas resistencias, las empresas deben abordarlas de manera proactiva. Esto
implica una comunicacién clara sobre los beneficios de la digitalizacién, la inversion en
capacitacion y desarrollo de habilidades digitales, la promocién de una cultura de colaboracion
y la inclusidon de los empleados en el proceso de toma de decisiones relacionadas con la
tecnologia. La gestion efectiva del cambio es esencial para mitigar las resistencias y asegurar una

transicion exitosa hacia un entorno de trabajo digitalizado.

7.2 MERCADO Y COMPETIDORES

Un dispositivo médico se trata de un instrumento, herramienta, maquina, implemento de
prueba o implante que se usan para prevenir, diagnosticar o tratar la enfermedad u otras
afecciones. Los dispositivos médicos van desde los depresores hasta los marcapasos del corazén
y el equipo de imaginologia®® por lo que son unos instrumentos ampliamente empleados por los
profesionales de salud. Estos dispositivos son herramientas empleados en las intervenciones

médicas diarias teniendo una amplia aceptacion y alcance mercantil siendo este uno de los
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sectores mas prolificos de la industria farmacéutica.
Se estima que el mercado de dispositivos médicos (MD medical device, por sus siglas en inglés)
*asciende a 532.620 millones de USD (482.234.148 €) en 2021 y se espera que registre un CAGR
(crecimiento anual compuesto, por sus siglas en inglés) de alrededor del 5,5% durante el periodo
de prevision hasta alcanzar los 734.390 millones de USD (664.916.706 €) en el afio 2027. Segun
un informe de MedTech Europe, se calcula que el mercado europeo de tecnologia médica
rondara los 150.000 millones de euros en 2021. En términos de crecimiento, el mercado de IVD
(Medical Device and In-Vitro Diagnostics industry trends) se ha visto impulsado en los ultimos

afios por la pandemia de COVID-19, alcanzando una tasa de crecimiento del 25% en 2020%,

La principal caracteristica que rige el mercado de los MD es que se encuentra muy segmentado.
Esto se debe principalmente a dos factores fundamentales. 1 Segln el aparato o Sistema, donde
se emplee siendo clasificados como (dispositivos respiratorios, dispositivos de cardiologia,
dispositivos ortopédicos, dispositivos de diagndstico por imagen (dispositivos de radiologia),
dispositivos de endoscopia, dispositivos de oftalmologia y otros dispositivos) y 2. Geografia

(Norteamérica, Europa, Asia-Pacifico, Oriente Medio y Africa, y América del Sur).

Medical Devices Market - Growth Rate by Region

W High
Medium
Low

Source: Mordor Intelligence \ N\

Figura 9. Crecimiento del Sector de Medical Devices por Region®>
Le evolucién y tendencia del mercado de los dispositivos médicos ha sido muy cambiante, fiel

reflejo de esta tendencia es que la tasa de crecimiento de este sector tuvo una caida en 2019

(alrededor del 9%), que ha dado lugar en los ultimos afios a subidas considerables en torno al

5 NIH. (26 de Abril de 2023). Obtenido de https://www.cancer.gov/espanol/publicaciones/diccionarios/diccionario-
cancer/def/dispositivo-medico

55 Mordorlinteligence. (23 de febrero de 2023). Mordorinteligence. Obtenido de https://qbdgroup.com/en/blog/md-ivd-industry-
trends-2023/
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2,9% en 2021. Pero si se atiende a la tasa de crecimiento global en esta ultima década, no parece
ser una tendencia excepcional y las proyecciones son positivas. Este incremento se pudo deber
aladisminucién del nimero de cirugias y procedimientos hospitalarios durante los ultimos afos.

Sin embargo, se prevé que esta tendencia cambie®®.

Por otro lado, la tendencia mercantil durante este afio 2023 tiene una tendencia clara a la alza,
en cuestion de tecnologia, seguird siendo el sector del IVD (Medical Device and In-Vitro
Diagnostics industry trends) el que domine el mercado de la tecnologia médica debido al auge
derivado de la medicina personalizada®’, asi como a la creciente demanda de diagndstico
precoz, tratamiento y pruebas en el punto de atencién. Las tendencias de los productos incluyen
la aceleracion de los productos asociados a los diagndsticos, el auge de la telemedicina y la salud
digital, el crecimiento de los dispositivos que permiten la medicina personalizada y la aparicion
de dispositivos médicos impulsados por IA y robética®. La fabricacién de dispositivos médicos
experimentard cambios en el proceso de validacién de sistemas informaticos debido al mayor

énfasis en el pensamiento critico por parte de GAMP5 y la FDA,

Medical Device Outsourcing Market Size, By Region, 2018-2030
(UsD Billion)

2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 2028 2029 2030

107.79 IIIIIIII
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Source: Polaris Market Research Analysis

Figura 10. Mercado de Medical Devices entre las anualidades 2018-2030%°
El crecimiento de este tipo de mercados va de la mano con el aumento de la prevalencia de

enfermedades crénicas y el aumento de la esperanza de vida, ajustados por la discapacidad. Por

lo que los avances tecnoldgicos en dispositivos médicos se entrelaza con el aumento constante

% Mordorlinteligence. (23 de febrero de 2023). Mordorinteligence. Obtenido de https://qbdgroup.com/en/blog/md-ivd-industry-
trends-2023/

57.UOC. (28 de Septiembre de 2022). Obtenido de La medicina personalizada ya no es una cuestion de futuro, sino de actualidad:
https://blogs.uoc.edu/cienciasdelasalud/que-es-medicina-
personalizada/#:~:text=En%202001%20se%20elabor%C3%B3%20el,expansi%C3%B3n%20de%20la%20medicina%20personalizada.

58 Vlincent Van Fulpen, L. S. (1 de Febrero de 2023). Obtenido de https://qbdgroup.com/en/blog/md-ivd-industry-trends-2023/

%9 Vincent Van Fulpen, L. S. (1 de Febrero de 2023). Obtenido de https://qbdgroup.com/en/blog/md-ivd-industry-trends-2023/
80 (Polaris Market Research, 2023) Polaris Market Research. (2023). Obtenido de https://www.polarismarketresearch.com/industry-
analysis/medical-device-outsourcing-market
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del envejecimiento de la poblacién®®. Es debido a esta tendencia, que la demanda de diagndstico
y tratamientos precoces han liderado el crecimiento en el uso de estos dispositivos, por lo que

se prevé que los dispositivos de diagndstico dominen el mercado.

Instantanea del mercado

Study Period: 2019-2027
Fastest Growing Asia Pacific
Market Summary
GRERaSE Market:
Largest Market: Morth America
CAGR: 5.5%

Major Players

stryker

PHILIPS

2023 2028

SIEMENS ..,

Healthineers ' =] Abbott

*Disclairner: Major Players sorted in no particular order

Figura 11. Mercado de Medical Devices en niumeros

En cuanto a datos geograficos, se observa que el mercado estd dominado por el gigante
americano, ya que la produccién se concentra en Estados Unidos principalmente. Tanto para los
productos sanitarios como para los IVD, Norteamérica sigue siendo el mayor mercado, seguida
de Europa y Asia-Pacifico. En Europa, Alemania y Francia son los mayores mercados. A

continuacidn exploramos algunas de las tendencias clave dentro de estas industrias®?.

Estimated Number (in million) of Older People (65 years and above), Geographic Region,

2019
— e R . e
wub-Saharan  Northern Centraland Eastern and Latin Australiaand Oceania, Eurcpe and
Africa Africa and Southern South Americaand New Zealand excluding Northern
Western Asia Asia Eastern Asia the Australiaand  America
Caribbean New Zealand

Figura 12. Poblacion estimada en millones de gente mayor de 65
La proporcion de poblacién de edad avanzada y la esperanza de vida también han aumentado
en todo el mundo. Esto se correlaciona con la creciente prevalencia de enfermedades crénicas

y el consiguiente aumento de los afios de vida ajustados en funcién de la discapacidad, los

61 Mordorlinteligence. (23 de febrero de 2023). Mordorlinteligence. Obtenido de https://gbdgroup.com/en/blog/md-ivd-industry-

trends-2023/
62 Mordorlnteligence. (23 de febrero de 2023). MordorlInteligence. Obtenido de https://gbdgroup.com/en/blog/md-ivd-industry-

trends-2023/

33


https://qbdgroup.com/en/blog/md-ivd-industry-trends-2023/
https://qbdgroup.com/en/blog/md-ivd-industry-trends-2023/
https://qbdgroup.com/en/blog/md-ivd-industry-trends-2023/
https://qbdgroup.com/en/blog/md-ivd-industry-trends-2023/

Memoria Cientifica Premios Canoha

avances tecnoldgicos en dispositivos médicos y el aumento constante del envejecimiento de la
poblacién®®. Por tanto, se espera, que esta tendencia tenga un impacto significativo en el
sistema sanitario y repercutiendo positivamente en el crecimiento del mercado mundial de

productos sanitarios®,

Segun el informe World Ageing Population, en 2019, alrededor de 703 millones de personas de
65 afios 0 mas vivian en todo el mundo. En las proximas tres décadas, se espera que este nimero
de poblacién de edad avanzada aumente mas del doble, mas de 1.500 millones para el afio 2050.
La mayor parte de la poblacion de edad avanzada procede de Asia oriental y sudoriental, seguida

de Europa y Norteamérica®.

Worldwide Share of Deaths, by Cause

100 — . Communicable, maternal, perinatal

. Chronic diseases and nutriticnal conditions

Europe & East Asia & Latin America @ Middle East®  South Asia  Sub-Saharan
Central Asia Pacific Caribbean  North Africa Africa

Figura 13. Aumento de las enfermedades crdnicas en torno al mundo ¢

Ademas, las enfermedades crdnicas son las afecciones sanitarias mas prevalentes y que suponen
un gasto importante en todo el mundo. Entre ellas figuran el cancer, la diabetes, la hipertension,
los accidentes cerebrovasculares, las cardiopatias, las enfermedades respiratorias, la artritis y la
obesidad, que pueden provocar hospitalizacidn, discapacidad a largo plazo, reduccién de la

calidad de vida e incluso la muerte.

8 Mordorlnteligence. (23 de febrero de 2023). MordorlInteligence. Obtenido de https://gbdgroup.com/en/blog/md-ivd-industry-
trends-2023/

% Mordorlinteligence. (23 de febrero de 2023). MordorlInteligence. Obtenido de https://gbdgroup.com/en/blog/md-ivd-industry-
trends-2023/

% Mordorlinteligence. (23 de febrero de 2023). Mordorlinteligence. Obtenido de https://qbdgroup.com/en/blog/md-ivd-industry-
trends-2023/

6PRB. (17 de Mayo de 2007). Obtenido de https://www.prb.org/resources/the-growing-global-chronic-disease-epidemic/
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Figura 14. Coste clinico de pacientes con enfermedades crénicas®”

Segun la Federacidn Internacional de Diabetes, aproximadamente 463 millones de adultos de
entre 20 y 79 anos vivian con diabetes en 2019 y se estima que aumentara a 700 millones en
2045 en todo el mundo. Segun Arthritis-India, la osteoartritis (OA) afecta a alrededor del 4-6%
de la poblacion adulta y se menciona como una de las 5 principales enfermedades crdnicas en
la India y es probable que el pais note una endemia de osteoartritis con alrededor del 80% de la

poblacién de 65 afios 0 mas en el pais sufriendo con el desgaste de las articulaciones en 2025,

Espafia: gasto sanitario publico por habitante en términos
reales (tomando 2016 como afo de referencia)

1.800€
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1.436€
1.235¢€

2002 2004 2008 2008 2010 202 2014 2016

Fuente:
Indicadores clave del SNS (MSSSI).

Figura 15. Gatos Sanitario Publico en 2016%°

De ahi que todos estos factores indiquen el aumento de la demanda de dispositivos necesarios

para el diagndstico, el tratamiento, el seguimiento y la gestidn de estas enfermedades.

67 Ward Health. (2023). Obtenido de http://www.wardhealth.com/articles/chronic-diseases-claim-least-75-health-care-spending-
most-developed-countries-pose-growing-

%8 Organizacion panamerica en salud. (s.f.). Obtenido de https://www.paho.org/es/temas/diabetes
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Figura 16. Prevalencia de por sexo de la diabetes’®

En el dmbito nacional, se espera que este tipo de dispositivos médicos esenciales supere las
barreras comerciales y, al mismo tiempo, garantice la calidad del producto y la estabilidad del
mercado. Sin embargo, se espera que los casos de falsificacion y de precios abusivos de los
equipos médicos importados obstaculicen el crecimiento del mercado. Segun los datos
facilitados por la FDA (Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos), en
agosto de 2020, la FDA retird del mercado el kit TagPath RT-PCR COVID-19 con el software
interpretativo COVID-19 v1.2 de Applied Biosystem para los instrumentos 7500 RTPCR
desarrollados por Life Technologies Corporation debido a los falsos resultados positivos a causa

del vértex inadecuado’.

Ademas, se espera que la llegada de nuevas tecnologias al mercado aumente la demanda de
dispositivos médicos. Empresas como ABLE Motion estan aportando nuevas innovaciones al
sector. Por ejemplo, esta empresa de Barcelona fue el primer fabricante del mundo de
exoesqueletos robdticos de uso doméstico para personas con paralisis de miembros inferiores.
El exoesqueleto, que funciona con pilas y pesa 8 kg, tiene pardmetros para configuraciones de
dispositivos inteligentes, lo que permite a fisioterapeutas y médicos supervisar a distancia a los
pacientes. Garwood Medical, una empresa emergente de tecnologia médica con sede en Buffalo
(Nueva York), ofrece resultados clinicos para infecciones y cicatrizacion de heridas. La gama de

productos de la empresa incluye BioPrax, un dispositivo minimamente invasivo disefiado para

70 Pouya Saeedi, I. P. (2019). Global and regional diabetes prevalence estimates for 2019 and projections for 2030 and 2045: Results from the International Diabetes Federation Diabetes Atlas, 9th edition.

Elsevier.

L Vincent Van Fulpen. (1 de Febrero de 2023). Medical Device and IVD industry trends for 2023. Obtenido de
https://gbdgroup.com/en/blog/md-ivd-industry-trends-2023/
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prevenir las infecciones por biopeliculas en implantes protésicos de rodilla mediante el uso de
electrodos que impiden la proliferacién de microbios. Signum Surgical, una empresa emergente
de tecnologia médica con sede en Galway (Irlanda), ha desarrollado tecnologias de implante
innovadoras para favorecer la cicatrizacidn postoperatoria y prevenir infecciones en pacientes

colorrectales.

Technology Systems and Clinical
Information

Subsector %
Cardiology, neurosurgery, pain treatment 6%
single use items 3%
Implants 3%
Dental 55%
239%

Tabla 3. Subsectores y tecnologia empleada en el mercado de Medical Device en Espaiia’?

Lainnovacion a lo largo de este mercado es por tanto un punto a tener en cuenta para una nueva
invencion facilitando la tendencia a generar un elemento de valor. En Espaiia se puede hablar
de 3 retos principales en el sector de productos sanitarios. Estos retos se describen

seguidamente.

1. El primero abarca los sistemas de sanidad publica. Los principales retos del sistema
sanitario publico abarcan necesidades nuevas y emergentes como establecer un
entendimiento compartido de los objetivos sanitarios superar las desigualdades
sanitarias, atender a una sociedad en continuo envejecimiento, asi como aprovechar el
potencial de las tecnologias de salud electrdnica.

2. Elsegundo reto consiste en equilibrar las necesidades de los pacientes y la sostenibilidad
financiera. Dado que la asistencia sanitaria es cara, es esencial garantizar que los
pacientes tengan un mejor acceso a los dispositivos médicos a unos costes asequibles
para los sistemas sanitarios de los paises europeos.

3. El ultimo reto se refiere a la competitividad y la innovacién, ya que el sector de los
productos sanitarios se enfrenta a retos en investigacién y desarrollo, tecnologias
emergentes, asi como en relacién con la cooperacion con el resto del mundo en materia

comercial y reglamentaria.

Ademas, se espera que la llegada de nuevas tecnologias al mercado aumente la demanda de

dispositivos médicos. Empresas como ABLE Motion estan aportando nuevas innovaciones al

72 Flanders Investment and trade. (mayo de 2020). THE MARKET OF MEDICAL DEVICES IN SPAIN. Flanders State of ART.
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sector. Por ejemplo, esta empresa de Barcelona fue el primer fabricante del mundo de
exoesqueletos robdticos de uso doméstico para personas con paralisis de miembros inferiores.
El exoesqueleto, que funciona con pilas y pesa 8 kg, tiene parametros para configuraciones de
dispositivos inteligentes, lo que permite a fisioterapeutas y médicos supervisar a distancia a los
pacientes. Garwood Medical, una empresa emergente de tecnologia médica con sede en Buffalo
(Nueva York), ofrece resultados clinicos para infecciones y cicatrizacion de heridas. La gama de

productos de la empresa incluye BioPrax, un dispositivo minimamente invasivo disefiado para

prevenir las infecciones por biopeliculas en implantes protésicos de rodilla mediante el uso de
electrodos que impiden la proliferacién de microbios. Signum Surgical, una empresa emergente
de tecnologia médica con sede en Galway (Irlanda), ha desarrollado tecnologias de implante
innovadoras para favorecer la cicatrizacidon postoperatoria y prevenir infecciones en pacientes
colorrectales. En el futuro, Signum Surgical espera ampliar su gama de productos para tratar

otras enfermedades colorrectales.

En resumen, el sector de los productos sanitarios se enfrenta a una serie de retos a nivel
nacional, europeo e internacional. Aunque estos retos pueden perjudicar la competitividad del

sector, si se abordan correctamente, también tienen el potencial de fomentar la innovacién.”

10 Medical Device Trends in 2023
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Figura 17. Tendencias del Medical Device

7.3. MERCADO DE DISPOSITIVOS CARDIOLOGICOS

En cuanto al mercado que nos atafie en este caso el segmento de dispositivos en cardiologia
tiene una participacion de mercado muy importante siendo uno de los que tiene un mayor

crecimiento. Los dispositivos cardiovasculares se utilizan para diagnosticar y tratar

73 Flanders Investment and trade. (mayo de 2020). THE MARKET OF MEDICAL DEVICES IN SPAIN. Flanders State of ART.
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enfermedades cardiacas y problemas de salud relacionados que son las principales causas de
muerte en todo el mundo. Hay tres tipos bdsicos de dispositivos de cardiologia, a saber;
1.dispositivos de diagndstico y monitorizacion, 2.dispositivos terapéuticos y 3. Quirurgicos.

Algunos de los dispositivos cardiovasculares mas utilizados son el electrocardiograma (ECG), los
desfibriladores, los marcapasos, los dispositivos de control del ritmo cardiaco, los catéteres, los

injertos, las vélvulas cardiacas y los stents.”

Los factores que impulsan el crecimiento de los dispositivos de cardiologia son la creciente
prevalencia mundial de diversas enfermedades coronarias, como los accidentes
cerebrovasculares y la miocardiopatia, que causan una carga mundial de muertes por causas
cardiacas. Segun las estadisticas. Segun las estadisticas las tasas de mortalidad por enfermedad
cardiovascular en general y por cardiopatia isquémica en particular, tanto en varones y mujeres
como en blancos y en negros, han caido en los paises desarrollados entre un 24 y un 50% desde

1975, aunque el descenso ha sido menor a partir de 19907,

En Estados Unidos se ha registrado un descenso de la mortalidad por enfermedad cardiovascular
del 29% desde 1996 hasta 2006. Esta tendencia se ha observado tanto en la incidencia general
de cardiopatia isquémica como en los eventos mortales, incluidos la muerte subita y la muerte
cardiaca no subita. Aproximadamente un 50% de la magnitud del descenso se puede atribuir a
las mejoras en el tratamiento, tanto en las medidas de prevencién secundaria tras un evento
coronario como en el manejo en la fase aguda de los SCA, el tratamiento para la insuficiencia
cardiaca y la revascularizacion para la angina de pecho crénica. El otro 50% se ha atribuido a un
mejor control de los factores de riesgo en la poblacién general, como es la reduccién del
colesterol total (24%), la presidn arterial sistélica (20%), el tabaquismo (12%) y el sedentarismo
(5%). Por otro lado, las enfermedades cardiovasculares (ECV) son la principal causa de muerte
en Europa, con un 48% del total de fallecimientos y un coste global estimado de 192 millones
de nol. La distribucién no es homogénea, pero existe un gradiente en el sureste, con las tasas
mas altas en Ucrania, Bulgaria y la Federaciéon Rusa y las mas bajas en los paises del sur de

Europa.

Estas mejoras en el control de los factores de riesgo en paises desarrollados se han visto
mermadas en cierta medida por un incremento en el indice de masa corporal medio y la

prevalencia de diabetes mellitus, a los que se considera causa de aproximadamente un 18% de

74 Vincent Van Fulpen. (1 de Febrero de 2023). Medical Device and IVD industry trends for 2023. Obtenido de

https://gbdgroup.com/en/blog/md-ivd-industry-trends-2023/

7> Ferreria-Gonzalez, |. (2014). Epidemiologia de la enfermedad coronaria. Revista Espafiola de Cardiologia.
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la mortalidad por cardiopatia coronaria. La enfermedad arterial coronaria (EAC) es el principal
determinante de la mortalidad por este grupo de causas, con un patrén geografico similar al del
conjunto de las ECV. Sin embargo, las enfermedades cerebrovasculares (accidentes vasculares
cerebrales [AVC]) muestran variaciones respecto al patrén anterior, con una mortalidad
especialmente baja en torno a Francia. En las Ultimas décadas, la prevalencia de los factores de
riesgo tradicionales de los AVC ha aumentado en los paises mdas poblados del mundo, como

China e India, con el consiguiente incremento de la tasa de mortalidad por estas patologias.

300

200 4

Muertes/100.000

1004

1980 1985 1990 1995 2000 2005 2010

= Rusia Hungria Reino Unido Francia

Figura 18. Evaluacion de la tasa de mortalidad por cardiopatia isquémica entre los menores de 65 afos de varios
paises europeos’®

En el panorama internacional, Espafa tiene uno de los niveles mas bajos tanto de morbilidad
como de mortalidad, pero la exposicion a factores de riesgo conocidos no es menor en Espaia
gue en otros paises. Este fendmeno, conocido como la paradoja francesa, esta presente en otros
paises mediterraneos, por lo que se ha propuesto la posible existencia de factores protectores
en la dieta mediterranea. Todavia existe poca informacién sobre el efecto de los factores de
riesgo cardiovascular en las bajas tasas de incidencia y mortalidad5, por lo que se piensa que el
efecto de los principales factores de riesgo cardiovascular en estas poblaciones puede ser

diferente al de las poblaciones con altos niveles de mortalidad.

76 Ferreria-Gonzalez, I. (2014). Epidemiologia de la enfermedad coronaria. Revista Espafiola de Cardiologia.
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Figura 19. Muertes derivadas por accidentes cerebrovasculares en Espafia
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En este sentido, se sabe que los factores de riesgo cardiovascular clasicos suponen entre el 50%

y el 60% de las ECV en Espaiia y existen marcadas diferencias geograficas en la distribucidn de

su prevalencia, con mayor presencia en las zonas del sur de la peninsula y menor en el norte y

centro. Existe todavia un margen de mejora en la prevencién y control de los factores de riesgo

cardiovascular que reduciria significativamente su prevalencia tanto en el conjunto de Espafia

como en Andalucia”.
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Figura 1 - Tendencia de la mortalidad por enfermedades
cardiovasculares entre 1990 y 2010 en Andalucfa y Espafia.

Figura 2 - Tendencia de la mortalidad por enfermedades

Espafia.

isquémicas del corazén entre 1990 y 2010 en Andalucia y

Figura 20. Tendencia de la mortalidad por enfermedades Cardiovasculares e isquémicas entre 1990 y 2010 en

Andalucia y Espafia’®
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Figura 21. Tasa de mortalidad por infarto de miocardio observada (1990-2006) y estimada (2007) en Estados Unidos
y Espafia”?

En nuestro pais, un metddico andlisis reciente a partir de registros previos publicados y
estadisticas poblacionales oficiales estima la siguiente distribucion esperada de SCA durante
2013: el 38,2% de SCACEST, el 55,8% de SCASEST y un 6% de SCA no clasificable. También se
estimo en dicho estudio un importante aumento esperable en la incidencia de SCA durante los
proximos 35-40 afios, paralelo al envejecimiento poblacional. Asi, desde 2013 a 2049 se espera
gue los casos de SCA se incrementen entre un 69y un 116% en el grupo de edad mds avanzada,

aunque también se espera mayor incidencia en grupos de menos edad.

7.4 COMPETIDORES

En cuanto al mercado de dispositivos médicos es un mercado competitivo y fragmentado y
consta de una serie de actores importantes. En tanto en cuanto a estos actores, se pueden

determinar las siguientes empresas:

Abbott Laboratories Inc,

F. Hoffmann-La Roche Ltd

Philips Healthcare, Siemens Healthineers (Siemens AG),
Stryker Corporation

Boston Scientific Corporation

Johnson & Johnson

Medtronic PLC

© N o u B~ wWw N PRE

Smith & Nephew PLC

& JulianaCaballero-Giietoa, F-G.-C. M.-R. (2013).
TendenciadelamortalidadporenfermedadescardiovascularesenAndaluciayEspa’naentre1990y2010. Cardiocore, 31-37.
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9. GE Healthcare

10. Ostentan

Study Period: 2018-2026
Fastest Growing Asia Pacific
Market Summary
EREASE Market:
Largest Market: Morth America
CAGR: 7.5%

Major Players

2026

*Disclairmer: Major Players sorted in no particular erder

Figura 22. Protagonistas principales dentro del mercado de dispositivos portdtiles

Es decir, se trata de un numero infinito de competidores que tienen una cuota de mercado
amplia. Entre estos competidores se observan las empresas mas punteras del sector en medical
device en aquellos dispositivos portatiles favoreciendo enormemente el posicionamiento

comercial de los mismos.

Asi mismo, la existencia de competidores a nivel de mercado de dispositivos portatiles se puede

describir en la siguiente ilustracion.

Principales actores
Market Concentration

0 Abbott Laboratories Inc Consolidated- Market dominated by 1-5 major

players

e F. Hoffmann-La Roche Ltd
e Stryker Corporation )/ dical Devices Market

o Siemens Healthineers (Siemens AG

T = ragmented - Highly competitive market without
e Koninklinje Philips NV dominant players

Source: Mordor Intelligence

*Disclaimer: Major Players sorted in no particular order

Figura 23. Principales actores protagonistas los dispositivos portdtiles 89

Muchas de estas empresas estan emprendiendo diversas estrategias para mantener su cuota de

mercado. Por ejemplo, en octubre de 2020, Medtronic PLC se asocié con The Foundry, una

80 Mordorinteligence. (23 de febrero de 2023). Mordorinteligence. Obtenido de https://gbdgroup.com/en/blog/md-ivd-industry-
trends-2023/
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empresa de dispositivos médicos. La asociacién combina el liderazgo de Medtronic en Structural
Heart y la propiedad intelectual con el historial de innovacién de The Foundry en el campo de la

reparacion y el reemplazo transcatéter de la valvula mitral®,

Los dispositivos portatiles juegan un papel crucial en la prediccién de ciertos trastornos al
integrar los signos vitales esenciales con la sintomatologia clinica. Por lo tanto, se ha
incrementado el uso de dispositivos portatiles en un intento por combatir el COVID-19. La
investigacion se ha ampliado recientemente sobre si la gran cantidad de datos que recopilan los

dispositivos portétiles pueden predecir la aparicién del virus o no®,

El mercado de dispositivos médicos portatiles esta creciendo a un ritmo mas rapido debido a las
crecientes innovaciones y avances tecnolégicos, ya que pueden mejorar el estilo de vida de la
poblacién en general y de la poblacién de pacientes. Las tecnologias portatiles ofrecen un modo
conveniente de monitorear los sintomas fisioldgicos, presentando una multitud de soluciones
médicas. Estos dispositivos no solo son faciles de usar para el consumidor, sino que también
ofrecen datos en tiempo real para que los médicos los analicen. Desde las capacidades de
electrocardiograma del Apple Watch hasta los nuevos sistemas de monitoreo continuo de
glucosa, las tecnologias médicas portatiles tienen una amplia gama de aplicaciones potenciales

en la industria de la salud®.

Por ejemplo, en 2020, los investigadores del Instituto de Neurociencia Rockefeller en los Estados
Unidos informaron que los datos del anillo Oura, un rastreador de actividad y sueio portatil, se
pueden combinar con una aplicacidon que mide los signos vitales que predicen de antemano si
es probable que un individuo desarrollar sintomas de COVID-19. El dispositivo predijo con éxito
gue una persona experimentaria sintomas como dificultad para respirar, tos y fiebre hasta tres

dias antes de que se manifestaran.

Ademas, el dispositivo portatil de inteligencia artificial (IA) de Current Health que mide multiples
signos vitales recibid recientemente la aprobacién de la FDA para que los pacientes lo usen en
casa. En febrero de 2020, la compaiiia con sede en Edimburgo, Escocia, recibié autorizacion para

el dispositivo habilitado para IA en el monitoreo de pacientes mientras estan en el hospital, pero

81 MordorlInteligence. (23 de febrero de 2023). Mordorinteligence. Obtenido de https://gbdgroup.com/en/blog/md-ivd-industry-
trends-2023/

82 Mordorlinteligence. (23 de febrero de 2023). Mordorinteligence. Obtenido de https://gbdgroup.com/en/blog/md-ivd-industry-
trends-2023/

83 Mordorinteligence. (23 de febrero de 2023). Mordorinteligence. Obtenido de https://gbdgroup.com/en/blog/md-ivd-industry-
trends-2023/
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esta aprobacidn reciente significa que ahora también se puede usar entre visitas al médico en

el hogar.

En 2019, Omron Healthcare lanzé HealthGuide, que parece un reloj inteligente tipico pero
incorpora funciones para controlar la presion arterial. Por lo tanto, todos los factores
mencionados anteriormente son responsables del crecimiento del mercado. Sin embargo, la
falta de conocimiento sobre la disponibilidad de algunos dispositivos portatiles en paises en
desarrollo y subdesarrollados y el alto costo de los dispositivos portdtiles son algunos de los

principales desafios para las perspectivas de crecimiento del mercado.

El creciente niumero de actores del mercado esta intensificando la competencia. Los jugadores,
como Fitbit, Lifesense, Apple, Omron Corporation y Samsung. Estos actores y su tecnologia estan
revolucionando el mercado al lanzar varios productos nuevos. Asimismo, en agosto de 2020,
Fitbit Inc. lanzé Fitbit Sense, un reloj inteligente de salud avanzado que ayuda a detectar las
respuestas del cuerpo a los factores estresantes midiendo las respuestas de la actividad
electrodérmica®. Ademds, estan surgiendo nuevos competidores en forma de empresas
emergentes. Las empresas emergentes como Overlap, Royal Philips, Vivify Health, Validic y
Doximity Dialer estan en el proceso de desarrollar tecnologia para mejorar la tecnologia de salud
portatil y permitir la integracién de EHR para los sistemas de salud. Esto ha hecho que el

mercado sea muy competitivo.

Principales actores:

1. Lifesense

2. Apple

3. Samsung

4. fitbit

5. Corporacién Omron

84 MordorlInteligence. (23 de febrero de 2023). Mordorinteligence. Obtenido de https://qbdgroup.com/en/blog/md-ivd-industry-
trends-2023/
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Instantanea del mercado

Study Period: 20182026
Market Summary Fastest Growing Asia Pacific
e Market:
Largest Market: North America
CAGR: 16%
Major Players
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ed in no particular order

Figura 24. Resumen de mercados nacional en base de los dispositivos portdtiles®

Una vez comentados estos puntos es necesario describir aquellos competidores directos de
soluciones en la deteccién de diferenciadores de vasos sanguineos (arterias y venas). En este

sentido se pueden describir las siguientes tendencias dentro del mercado®®.

7.5 SOLUCIONES EN EL MERCADO

1. Visor de venas infrarrojas USB Transiluminador, Instrumento LED de visualizacién de venas
vasculares, Buscador de vasos Ldmpara infrarroja de vasos sanguineos Detector de venas por

puncion venosa.

Caracteristicas:

e Este instrumento se puede usar en departamentos de medicina estética y cirugia pldstica, y
también se puede usar para venopuncion, como inyecciones, examenes fisicos, infusiones
y extracciones de sangre, para individuos o pacientes clinicos.

e Este instrumento de visualizacién de vasos sanguineos es un producto de alta calidad para
la deteccion de vasos sanguineos asequible actual, que ayuda a los pacientes a realizar la
venopuncidon de manera conveniente, rapida, precisa y eficiente, reduciendo asi el dolor de
los pinchazos repetidos de la aguja.

e Utilice la bateria: bateria de polimero 600-800MAH (aproximadamente 100 minutos de uso).

e Regla del producto: longitud total 145 * cabeza 46 MM * muesca 15 MM (ancho del mango
22 * grosor 18,5 MM).

85 Mordorlnteligence. (23 de febrero de 2023). Mordorlnteligence. Obtenido de https://gbdgroup.com/en/blog/md-ivd-industry-
trends-2023/

86 MordorlInteligence. (23 de febrero de 2023). Mordorinteligence. Obtenido de https://gbdgroup.com/en/blog/md-ivd-industry-
trends-2023/
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Pasa el ratén por encima de la imagen para ampliaria

Figura 25. USB Transiluminador

1. Indicador de venas, detector de venas con luces LED (enchufe de la UE)
e Venenviewer Handheld portdtil venenfinder para el acceso general a las venas en adultos y

nifos.

e Facil y cdmodo de usar, alta precision.

e También se puede utilizar para un acceso eficiente de la IV en la medicina de emergencia.

e Adecuado para el departamento de cirugia pldstica o para la inyeccién personal o clinica,
pruebas fisicas y otras pruebas venosas de puncién como perfusiones y extraccion de
sangre.

e Llainterfaz USB se puede conectar a un ordenador, un cargador o una toma de corriente.

(o)

A
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NYSITYD Infrarrojo. Detector de Venas, Detector de Venas de Sangre, Buscador de
Detector de Venas de Mano, Buscador de Venas Infrarrojo para Adultos y Nifos

Visualizacién de Venas. Caracteristicas:

Caracteristicas del producto: El buscador manual de venas puede ayudar al personal
médico a localizar y encontrar venas de forma rapida y precisa en las venas, mejorar la
tasa de éxito intravenoso, reducir la presion de trabajo de las enfermeras y aliviar el
miedo y el dolor de los pacientes.

Superfuente de luz: el detector de venas adopta una fuente de luz LED mejorada, alta
iluminacion, mecha de cuatro nucleos, cuerpo luminoso de infrarrojo lejano, brillo de
hasta 1800 lineas y el brillo se puede ajustar girando el interruptor inferior hacia la
izquierda y hacia la derecha .

Disefio: el disefio liviano hace que sea facil de transportar, incluso si tiene que salir y
llevarlo, también puede sostenerlo directamente en la palma de sumano, lo que lo hace
flexible para usar. Visualizacion precisa, clara y en tiempo real de imagenes de venas
para ayudar al personal a observar la vena subcutdnea.

Instrumento de imagen venoso: Este es un instrumento especialmente utilizado para
evaluar la funcién facial de los vasos sanguineos. Utiliza un color rojo saludable y puede
mostrar vasos sanguineos directamente en la superficie de la piel. Es un buen ayudante
para las inyecciones.

Personas aplicable: Esto es muy importante para pacientes con obesidad, inflamacién
de tejidos, piel y cabello, piel oscura, hipovolemia y otras dificultades para colocar los

Vvasos sanguineos

Pasa el ratén por encima de la imagen para ampliarla

.= N9 [
H R e e s

Figura 26. Deteccion de venas y vasos sanguineos
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3.

Visor de Visor de Venas de Bebés Adultos, Visor de Venas de Visualizacion de Venas LED,
Buscador de Venas de Imagenes de Luces, Transiluminador de Visor de Venas Infrarrojas,
Instrumento Visualizacion. Caracteristicas:

e Rendimiento: CMOS infrarrojo de alta sensibilidad de 1/4 de pulgada, con apariencia
cémoda y delicada. Facil y conveniente de usar, alta precisidn y exactitud.

e Conectividad: a través de la adquisicion de la interfaz USB de la computadora, y luego
el procesamiento de reconocimiento de mejora de imagen que se muestra en la
pantalla.

e Camaras infrarrojas: El disefio se basa en el principio de fuerte absorcién de luz
infrarroja por la hemoglobina. La hemoglobina absorbe la luz infrarroja mejor que la piel
y otros tejidos, por lo que puede detectar la luz infrarroja reflejada a través de cdmaras
infrarrojas.

¢ Reconocimiento de imagenes: capacidad avanzada de reconocimiento de imagenes de
venas, tiene 5 modos de deteccidn diferentes para la seleccidn.

e Disefio: Disefio USB recargable, conveniente de usar y operar, adecuado tanto para
adultos como para nifios. Nuestro dispositivo detector de venas es el buscador de venas

portatil y asequible para el acceso general a las venas en adultos y nifios.

Haz clic para obtener una vista ampliada

Figura 27. Visor de Visor de Venas

4. Buscador de venas - Luz roja Buscador de venas Niilios Ancianos Aparato de

visualizacion vascular Localizador de visor de venas
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e C(Calidad y Memoria: carcasa de aleacién de aluminio, disefio antideslizante e
impermeable, compuesto de 9 perlas especiales de lampara de longitud de onda,
alimentadas por baterias (no incluidas), se puede utilizar para ayudar a cualquier
persona a encontrar venas debajo de la piel.

e Disefio: el disefio mini liviano lo hace muy fécil de transportar, adecuado para el
departamento de cirugia, o puede usarse para muestreo de prueba de examen personal
o clinico, etc.

e Visor led de venas: minimice la iluminacidn, funcionard mejor en habitaciones oscuras,
presione el botdn en la parte inferior del dispositivo para encender la luz LED infrarroja,
se sorprendera cuando pueda ver las venas que son invisibles para el ojo humano.

e Ergonomia: Presione suavemente su mano sobre la piel, luego mueva lentamente el
dispositivo de un lado a otro, y la vena aparecera como una sombra o una linea oscura
en el borde rojo brillante del dispositivo

e Nota de uso: Cuando encuentre venas (sombra/linea), reajuste la luz roja alrededor del
area para obtener una buena vista de las venas.Si la vena es menos profunda en la
superficie, es posible que tenga que mover la fuente de luz ain mas porque puede ser

demasiado brillante y cubrir la vena.

Figura 28. Buscador de venas luz roja

VueTek Scientific Veinsite®”

e Portable: facily conveniente de usar, alta precision y exactitud. libera ambas manos para

Su uso.

87 Veinsite, Manufactured by VueTek Scientific ® 22 Shaker Rd., PO Box 934 ¢ Gray, ME 04039 ¢ (207) 657-6565 ¢
www.vuetekscientific.com VueTek Scientific and Veinsite names, logos and tag lines are trademarks of VueTek Scientific, LLC.
Made In USA
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Alta calidad de imagen: a través de la adquisicién de la luz ambiental y un procesado de

la imagen.

e Mayor capacidad de visualizacién de venas: detecta hasta tres veces mas venas que
otros productos que emplean luz infrarroja.

e Atraviesa superficies: funciona a través de las cabinas de aislamiento de las unidades
neonatales de cuidados intensivos (isolette®).

e Deteccidn en tiempo real: no presenta retrasos temporales.

e Conectable a un monitor: para la colaboracidn entre el personal y el aprendizaje.

Figura 29. VueTek Scientific Veinsite

7.5.1 TENDENCIAS TECNOLOGICAS DEL MERCADO EN RELACION A LOS
MEDICAL DEVICES

En cuanto a los MD relativos a la deteccién y diferenciacion de venas y arterias se describen
seguidamente las tendencias tecnolégicas del mercado. Es decir, se proceden a describir

aquellas tendencias del mercado que pueden determinar la medicina actual.

A su vez, este punto nos permite diferenciar las tecnologias que existen actualmente y en el

mercado para definir el dispositivo de deteccién de venas y arterias.

1. Dispositivos méviles. El proceso en el que los pacientes pueden usar un dispositivo
médico movil para realizar una prueba de rutina y enviar estos datos a los profesionales
de la salud en tiempo real se conoce como monitoreo remoto de pacientes (RPM). La
implementacion de la monitorizacién remota de pacientes puede mejorar la gestion de
los trastornos crénicos mediante la medicién de indicadores de riesgo criticos, como la
presion arterial y la glucosa. RPM tiene varias ventajas para los hospitales y los usuarios

finales, como la reduccion de la hospitalizacién prolongada, el bajo costo de la atencidn
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médica y menos citas médicas. Esto también puede ayudar a reducir los costos

asociados con el tratamiento de trastornos crénicos.

El aumento en el nUmero de personas con trastornos crénicos y el aumento de la
poblacién anciana son los principales factores que impulsan el crecimiento de los
servicios de RPM en todo el mundo. Por ejemplo, la cantidad de muertes por trastornos
neuroldgicos ha aumentado en las ultimas tres décadas, es decir, de 6,5 millones en
1990 a 9 millones en 2018, segun Feigin VL publicado en Neuroepidemiology Journal
2019. Se prevé que esta creciente prevalencia aumente auin mas la demanda de

dispositivos de monitorizacién remota de pacientes.

2. Biosensores portatiles. EI COVID-19 ha alterado el comportamiento colectivo e
individual, cambiando tanto el ambito laboral como el sanitario. La tecnologia ofrece
dispositivos para afrontar estos nuevos retos. En lo que respecta a la salud, el trabajo y
la economia en medio de la COVID-19, los dispositivos portatiles desempefian un papel
importante en todo el continuo de la atencién, asi como en nuestra vida laboral y de
ocio. En 2020, Philips lanzé un biosensor portatil de préxima generacion para la
deteccion temprana del deterioro del paciente, incluida la vigilancia clinica de COVID-19
en los Estados Unidos.

Ademads, en 2020, investigadores en Washington desarrollaron un dispositivo del
tamafio de una estampilla, que consta de un conjunto de sensores, incluidos los que
registran los niveles de oxigeno en la sangre y la temperatura corporal, un avance que
se puede usar para detectar los primeros sintomas y signos de COVID-19 y monitorear
a los pacientes a medida que la enfermedad progresa.

América del Norte domind el mercado general de dispositivos médicos portatiles, con
Estados Unidos emergiendo como el principal contribuyente al mercado. Estados
Unidos tiene la mayor participacion en el mercado de dispositivos médicos portatiles
debido a la alta prevalencia de enfermedades cardiovasculares y relacionadas con el
estilo de vida y la mayor adopcion de tecnologia médica portatil, junto con el alto gasto
médico per capita. Combinado con la creciente incidencia de enfermedades en la region,
se espera que el mercado de dispositivos médicos portatiles crezca a un ritmo moderado
durante el periodo de prondstico.

Ademads, la mayoria de los principales actores, como Garmin Ltd, Fitbit Inc. y
Biotelemetry Inc., se concentran en los Estados Unidos y han estado invirtiendo en la

investigacion y el desarrollo de dispositivos portatiles innovadores. Por ejemplo, en
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octubre de 2020, Garmin Ltd lanzé Vivofit jr, un reloj rastreador de actividad fisica para
tres nifios, que ayudaria a los niflos a estar motivados para alcanzar sus objetivos de

actividad para ver qué sucede a continuacién en la aventura de la aplicacion.

Aceleracidon Consumo de los diagndsticos. Las innovaciones tecnolégicas estan dando
lugar a pruebas mas precisas, cOmodas, rapidas y baratas que permiten a las personas
conocer su estado fisico. Los dispositivos capaces de medir y proporcionar esta
informacidn seran cada vez mas accesibles de aqui a 2023.

La combinacién de tecnologia avanzada con software analitico aumentara el numero de
dispositivos de diagnéstico doméstico. Esto, a su vez, podria reducir la presidn sobre el
sistema sanitario mediante un menor ndmero de visitas a los proveedores de atencion
sanitaria.

El auge de la telemedicina y la sanidad digitalTelemedicine. La atencion sanitaria a
distancia, o practica de prestar asistencia sanitaria a distancia utilizando la tecnologia,
ha ido en aumento en los ultimos afios como consecuencia de la pandemia. En 2023, se
espera que su uso aumente a medida que los pacientes y los profesionales sanitarios
sigan buscando formas seguras y cdmodas de comunicarse y acceder a la asistencia
sanitaria. Cada vez mds organizaciones sanitarias utilizan historias clinicas electrénicas
y otras herramientas digitales para mejorar la eficiencia y la eficacia de la atencién.

Es probable que esto aumente la demanda de dispositivos médicos que permitan la
monitorizacion, el diagndstico y el tratamiento a distancia, como sistemas de historias
clinicas electrdnicas, software de monitorizacidon remota, wearables y herramientas de

realidad virtual.

El crecimiento de la medicina personalizada. La medicina personalizada lleva varios
afios en auge, lo que ha propiciado avances significativos en el tratamiento de diversas
enfermedades. Este crecimiento se vera impulsado por los avances en gendmica, que
permitiran a los médicos comprender mejor las causas subyacentes de las
enfermedades y adaptar los tratamientos en consecuencia. Se prevé un fuerte
crecimiento de los dispositivos médicos y diagndsticos que permiten una medicina

personalizada, como los secuenciadores de ADN y las pruebas diagndsticas.

La aparicion de la IA y la robética. Se prevé que la inteligencia artificial (1A) y la robética
desempenien un papel cada vez mas importante en el sector de los dispositivos médicos

en 2023. Se espera que los dispositivos impulsados por IA, como los instrumentos de
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10.

diagnéstico y los robots quirdrgicos, sean cada vez mas avanzados y estén mas
extendidos.

Mayor atencion al pensamiento critico en la validacion de sistemas automatizados. Se
hace mds hincapié en el pensamiento critico y en la identificacion del impacto mas
critico a lo largo del proceso, en lugar de centrarse en la documentacion y las pruebas
formales a la hora de validar los sistemas informatizados utilizados como parte del
sistema de fabricacién o de calidad de los productos sanitarios. El pensamiento critico
es un tema complejo y dificil de definir. En general, es el analisis racional, escéptico e
imparcial de las pruebas objetivas. La capacidad de razonar es una habilidad del
pensamiento critico combinada con el conocimiento de los procesos. En la actualidad,
el pensamiento critico ya estd incluido en la segunda edicién de las GAMP5 y la FDA lo
ha adoptado en el proyecto de directrices sobre garantia de software informatico.
Tecnologia 5 G. Como muchas otras industrias, el sector médico depende de las
comunicaciones de alta velocidad que proporciona la tecnologia 5G. El mayor ancho de
banda del 5G permite a los profesionales sanitarios enviar archivos de gran tamafio,
como imagenes de rayos X y otras exploraciones, en colaboracion con otros

profesionales médicos dispersos geograficamente.

Dispositivos minimamente invasivos. Los dispositivos minimamente invasivos ayudan
a los profesionales sanitarios a superar muchos de los retos de la cirugia invasiva, como
las grandes cicatrices, los riesgos de infeccidn y las tasas de recuperacidn mas lentas.
Los nuevos dispositivos y técnicas permiten a los cirujanos hacer incisiones mas
pequefias para procedimientos como la laparoscopia, la cirugia asistida por robot y la
endoscopia. Los fabricantes estdan empezando a integrar sensores miniaturizados en las
puntas de los dispositivos que proporcionan informacién instantanea, como vibraciones
hapticas, a los cirujanos que operan. En ultima instancia, el uso de dispositivos
minimamente invasivos reduce los costes sanitarios al tiempo que contribuye a mejorar
los resultados de los pacientes.

Internet of Medical Things (loMT). El Internet de las Cosas Médicas (IoMT) es una
variedad de dispositivos y aplicaciones médicas que conectan diferentes sistemas
informdaticos en la atencidn sanitaria. La 1oMT es el conjunto de dispositivos y
aplicaciones médicas que se conectan a los sistemas informaticos de la sanidad a través

de redes informaticas en linea. Los dispositivos médicos equipados con Wi-Fi permiten
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11.

la comunicaciéon de maquina a maquina, que es la base de IoMT. La monitorizacién
remota mediante dispositivos loMT domésticos permite a los pacientes compartir sus
datos médicos en tiempo real con sus proveedores de atencidn primaria.
Muchos hospitales también utilizan dispositivos portatiles conectados a IoMT para
seguir las constantes vitales y los movimientos de sus pacientes. Por ultimo, los
dispositivos y aplicaciones loMT ayudan a los sistemas sanitarios a mejorar la eficiencia
operativa, reducir los costes médicos y, en ultima instancia, mejorar los resultados de
los pacientes.
Wearables. Se trata de un dmbito apasionante para nuestro sector. Los avances en la
tecnologia para llevar puesta han permitido utilizarla para mucho mds que contar los
pasos. Hoy en dia, los dispositivos wearables pueden utilizarse en la atencién sanitaria
para:

e Control de la presidn arterial

e Monitorizacién de ECG

e Biosensores

e Seguimiento de los niveles de estrés

e Seguimiento del suefio

e Seguimiento de la apnea del suefio

e Control de la diabetes
Los dispositivos portatiles pueden proporcionar a distancia a los profesionales sanitarios
las constantes vitales del paciente y otra informacion en tiempo real. También ayudan
a dar a los pacientes una sensacidn de control y responsabilidad sobre su recuperacion

y su salud en general.

En conclusidn, En general, no hay signos de ralentizacidn de la innovacién. En Europa, las

solicitudes de patentes en el ambito de la tecnologia médica siguen aumentando cada afio

desde 2016. El numero de solicitudes casi rivaliza con el de la industria de las

comunicaciones digitales, que fue la mayor industria en términos de solicitudes de patentes

en 2021828,

88 https://www.linkedin.com/pulse/what-medical-device-trends-2023-david-rutledge/
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7.5.2 PATENTES AL RESPECTO

Las patentes derivadas y relativas a este proyecto se describen seguidamente en la que se
observan diferentes métodos y tecnologias. En las primeras busquedas hemos encontrado un
gran numero de patentes basadas principalmente en diferentes técnicas de extraccidn de

sangre. Dentro de estas se destacan las siguientes:

1. Nueva canula descrita como un dispositivo, sistema y método para canular un vaso.
Generalmente, el método puede comprender el avance de una endoproétesis en un
primer vaso y el despliegue de la endoprétesis en el primer vaso para mantener abiertas
una o mas valvulas. Esto puede permitir el flujo sanguineo retrégrado a través del vaso
en la periferia y facilitar la canulacion del vaso®.

Una canula intravenosa proporciona acceso a una vena y puede permitir la extraccion
de sangre y administrar liquidos a un paciente. En el caso de la hemodidlisis, la
canulacion proporciona acceso a una fistula con flujo sanguineo acelerado que puede
permitir una didlisis eficaz. En el tratamiento de dialisis, se pueden insertar agujas,
catéteres u otras canulas en los vasos sanguineos cercanos a la fistula para realizar la
dialisis y extraer sangre del circulatorio, hacerla pasar por una maquina de didlisis y
devolverla al cuerpo. Sin embargo, la canulacion puede resultar dificil debido a la
dificultad de localizar los vasos sanguineos, de llegar a ellos y de acceder a ellos debido
a la existencia de una capa subyacente.

Para el acceso vascular debido a una capa subyacente de tejido adiposo, el colapso de
un vaso sanguineo que se perfora, y complicaciones derivadas de la canulacidon, como
hematomas, infiltraciones, trombosis y embolias. Por lo tanto, seria encontrar mejores
formas de acceder a la vasculatura para la canulacién, y formas de modificar el flujo
sanguineo para permitir sitios de acceso alternativos, como mejorar el acceso a los vasos

sanguineos cerca de una fistula.

llustracion 2. Nueva cdnula descrita en la patente

8 Thomas D. Pate, A. ,., & William E. Cohn, B.,. (2022). Estados Unidos Patente n® US 2022/0175562 A1.
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2. Laser Escaneadoen contraste utilizando un laser para un modo de detecciéon y un
modo de visualizacidn. La presente invencién es un potenciador de venas en miniatura
qgue incluye un cabezal de proyeccién en miniatura. El cabezal de proyecciéon en
miniatura puede funcionar en uno de los tres modos siguientes: AFM, DBM y RTM, DBM
y RTM. El cabezal de proyeccién en miniatura de la presente invencién proyecta una
imagen de las venas de un paciente, lo que ayuda al médico a localizar una vena para un
goteo intravenoso, un analisis de sangre o un analisis de sangre intravenosa, andlisis de
sangre y similares. La cabeza de proyeccién en miniatura puede tener una cavidad para
una fuente de alimentacidn o puede tener una fuente de energia situada en una parte
del cuerpo del potenciador de venas en miniatura.

El potenciador de vena en miniatura puede acoplarse a a uno de los diversos protectores
de aguja mejorados, o puede a un cuerpo similar al de una linterna de mano. El
potenciador de venas en miniatura de la presente invencidon también puede acoplarse a

una lupa, una pantalla plana, y similares.

32 -

llustracién 3. Método de deteccidn de venas y arterias®®

3. Escaneo laser de contraste venoso en un modo de modo de cuadro alterno. La
presente invencidn es un potenciador de venas en miniatura que incluye un cabezal de
proyeccidn en miniatura. El cabezal de proyeccion en miniatura puede funcionar en uno
de los tres modos siguientes: AFM, DBM y RTM. El cabezal de proyeccién en miniatura
de la presente invencidn proyecta una imagen de las venas de un paciente, lo que ayuda
al médico a localizar una vena para un goteo intravenoso, un analisis de sangre o un

analisis de sangre. Goteo intravenoso, andlisis de sangre, y similares.

% (Estados Unidos Patente n2 US 9,186,063 B2, 2015)
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La cabeza de proyeccion cabeza de proyeccion en miniatura puede tener una cavidad para

una fuente de alimentacidn o puede tener una fuente de alimentacién situada en una parte

del cuerpo del potenciador de venas en miniatura. El potenciador de venas en miniatura

puede acoplarse a uno de los diversos protectores de aguja mejorados, o bien.

(L ontimnued) (Continued )

llustracion 4. Imagen laser para la deteccion de venas®!

8. NUMERO DE PERFILES A IMPLICAR

En este proyecto se distingue la figura de 4 miembros divididos entre especialidades técnicas y

en especialidades mas funcionales. Dentro de este equipo se distinguen las siguientes figuras

dentro del proyecto:

e Ingeniero Biomédico. Es aquel profesional capaz de desarrollar innovaciones médicas a

través de la tecnologia, disefar dispositivos, software o aplicaciones, asi como nuevos

materiales y maquinaria, para prevenir y tratar problemas de salud. Facilitar la atencion

médica y el diagndstico de nuevas enfermedades son otros de sus cometidos. Esta figura

puede desempeniar las siguientes funciones:
- Maquinas de ultrasonidos, resonancia magnética o rayos X.

- Robots quirlrgicos de ultima generacién.

- Instrumentos para realizar intervenciones quirurgicas por via laparoscopica.

- Exoesqueletos.

- Prétesis tanto de articulaciones como dentales.
- Pruebas de diagndstico de enfermedades.

- Sistemas de dialisis.

- Bombas de insulina.

- Camillas para hospitales y centros de salud.

91 (Estados Unidos Patente n2 US 11,191,482 B2, 2021)
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- Tensiémetros.

Las funciones principales de este bioingeniero seria la de ser el enlace entre los desarrolladores
y aquellos colaboradores técnicos encargados de generar el desarrollo final del dispositivo.
Ademas, actuard como un consejero técnico del propio desarrollo. Entre otras de las funciones
de un ingeniero biomédico estd la de servir de soporte técnico de los equipos médicos
existentes, redactar publicaciones cientificas para revistas especializadas o participar en latoma

de decisiones relacionadas con el manejo de datos genéticos y clinicos.

e Investigador. Un investigador es alguien que lleva a cabo, es decir, que lleva adelante un
proyecto orientado a la busqueda de conocimiento y al esclarecimiento de hechos y de
relaciones. Los investigadores pueden trabajar en el dmbito académico-docente, industrial,
o gubernamental, o también en instituciones privadas (con o sin fines de lucro), y en lo
basico se dedican de lleno a la investigacidn cientifica. Este se encargard de generar la
investigacion de distintos elementos que permiten esclarecer los andlisis y estudios
diferenciales para la deteccion de la venopucion.

e Técnico en Enfermeria. En este sentido la técnico en enfermeria seria auxiliar en la propia
investigacion puesto que genera importantes esfuerzos para poner a punto la técnica y el
desarrollo de este dispositivo. Actuaria de tester dentro de la solucién tecnolégica ya que
serd esta figura junto la enfermera la que se encargue de probar la solucién.

e Enfermera. Esta profesional permite la generacién y establecimiento de las caracteristicas
que tiene que tener el dispositivo. Entre las funciones principales se encuentra la definicion
de caracteristicas técnicas ejerciendo de tester de la solucion para su posterior aplicacion
técnica.

Estas dos ultimas figuras seran quien guie en el desarrollo a los ingenieros reforzando la

posiciéon del ingeniero biomédico.
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9. PERSPECTIVAS ECONOMICAS

1. PRESUPUESTO DE COSTES DEL PROYECTO.
Descripcion de los diferentes epigrafes indicados en el cuestionario de solicitud:

1st year 2nd year 3rd year
Hours
A. Personnel salaries
Ingeniero Biomédico 1.280 105.460,00
Técnico en Enfermeria 650 29.250,00
Enfermeria 1.000 90.000,00
Investigador 37.500,00

En cuanto a las Tabla 4. Prospeccion del personal coste total  colaboraciones se registra
la siguiente tabla.

C.
Materials

Units Price/Unit Units Price/Unit Total

Supplies

Consumables

Reactivos

quimicos 40 € 5,00 40 € 5,00
Pipetas 8 € 100,00 8 € 100,00
Portas 100 € 0,50 100 € 0,50

Cubres

Subtotal: Supplies

Tabla 5. Consumibles del proyecto

Amount Amount Total

D. Collaborations

External collabs

Colaboradores de desarrollo de dispositivos medicos 60.000,00 60.000,00

Subtotal: Other expenses 60.000,00
Tabla 6. Colaboraciones externas a lo largo de las 3 anualidades

En el caso de los costes de materiales. Se describe la siguiente tabla.
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Units| Price/Unit | Units| Price/Unit Total
E. Other expenses
Legal expenses
Patent 1 | € 6.000,00
Brands 1 € 900,00 € -
Articles 1 € 6.000,00 € -
Congress attendance, conferences
Congress 2 | € 50000 1 |€ 500,00

Subtotal: Otherexpenses 14.400,00

Totales que se van a invertir en el proyecto.

TOTAL BUDGET 191.274,97 €
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