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Resumen

Titulo: Marco de trabajo para el proceso de desarrollo de nuevos dispositivos médicos en entornos
de economias emergentes: Piloto Fundacion Cardiovascular de Colombia'

Autor: Jorge Andrés Sanabria Berdugo?

Palabras clave: Dispositivos médicos, desarrollo, innovacion, economias emergentes, factores

claves

Descripcion:

El desarrollo de nuevos dispositivos médicos (DNDM) constituye un proceso critico para mejorar
la calidad y eficiencia de los sistemas de salud, especialmente en economias emergentes donde
permanecen brechas regulatorias, técnicas y financieras. Esta investigacion tuvo como proposito
identificar y analizar los factores clave de éxito (FCE) que influyen en el DNDM en Colombia,
evaluar sus interrelaciones mediante la metodologia DEMATEL-gris, examinar su manifestacion
practica en una organizacion de referencia, la Fundacion Cardiovascular de Colombia (FCV) y
proponer un marco de trabajo adaptado a las condiciones de una economia emergente. El estudio
se desarrolld bajo un enfoque cualitativo interpretativista, con un disefio inductivo y alcance
exploratorio, e integrd revision de literatura, andlisis bibliométrico, andlisis estructurado con
expertos, analisis causal de los FCE y estudio de caso instrumental. Los resultados permitieron
identificar 24 FCE agrupados en cinco dimensiones, resaltar los factores impulsores mas relevantes
(claridad regulatoria, capacidades de 1+D, disefio contextual, sostenibilidad financiera y cultura
tecnoldgica) y evidenciar barreras asociadas a capacidades regulatorias y brechas
organizacionales. Con base en ello, se formuld un marco de trabajo que articula procesos, actores,
herramientas y estrategias para fortalecer el DNDM en entornos de recursos limitados. Los
hallazgos ofrecen orientaciones aplicables para instituciones de salud, centros de innovacion y
fabricantes que buscan avanzar en el disefio, validacion y escalamiento de dispositivos médicos en
Colombia y regiones similares.

! Tesis de Maestria.
2 Facultad de ingenierias Fisico-Mecénicas. Escuela de Estudios Industriales y Empresariales. Maestria en
Ingenieria Industrial. Director: Luis Eduardo Becerra Ardila. M.Sc. en Administracion.
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Abstract

Titulo: Framework for the development process of new medical devices in emerging economy
environments: Pilot Fundacién Cardiovascular de Colombia?

Autor: Jorge Andrés Sanabria Berdugo®

Palabras clave: Dispositivos médicos, desarrollo, innovacion, economias emergentes, factores

claves

Descripcion:

The development of new medical devices (NMD) is a critical process for strengthening healthcare
systems, particularly in emerging economies characterized by regulatory, technical, and financial
constraints. This research aimed to identify and analyze the critical success factors (CSF)
influencing NMD processes in Colombia, evaluate their interrelationships using the grey
DEMATEL methodology, examine their practical application within a reference institution—the
Fundacion Cardiovascular de Colombia (FCV)—and propose a context-adapted framework for
medical device development in emerging economies. The study was conducted using an
interpretivist qualitative approach, with an inductive design and an exploratory scope. It integrated
a literature review, a bibliometric analysis, a structured expert analysis, a causal analysis of the
CSFs, and an instrumental case study. Findings revealed 24 CSF grouped into five dimensions,
highlighting key driving factors such as regulatory clarity, R&D capabilities, context-appropriate
design, financial sustainability, and technology-related cultural aspects. Barriers related to
regulatory expertise and organizational gaps were also documented. Based on these insights, a
comprehensive framework was developed, incorporating processes, actors, tools, and strategies
tailored to resource-constrained environments. The results offer practical guidance for healthcare
institutions, innovation centers, and manufacturers seeking to strengthen medical device
development processes in Colombia and comparable emerging economies.

3 Master Thesis.
4 Faculty of Physical-Mechanical Engineering. School of Industrial and Business Studies. Master’s degree in
industrial engineering. Director Luis Eduardo Becerra Ardila. M.Sc. en Administracion.
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Introduccion

El desarrollo de nuevos dispositivos médicos (DNDM) durante los ultimos se ha
comportado como un eje estratégico para fortalecer la calidad de los sistemas de salud y mejorar
los resultados clinicos en poblaciones diversas. En particular, las economias emergentes
enfrentaron desafios sustanciales para impulsar esta capacidad innovadora, debido a brechas
regulatorias, limitaciones técnicas, debilidad de infraestructura y restricciones presupuestales que
dificultaron la transicion desde la idea tecnoldgica hasta su adopcion clinica efectiva (Howitt,
2012). A pesar de ello, crecieron los esfuerzos por integrar enfoques de innovacion frugal, diseno
contextualizado y modelos colaborativos que permitieran generar tecnologias sanitarias alineadas
con las necesidades reales de los territorios.

En esta situacion, Colombia avanzd en la consolidacion de iniciativas orientadas al
fortalecimiento del sector de dispositivos médicos, impulsando capacidades -cientificas,
tecnologicas y regulatorias, aunque persistieron importantes brechas entre la investigacion, el
desarrollo tecnologico y la produccion industrial (ANDI - Camara de Dispositivos Médicos e
Insumos para la Salud, MinCiencias, & VT Estrategia. , 2021). La literatura sefiala que, para que
un dispositivo médico fuese exitoso, debia no solo cumplir con requisitos técnicos, regulatorios y
clinicos, sino también responder a las restricciones estructurales del pais, incorporar a los usuarios
desde etapas tempranas y alinearse con un ecosistema de innovacion todavia en consolidacion

(Tsai, Wang, & Chen, 2023).
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partir de las brechas identificados en la literatura, esta investigacion plante6 la necesidad
de comprender los factores clave de éxito (FCE) que determinan el desarrollo de dispositivos
médicos en Colombia, analizar su interrelacion y proponer un marco de trabajo aplicable a
organizaciones del sector salud, centros de I+D y fabricantes locales. Esto cobra relevancia dado
que la mayoria de los estudios provienen de contextos de altos ingresos, lo que deja una brecha
importante frente a las dindmicas de paises de ingresos medios (Amaral, Paiva, Rordrigues, Veiga,
& Bell, 2024).

En este contexto se encuentra la Fundacién Cardiovascular de Colombia (FCV), que con
el objetivo de consolidar sus capacidades técnicas y cientificas trabaja en el siguiente proyecto
financiado por Minciencias “DESARROLLO TECNOLOGICO DE ELECTROESTIMULADOR
TRANSCUTANEO DEL NERVIO VAGO PARA REHABILITACION MOTORA EN
PACIENTES CON ACCIDENTE CEREBROVASCULAR contrato 844-2019 (fecha de inicio
24-12-2019 fecha de finalizacion: 24-12-2025)”. Esta propuesta de investigacion estard anidada a
uno de los entregables de ese proyecto y para lo cual se tom6 coémo unidad de intervencion el area
de innovacion de la FCV. De acuerdo con lo anterior, se desarrollaron las siguientes actividades:
1) Revision del estado del arte en relacion a marcos de trabajo propuestos, factores claves de éxito,
herramientas y practicas de referencia en torno a la implementacion del proceso de desarrollo de
nuevos dispositivos médicos, 2) Analizar la relacion entre los factores clave identificados para la
implementacion exitosa del proceso de desarrollo de nuevos dispositivos médicos en entornos de
economias emergentes, 3) Identificar las principales acciones y estrategias relevantes para abordar
los FCE en la implementacién del proceso de DNDM., 4) Proponer un marco de trabajo que guie
a las empresas en la implementacion del proceso de desarrollo de nuevos dispositivos médicos en

un entorno de economia emergente.



DESARROLLO DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN ECONOMIAS EMERGENTES 16

1. Planteamiento del Problema y Justificacion

La importancia de esta investigacion radica en la necesidad de abordar de manera
sistemadtica los retos propios al desarrollo de dispositivos médicos en economias emergentes. La
industria de tecnologia médica constituye un componente estratégico del sector salud y, en
particular, el desarrollo de nuevos dispositivos contribuye de forma significativa a mejorar la
atencion sanitaria y la calidad de vida de las personas. Estos dispositivos suelen representar
avances sustanciales en la forma de diagnosticar, tratar y gestionar diversas enfermedades y

afecciones médicas (Beckers, Kwade, & Zanca, 2021).

En este sentido, no es suficiente conformarse con el uso de los dispositivos médicos que
ya existen; es vital promover de manera constante el desarrollo de nuevas soluciones tecnoldgicas
que respondan realmente a las necesidades cambiantes de nuestra sociedad y fortalezcan el sistema
de salud. Como sefialan (N Vokinger, Feuerriegel, & Kesselheim, 2021), mayores niveles de
desarrollo en dispositivos médicos permiten incrementar la precision diagndstica en distintos
escenarios clinicos, facilitando diagnosticos mas tempranos y exactos. De acuerdo con (Zapata &
Ramirez, 2020) un diagndstico oportuno y preciso posibilita la instauracion de tratamientos
efectivos a tiempo, lo que puede tener un impacto notable en la recuperacion de los pacientes e,
incluso, salvar vidas. Ademas, muchos de estos dispositivos se disefian considerando la comodidad

y experiencia del paciente durante los procedimientos.
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Asi mismo, (Hassija, Chamola, Chandra, & Zeadally, 2021) plantean que el desarrollo
constante de dispositivos médicos es una forma de evolucionar hacia el futuro, al fomentar la
innovacion y reducir costos en el largo plazo. Una mayor capacidad para prevenir enfermedades
antes de que se manifiesten clinicamente, asi como la posibilidad de evitar cirugias complejas, de
alto riesgo y costo, se traduce en la disminucion de gastos operativos y de otros costos asociados,
como estancias hospitalarias prolongadas o procedimientos invasivos adicionales. En el contexto
particular de las economias emergentes, donde los recursos suelen ser limitados y persisten brechas
de acceso a tecnologias de salud, estos avances resultan especialmente relevantes, pues

contribuyen a la construccion de sistemas sanitarios mas eficientes, sostenibles y equitativos.

1.1 Descripcion del Problema

El disefio e implementacion de dispositivos médicos innovadores constituye una estrategia
clave para robustecer los sistemas de salud y contribuir al logro de la cobertura sanitaria universal.
La Organizacion Mundial de la Salud (OMS, 2022) sefiala que el acceso a productos sanitarios de
buena calidad, asequibles y apropiados entre ellos los dispositivos médicos es indispensable para
mejorar la salud de la poblacion, afrontar emergencias y reducir inequidades, especialmente en
paises de ingresos bajos y medianos. En consecuencia, facilitar el acceso a tecnologias médicas en
economias emergentes no solo es una necesidad clinica, sino también una prioridad de politica

publica

No obstante, la propia dindmica de desarrollo de dispositivos médicos implica retos
significativos (Ching, Wang, Chen, & Peng-Ting, 2023), destacan que la creacion de un nuevo
dispositivo médico exige el cumplimiento riguroso de normativas técnicas y regulatorias, asi como

la gestion de multiples variables de seguridad, funcionalidad y eficacia clinica, lo que convierte
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este proceso en largo, complejo y altamente demandante en recursos financieros y de tiempo. A
nivel internacional, se ha documentado que el desarrollo y aprobacion de un nuevo dispositivo
puede tardar entre tres y siete aflos, en un contexto en el que alrededor del 75 % de las iniciativas
empresariales en medtech no logran generar retornos para sus inversionistas, lo que evidencia tasas
elevadas de fracaso y un riesgo considerable para la innovacion tecnoldgica en salud. Esta
combinacion de complejidad técnica, requisitos regulatorios estrictos y alta incertidumbre
econdmica resulta particularmente critica para las economias emergentes, que suelen tener

limitaciones en inversion en investigacion, desarrollo e innovacion (I+D+1).

Ante este escenario, la labor de las empresas y profesionales del sector industrial cobra una
importancia fundamental. Son ellos quienes, con su esfuerzo diario, enfrentan los retos de convertir
ideas innovadoras en soluciones reales que mejoran la vida de los pacientes. El compromiso del
gremio industrial se traduce en colaboracion, creatividad y dedicacion para superar obstaculos y
avanzar hacia una atencion sanitaria mas eficiente y humana. La Cadmara de Dispositivos Médicos
e Insumos para la Salud de la (ANDI, 2024) agrupa a 78 empresas que representan una parte
sustancial del mercado nacional: fabricantes (8%), multinacionales (68%) y distribuidores (24%)
de dispositivos médicos, insumos para la salud, equipos biomédicos y reactivos de diagndstico.
Dentro de sus ejes de trabajo recientes se ha enfatizado la necesidad de impulsar la innovacion y
la incorporacion de nuevas tecnologias que contribuyan a mejorar el acceso, la eficiencia y la
sostenibilidad del sistema de salud, alinedndose con las prioridades estratégicas del sector hacia
2025. No obstante, este impulso institucional coexiste con las ya mencionadas barreras
estructurales: dependencia de importaciones, baja produccion nacional, altas tasas de fracaso en el
desarrollo tecnoldgico y restricciones en I[+D-i, especialmente en entornos de economias

emergentes.
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En el ambito académico, (Ching, Wang, Chen, & Peng-Ting, 2023) sefialan que, aunque
existe un numero considerable de estudios que subrayan la importancia de desarrollar dispositivos
médicos, son escasos aquellos que analizan de manera sistematica los factores clave que
condicionan su €xito en términos de funcionalidad, seguridad del usuario, viabilidad regulatoria y
adopcion en la practica clinica. Su trabajo “Strategies for Medical Device Development: User and
Stakeholder Perceptions” se identifica como uno de los pocos antecedentes que abordan de forma
integrada la perspectiva de usuarios y grupos de interés en el ciclo de desarrollo de dispositivos
médicos. Sin embargo, estas aproximaciones se han desarrollado principalmente en contextos de
paises de altos ingresos, lo que deja un vacio importante de conocimiento respecto a codmo se
configuran estos factores en las realidades institucionales, econémicas y regulatorias de las

economias emergentes.

En este sentido, ampliar la evidencia disponible sobre los factores clave que afectan el
desarrollo de nuevos dispositivos médicos en entornos de economias emergentes y en particular,
en Colombia se vuelve una necesidad tanto cientifica como estratégica. Comprender estos factores
permitiria proponer marcos de referencia que orienten el disefo, la gestion y la evaluacion de
iniciativas de desarrollo tecnologico en salud, contribuyendo a reducir la alta tasa de fracaso,
optimizar el uso de recursos limitados y fortalecer las capacidades locales de innovacion. Para el
caso colombiano, esto podria traducirse en un mayor aprovechamiento del potencial innovador
reflejado en las patentes existentes, una disminucion gradual de la dependencia de la importacion
de dispositivos médicos y una mejor alineacidon entre las politicas publicas, las prioridades del
gremio y las necesidades reales de pacientes, prestadores y demas actores del sistema de salud. De

este modo, el proyecto de investigacion que aqui se plantea busca aportar evidencia y lineamientos
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que favorezcan un desarrollo de dispositivos médicos mas pertinente, sostenible y equitativo en el

contexto de una economia emergente.

1.1.2 Formulacion de la Investigacion

Todo lo anterior, lleva a plantear la siguiente pregunta de investigacion la cual busca ser

respondida en su totalidad con el desarrollo de este documento.

(De qué modo es posible un desarrollo efectivo de nuevos dispositivos médicos en la
Fundacioén Cardiovascular de Colombia y como es posible utilizar esa implementaciéon como

referente para otros fabricantes y centros de Investigacion y Desarrollo en Economias Emergentes?
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2. Objetivos

2.1 Objetivo general

Desarrollar un marco de trabajo para la gestion del proceso de desarrollo de nuevos
dispositivos médicos en la Fundacién Cardiovascular de Colombia como referencia para otros
fabricantes o centros de [+D+i de la industria de dispositivos médicos que se desempenan en

entornos de economias emergentes.

2.2 Objetivos especificos

Revisar el estado del arte referente a: marcos de trabajo propuestos, factores claves de éxito,
herramientas y practicas de referencia entorno a la implementacion del Proceso de Desarrollo de
Nuevos Dispositivos Médicos, que sirva como base guia en el desarrollo del proyecto.

Analizar la interrelacién entre los factores clave identificados para la implementacién
exitosa del proceso de desarrollo de nuevos dispositivos médicos.

Identificar las principales acciones y estrategias relevantes para abordar los FCE en la
implementacion del proceso de DNDM.

Proponer un marco de trabajo que guie a las empresas en la implementacion del proceso

de desarrollo de nuevos dispositivos médicos en un entorno de economia emergente.
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3. Marco Teodrico

La revision de este marco tedrico reine los conceptos esenciales para entender como se
desarrollan los dispositivos médicos y qué condiciones influyen en ese proceso. Se presentan los
fundamentos del sector, su papel dentro de la innovacion en salud y los principales enfoques usados
para gestionar su desarrollo. También se integra la evolucion del concepto de factores clave de
€xito, que servira como soporte para el analisis realizado en este estudio.

3.1 Conceptos fundamentales de los dispositivos médicos y caracteristicas del sector

El concepto de dispositivo médico tiene un niicleo comun entre los principales organismos
reguladores: es un producto destinado al diagndstico, prevencion, monitoreo, tratamiento o
rehabilitacion, cuya accion principal no depende de mecanismos farmacologicos. La (OMS, 2022),
la (FDA, 2023) y el INVIMA en Colombia coinciden en este principio. No obstante, cada pais
aplica clasificaciones y criterios propios para gestionar el riesgo sanitario y los requisitos técnicos
del producto. En Colombia, el Decreto 4725 de 2005 define cuatro clases (I, I1a, IIb y III), mientras
que la FDA utiliza tres y la OMS propone categorias A-D.

El sector de dispositivos médicos combina dos dimensiones: la sanitaria y la industrial. La
primera exige seguridad, eficacia y control de riesgos; la segunda opera con dinamicas de mercado,
manufactura, acceso a materiales e innovacion tecnoldgica. La interaccion de ambas obliga a que
los desarrollos sean verificables, documentados y compatibles con las condiciones del sistema de

salud. En economias emergentes, estas exigencias se complican debido a brechas en infraestructura



DESARROLLO DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN ECONOMIAS EMERGENTES 23

de pruebas, talento técnico especializado limitado, dependencia de proveedores internacionales y
restricciones presupuestales de hospitales y centros de salud (Bhatti, y otros, 2017); (Howitt,
2012). Esto afecta la adopcion y el mantenimiento, y suele impedir que tecnologias disefiadas para
contextos de altos ingresos funcionen adecuadamente en entornos con recursos limitados.

La clasificacion regulatoria cumple un rol central porque determina el grado de evidencia
necesaria para validar un dispositivo, los tiempos de aprobacion, los ensayos requeridos y la
documentacioén técnica establecida por cada autoridad sanitaria. En Colombia, por ejemplo, un
dispositivo Clase III se somete a un proceso mas exigente segiin lo dispuesto en el Decreto 4725
de 2005 por (Ministerio de la Proteccion Social, 2005), lo que incluye una gestion de riesgos mas
estricta, requisitos de desempefio clinico y un mayor volumen documental, en linea con las
directrices internacionales planteadas por la OMS y la FDA. Esto impacta de manera directa el
tiempo y los costos del proyecto, y condiciona la estrategia que debe adoptar una organizacion al
planear su desarrollo.

En conjunto, estos elementos muestran que los dispositivos médicos no son Unicamente
productos tecnologicos, sino sistemas regulados que dependen de procesos formales de disefio,
validacion, fabricacion y uso, tal como senalan la (OMS, 2022) y los lineamientos de calidad
establecidos en la (ISO 13485, 2016). Por lo tanto, cualquier comprension del desarrollo de
dispositivos médicos debe partir de esta estructura regulatoria y técnica.

3.2  Dispositivos médicos en la innovacion en salud

La innovacion en salud abarca cambios en productos, procesos, servicios y modelos
organizacionales. Dentro de esa amplitud, los dispositivos médicos ocupan un espacio especifico
porque requieren evidencia técnica, regulacion y validacion clinica. La literatura ha evolucionado

desde enfoques centrados en la tecnologia hacia perspectivas que consideran la interaccion entre
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el dispositivo, los usuarios y el sistema de salud. (Howitt, 2012) y (Ferreira, y otros, 2024)
muestran que la innovacion en dispositivos médicos depende tanto de la ingenieria como del
contexto donde se implementa.

En la ultima década, los estudios han incorporado conceptos como innovaciéon frugal,
innovacion inclusiva y disefio centrado en el contexto. Las investigaciones realizadas en India,
Kenia y Brasil indican que muchos dispositivos fallan no por problemas técnicos, sino porque su
disefio no corresponde con el entorno donde se pretenden usar (Sabet & Sienko, 2018); (Kale,
Nabar, Garda, & Tol, 2023). Esto incluye limitaciones en energia, mantenimiento, disponibilidad
de insumos, entrenamiento del personal y saturacion de servicios clinicos.

Este estudio se concentra en el proceso de desarrollo de nuevos dispositivos médicos dentro
del amplio espectro de la innovacién en salud. La literatura reconoce que la innovacion sanitaria
también incluye transformaciones en servicios, procesos o modelos de atencion (Howitt, 2012) y
(Ferreira, y otros, 2024), pero estas modalidades no forman parte del alcance de esta investigacion.
Aunque pueden compartir principios como el disefio centrado en el usuario o la necesidad de
articulacion entre actores, el andlisis aqui se limita a los dispositivos médicos como categoria
especifica, dado que presentan dindmicas propias de regulacion, validacion técnica y gestion de
riesgos que los diferencian de otros tipos de innovacion.

3.3  Gestion del desarrollo de producto aplicada a dispositivos médicos

El desarrollo de dispositivos médicos requiere un proceso estructurado que permita
demostrar seguridad, desempefio y cumplimiento regulatorio. A diferencia de otros sectores, este
tipo de productos incorpora exigencias especificas establecidas por organismos como la (FDA,
2023), la (OMS, 2022) y la norma (ISO 13485, 2016) lo que obliga a que el disefio, las pruebas y

la documentacion sigan una secuencia controlada y verificable.
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La literatura muestra que varios modelos de gestion han sido adaptados al sector. El
enfoque Stage-Gate, propuesto por (Cooper & Sommer, 2018) y aplicado a dispositivos médicos
por (Tsai, Wang, & Chen, 2023), organiza el desarrollo en etapas con criterios claros de avance e
incorpora actividades regulatorias y de andlisis de riesgos. Los Design Controls de la (FDA, 2023)
anaden requisitos como la definicion de necesidades del usuario, verificacion, validacion y
trazabilidad entre cada paso del disefio. La norma (NTC-ISO 13485, 2016) complementa este
proceso al establecer un sistema de gestion de calidad orientado al control documental, la gestion
de cambios y el analisis de riesgos.

Otros modelos recientes han buscado agilizar el proceso. (Budd, Miller, Benjamin S., &
M., 2020) describen aplicaciones de metodologias Lean-Agile en proyectos donde el prototipado
rapido y la retroalimentacion temprana pueden integrarse con los requisitos regulatorios. Ademas,
enfoques hibridos que combinan disefio centrado en el usuario con niveles de madurez tecnologica
(TRL) permiten planificar pruebas segun el riesgo y el avance del proyecto (Ferreira, y otros,
2024).

En economias emergentes, varios estudios indican que las organizaciones tienden a usar
modelos hibridos debido a restricciones de presupuesto, infraestructura y acceso a laboratorios de
pruebas (Howitt, 2012). Esto implica combinar elementos de Stage-Gate, controles de disefio,
metodologias 4giles y lineamientos de calidad sin aplicar un tnico modelo de forma estricta. En
estos entornos, la capacidad de adaptacion del modelo es determinante para cumplir los requisitos

regulatorios y avanzar en el desarrollo.
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3.4  Integracion del concepto de factores clave de éxito en el desarrollo de dispositivos
meédicos

El concepto de factores clave de ¢éxito (FCE) proviene de la literatura gerencial,
principalmente del trabajo de (Rockart, 1979). Su propdsito es identificar los elementos que
determinan si un proyecto o proceso puede alcanzar sus objetivos. Con el tiempo, este enfoque se
extendio a sectores como innovacion tecnolédgica, salud y manufactura.

En el sector de dispositivos médicos, los estudios empezaron a utilizar FCE para analizar
por qué algunos proyectos logran avanzar y otros se detienen. El interés aumentd cuando se
documentd que muchos fracasos no estaban relacionados con fallas técnicas, sino con debilidades
organizacionales, vacios regulatorios, falta de interaccion entre ingenieros y clinicos o dificultades
para obtener financiamiento (Bhatti, y otros, 2017). Esto llevd a identificar dimensiones
recurrentes como capacidades tecnoldgicas, gestion interna, madurez regulatoria, viabilidad
econdmica y articulacion con el ecosistema.

En investigaciones mas recientes, especialmente en paises con economias emergentes, los
FCE se analizan como variables interrelacionadas y no como criterios aislados. (Tsai, Wang, &
Chen, 2023) y (Ferreira, y otros, 2024) destacan que la regulacion influye en la gestion, la gestion
influye en la adopcion clinica y la adopcion condiciona la viabilidad técnica del dispositivo. Esta
vision sistémica ha llevado a usar métodos que permiten identificar relaciones de influencia, como
DEMATEL, analisis multicriterio o modelos hibridos cualitativo-cuantitativos.

Estos conceptos revisados permiten reconocer que el desarrollo de dispositivos médicos es
un proceso profundamente condicionado por factores técnicos, organizacionales, regulatorios y

sociales, cuya interaccion se da en condiciones especiales en paises de economias emergentes. Esta
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revision no solo delimita el campo de estudio, sino que ofrece las bases necesarias para comprender

por qué ciertos factores se convierten criticos del éxito.

4. Metodologia

La presente investigacion se enmarca en un enfoque cualitativo, orientado desde un
posicionamiento epistemoldgico interpretativista, en el cual se asume que los fenomenos sociales,
como el desarrollo de nuevos dispositivos médicos, se comprenden mejor a partir de la
interpretacion de significados, practicas y contextos construidos por los actores involucrados
(Creswell, 2013). El disefio adopta una ldgica inductiva, propia de los estudios que buscan generar
comprension y construir categorias analiticas a partir de la informacion recolectada (Corbin &
Strauss, 2012). Asimismo, posee un alcance exploratorio, dado que aborda un fenémeno poco
documentado en el contexto de economias emergentes, con el fin de describir y comprender sus
componentes y relaciones esenciales (Stebbins, 2011).

La metodologia se desarrolld en cuatro fases, cada una respondiendo de forma respectiva
a los objetivos especificos planteados en esta investigacion. En la siguiente Figura 1 se muestra de

manera grafica y resumida la metodologia, cuyo desarrollo se amplia en la seccion posterior.
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Figura 1

Resumen de la metodologia de investigacion por fases
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4.1  Fase 1 — Identificacion de factores clave de éxito, herramientas y practicas de
referencia.

Esta fase se establece mediante dos componentes. El primero consistio en caracterizar el
proceso de DNDM en Colombia, utilizando documentos encontrados en la literatura y documentos
elaborados por diferentes entidades como: FDA (Administracion de Medicamentos y Alimentos
de los Estados Unidos), OMS (Organizacion Mundial de la Salud), Camara de Dispositivos
Meédicos e insumos hospitalarios ANDI, ISO 13485:2016 (Sistema de Gestion de Calidad de
Dispositivos Médicos), ISO 14971:2019 (Aplicacion de la Gestion de riesgos para dispositivos
médicos). El segundo componente consistié revision de literatura referente a factores claves de
éxito, herramientas y practicas de referencia. Para la presente revision de literatura se aplicod un
protocolo de busqueda y se complementd con un andlisis bibliométrico; el desarrollo de esta
revision se basd en los principios metodologicos propuestos por (Denyer & Tranfield, 2009) donde
se plantean 5 etapas: Formulacion de preguntas, eleccion de la fuente de informacion, seleccion
de los datos de la muestra, andlisis y sintesis de informacion y reporte de resultados. Finalmente,
para determinar los factores claves de éxito, se realizd un andlisis de contenido mediante la

codificacion y categorizacion de la informacion recolectada de acuerdo con el foco tema.

4.2  Fase 2 — Analisis de la interrelacion entre los factores clave

Luego de identificar los factores en la fase 1, se realiz6 un andlisis estructurado con
expertos en un primer momento con el fin de contrastar la pertinencia de los FCE identificados,
recurriendo al juicio informado de profesionales con experiencia en desarrollo de dispositivos
médicos en contextos de economias emergentes (Morgan, 2014). Para organizar la consulta se

tomaron como referencia algunos principios del método Delphi, particularmente la idea de iterar
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y contrastar los juicios para depurar la reflexion experta y favorecer la convergencia argumentativa
(Dalkey & Helmer, 1963), sin que ello constituyera un Delphi formal.

En un segundo momento, los FCE evaluados se analizaran, con el mismo panel de expertos,
mediante la metodologia DEMATEL-gris (Decision-Making Trial and Evaluation Laboratory),
que permite modelar la estructura causal de influencia y dependencia entre factores a partir de
matrices de relacion y digrafos, incorporando ademaés la teoria de sistemas grises para tratar
informacion incompleta, juicios imprecisos y muestras pequenas (Kirkire, Rane, & Santosh, 2017),
(Gupta & Kumar, 2018). El procedimiento comprende: (i) asignar a los expertos una escala
lingiiistica gris para comparar la influencia entre pares de factores y construir la matriz de relacién
directa; (ii) transformar las valoraciones en matrices grises y obtener una matriz promedio
agregada; (iii) convertir dicha matriz en una matriz nitida y normalizarla; (iv) calcular la matriz de
relacion total, y (v) derivar los pardmetros causales e interpretar los resultados mediante diagramas
causales y digrafos, identificando asi los factores mas influyentes y més dependientes en el proceso
de desarrollo de nuevos dispositivos médicos.

Esta fase contribuye directamente al logro del objetivo especifico 2: “Analizar la relacion
entre los factores clave identificados para la implementacion exitosa del proceso de desarrollo de

nuevos dispositivos médicos”.

4.3 Fase 3 — Analisis del proceso de DNDM en la unidad de analisis: FCV

En esta Fase se emple6 un estudio de caso instrumental, con alcance exploratorio, centrado
en los proyectos de desarrollo de dispositivos médicos de la Direccion de innovacion y desarrollo
tecnologico de la FCV. La recoleccion de informacion se realizo mediante observacion sistematica

del investigador en campo, apoyada en una guia de observacion construida a partir de los factores
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clave de éxito identificados y priorizados en las fases previas, complementada con analisis de
documentos de estos proyectos (actas, planes, informes técnicos, registros regulatorios). Esta
combinacion sigue la tradicion de los estudios de caso que usan multiples fuentes de evidencia
para comprender mejor, en su contexto, procesos complejos de innovacion en salud (Yin, 2018).
El anélisis se llevo a cabo mediante codificacion tematica y elaboracion de matrices que
relacionen fases del proceso de DNDM, factores clave de éxito y acciones/estrategias observadas,
siguiendo lineamientos adaptados de (Miles, Huberman, & Saldafia, 2014) para la organizacion y
reduccion de datos cualitativos. Se aplicardn criterios basicos de rigor cualitativo triangulacion
entre observacion y documentos, explicitar el contexto del caso y mantener un registro auditado
de las decisiones analiticas de acuerdo con propuestas clasicas de estudio de caso (Yin, 2018);
(Miles, Huberman, & Saldafia, 2014). Esta actividad permite dar cumplimiento al objetivo 3
“Identificar las principales acciones y estrategias relevantes para abordar los FCE en la

implementacion del proceso de DNDM.”

4.4  Fase 4 — Propuesta de Marco de trabajo para la implementacion del proceso de
DNDM en un entorno de economia emergente

Un marco de trabajo para el desarrollo de nuevos dispositivos médicos, seglin la literatura
cientifica, como la descrita por (Machal, 2023) es una estructura metodoldgica que guia todas las
fases y actividades del proceso, desde la identificacion de necesidades clinicas hasta la
comercializacion y evaluacion posmercado. En tal virtud, a partir de los resultados de las fases
anteriores se elabord un marco de trabajo que guiard a las empresas fabricantes en la
implementacion del proceso de DNDM considerando la relacion de influencia y dependencia de

los FCE identificados y evaluados, de tal manera que este marco estard compuesto por: La
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caracterizacion del proceso de DNDM, una hoja de ruta paso a paso para la implementacion del
proceso de DNDM en el entorno de economia emergente colombiano, con base en el diagrama
causal, de igual manera contempla una descripcion de cada uno de los factores claves de éxito
especificando aspectos a tener en cuenta como herramientas y practicas para abordarlos. Con esto
se dard cumplimiento al objetivo 4 “Proponer un marco de trabajo que guie a las empresas en la
implementacion del proceso de desarrollo de nuevos dispositivos médicos en un entorno de

economia emergente.”

5. Resultados

5.1  Revision de literatura y analisis de contenido.

El protocolo realizado para la revision de literatura y los resultados detallados del analisis
bibliométrico se presentan en el Apéndice A. Andlisis bibliométrico. En resumen, el andlisis
bibliométrico realizado con Bibliometrix permitid extraer varias ideas centrales. Primero, el campo
ha mostrado un crecimiento sostenido de la produccion cientifica, con un repunte claro a partir de
2019, asociado al impulso de la transformacion digital en salud y a la presion que la pandemia
ejercio sobre los sistemas sanitarios, lo que reorient6 esfuerzos de investigacion hacia dispositivos
médicos, monitoreo remoto y soluciones de soporte clinico (Machin-Mastromatteo, Tarango, &
Romo-Gonzalez, 2021).

Segundo, la produccion se concentra en articulos originales publicados en revistas Q1 y

Q2, lo que sugiere un campo con evidencia empirica abundante y difundida en canales de alto
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impacto. Tercero, el liderazgo de paises como Estados Unidos, Reino Unido, Alemania y China
parece estar estrechamente vinculado con sistemas nacionales de innovacion fuertes, elevados
niveles de inversion en I+D y marcos regulatorios que favorecen la introduccion de nuevas
tecnologias sanitarias (WIPO, 2025).

Finalmente, estos resultados refuerzan la relevancia de que esta tesis se centre en identificar
factores claves de éxito y estrategias para el desarrollo de dispositivos médicos y en proponer un
marco de trabajo adaptable a contextos con menores capacidades instaladas. La evidencia
bibliométrica muestra que existe un cuerpo creciente de conocimiento, fuertemente impulsado por
paises con sistemas de innovacion consolidados, pero atin con espacio para marcos que dialoguen
de manera mas directa con realidades institucionales y de recursos diferentes, como las que se
encuentran en muchos sistemas de salud de la region.

Previo al analisis de contenido referente a factores claves, se identificod o acoto la
definicion de éxito para este estudio. Posteriormente se describen los factores encontrados, la

caracterizacion del proceso de DNDM y un diagnostico sectorial.

5.1.1 Definicion de éxito en el DNDM

En la literatura especializada, el éxito en el desarrollo de dispositivos médicos va mucho
mas alla de obtener un registro sanitario o lanzar un producto al mercado. Diversos estudios indican
que se considera exitoso a aquel dispositivo que satisface una necesidad clinica clara, opera de
manera segura y eficaz, y resulta sencillo tanto para los profesionales de salud como para los
pacientes. Por ejemplo, el trabajo de (Tsai, Wang, & Chen, 2023) destaca que los proyectos
exitosos son aquellos en los que la organizacioén consigue estabilizar sus capacidades internas,

fortalecer los aspectos técnicos y del uso, y garantizar una interaccion segura y confiable. De forma
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complementaria, la revision sistematica de (Ferreira, y otros, 2024) sefiala que los dispositivos
mejor valorados integran a pacientes, cuidadores y profesionales en distintas fases del proceso de
desarrollo, generando soluciones clinicas utiles, practicas y alineadas con la vida cotidiana.

Al considerar este tema en el contexto de economias emergentes, la nocidon de éxito se
amplia ain mas: no basta con la solidez técnica. El dispositivo debe ser accesible, asequible y
compatible con la infraestructura, el personal y las limitaciones financieras del sistema de salud.

El estudio de (Kale, Nabar, Garda, & Tol, 2023) sobre tecnologia médica inclusiva en India
evidencia que los avances considerados exitosos son aquellos que permiten el acceso a
diagndsticos y tratamientos en entornos con escasos recursos, reducen costos debido al diagndstico
temprano y dependen de alianzas con hospitales locales, buen financiamiento y apoyo estatal. De
igual modo, documentos sectoriales de Colombia enfatizan que la innovacion en dispositivos
médicos es realmente exitosa solo si, ademds de mejorar la salud, contribuye a fortalecer
capacidades nacionales en disefo, pruebas, produccion y articulacion entre industria, academia y
gobierno; esto ayuda a crear un sector menos dependiente de importaciones y mas avanzado
tecnoldgicamente.

5.1.2 Identificacion de factores claves de éxito para el proceso de Desarrollo de Dispositivos
Médicos

El anélisis se sustentd en una combinacion del andlisis tematico y el andlisis de contenido
cualitativo. Se siguieron los lineamientos clasicos descritos por (Braun & Clarke, 2008) para la
generacion de temas a partir de datos cualitativos, los cuales incluian las etapas de familiarizacion,
codificacion inicial, busqueda, revision, definicion de temas y elaboracion del informe. Asimismo,

se adopto el enfoque sistemdtico propuesto por (Schreier, 2012) para la construccién de marcos de
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codificacion en los analisis de contenido, que comprendia el disefio del marco de codigos, la
realizacion de una prueba piloto, el refinamiento del sistema y su aplicacion sistematica.

A partir de los 39 documentos, primero se realiz6é una lectura exploratoria intensiva para
identificar textos nucleares sobre: factores de éxito, barreras/facilitadores, procesos de desarrollo
y resultados en economias emergentes. En este punto del analisis, se excluyeron 5 documentos
altamente técnicos donde la mayor parte del contenido son especificaciones fisicas sin discusion
de procesos, factores organizacionales o contexto de implementacion. Luego se aplicé codificacion
abierta (extraccion inductiva de cddigos), codificacion axial (agrupacidon en categorias y
dimensiones: regulatoria, innovacidn/tecnologia, organizacional, acceso/distribucion, contexto
socioecondmico-cultural) y codificacion selectiva, integrando los c6digos en un conjunto final de
25 factores clave de éxito identificados como (F1 a F25) categorizados en 5 dimensiones
identificadas como (D1 — D5). En el Apéndice B. Codificacion de documentos cientificos se
presentd de manera detallada la relacion entre los articulos analizados y los cédigos asignados a
cada uno de los factores clave identificados durante el proceso de anélisis. Dicho apéndice sirvio
como soporte metodoldgico, al permitir la trazabilidad de la informacién y garantizar la

transparencia en la interpretacion de los datos cualitativos empleados en esta investigacion.

Dimension 1 — Regulatoria y normativa

La literatura revisada muestra que los aspectos regulatorios no solo delimitan el marco de
accion del desarrollo de dispositivos médicos, sino que operan como una condicion estructural del
éxito en todas las fases del proceso. En los estudios analizados, la regulacion aparece de manera
reiterada como un conjunto de capacidades institucionales, instrumentos técnicos y dinamicas de

convergencia que determinan si un producto puede transitar desde el concepto hasta la aprobacion



DESARROLLO DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN ECONOMIAS EMERGENTES 36

y posterior acceso. A partir del analisis tematico se identificaron cinco factores clave dentro de

esta dimension, los cuales se describen a continuacion en la Tabla 1 con base en la evidencia de

los articulos codificados en el Apéndice B. Codificacion de documentos cientificos

Tabla 1

Dimension Regulatoria y Normativa: Factores Clave de Exito

Autores que sustentan el

Dimension Factor Descripcion breve del factor
factor
F1. Claridad y Disponibilidad de normas coherentes, (MaresSova, y otros, 2020),
transparencia accesibles y comprensibles sobre (Chettri & Ravi, 2024),
regulatoria clasificacion, rutas de aprobacion, (Vasquéz, 2023)
requisitos técnicos y clinicos, tiempos y
criterios de evidencia.
F2. Agilidad Existencia de mecanismos acelerados (vias  (Schramm & Carbon,
regulatoria y rutas especiales, programas piloto, uso de RWE)  2024), (Espinoza, Shah,
especiales de que permitan evaluar dispositivos Nagendra, Bar-Cohen, &
innovacion prioritarios sin sacrificar seguridad. Richmond, 2022), (Arora,
2020), (Shi, Xuan, &
Jakovljevic, 2024)
Regulatoria F3. Infraestructura Capacidad instalada para ejecutar pruebas,  (Machal, 2023), (Vasquéz,

y normativa

normativa y técnica

F4. Capacidad de la
autoridad reguladora

F5. Armonizacion
internacional y
convergencia
regulatoria

generar evidencia, validar prototipos y
asegurar vigilancia: laboratorios
acreditados, metrologia, comités de ética y
redes de evaluacion.

Recursos técnicos, humanos y financieros
del regulador para evaluar expedientes,
inspeccionar plantas, gestionar tecnologia
emergente y coordinar con otros paises.

Nivel de alineacion con estandares globales
(ISO, IMDRF, OMS), acuerdos de
reconocimiento mutuo y buenas practicas
internacionales.

2023)

(McDermott, Antony,
Sony, & Healy, 2022),
(Adlung, Christopher, Van
der Kooij, Diehl, &
Hinrichs-Krapels, 2025)
(Chettri & Ravi, 2024),

F1. Claridad y transparencia regulatoria

Este factor se refiere a la disponibilidad de normativas comprensibles, coherentes y

accesibles que orienten a los desarrolladores en aspectos como clasificacion del riesgo, rutas de

aprobacion, requisitos documentales, tiempos de revision y criterios de evidencia. Su importancia
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radica en que la ambigiiedad o inconsistencia regulatoria incrementa la incertidumbre, eleva costos
y genera ciclos de reproceso que afectan especialmente a instituciones con recursos limitados.

En los estudios comparativos, la claridad regulatoria es mencionada como uno de los
determinantes mas poderosos del desempefio del sector. (Chettri & Ravi, 2024) muestran que las
economias con marcos regulatorios precisos incluyendo guias actualizadas, criterios publicos de
clasificacion y lineamientos para ensayos clinicos exhiben mayores tasas de innovacion, tiempos
mas cortos de aprobacion y una industria més integrada internacionalmente. Del mismo modo,
(MareSova, y otros, 2020) documentan que la ausencia de criterios definidos para evaluar la
seguridad, desempefio y calidad genera retrasos sistematicos y barreras para que los dispositivos
avancen hacia fases clinicas.

La necesidad de un marco claro se evidencia también en los estudios que analizan la
transferencia tecnoldgica en paises latinoamericanos. (Vasquéz, 2023) muestra que en Peru la falta
de definiciones regulatorias explicitas sobre propiedad intelectual, requisitos técnicos y
gobernanza institucional dificulta que los prototipos desarrollados por universidades lleguen a
fases formales de evaluacion, lo que coincide con el hallazgo de que los proyectos tienden a
fragmentarse cuando las entidades no disponen de lineamientos regulatorios comprensibles desde

etapas tempranas.

F2. Agilidad regulatoria y rutas especiales para innovacion
Se refiere a la capacidad del regulador para ofrecer vias flexibles que permitan acelerar la
evaluacion de dispositivos priorizados como los digitales, pediatricos o destinados a enfermedades

de alto impacto sin comprometer la seguridad. Incluye instrumentos como aprobaciones
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aceleradas, programas piloto, mecanismos de real-world evidence y esquemas de evaluacion
adaptativa.

Los estudios muestran que esta agilidad es critica en contextos donde la tecnologia
evoluciona mas rapido que las regulaciones tradicionales. (Schramm & Carbon, 2024) evidencian
en el caso aleman de las aplicaciones DiGA que las rutas especiales reducen la brecha entre
desarrollo y adopcion clinica, siempre que estén acompanadas de criterios claros de evidencia y
seguimiento postcomercializacion. De forma similar, (Arora, 2020) destaca que para los
dispositivos basados en inteligencia artificial la existencia de vias regulatorias adaptativas es
indispensable para evitar que el proceso de aprobacioén se convierta en un cuello de botella
incompatible con ciclos agiles de actualizacion de software.

En paises emergentes, la literatura resalta la necesidad de estas vias para superar
limitaciones estructurales. (Shi, Xuan, & Jakovljevic, 2024) sostienen que la incorporacion de
datos del mundo real y esquemas acelerados puede reducir los tiempos y costos asociados a
ensayos clinicos convencionales, facilitando la entrada al mercado de dispositivos innovadores.
Asimismo, (Espinoza, Shah, Nagendra, Bar-Cohen, & Richmond, 2022) argumentan que para
dispositivos pediatricos tradicionalmente desatendidos por la industria las vias especiales de
aprobacion son decisivas para atraer inversion y reducir el rezago regulatorio. La evidencia
converge en que la agilidad regulatoria no implica menor rigor, sino herramientas diferenciadas

para tecnologias emergentes y poblaciones prioritarias.

F3. Infraestructura normativa y técnica
El éxito del desarrollo depende no solo de normas claras, sino de la existencia de

capacidades técnicas que permitan aplicarlas: laboratorios acreditados, infraestructura
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metroldgica, comités de ética competentes, redes de evaluacion de tecnologias sanitarias y
procedimientos establecidos para ensayos, calibracion y vigilancia.

Varios estudios muestran que la falta de esta infraestructura se convierte en una barrera
estructural. (Vasquéz, 2023) documenta la ausencia de laboratorios especializados en validacion
biomédica como uno de los principales factores que frenan el escalamiento de prototipos. De
manera similar, (Machal, 2023) en el desarrollo del framework MDDT para autoinyectores,
expone que sin laboratorios capaces de generar evidencia reproducible, los desarrolladores no
pueden cumplir con los requisitos de homologacion internacional. Este factor, por tanto, conecta
regulacion con infraestructura: sin capacidad técnica, la regulaciébn no es operativa, y sin

regulacion, la infraestructura no genera articulacion efectiva.

F4. Capacidad de la autoridad reguladora

Comprende los recursos humanos, tecnoldgicos y financieros que poseen las agencias
regulatorias para evaluar expedientes, inspeccionar plantas, coordinar con sus pares
internacionales y responder a innovaciones complejas como por ejemplo IA, software como
dispositivo médico o sistemas combinados.

La literatura es consistente al mostrar que la limitacion de esta capacidad genera atrasos
sustanciales. En la revision sobre barreras para la innovacion los hallazgos de (McDermott,
Antony, Sony, & Healy, 2022) los retrasos regulatorios fueron uno de los factores percibidos como
mas problematicos para el éxito organizacional en el sector MedTech.

(Adlung, Christopher, Van der Kooij, Diehl, & Hinrichs-Krapels, 2025) afiaden que en
entornos de bajos recursos la falta de inspectores y evaluadores especializados genera una

dependencia excesiva de certificaciones extranjeras, lo cual incrementa costos y genera inequidad
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frente a empresas pequenas. La capacidad regulatoria, por tanto, actia como un atributo
institucional que condiciona los tiempos, la calidad del proceso y la confianza del sector

productivo.

F5. Armonizacion internacional y convergencia regulatoria

Este factor alude al grado en que los marcos normativos nacionales se alinean con
estandares globales, acuerdos de reconocimiento mutuo y buenas précticas internacionales, como
las recomendaciones de la OMS o las guias del IMDRF. La convergencia regulatoria influye
directamente en la posibilidad de exportar, atraer inversion y transferir tecnologia.

La comparacion internacional realizada por (Chettri & Ravi, 2024) demuestra que las
economias con mayor grado de convergencia regulatoria particularmente las que adoptan normas
ISO, esquemas IMDREF y acuerdos bilaterales logran una mayor participacion en cadenas globales

de valor, reducen duplicidades y facilitan la entrada de dispositivos nacionales en otros mercados.

Dimension 2 — Innovacion y tecnologia

La segunda dimension de la revision literaria aborda los procesos y capacidades que
convierten necesidades clinicas en soluciones tecnologicas seguras y sostenibles. En los 39
articulos, la innovacion se entiende como practicas organizadas, desde el disefio centrado en el
usuario hasta la incorporacion de tecnologias digitales e inteligencia artificial. Estos factores
inciden en la calidad del producto y el éxito regulatorio y clinico. Cinco aspectos clave (F6-F10)
resumen los elementos tecnologicos y metodologicos esenciales para desarrollar dispositivos

médicos en Colombia.
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Tabla 2

Innovacién y tecnologia: Factores Clave de Exito

Dimension

Factor

Descripcion breve del factor

Autores que sustentan el
factor

Innovacion y
tecnologia

F6. Disefio centrado
en el usuario y co-
creacion

F7. Disefio
apropiado al
contexto

F8. Capacidades de
I+D y capacidades
técnicas

F9. Transferencia de
tecnologia y
propiedad intelectual

F10. Integracion
digital e inteligencia
artificial

Involucrar de forma sistematica a pacientes,
cuidadores, clinicos y otros actores en la
identificacion de necesidades, definicidon de
requisitos, pruebas de prototipos y
validacion de usabilidad.

Alinear el disefio del dispositivo con las
condiciones reales de uso (infraestructura,
energia, mantenimiento, capacidades del
personal y capacidad de pago), mediante
enfoques como innovacion frugal e
inclusiva.

Contar con equipos, infraestructura y
métodos para recorrer el ciclo completo de
I+D: desde la exploracion de necesidades
hasta la validacion clinica y el disefio para
produccion.

Mecanismos para proteger, valorizar y
transferir resultados de I+D (patentes,
licencias, spin-offs, acuerdos universidad-
empresa, gestion de capacidades de
absorcion y desabsorcion).

Incorporacion de software, conectividad,
analisis de datos e IA en el dispositivo o su
ecosistema, gestionando retos de
ciberseguridad, actualizacion y ciclo de
vida del software.

(Ferreira, y otros, 2024),
(Kozlova, Baumeister,
Reutzel, Gardo, & Tolle,
2024), (Yang, Al Mahmud,
& Wang, 2021), (Anglés-
Acedo, y otros, 2021)
(Kale, Nabar, Garda, &
Tol, 2023), (Sabet &
Sienko, 2018), (Vasan &
Friend, 2020)

(Borsci, y otros, 2017),
(Moon, y otros, 2024),
(Hu, Qiu, & Zhou, 2022),
(Mendes & De Toledo,
2012), (Tsai, Wang, &
Chen, 2023)

(Poteralska & Walasik,
2021), (Ushimaru, Katoh,
Sasaki, Hata, & Hosaka,
2025), (Kim, Ryu, Shin, &
Lee, 2021)

(Kozlova, Baumeister,
Reutzel, Gardo, & Tolle,
2024), (Moon, y otros,
2024), (Anglés-Acedo, y
otros, 2021)

F6. Disefio centrado en el usuario y co-creacion

La literatura coincide en que la interaccion directa con los usuarios finales se ha convertido

en una condicion estructural para el desarrollo de dispositivos médicos. Este enfoque no se limita

a “validar” un diseno ya definido, sino que implica una participacién temprana y continua en la

exploracion de necesidades, la interpretacion de tareas reales, la prueba iterativa de prototipos y el

refinamiento de interfaces.
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En el estudio de (Kozlova, Baumeister, Reutzel, Gardo, & Tolle, 2024) las expectativas,
miedos y patrones de uso de los pacientes influyeron de manera determinante en la manera como
se configurd un brazo robotico asistido por IA; sin esta retroalimentacion, los desarrolladores
habrian priorizado funciones técnicas que no se alineaban con los comportamientos reales de los
usuarios. De manera semejante, (Yang, Al Mahmud, & Wang, 2021) muestran que en tecnologias
para el hogar, como sistemas de monitoreo y apoyo a tareas de cuidado, las percepciones de
usabilidad y carga cognitiva de los usuarios son mas relevantes para la adopcion que muchos
atributos técnicos tradicionales.

Por su parte, (Angleés-Acedo, y otros, 2021) documentan que los procesos de co-creacion
permiten identificar requisitos funcionales que no emergen desde la ingenieria, particularmente en
dispositivos que interactiian con condiciones clinicas complejas.

En conjunto, estos trabajos sostienen que la co-creacion reduce reprocesos, mejora la
seguridad y aumenta la probabilidad de adopcion efectiva, consolidandose como un factor clave

para convertir un prototipo en una tecnologia realmente usable y clinicamente significativa.

F7. Disefio apropiado al contexto

El disefio apropiado al contexto se refiere a ajustar el dispositivo a las limitaciones
estructurales, culturales, econdmicas y operativas del entorno donde se implementara. Los estudios
revisados muestran que buena parte de los fracasos de dispositivos en paises emergentes no se
deben a fallas técnicas, sino a la incompatibilidad entre el disefio y las condiciones reales de uso.

(Sabet & Sienko, 2018) documentan como equipos donados o importados permanecen
inactivos por no considerar disponibilidad energética, mantenimiento local o capacidad del

personal técnico. (Kale, Nabar, Garda, & Tol, 2023) destacan que la innovacion inclusiva en India
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tiene éxito cuando el disefio se combina con principios frugales y estrategias de adaptacion
estructural, como simplificacion de componentes, materiales de bajo costo y mantenimiento
realizable localmente.

(Vasan & Friend, 2020) refuerzan esto al mostrar que las tecnologias solo generan impacto
cuando su ciclo de uso, reposicidon y reparacion se integra en la infraestructura existente; en caso
contrario, el dispositivo se vuelve dependiente de proveedores externos o costos de operacion
insostenibles. En sintesis, el ajuste contextual no es un atributo adicional, sino una condicién que

determina si una innovacién sera viable o quedara limitada a pilotos o pruebas de laboratorio.

F8. Capacidades de [+D y capacidades técnicas

Este factor alude a la capacidad real de una organizacion para sostener un proceso de
desarrollo tecnologico completo, desde la idea hasta un prototipo validado y documentado para
avanzar a fases regulatorias. No se trata solo de tener “laboratorio” o “ingenieros”, sino de
combinar métodos, equipos y competencias que permitan disefiar, ensayar, analizar evidencia y
tomar decisiones sobre la viabilidad de los dispositivos.

En su propuesta de marco conceptual, (Borsci, y otros, 2017) insisten en que el disefio de
nuevas tecnologias médicas requiere integrar enfoques de factores humanos y evaluacion
economica desde etapas tempranas; esto supone contar con equipos capaces de comprender el
contexto de uso y, al mismo tiempo, generar escenarios realistas para analizar costos y beneficios,
algo que va mas alld de la ingenieria tradicional. En una linea similar, (Moon, y otros, 2024)
muestran coémo las herramientas basadas en grandes modelos de lenguaje se convierten en un

apoyo técnico adicional dentro del biodesign: permiten acelerar tareas como la busqueda de
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tendencias, el cribado de literatura o la interpretacion de requisitos regulatorios, siempre que
existan capacidades internas para usar estas herramientas de forma critica y no automatica.

A escala mas amplia, (Hu, Qiu, & Zhou, 2022) analizan las trayectorias de innovacion de
dispositivos médicos en Asia y evidencian que la posicidon de un pais en el “espacio de productos”
depende en buena medida de su base de capacidades técnicas: donde hay infraestructura de I+D,
talento especializado e industrias relacionadas, se observa mayor diversificacion y adopcion de
innovaciones mas complejas.

En el nivel de empresa, los trabajos de (Mendes & De Toledo, 2012) sobre PYMEs
brasilefias del sector de dispositivos médicos muestran que los proyectos con mejores resultados
comparten ciertas practicas: equipos de desarrollo multifuncionales, coordinacion entre ingenieria
y regulacion, y uso sistematico de rutinas de gestion del desarrollo de producto.

Finalmente, (Tsai, Wang, & Chen, 2023), a partir de entrevistas y cuestionarios con actores
de la industria, identifican que el fortalecimiento de las capacidades técnicas internas es un paso
necesario para que otros factores (organizacionales, de entorno de uso, de interfaz con el usuario)
puedan gestionarse de manera coherente en el proceso de desarrollo.

En conjunto, estos aportes muestran que la dimension de innovacion y tecnologia depende
fuertemente de la existencia de capacidades de I+D consistentes, sin ellas los dispositivos tienden
a quedarse en ideas o prototipos fragiles, dificiles de escalar o de documentar frente a los

reguladores.

F9. Transferencia de tecnologia y propiedad intelectual
Este factor se refiere al conjunto de mecanismos que permiten que los resultados de

investigacion y desarrollo prototipos, know-how, disefos, software se conviertan en productos
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posicionados en el mercado o incorporados en sistemas de salud. Incluye modelos de
comercializacion, acuerdos de licencia, alianzas academia—industria y estrategias para proteger y
negociar la propiedad intelectual.

(Poteralska & Walasik, 2021) proponen varios modelos de comercializacion para
organizaciones de [+D (modelo de innovacion, de nicho, de sub-suministro, de mercado, de
infraestructura, por fases), que se conciben como rutas alternativas para llevar resultados
tecnologicos al entorno productivo segun el tipo de activo, el grado de madurez y la estructura de
la organizacion.

Su trabajo sugiere que la transferencia no es un proceso Unico, sino un portafolio de
opciones que exige capacidades internas para elegir el modelo adecuado, gestionar la IP y
relacionarse con socios industriales.

En el contexto japonés, (Ushimaru, Katoh, Sasaki, Hata, & Hosaka, 2025) realizan una
auditoria interna de la plataforma “ENGINE” para el desarrollo de dispositivos impulsados por
colaboracion academia—industria, y muestran que contar con estructuras formales de gobernanza,
seguimiento de proyectos y desarrollo de talento favorece que los prototipos generados en
universidades se conviertan en productos con posibilidades reales de implementacion.

En la practica, esto implica que la transferencia no es solo “firmar un convenio”, sino
sostener un sistema de colaboracion que alinee tiempos académicos, requerimientos regulatorios
y metas comerciales.

Por su parte, (Kim, Ryu, Shin, & Lee, 2021) estudian los factores de éxito de alianzas con
compaiiias globales de dispositivos médicos y encuentran que la proteccion robusta de la propiedad
intelectual, la calidad demostrable del producto y la claridad de la propuesta de valor son

condiciones clave para atraer socios internacionales.
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Sus resultados subrayan que, sin una estrategia de PI creible y bien gestionada, incluso
tecnologias técnicamente solidas tienen dificultades para establecer acuerdos de licencia o co-
desarrollo, limitando su potencial de escalamiento. En conjunto, estos trabajos sustentan que la
transferencia de tecnologia y la gestion de la propiedad intelectual son piezas centrales de la
dimension de innovacion y tecnologia, porque definen la ruta mediante la cual el esfuerzo de I+D

se traduce en impacto real.

F10. Integracion digital e inteligencia artificial

Este factor aborda la incorporacion de componentes digitales y de inteligencia artificial
tanto en los dispositivos en si mismos como en las herramientas y procesos que se utilizan para
disefiarlos. Incluye desde soluciones eHealth y softwares de apoyo terapéutico, hasta algoritmos
de IA embebidos en dispositivos fisicos y el uso de modelos de lenguaje para apoyar el proceso de
innovacion.

En el estudio de (Kozlova, Baumeister, Reutzel, Gardo, & Tolle, 2024) la aceptacion por
parte de usuarios de un brazo robdtico controlado por IA se analiza como elemento central del
propio desarrollo tecnologico y de la gestion del riesgo. El trabajo muestra que, cuando se
introducen algoritmos inteligentes en un dispositivo, la percepcion de seguridad, confianza y
control por parte del usuario condiciona las decisiones de disefio, los planes de validacion y las
estrategias de mitigacion de riesgos.

(Moon, y otros, 2024), por su parte, discuten como los grandes modelos de lenguaje pueden
utilizarse en biodesign para bajar barreras de entrada en el desarrollo de dispositivos médicos:

apoyan tareas de identificacion de tendencias, extraccion de requisitos regulatorios, generacion de
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resumenes de evidencia y apoyo a la creatividad, siempre que el equipo disponga de criterio para
interpretar y validar los resultados.

Esto sugiere que la integracion digital también ocurre en el “backstage” del proceso de
innovacion, al transformar la forma en que se analiza informacion y se toman decisiones técnicas.

Finalmente, (Anglés-Acedo, y otros, 2021) presentan la solucion WOMEN-UP, una
herramienta eHealth para el entrenamiento de suelo pélvico en mujeres con incontinencia urinaria,
cuyo desarrollo se baso en un enfoque centrado en la paciente y en pruebas de usabilidad en fases
tempranas. El estudio destaca que, en soluciones digitales, la calidad de la interaccion, la
adaptacion a las rutinas de las usuarias y la percepcion de utilidad condicionan tanto la eficacia
clinica como la continuidad de uso.

En conjunto, estos trabajos muestran que la integracion digital e inteligencia artificial,
dentro de la dimension de innovacidon y tecnologia, implica gestionar al mismo tiempo la
complejidad técnica de los algoritmos, la experiencia de uso y las nuevas exigencias regulatorias

asociadas a software y sistemas conectados.

Dimension 3 — Organizacional

La revision de la literatura muestra que, més alld de las competencias técnicas y
regulatorias, el desempeio de las organizaciones que desarrollan dispositivos médicos depende en
gran medida de sus capacidades internas de gestion. Los procesos de innovacidon requieren
estructuras flexibles, pero bien definidas, practicas de coordinaciébn entre equipos
multidisciplinarios, mecanismos de calidad que garanticen trazabilidad y control del riesgo, y
condiciones financieras que les permitan sostener ciclos de desarrollo que suelen ser largos,

costosos y sujetos a incertidumbre. En los estudios analizados, los factores organizacionales
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aparecen como elementos transversales que influyen tanto en la eficiencia del proceso como en la
posibilidad de que los dispositivos avancen hacia fases de validacion, aprobacion y adopcion
clinica. A partir de la evidencia, se identifican cinco factores clave (F11-F15) que sintetizan los

atributos internos que favorecen o limitan la capacidad de una organizacion para transformar

proyectos de I+D en tecnologias médicas viables.

Tabla 3

Organizacional: Factores Clave de Exito

Autores que sustentan el

Dimension Factor Descripcion breve del factor
factor
F11. Gestion de Existencia de metodologias, flujos de (Ong, Liu, & Pan, 2022),
proyectos y procesos  trabajo y procesos formales que permiten (Mendes & De Toledo,
coordinar areas, tomar decisiones 2012), (Fox, Hayes,
informadas y avanzar ordenadamente en el =~ Whelan, & Casey, 2024),
desarrollo del dispositivo. (Tsai, Wang, & Chen,
2023), (Balzan, Tattersall,
Palmer, & Murray, 2023),
(Bergsland, Elle, & Fosse,
2014), (Espinoza, Shah,
Nagendra, Bar-Cohen, &
Richmond, 2022)
F12. Sistemas de Implementacion de un sistema de calidad (McDermott, Antony,
calidad y que garantice trazabilidad, control del Sony, & Healy, 2022),
cumplimiento riesgo, gestion documental y (Mares$ova, y otros, 2020)
Innovacion estandarizacion del proceso de desarrollo

y tecnologia
F13. Talento
multidisciplinario

F14. Cultura de
mejora continua y
aprendizaje

conforme a normas internacionales.
Personal con competencias en ingenieria,
medicina, factores humanos, regulacion,
analisis de datos y gestion, capaces de
integrar perspectivas diversas para resolver
problemas complejos del desarrollo.

Rutinas organizacionales para analizar
errores, actualizar procesos, fortalecer la
calidad y sostener el aprendizaje
institucional a lo largo del desarrollo del
dispositivo.

(Borsci, y otros, 2017),
(Ferreira, y otros, 2024),
(Moon, y otros, 2024),
(Vasquéz, 2023),
(Ushimaru, Katoh, Sasaki,
Hata, & Hosaka, 2025),
(Yang, Al Mahmud, &
Wang, 2021), (Tsai, Wang,
& Chen, 2023)
(McDermott, Antony,
Sony, & Healy, 2022)
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. . s Autores que sustentan el
Dimension Factor Descripcion breve del factor 1

factor
F15. Sostenibilidad Capacidad de asegurar recursos financieros  (Poteralska & Walasik,
financiera y acceso a  para investigacion, prototipado, ensayos 2021), (Ong, Liu, & Pan,
capital clinicos, requisitos regulatorios y 2022), (Beltran-Salomon,
escalamiento productivo; incluye capacidad y otros, 2025), (Mendes &
para atraer inversion y establecer alianzas. De Toledo, 2012), (Kim,

Ryu, Shin, & Lee, 2021),
(Allers, Eijkenaar, van
Raaij, & Schut, 2023),
(Kesavan & J Dy, 2020),
(Chen, 2021)

F11. Gestion de proyectos y procesos

Este factor reune las practicas, metodologias y estructuras que permiten organizar de
manera sistematica el desarrollo de un dispositivo médico. Los estudios revisados muestran que la
gestion de proyectos influye directamente en la velocidad con que se resuelven problemas técnicos,
en la coordinacion entre equipos clinicos e ingenieriles y en la calidad de la evidencia generada a
lo largo del proceso. (Mendes & De Toledo, 2012) al analizar PYMEs de tecnologia médica,
destacan que la ausencia de procesos formales conduce a desarrollos fragmentados, decisiones
poco documentadas y dificultades para cumplir requisitos regulatorios. En la misma linea, (Fox,
Hayes, Whelan, & Casey, 2024) evidencian, a partir de la cadena de suministro de ventiladores
durante la pandemia, que la falta de estructuras claras de toma de decisiones amplifica riesgos y
retrasa la validacion del producto.

Adicionalmente, autores como (Balzan, Tattersall, Palmer, & Murray, 2023) y (Tsai,
Wang, & Chen, 2023) muestran que los dispositivos que avanzan con mayor fluidez son aquellos
gestionados mediante enfoques Stage-Gate, TRL o modelos hibridos que permiten controlar hitos,
definir criterios de avance y anticipar requisitos de seguridad. (Bergsland, Elle, & Fosse, 2014) y
(Espinoza, Shah, Nagendra, Bar-Cohen, & Richmond, 2022) complementan esta vision al sefialar

que los entornos donde se concentra la innovacidon en dispositivos de salud requieren procesos
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estandarizados, pues la incertidumbre técnica exige mecanismos que permitan integrar

retroalimentacion clinica, gestionar riesgos y mantener registros verificables.

F12. Sistemas de calidad y cumplimiento (ISO 13485)

Los sistemas de calidad se reconocen en la literatura como uno de los pilares
organizacionales que sostienen la coherencia y reproducibilidad del proceso de desarrollo.
(McDermott, Antony, Sony, & Healy, 2022) muestran que, en empresas de dispositivos médicos,
las fallas recurrentes de mejora continua estdn estrechamente vinculadas a deficiencias en la
implementacion de sistemas de calidad, particularmente cuando las organizaciones no logran
integrar procedimientos de monitoreo, control de cambios, gestion documental y analisis de riesgo.

Asimismo, en su revision sobre procesos de desarrollo, (MareSova, y otros, 2020) destacan
que la adopcion de ISO 13485 aporta una estructura que facilita cumplir con los requisitos
regulatorios y clinicos, al establecer trazabilidad en el disefo, criterios de verificacion y validacion
y mecanismos de gestion del riesgo tecnoldgico. Segun estos autores, el sistema de calidad no solo
ordena el proceso, sino que permite demostrar consistencia técnica frente a autoridades

regulatorias, un aspecto critico para la aprobacion y la posterior vigilancia del dispositivo.

F13. Talento multidisciplinario

La evidencia es contundente: los dispositivos médicos surgen en la interseccion de
multiples disciplinas, y los equipos capaces de integrar perspectivas clinicas, ingenieriles,
regulatorias, econdémicas y de factores humanos desarrollan productos mas seguros, viables y

alineados con las necesidades reales. (Borsci, y otros, 2017)destacan que el anélisis de factores
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humanos requiere habilidades que no suelen estar presentes en equipos puramente técnicos, lo que
hace indispensable la colaboracion interdisciplinaria desde fases tempranas.

(Ferreira, y otros, 2024) y (Yang, Al Mahmud, & Wang, 2021) muestran que la
participacion de clinicos, terapeutas, pacientes y expertos en comportamiento humano permite
descubrir requisitos ocultos y riesgos de uso que no emergen desde la ingenieria. De forma
complementaria, (Moon, y otros, 2024) evidencian que la integracion de herramientas basadas en
IA dentro del biodesign solo es efectiva cuando los equipos cuentan con competencias diversas
que permitan interpretar adecuadamente recomendaciones generadas por modelos avanzados.

En un nivel organizacional més amplio, (Vasquéz, 2023) y (Ushimaru, Katoh, Sasaki, Hata,
& Hosaka, 2025) sefialan que las instituciones que cuentan con estructuras estables de
colaboracion multidisciplinaria entre ingenieria, medicina, regulacion y manufactura, logran
procesos mas rapidos y con menos reprocesos. Finalmente, (Tsai, Wang, & Chen, 2023) confirman
que el talento multidisciplinario es un habilitador de madurez organizacional: modera los
conflictos entre areas, facilita la gestion de riesgos y soporta la transicion hacia fases mas exigentes

del desarrollo.

F14. Cultura de mejora continua y aprendizaje

Este factor subraya la importancia de estructuras organizacionales que aprenden de manera
sistemdtica a partir de errores, datos operativos y retroalimentacion de usuarios. (McDermott,
Antony, Sony, & Healy, 2022) muestran que muchas iniciativas de mejora continua fracasan en
empresas de tecnologia médica porque las organizaciones no logran sostener rutinas de analisis,

reflexion y correccidon de procesos. Segin los autores, la cultura organizacional influye
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directamente en la capacidad para detectar fallos, documentar lecciones aprendidas, modificar
protocolos y actualizar procedimientos de calidad.

Una cultura orientada al aprendizaje permite reducir variabilidad, mejorar eficiencia y
fortalecer la conformidad regulatoria, especialmente en organizaciones que manejan procesos
complejos y de alto riesgo como la fabricacion y validacion de dispositivos médicos. Este factor
actlia, por tanto, como un componente transversal que refuerza la solidez del sistema de calidad y
la capacidad de la organizacion para adaptarse a entornos regulatorios y tecnoldgicos en constante

cambio.

F15. Sostenibilidad financiera y acceso a capital

Este factor se refiere a la capacidad de la organizacion para sostener economicamente las
actividades de desarrollo, validar prototipos, financiar estudios clinicos, cumplir requisitos
regulatorios y, eventualmente, escalar la produccion. La literatura evidencia que la carencia de
recursos financieros es una de las causas mas comunes de interrupcion o retraso en proyectos de
innovacion.

(Poteralska & Walasik, 2021) destacan que los modelos de comercializacion de tecnologia
dependen de estructuras de financiacion adecuadas para avanzar entre fases de madurez
tecnologica. (Ong, Liu, & Pan, 2022) y (Mendes & De Toledo, 2012) muestran que la presion
financiera puede erosionar la calidad del proceso, especialmente cuando las empresas deben tomar
decisiones apresuradas para cumplir con plazos sin contar con evidencia suficiente.

En el 4mbito de alianzas estratégicas, (Kim, Ryu, Shin, & Lee, 2021) indican que las
empresas con mayor solidez financiera logran acuerdos mas favorables con socios globales, porque

pueden demostrar capacidad para sostener el desarrollo y cumplir con planes regulatorios.



DESARROLLO DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN ECONOMIAS EMERGENTES 53

(Beltran-Salomon, y otros, 2025) y (Allers, Eijkenaar, van Raaij, & Schut, 2023) destacan que las
decisiones de financiamiento, reembolso y pago por innovacion determinan la viabilidad
economica del dispositivo incluso después de su aprobacion.

Finalmente, (Kesavan & J Dy, 2020) y (Chen, 2021) subrayan que los modelos econdémicos
de la salud influyen directamente en la inversion privada y publica: si no existe un entorno que

favorezca el reembolso de tecnologias innovadoras, los proyectos tienden a no escalar.

Dimension 4 - Acceso y distribucion

La revision de la literatura muestra que los dispositivos médicos no alcanzan impacto real
unicamente por sus atributos tecnologicos o regulatorios, sino por su capacidad de llegar
efectivamente a los usuarios finales dentro de sistemas de salud complejos y heterogéneos. En los
estudios analizados, el acceso se entiende como un proceso que involucra infraestructura logistica,
mecanismos de distribucion, modelos de reembolso, articulacién con actores del sistema de salud
y estrategias explicitas para garantizar equidad. Esta dimension subraya que un dispositivo
técnicamente solido puede fracasar si no existe una cadena de suministro robusta, si no logra
cobertura territorial suficiente, si no es reembolsado por pagadores publicos o privados, o si no se
adapta a las necesidades de poblaciones vulnerables. A partir de la evidencia revisada, se
identifican cinco factores clave (F16-F20) que explican cémo las condiciones de acceso y

distribucion determinan la adopcion, sostenibilidad y alcance real de las innovaciones en salud.
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Tabla 4

Acceso y distribucién: Factores Clave de Exito

Autores que sustentan el

Dimension Factor Descripcion breve del factor
factor
F16. Robustez de la Capacidad logistica para producir, (Vasquéz, 2023), (Beltran-
cadena de suministro almacenar, transportar y entregar Salomon, y otros, 2025),
dispositivos de manera segura y (Fox, Hayes, Whelan, &
oportuna, garantizando continuidad Casey, 2024)
operativa.
F17. Canales de Mecanismos que permiten que los (Adlung, Christopher, Van
distribucion y dispositivos lleguen a centros urbanos, der Kooij, Diehl, &
cobertura territorial rurales y remotos mediante redes de Hinrichs-Krapels, 2025),
distribucion amplias y sostenibles. (Vasan & Friend, 2020)
F18. Precios, Condiciones econdmicas que permiten (Poteralska & Walasik,
reembolso y modelos financiar y sostener la adopcion del 2021), (Schramm &
de pago dispositivo, incluyendo cobertura, Carbon, 2024), (Verkerk, y
incentivos y analisis de valor. otros, 2022), (Allers,
Eijkenaar, van Raaij, &
Accesoy .
e Schut, 2023), (Shi, Xuan,
distribucion

F19. Articulacion con
actores clave
(hospitales, pagadores,

Relaciones estratégicas con hospitales,
aseguradores, clinicos, distribuidores y
otros actores del sistema de salud que

& Jakovljevic, 2024),
(Bergsland, Elle, & Fosse,
2014), (Arora, 2020),
(Kesavan & J Dy, 2020)
(Kim, Ryu, Shin, & Lee,
2021), (Anglés-Acedo, y
otros, 2021)

etc.) facilitan adopcion y escalamiento.

F20. Equidad y Asegurar que los dispositivos sean (Kale, Nabar, Garda, &
accesibilidad utilizables y asequibles para poblaciones  Tol, 2023), (Sabet &
(poblaciones vulnerables o con barreras estructurales Sienko, 2018), (Espinoza,
vulnerables) de acceso. Shah, Nagendra, Bar-

Cohen, & Richmond,
2022)

F16. Robustez de la cadena de suministro

Este factor se refiere a la capacidad logistica para producir, almacenar, transportar y
entregar dispositivos médicos de forma segura y oportuna. Segun (Vasquéz, 2023), incluso
tecnologias prometedoras pueden fallar si no existe una cadena de suministro capaz de responder
a variaciones en demanda, disponibilidad de repuestos, mantenimiento y soporte técnico. (Beltran-

Salomon, y otros, 2025) muestran que las interrupciones logisticas, la falta de proveedores
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confiables, la escasez de materiales criticos, las dificultades para escalar produccion afectan
directamente la continuidad operativa de los dispositivos.

Por su parte, (Fox, Hayes, Whelan, & Casey, 2024) en su analisis de la cadena de
suministro de ventiladores durante la pandemia, evidencian que la debilidad en procesos logisticos

genera retrasos, fallos de calidad y riesgos criticos para la atencion.

F17. Canales de distribucion y cobertura territorial

Este factor aborda los mecanismos mediante los cuales los dispositivos llegan a hospitales,
clinicas, centros rurales y comunidades remotas. (Adlung, Christopher, Van der Kooij, Diehl, &
Hinrichs-Krapels, 2025) destacan que los dispositivos pueden quedar restringidos a grandes
centros urbanos cuando las politicas de distribucion no consideran brechas territoriales, gestion de
inventarios o alianzas con redes regionales de salud.

Desde una perspectiva mas global, (Vasan & Friend, 2020) muestran que, en paises de
ingresos bajos y medios, la efectividad de un dispositivo depende de su llegada a regiones con baja
infraestructura, lo que requiere modelos alternativos de distribucion, cadenas de frio adaptadas,

transporte seguro y educacion de equipos locales.

F18. Precios, reembolso y modelos de pago

Este factor identifica las condiciones econdmicas que permiten que un dispositivo sea
financiado, adquirido y utilizado de forma sostenible. (Poteralska & Walasik, 2021) argumentan
que los modelos de comercializacion deben vincularse con esquemas de pago que permitan

retornar inversiones en [+D. (Schramm & Carbon, 2024) muestran que los dispositivos digitales
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(como los DiGA en Alemania) dependen casi por completo de su inclusion en esquemas de
reembolso para lograr adopcion amplia.

(Verkerk, y otros, 2022) y (Allers, Eijkenaar, van Raaij, & Schut, 2023) analizan los
incentivos perversos detras del pago por servicios o por volumen, los cuales pueden limitar la
adopcion de dispositivos que reducen intervenciones innecesarias si no existen modelos de pago
alineados con valor.

Por su parte, (Shi, Xuan, & Jakovljevic, 2024) y (Bergsland, Elle, & Fosse, 2014)
evidencian que los costos iniciales, el andlisis costo-efectividad y la incertidumbre financiera
influyen més en la adopcion que muchos atributos técnicos. (Arora, 2020) y (Kesavan & J Dy,
2020) refuerzan que los dispositivos basados en software requieren modelos de pago capaces de

cubrir actualizaciones y mantenimiento continuo.

F19. Articulacion con actores clave

Este factor reconoce que la adopcion de un dispositivo depende de relaciones estratégicas
con hospitales, clinicos, aseguradores, distribuidores y decisores de politica. (Kim, Ryu, Shin, &
Lee, 2021) muestran que las alianzas con actores globales permiten expandir mercados, validar
tecnologias y generar confianza, siempre que existan canales claros de comunicacion y objetivos
compartidos.

En el ambito clinico, (Angles-Acedo, y otros, 2021) evidencian que los proyectos de
eHealth exitosos surgen de la interaccion continua entre desarrolladores, pacientes, equipos
clinicos y pagadores, lo que facilita definir requisitos, validar protocolos y asegurar la adopcion.

Asi, este factor subraya que la innovacion no es solo un proceso técnico, sino una practica

social que requiere cooperacion estratégica entre multiples actores.
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F20. Equidad y accesibilidad (poblaciones vulnerables)

Este factor se basa en la necesidad de que los dispositivos médicos sean utilizables y
accesibles por poblaciones que suelen quedar excluidas, como zonas rurales, personas con
discapacidad, grupos de bajos ingresos o comunidades con poca infraestructura.

(Kale, Nabar, Garda, & Tol, 2023) muestran que la innovacion inclusiva exige adaptar
funciones, costos y modelos de implementacioén a poblaciones con barreras de acceso. (Sabet &
Sienko, 2018) enfatizan que los dispositivos deben ser robustos, faciles de mantener y
culturalmente aceptables para ser sostenibles en entornos de bajos recursos.

Por su parte, (Espinoza, Shah, Nagendra, Bar-Cohen, & Richmond, 2022) resaltan que la
accesibilidad implica considerar etapas de vida especificas (como la pediatria), necesidades

especiales y la capacidad del sistema de salud para integrar tecnologias de manera equitativa.

Dimension 5 - Socioecondmica y cultural

La literatura revisada muestra que el desarrollo y la adopcion de dispositivos médicos estan
profundamente condicionados por factores externos a la organizacion o al dispositivo en si. Estos
factores abarcan las caracteristicas estructurales del sistema de salud, la capacidad industrial del
pais, las percepciones culturales frente a la tecnologia, las prioridades politicas y el grado de
madurez del ecosistema de innovacion. A diferencia de otras dimensiones, aqui convergen
elementos macroecondmicos, sociales y culturales que determinan si las innovaciones tienen las
condiciones necesarias para ser producidas, distribuidas, financiadas y aceptadas por los actores
del sistema. Los estudios analizados destacan que, incluso con un disefio adecuado y procesos
internos solidos, la adopcion puede verse limitada por deficiencias en infraestructura, falta de

incentivos gubernamentales, ausencia de redes de apoyo, barreras culturales o debilidad del
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entorno industrial. Por ello, esta dimension sintetiza cinco factores (F21-F25) que describen las

condiciones socioecondémicas y culturales que influyen en la viabilidad, escalabilidad e impacto

de los dispositivos médicos en contextos como el colombiano.

Tabla 5

Socioeconémica y cultural: Factores Clave de Exito

Autores que sustentan el

Dimension Factor Descripcion breve del factor
factor
F21. Infraestructura Condiciones del sistema de salud (Kale, Nabar, Garda, &
del sistema de salud (energia, conectividad, mantenimiento,  Tol, 2023), (Adlung,
recursos humanos) que determinan si Christopher, Van der
un dispositivo puede operar y Kooij, Diehl, &
sostenerse en la practica. Hinrichs-Krapels, 2025),
(Sabet & Sienko, 2018),
(Vasan & Friend, 2020),
(Fox, Hayes, Whelan, &
Casey, 2024), (Allers,
Eijkenaar, van Raaij, &
Schut, 2023)
F22. Base industrial y ~ Capacidad del pais para producir, (Hu, Qiu, & Zhou, 2022),
contexto econémico escalar y sostener dispositivos médicos  (Vasan & Friend, 2020),
segun su estructura industrial, (Mendes & De Toledo,
disponibilidad de capital y 2012), (Chettri & Ravi,
Socioeconomica diversificacion econdmica. 2024)
y cultural F23. Culturay Actitudes, creencias y resistencias que  (Verkerk, y otros, 2022),

percepciones frente a
la tecnologia

F24. Prioridades
politicas y politicas de
innovacion

F25. Madurez del
ecosistema de
innovacion (incl. TRL,
redes, etc.)

influyen en la adopcion de dispositivos
por parte de usuarios, clinicos y
tomadores de decisiones.

Incentivos, agendas gubernamentales,
estabilidad normativa y politicas que
favorecen o limitan el desarrollo y la
adopcion de tecnologias.

Grado de desarrollo de redes,
plataformas, TRL, instituciones,
financiamiento y capacidades
colectivas que sostienen la innovacion.

(Allers, Eijkenaar, van
Raaij, & Schut, 2023),
(Tsai, Wang, & Chen,
2023), (Bergsland, Elle, &
Fosse, 2014)

(Kale, Nabar, Garda, &
Tol, 2023), (Vasquéz,
2023), (Balzan, Tattersall,
Palmer, & Murray, 2023),
(Kesavan & J Dy, 2020)
(Ushimaru, Katoh, Sasaki,
Hata, & Hosaka, 2025),
(Espinoza, Shah,
Nagendra, Bar-Cohen, &
Richmond, 2022), (Chen,
2021)
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F21. Infraestructura del sistema de salud

Este factor se refiere a la capacidad del sistema de salud para integrar, utilizar y sostener
dispositivos médicos en contextos reales de atencion. (Kale, Nabar, Garda, & Tol, 2023) muestran
que la falta de infraestructura adecuada como, por ejemplo, energia estable, conectividad, servicios
de mantenimiento o disponibilidad de profesionales capacitados, puede limitar radicalmente la
efectividad de tecnologias disefiadas para entornos con mayores recursos.

(Adlung, Christopher, Van der Kooij, Diehl, & Hinrichs-Krapels, 2025) evidencian que la
fragmentacion institucional y la desigualdad territorial reducen la posibilidad de que innovaciones
tecnologicas lleguen a zonas rurales y regiones de dificil acceso.

Por su parte, (Sabet & Sienko, 2018) y (Vasan & Friend, 2020) muestran que muchos
dispositivos permanecen subutilizados o inoperables en paises de ingresos medios cuando los
hospitales no cuentan con repuestos, soporte técnico, cadenas de frio o protocolos de
mantenimiento.

(Fox, Hayes, Whelan, & Casey, 2024) a través del caso de los ventiladores, destacan que
incluso dispositivos tecnoldgicamente avanzados fallan cuando el sistema carece de procesos de
aprovisionamiento o logistica clinica.

Finalmente, (Allers, Eijkenaar, van Raaij, & Schut, 2023) muestran que la infraestructura
institucional influye directamente en los incentivos econdmicos y de pago, afectando qué

tecnologia puede ser adoptada.

F22. Base industrial y contexto econdmico
Este factor describe la estructura econdmica e industrial que soporta la capacidad del pais

para desarrollar, producir y escalar dispositivos médicos. (Hu, Qiu, & Zhou, 2022) demuestran
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que la diversificacion del espacio productivo de un pais influye en la sofisticacion de los
dispositivos que puede producir, asi como en su capacidad para generar innovacion incremental o
radical.

(Vasan & Friend, 2020) sefialan que los paises con bases industriales débiles dependen de
importaciones, lo cual encarece los procesos, limita la adaptacion local y reduce la sostenibilidad
técnica en el largo plazo.

A nivel empresarial, (Mendes & De Toledo, 2012) muestran que las PYMESs con recursos
limitados enfrentan barreras para acceder a financiamiento, laboratorios y talento especializado,
afectando su capacidad para sostener ciclos prolongados de desarrollo.

Finalmente, (Chettri & Ravi, 2024) comparan regulaciones y capacidades industriales entre
economias, evidenciando que los entornos con politicas industriales claras, incentivos a la
manufactura y cadenas productivas desarrolladas logran mayor competitividad y estabilidad en el

sector.

F23. Cultura y percepciones frente a la tecnologia

Este factor aborda las creencias, actitudes, resistencias y expectativas de profesionales de
la salud, pacientes y tomadores de decisiones frente a nuevas tecnologias. (Allers, Eijkenaar, van
Raaij, & Schut, 2023) muestran que la percepcion de valor o la ausencia de este influye
directamente en la adopcion y en la disposicion a pagar de los sistemas de salud.

(Tsai, Wang, & Chen, 2023) evidencian que las percepciones de utilidad, facilidad de
integracion y confianza en el dispositivo son determinantes clave para su avance mas alla de la

fase de prototipado.
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En su analisis de barreras a la innovacion, (Bergsland, Elle, & Fosse, 2014) destacan que
el temor al riesgo, la aversion a tecnologias no familiares y la preferencia por practicas
tradicionales pueden ralentizar la introduccion de dispositivos innovadores, incluso cuando estos

demuestran seguridad y eficacia.

F24. Prioridades politicas y politicas de innovacion

Este factor resume la influencia del marco politico sobre el desarrollo de dispositivos
médicos: incentivos, agendas de innovacion, politicas de financiamiento, regulacién y programas
publicos de apoyo. (Kale, Nabar, Garda, & Tol, 2023) evidencian que los ecosistemas donde existe
voluntad politica para fomentar innovacion inclusiva tienden a generar condiciones favorables para
desarrollar dispositivos apropiados al contexto.

(Vasquéz, 2023) destaca que la ausencia de lineamientos politicos claros puede frenar
proyectos al aumentar la incertidumbre sobre requisitos regulatorios o rutas de comercializacion.

En el ambito operativo, (Balzan, Tattersall, Palmer, & Murray, 2023) muestran que
politicas de investigacion y programas institucionales de innovacion son decisivos para sostener
procesos de desarrollo que requieren largos periodos de experimentacion y validacion.

Finalmente, (Kesavan & J Dy, 2020) analizan coémo la estructura politica y los marcos de
reembolso condicionan la viabilidad econdmica de innovaciones en salud, y coémo las decisiones
de politica pueden incentivar o desincentivar dispositivos que, aunque clinicamente efectivos, no

encajan con modelos actuales de pago.

F25. Madurez del ecosistema de innovacion (incluye TRL, redes, plataformas)
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Este factor integra los elementos que definen la capacidad colectiva del ecosistema para
sostener la innovacion: redes de colaboracion, plataformas de desarrollo, sistemas de
acompanamiento, capacidades clinicas, industria local y el nivel de madurez tecnologica (TRL).

(Ushimaru, Katoh, Sasaki, Hata, & Hosaka, 2025) muestran que ecosistemas con
estructuras de coordinacién logran transitar prototipos hacia fases avanzadas mediante gobernanza,
seguimiento y trabajo interdisciplinario.

Desde la perspectiva clinica, (Espinoza, Shah, Nagendra, Bar-Cohen, & Richmond, 2022)
argumentan que los ecosistemas maduros cuentan con instituciones capaces de liderar estudios
clinicos, asegurar calidad y guiar procesos regulatorios, lo que acelera la innovaciéon y reduce
incertidumbre.

A nivel econdémico y sistémico, (Chen, 2021) destaca que la madurez del ecosistema
influye en la disponibilidad de capital, la estructura de alianzas y la capacidad para sostener

innovaciones complejas, especialmente en paises emergentes.

5.1.3 Caracterizacion del proceso de desarrollo de dispositivos médicos

Se llevd a cabo un proceso de caracterizacion integral del desarrollo de dispositivos
médicos a partir de la revision de literatura especializada y del analisis documental de fuentes
técnicas y normativas nacionales e internacionales. El propodsito de esta caracterizacion fue
comprender los principales componentes, etapas y criterios que configuran el proceso de desarrollo
de dispositivos médicos, considerando tanto los enfoques regulatorios como los lineamientos de
buenas précticas en materia de innovacion y gestion de riesgos.

Para ello, se revisaron fuentes primarias provenientes de organismos internacionales y

nacionales reconocidos en el campo. Entre ellas se incluyeron:
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FDA — U.S. Food and Drug Administration
- Guidance Documents (Medical Devices and Radiation-Emitting Products)
- Qualification of Medical Device Development Tools (MDDT) — Guidance for Industry,
Tool Developers and FDA Staff
- Medical Device Development Tools (MDDT) — Program Page
OMS — Organizacion Mundial de la Salud (WHO)
- WHO Global Model Regulatory Framework for Medical Devices including in vitro diagnostic
medical devices
- Medical Device Regulations: Global Overview and Guiding Principles (WHO)
- Policies for Medical Devices / Health Technology Policies
- Medical Devices — WHO Health Topic Page
Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia — ANDI (Colombia)
- Libro de comercio exterior camara de dispositivos médicos e insumos para la salud
- Plan de negocio para el sector de dispositivos médicos en Colombia
- Estudio de Cierre de brechas Innovacion y Tecnologia
ISO 13485: 2016
- Guia de implementacion del sistema de gestion de productos sanitarios
ISO 14971: 2020
- Dispositivos médicos, aplicacion de la gestion de riesgos a los dispositivos médicos
El anélisis cruzado de estas fuentes permiti6 estructurar un modelo de proceso compuesto
por nueve fases que reflejan de manera sistematica y secuencial el ciclo de vida de un dispositivo
médico, identificando para cada una los insumos requeridos (entradas), las acciones centrales

(actividades) y los resultados esperados (salidas). Este ejercicio de desagregacion facilitd la
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comprension sistémica del proceso y sirvido como base para la formulacion de un esquema
metodologico adaptado al contexto de economias emergentes, particularmente pertinente para el
sector salud colombiano.

La caracterizacion del proceso de desarrollo de dispositivos médicos en este estudio se
estructurd tomando como marco de referencia conceptual los niveles de madurez tecnologica
(Technology Readiness Levels, TRL). Los TRL permiten ordenar de forma progresiva la
evolucion de una tecnologia desde la formulacion de los principios basicos (TRL 1-2), pasando
por la prueba de concepto y el prototipado en laboratorio (TRL 3-4), la validacion en entornos
relevantes y clinicos (TRL 5-7), hasta el sistema probado y usado rutinariamente en condiciones
operacionales reales (TRL 8-9). Al alinear las fases del proceso (identificacion de necesidades y
definiciéon de requisitos hasta las actividades de validacion, fabricacion, comercializacion y
vigilancia postmercado) con rangos de TRL, no en una equivalencia uno a uno sino en forma de
“macrofases”, se garantiza coherencia con los esquemas de financiacion y madurez tecnoldogica
utilizados por agencias internacionales y por Minciencias en Colombia. Este anclaje facilita
comparar resultados con otras experiencias de innovacion en salud y ubicar cada dispositivo dentro
de una trayectoria de madurez tecnoldgica clara y comunicable para reguladores, financiadores y
actores sectoriales. una representacion integral que abarca desde la identificacion de necesidades
y definicion de requisitos hasta las actividades de validacion, fabricacion, comercializacion y
vigilancia posmercado. En la Tabla 6 se detallan las fases adaptando el modelo a las etapas

requeridas para el desarrollo de dispositivos médicos:
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Tabla 6

Caracterizacion del proceso de Desarrollo de Dispositivos Médicos

Fase Entradas principales Actividades centrales Salidas tipicas

Datos epidemiologicos, Mapeo de brechas, priorizacion de
1. Identificacién de  experiencias clinicas, problemas, analisis de contexto
necesidades entrevistas con usuarios, (incl. infraestructura y capacidad de
documentos de politica pago)

Definicion de problema,
poblacion objetivo,
escenarios de uso

Problema priorizado, Ideacion de soluciones, . . ..
., ) . . L Especificacion de requisitos
2.Conceptualizacion y necesidades de usuarios, benchmarking, definicion de . o .
.. .. . .. . o del dispositivo, arquitectura
requisitos requisitos regulatorios  requisitos funcionales, técnicos, concentual
generales regulatorios y de uso p
3 Diseiio detallado Especificacion de Disefio de hardware/software, Prototipos funcionales,
) . y requisitos, analisis de seleccion de materiales, prototipos, documentacion de disefio,
prototipado . - e . , . . .
riesgo preliminar analisis de riesgos segun ISO 14971 matriz de riesgos actualizada
Ensayos de laboratorio, pruebas de . .
. ., . 7. . ., Informe de verificacion,
4. Verificacion Prototipos, protocolos de usabilidad, verificacion de . . . .
.. . . . prototipo ajustado, evidencia
técnico-funcional ensayo, normas técnicas seguridad

= . - técnica inicial
eléctrica/biocompatibilidad
Estudios clinicos o pilotos,

. .. . Bvidencia clinica de
seguimiento de resultados, analisis

seguridad/eficacia,

Prototipo verificado,

5. Evaluacion clinica / .
val protocolos de estudio,

campo . o, estadistico y de usabilidad en . .
aprobaciones éticas recomendaciones de ajuste
entorno real
. T Preparacion y envio de expediente, Registro/aprobacion
6. Aprobacion Dossier técnico y  reparacion y P ) gistrorap ’
. . e interaccion con regulador, respuesta condiciones de uso,
regulatoria clinico, SGC basico . . .
a requerimientos clasificacion final
o S Lotes comerciales
. Disefio congelado, Validacion de procesos, control de . . ’
7. Produccion y -, . . especificaciones de control
- aprobacion regulatoria, calidad, acuerdos con proveedores, .
cadena de suministro . . . .. de calidad, contratos de
SGC implementado planificacion logistica

suministro

Modelos de precio/reembolso,
educacion a usuarios, acuerdos con
hospitales/aseguradores, soporte
técnico

Producto aprobado y
producido, estrategia de
acceso

Dispositivo instalado,
contratos de compra,
capacitacion realizada

8. Comercializacion y
adopcion

Monitorizacion de desempefio,
analisis de incidentes,
actualizaciones de disefio/software,
retiro de producto si es necesario

Datos de uso real,
reportes de eventos,
feedback de usuarios

Planes de mejora, versiones
actualizadas, informes de
seguridad posmercado

9. Vigilancia
posmercado y mejora

5.1.4 Diagnostico sectorial del mercado de Dispositivos Médicos

El sector de dispositivos médicos en Colombia se reconoce como estratégico para la
competitividad del sistema de salud y para la diversificacion productiva del pais, pero mantiene
una estructura fuertemente dependiente de las importaciones y con capacidades locales de

manufactura e innovacioén ain incipientes. El Plan de negocio para el sector de dispositivos



DESARROLLO DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN ECONOMIAS EMERGENTES 66

médicos en Colombia, elaborado por la Camara de Dispositivos Médicos e Insumos para la Salud
de la ANDI y PwC, muestra que el mercado nacional ha crecido de forma sostenida en la Gltima
década, acompanando la expansion global del sector, pero con una produccién interna que crece a
un ritmo menor que la demanda y con un déficit comercial persistente. El mismo documento
destaca que, aunque las exportaciones han aumentado en los ultimos afios, “el mercado sigue
siendo dependiente de las importaciones”, con Estados Unidos, China y Alemania como
principales origenes de los dispositivos médicos que se consumen en el pais (Cémara de
dispositivos médicos - ANDI, 2023).

Desde la perspectiva de ciencia, tecnologia e innovacion, el Estudio de cierre de brechas
de innovacion y tecnologia en el sector salud identifica que la mayor parte de la oferta nacional en
dispositivos médicos se concentra en actividades de comercializaciéon y ensamble, con pocos
actores especializados en disefio y desarrollo propio, y con capacidades de [+D fragmentadas entre
grupos académicos, empresas y centros tecnoldgicos. El estudio también resalta brechas en
certificaciones de calidad, adopcion de normas internacionales, infraestructura de laboratorio,
articulacion entre actores y acceso a financiamiento para proyectos de alto riesgo tecnologico
(ANDI - Camara de Dispositivos Médicos e Insumos para la Salud, MinCiencias, & VT Estrategia.
, 2021). En conjunto, estos diagnosticos coinciden en que el sector colombiano presenta un
potencial importante por el tamafio del mercado interno y la posicidon regional, pero requiere
fortalecer capacidades locales de desarrollo, pruebas, validacion clinica y escalamiento industrial,
asi como mejorar los mecanismos de coordinacion publico-privada y academia—industria, tal como

se discute en el plan sectorial (Camara de dispositivos médicos - ANDI, 2023).



DESARROLLO DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN ECONOMIAS EMERGENTES 67

5.1.5 Mapa de Actores clave del ecosistema de Dispositivos Médicos en Colombia

El mapa de actores se construyd integrando dos fuentes principales: la primera los

documentos sectoriales colombianos especialmente el Estudio de cierre de brechas de innovacion

y tecnologia en el sector salud y el Plan de negocio para el sector de dispositivos médicos en

Colombia que describen la cadena de valor, las capacidades existentes y los nodos prioritarios de

articulacion (ANDI - Camara de Dispositivos Médicos e Insumos para la Salud, MinCiencias, &

VT Estrategia. , 2021); y segundo los marcos conceptuales internacionales sobre ecosistemas de

innovacion en dispositivos médicos y salud, que resaltan el rol complementario de industria,

reguladores, prestadores de servicios de salud, academia, financiadores y usuarios finales en el

éxito de la innovacion tecnologica (Tsai, Wang, & Chen, 2023).

Tabla 7

Actores para el DNDM en Colombia.

Categoria de actor clave

Ejemplos de actores en Colombia

Productores y
desarrolladores de
dispositivos médicos

Proveedores de insumos,
componentes y servicios
especializados
Importadores,
distribuidores y
comercializadores

Instituciones prestadoras
de servicios de salud (IPS)

Aseguradores y pagadores

Gobierno y reguladores

Empresas manufactureras y ensambladoras de equipos biomédicos e
insumos, empresas asociadas a la Camara de Dispositivos Médicos e
Insumos para la Salud de la ANDI; unidades de ingenieria biomédica y de
innovacion en instituciones de alta complejidad (por ejemplo, la FCV en el
contexto de este estudio).

Proveedores de componentes electronicos, plasticos y metalicos para
dispositivos, empresas de servicios de esterilizacion, metrologia y
mantenimiento biomédico.

Filiales de multinacionales de tecnologia médica, distribuidores nacionales
de equipos y dispositivos, cadenas especializadas en insumos hospitalarios.

Hospitales de alta complejidad (p.ej. HIC/FCV), clinicas privadas, redes
hospitalarias publicas y privadas que son usuarios intensivos de tecnologia
médica y, en algunos casos, co-desarrolladores o evaluadores de nuevos
dispositivos.

EPS, aseguradoras de riesgos laborales (ARL), aseguradoras de salud y
entidades que definen modelos de pago y esquemas de incorporacion
tecnoldgica en el sistema de salud.

Ministerio de Salud y Proteccion Social, Ministerio de Comercio, Industria
y Turismo, INVIMA, DIAN, secretarias departamentales de salud, Instituto
Nacional de Metrologia, entre otros, responsables de politica sectorial,
regulacion sanitaria, control de calidad y comercio exterior.
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Categoria de actor clave Ejemplos de actores en Colombia

Minciencias, SENA, universidades, centros de investigacion y centros de
desarrollo tecnolégico que aportan capacidades de I+D, formacion de
talento humano y validacion tecnolégica.

Sistema de CTl y
formacion

Bancoldex, Innpulsa, Minciencias, Fondo Nacional de Garantias, programas
de cofinanciacion sectorial y regional para innovacion, emprendimiento y
escalamiento productivo.

ANDI — Camara de Dispositivos Médicos e Insumos para la Salud,
Gremios y asociaciones Asociacion Colombiana de Hospitales y Clinicas, asociaciones de pacientes,
colegios profesionales del area de salud.

Entidades de fomento y
financiacion

OMS, OPS, OIT y otros organismos multilaterales que inciden en estandares
técnicos, sanitarios y de seguridad, y apoyan programas de fortalecimiento
sectorial.

Organismos
internacionales

Con base en estos insumos, la categorizacion de actores clave se basa en una logica de
cadena de valor ampliada: desde la generacion de conocimiento hasta la implementacion clinica 'y
la comercializacion internacional. El plan sectorial de la ANDI/PwC muestra como la posicion
competitiva de Colombia depende de la interaccion entre fabricantes y ensambladores,
importadores y distribuidores, prestadores de servicios de salud, centros de 1+D y plataformas de
apoyo como clusteres y centros de excelencia (Camara de dispositivos médicos - ANDI, 2023). A
su vez, el estudio de cierre de brechas enfatiza la necesidad de alinear politicas publicas,
instrumentos de fomento y capacidades empresariales, lo cual justifica considerar al Estado
(ministerios, agencias de innovacion, entidades regulatorias) y a los gremios (como la Camara de
Dispositivos Médicos e Insumos para la Salud de la ANDI) como actores estructurantes del sistema
(ANDI - Camara de Dispositivos Médicos e Insumos para la Salud, MinCiencias, & VT Estrategia.
,2021).

Conceptualmente esta estructura se conecta con lo que plantea la literatura sobre
innovacion inclusiva de Dispositivos Médicos en economias emergentes: alli se describen
ecosistemas vivos, en los que conviven empresas, hospitales, organizaciones de la sociedad civil,

entidades estatales y financiadores, todos intentando, desde su rol, ampliar el acceso a tecnologias



DESARROLLO DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN ECONOMIAS EMERGENTES 69

adecuadas para realidades marcadas por restricciones de recursos (Kale, Nabar, Garda, & Tol,
2023). De forma complementaria, el trabajo de (Tsai, Wang, & Chen, 2023) sobre estrategias de
desarrollo de dispositivos médicos enfatiza el papel de los stakeholders industriales, regulatorios,
clinicos y de usuarios en la definicién de trayectorias de desarrollo exitosas. A partir de esta
triangulacion, las categorias de actores utilizadas en el mapa se fundamentan tanto en la evidencia

colombiana como en marcos tedricos consolidados.

5.2 Analisis de interrelaciones entre los factores clave

5.2.1 Analisis de Factores Claves para entornos de economias emergentes

El andlisis de los factores claves de éxito (FCE) identificados en la revision de literatura se
desarroll6 a partir de un analisis estructurado con expertos, un recurso metodoldgico recomendado
cuando se requiere sintetizar juicio especializado en fendmenos complejos donde la evidencia
empirica es limitada o fragmentada (Morgan, 2014). Antes de presentar los resultados del anélisis,
se describe a continuacion el proceso de seleccion y conformacion del panel, dado que este aspecto
es determinante para la calidad de las valoraciones obtenidas.

Seleccion y conformacion de expertos: Para esta fase no se aplicd un muestreo estadistico,
sino una seleccion intencional orientada a identificar profesionales con trayectoria comprobada en
el desarrollo de dispositivos médicos en Colombia. En contextos como este, donde el fendomeno
es altamente especializado y el conocimiento experto estd distribuido de manera desigual en el
ecosistema productivo, la literatura coincide en que la validez del analisis no depende del tamafio

de la muestra sino de la competencia técnica de los participantes (Rowe & Wright, 2011).
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El proceso inicid con un barrido exploratorio en empresas colombianas dedicadas a la
fabricacion y desarrollo de dispositivos médicos, incluyendo compaiiias con lineas de ingenieria
biomédica, manufactura de dispositivos Clase I-III y departamentos internos de I+D,
complementado con busquedas en LinkedIn, revision de registros INVIMA y consultas directas
mediante referencias profesionales. A partir de este ejercicio se consolido un listado preliminar de
18 candidatos, del cual 7 cumplian plenamente con los criterios establecidos:

- Minimo diez afios de experiencia directa en disefio y desarrollo, gestion de riesgos,
asuntos regulatorios, investigacion clinica, manufactura, propiedad intelectual o
tecnologias biomédicas;

- Participacion vigente en procesos reales de desarrollo en el sector industrial, y no
unicamente desde dmbitos académicos, dado que el proyecto prioriza la experiencia
situada en entornos productivos reales (Morgan, 2014).

- Independencia institucional respecto a la Fundacién Cardiovascular de Colombia
(FCV), con el fin de reducir sesgos y asegurar mayor imparcialidad en las valoraciones.

Finalmente, y tras las invitaciones formales realizadas, cuatro expertos aceptaron
participar. En concordancia con los lineamientos éticos y el caracter confidencial definido para la
investigacion, la identidad de los expertos fue codificada y se presenta en la Tabla 8, que resume
sus profesiones, areas de especializacion y afios de experiencia. En conjunto, el panel acumula una
trayectoria significativa en disefio y desarrollo de tecnologias médicas, produccion industrial y
asuntos regulatorios, lo que asegura una base técnica robusta, aunque también implica que las
valoraciones pueden reflejar un sesgo hacia perspectivas de ingenieria y regulacion, mas que hacia

dominios clinicos o de mercado.
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La conformacion de un panel mas amplio representd una barrera importante debido a la
disponibilidad limitada de profesionales con este nivel de experticia en el pais en el area especifica
y a las exigencias temporales del proyecto matriz financiado por MinCiencias, cuyo cierre
administrativo en diciembre del presente afio impone una fecha limite estricta para la entrega del
estudio.

Tabla 8

Panel de expertos

Experto  Profesion Area de experiencia Afos d .
experiencia
El Ingenieria Desarrollo y 16
Electronica/Bioingenieria produccion
E2 . L. Desarrollo y 18
Ingenieria Electromecénica -y
produccion
E3 Asuntos regulatorios 10
Bacteriologia/Epidemiologia INVIMA, Innovacion,
Investigacion Clinica
E4 Ingenieria Mecanica Disefio y Desarrollo 13

Instrumento para el andlisis estructurado con expertos: El instrumento empleado consistio
en un cuestionario digital de 34 preguntas, organizado en seis secciones: una sobre la experiencia
del participante y cinco dedicadas a calificar la importancia de los FCE agrupados por dominios.
Cada pregunta utilizé una escala Likert ordinal de seis categorias, posteriormente convertidas en
valores enteros para facilitar el analisis comparativo Tabla 9. Al final de cada seccion se incluy6
una pregunta abierta para permitir sugerencias de nuevos factores. Este disefio buscd obtener
valoraciones sistematicas y comparables sin depender de procedimientos estadisticos rigidos,

coherente con el enfoque cualitativo interpretativo del estudio.
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Tabla 9

Escala de Likert utilizada

. Valor
Categoria de respuesta asipnado
Muy bajo 1
Bajo 2
Medio 3
Alto 4
Muy alto 5
No sabe -

Aplicacion del analisis estructurado con expertos

El instrumento fue enviado en formato digital y contd con el aval del Comité de Etica de
Investigacion CEINCI, garantizando la confidencialidad y anonimato de las respuestas Apéndice
C. Cuestionario factores claves de éxito DNDM. El analisis se desarrolld en dos rondas sucesivas,
tomando como referencia algunos principios del método Delphi, especialmente la iteracion y el
contraste controlado de juicios para depurar reflexiones y favorecer la convergencia argumentativa
(Dalkey & Helmer, 1963), sin constituir un Delphi formal ni aplicar pruebas estadisticas de

consenso.

Primera ronda.

En esta fase los expertos calificaron cada factor y propusieron ajustes cuando lo
consideraron pertinente. Los resultados mostraron valoraciones consistentemente altas (medias >
4.0), reflejando un consenso sobre la importancia de los factores. Surgié dos recomendaciones
clave: unificar los factores “Capacidad de I+D y capacidades técnicas” y “Talento
multidisciplinario y capacidades”, y pasar el factor “Madurez del ecosistema y Redes” a la

Dimension 2 lo cual fue adoptado.
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Segunda ronda y cierre.

Los factores ajustados fueron reenviados al panel para verificar la estabilidad de las
valoraciones. Las medias aumentaron (entre 4.5 y 5.0), la dispersion fue minima y no emergieron
nuevas sugerencias, lo que indico estabilidad suficiente para concluir el proceso. Con estos
resultados se consolido el conjunto final de FCE para la siguiente fase del estudio.

En el Apéndice D. Analisis de resultados-Expertos se podra evidenciar el analisis de los
resultados de ambas rondas.

Una vez consolidado el conjunto definitivo de factores claves de éxito mediante el analisis
estructurado con expertos, estos mismos especialistas participaron en la siguiente etapa del estudio

orientada a comprender la estructura de relaciones causales entre los FCE.

5.2.2 Amnalisis de la interaccion y relaciones causales entre factores

Para analizar la estructura causal entre los factores claves de éxito (FCE) se empleo la
metodologia DEMATEL-Gris (Decision-Making Trial and Evaluation Laboratory con teoria de
sistemas grises), la cual ha demostrado ser adecuada para estudiar relaciones de influencia y
dependencia entre factores en contextos complejos con incertidumbre y juicios lingiiisticos,
incluyendo el desarrollo de dispositivos médicos y otros sistemas de innovacion (Kirkire, Rane, &
Santosh, 2017), (Gupta & Kumar, 2018).

En términos generales, DEMATEL permite transformar las valoraciones de influencia
entre pares de factores en una matriz de relacion total, a partir de la cual se derivan indices de
influencia (D), dependencia (R), prominencia (D+R) y rol causal (D—R), que permiten clasificar
los factores en grupo causa y grupo efecto, asi como priorizarlos segin su importancia relativa

(Tsai, Wang, & Chen, 2023).
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La extension gris incorpora nimeros grises (intervalos con limites inferior y superior) para
representar la ambigiiedad de los juicios lingiiisticos de los expertos.

A continuacion, se describen los pasos seguidos, adaptados de (Kirkire, Rane, & Santosh,
2017) y (Gupta & Kumar, 2018) quienes aplican DEMATEL-Gris para evaluar factores criticos

en desarrollo de dispositivos médicos y en habilitadores de innovacion, respectivamente.

Paso 1- Definicion de la escala lingiiistica gris

En primer lugar, se defini6 una escala lingiiistica gris para que los expertos valoraran la
influencia de cada factor i sobre cada factor j. En la Tabla 10, cada término lingiiistico se
representd mediante un intervalo gris [a, a |, de acuerdo con la teoria de sistemas grises (Sarkis,
2013).
Los valores nitidos se calcularon mediante el procedimiento estandar de conversion matematica
de términos lingiliisticos propio del modelo DEMATEL-Gris (Gupta & Kumar, 2018). No
corresponden a inferencias estadisticas sino a transformaciones matematicas de los términos
lingiiisticos utilizados por los expertos.

Tabla 10

Escala Lingiiistica gris para la influencia entre factores

Intervalo gris [a, a |

Término lingiiistico

Térmi Valor

| Lermino Normal Limite  Limite  Valor nitido
lingiiistico inferior  superior equivalente*
Ninguna influencia 0 0 0,01 0,005
Muy baja influencia 1 0,01 0,25 0,125
Baja influencia 2 0,25 0,5 0,375
Alta influencia 3 0,5 0,75 0,625
Muy alta influencia 4 0,75 1 0,875

*El valor nitido (a + @)/2, y se emplea para el calculo de las matrices nitidas
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Paso 2-Construccion de matrices de relacion directa por experto

Cada experto asignd, para cada par de factores (i, j), un término lingiiistico de la escala

anterior. Con esto, cada experto k, a una matriz de relacion directa gris AQRS [Zl- j(k)], dénde
cada elemento es un nimero gris [gi i k), Z; j (k)]. Los elementos de la diagonal se fijaron en cero

(Z; j(k) = [0,0]), puesto que un factor no se evalua como influyente sobre si mismo. (Kirkire, Rane,

& Santosh, 2017),

Paso 3-Agregacion de juicios y obtencion de la matriz de relacion directa promedio
Las matrices de cada experto se agregaron en una matriz de relacion directa gris promedio

7 =13 ;1, cuando para cada elemento:

2 = %Zlf:ﬁij(k ;5 = _Zk 17,
Donde K = 4 es el nimero de experto. (Gupta & Kumar, 2018)
Posteriormente, cada niamero gris se transform6 en un valor nitido equivalente aplicando
el promedio de los limites del intervalo o un operador de remocion de gris definido en la literatura,

obteniéndose la matriz de relacion directa nitida A = [a;]

Paso 4- Normalizacion de la matriz de relacion directa
Siguiendo el enfoque clasico de DEMATEL, la matriz de relacion directa nitida 4 se
normalizé para garantizar la convergencia de la matriz de relacion total.

Se calculo:

1
Ss=———— X=s5%XA
max; X, aij

Donde X es la matriz de relacion directa normalizada y n es el nimero de factores.
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Paso 5-Célculo de la matriz de relacion total
La matriz de relacion total T resulta de considerar tanto las influencias directas como las
indirectas entre factores:
T=X(1-Xx)1
Donde I es la matriz identidad de dimensién n x n.

Cada elemento t;; representa la influencia total (directa + indirecta) del factor i sobre el factor

Paso 6-Calculo de los indices D, R, D+R y D-R
A partir de la matriz T se calcularon los vectores:
e (Di): suma de la fila i (influencia ejercida por el factor i sobre los demas).

e Rj: suma de la columna j (influencia recibida por el factor j desde los demas).

n n
DL' :Ztu R] :Ztu
j=1 i=1
A partir de estos:
D1 + Ri (prominencia): indica la importancia total del factor 1 en el sistema (grado nen que esta
conectado con los demas
D1 — Ri (relacion) permite clasificar al factor 1 como:

- Grupo causa si Di -Ri > 0 (Influencia neta ejercida sobre otros)

- Grupo efecto Di — Ri <0 (Mas influenciado que influyente)

Paso-7 Representacion grafica y analisis
Finalmente, se construyo el diagrama causal ubicando los factores en un plano
bidimensional con ejes D+R (Prominencia) y D-R (relacion), siguiendo précticas

habituales en estudios DEMATEL (Tsai, Wang, & Chen, 2023).
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e Los factores con D-R > 0 se identifican como factores impulsores (Grupo Causa)
e Los factores con D-R < 0 se interpretan como factores resultados (Grupo efecto).

En el Apéndice E. Analisis DEMATEL se consolidan los calculos matriciales de esta fase.

Interpretacion de los resultados.

El anélisis DEMATEL-Gris permitio identificar la estructura causal subyacente entre los
factores claves de €xito para el desarrollo de nuevos dispositivos médicos en el contexto de una
economia emergente. A partir de la matriz de relacion total se calcularon los indices de influencia
(D), dependencia (R), prominencia (D+R) y relacion (D—R) (Gupta & Kumar, 2018), lo cual
posibilité clasificar los factores en grupos causa y efecto, asi como priorizarlos segin su
importancia relativa.

Tabla 11

Parametros de Causa-Efecto por factor

Factor Caédigo . D . R . D.+ R . D-l.{,
(influencia) (dependencia) (prominencia) (relacion)
Claridad y transparencia regulatoria Fl 4,526 3,109 7,6 1,4
Agilidad y adecuacion regulatoria para la innovacion F2 4,542 3,202 7,7 1,3
Infraestructura normativa y técnica F3 4,649 3,212 7,9 1,4
Capacidad de la autoridad regulatoria F4 3,585 3,989 7,6 -0,4
Armonizacion e integracion internacional F5 3,533 4,010 7,5 -0,5
Orientacion al usuario y co-disefio F6 3,555 3,755 7,3 -0,2
Disefio apropiado al contexto F7 4,002 3,438 7,4 0,6
(Cilalﬁgcclggg)de I+D y capacidades técnicas F8 4293 3.238 7.5 LI
Transferencia tecnologica e IP F9 4,099 3,185 7,3 0,9
Integracion digital, datos e IA F10 3,880 3,088 7,0 0,8
Gestion de proyectos y procesos de desarrollo F11 3,634 3,836 7,5 -0,2
Sistemas de calidad y cumplimiento F12 3,576 4,067 7,6 -0,5
Cultura de mejora continua y aprendizaje Fl4 3,617 3,858 7,5 -0,2
Sostenibilidad financiera y modelo de negocio FI15 3,997 3,202 7,2 0,8
Robustez y resiliencia de la cadena de suministro F16 2,887 4,481 7,4 -1,6
Canales de distribucion F17 2,836 4,707 7,5 -1,9

Estrategias de precios y reembolso FI18 2,939 4,673 7,6 -1,7
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Factor Caédigo . . R . D.+ R . D-l.{,
(influencia) (dependencia) (prominencia) (relacion)
Compromiso de actores y creacion de mercado F19 4,102 3,127 7,2 1,0
Equidad y accesibilidad F20 3,055 4,554 7,6 -1,5
Infraestructura del sistema de salud F21 3,459 3,956 7,4 -0,5
Base industrial y entorno econémico F22 3,631 3,884 7,5 0,3
Factores culturales y percepcion F23 4,245 3,336 7,6 0,9
Prioridades politicas y politicas publicas de F24
innovacion 3,965 3,126 7,1 0,8
Madurez del ecosistema y redes F25 2,900 4,472 7,4 -1,6

En la Tabla 11, los resultados muestran que los factores con mayor prominencia (D+R) y
valores positivos de D—R, aquellos que actian principalmente como factores impulsores o de
causa, se concentran en dimensiones regulatorias, de disefio, capacidades tecnologicas y contexto
sociocultural. Entre ellos destacan: claridad y transparencia regulatoria (F1), agilidad y adecuacion
regulatoria para la innovacion (F2), infraestructura normativa y técnica (F3), sostenibilidad
financiera y modelo de negocio (F15), disefio apropiado al contexto (F7), factores culturales y
percepcion (F23), transferencia tecnologica e IP (F9), integracion digital, datos e IA (F10),
compromiso de actores y creacion de mercado (F19), prioridades politicas y politicas publicas de
innovacion (F24) y capacidad de [+D y equipos multidisciplinarios (F8).

En conjunto, estos resultados sugieren que el €xito en el desarrollo de nuevos dispositivos
médicos en entornos de economias emergentes depende en gran medida de la existencia de marcos
regulatorios claros y adaptativos, capacidades solidas de disefio e innovacion contextualizada,
esquemas de financiacién y modelos de negocio sostenibles, asi como de un ecosistema que
promueva la articulacion entre actores y favorezca la aceptacion sociocultural de la tecnologia
(Kirkire, Rane, & Santosh, 2017).

Por otro lado, los factores que se ubican en el grupo efecto, con valores negativos de D—R
y, por tanto, mas influenciados que influyentes, se relacionan principalmente con resultados de

acceso y desempefio del sistema. Entre ellos se encuentran robustez y resiliencia de la cadena de
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suministro (F16), estrategias de precios y reembolso (F18), accesibilidad y equidad (F20), madurez
del ecosistema y redes (F25) y canales de distribucion (F17). Estos factores presentan altos niveles
de dependencia (R), lo que indica que su comportamiento esta fuertemente determinado por las
decisiones y condiciones impuestas por los factores del grupo causa. En términos practicos, esto
implica que la mejora en el acceso equitativo, la resiliencia logistica y la consolidacion de canales
de distribucion adecuados son, en gran medida, consecuencia de la manera en que se disefan las
politicas, los modelos de negocio, las estrategias de integracion tecnoldgica y la articulacion entre

actores (Gupta & Kumar, 2018)

Figura 2.

Grafico Causal de los factores claves de éxito
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El diagrama causal Figura 2 derivado de la matriz de relacion total permiten visualizar de
forma integrada esta estructura: los factores con mayor D+R y D—R positivo se concentran en la
parte superior derecha del plano, representando nodos estratégicos del sistema sobre los que
conviene actuar prioritariamente; mientras que los factores con D—R negativo se ubican como
resultados o manifestaciones del funcionamiento del sistema, utiles para monitorear el desempeio
y los efectos de las intervenciones. Este patron es consistente con la literatura sobre innovacion en
salud en economias emergentes, que subraya la relevancia de combinar reformas regulatorias,
fortalecimiento de capacidades tecnologicas, modelos de negocio adecuados y estrategias de
apropiacion social de la tecnologia para lograr impactos sostenibles en acceso y equidad (Howitt,
2012).

En sintesis, el andlisis DEMATEL-Gris confirma que, en el contexto estudiado, los factores
clave no actuan de manera aislada, sino como parte de una red de relaciones causales donde las
decisiones en materia regulatoria, de disefio e I+D, de politica publica y de articulacion entre
actores tienen un efecto multiplicador sobre variables de resultado como la cadena de suministro,
las estrategias de precios, la equidad en el acceso y la madurez del ecosistema de innovacion. Esta
lectura ofrece una base analitica para la priorizacion de intervenciones y el disefio de estrategias

orientadas a fortalecer el proceso de desarrollo de dispositivos médicos en economias emergentes.

5.3  Caso estudio en la unidad de analisis

El propdsito de este capitulo es examinar como se manifiestan, en un contexto
organizacional real, los factores clave de éxito (FCE) identificados en la literatura y refinados con
el panel de expertos, asi como las acciones y estrategias que permiten abordarlos durante la

implementacion del proceso de desarrollo de nuevos dispositivos médicos (DNDM). Para ello se
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analiz6 la experiencia de la Fundacion Cardiovascular de Colombia (FCV) y, en particular, de su
Direccion de Innovacion y Desarrollo Tecnolégico, considerando seis proyectos de DNDM en
distintas fases de madurez tecnolégica.

El anélisis no pretende evaluar el desempefio institucional, sino comprender como una
organizacion de salud en una economia emergente interpreta, adapta y operacionaliza los procesos
asociados al DNDM, y de qué manera sus practicas dialogan con los FCE previamente

identificados.

5.3.1 Descripcion del contexto de la unidad de andlisis

La Fundaciéon Cardiovascular de Colombia (FCV) es reconocida por su capacidad
asistencial de alta complejidad, su trayectoria investigativa y su participacion en proyectos de
innovacion en salud. Desde su creacion en 1986, la institucion ha cultivado un ecosistema donde
confluyen préctica clinica, educacion, investigacion y desarrollo tecnologico. Este entorno hibrido
la convierte en un “caso critico”, en términos de (Yin, 2018), para estudiar procesos de innovacion
sanitaria en economias emergentes: no solo porque concentra recursos tecnoldgicos y humanos
poco frecuentes en la region, sino porque articula capacidades hospitalarias, académicas y de
desarrollo experimental bajo un mismo marco institucional.

En el afio 2021 la FCV decidi6 fortalecer su capacidad institucional para la innovacion
creando la Direccion de Innovacion y Desarrollo Tecnologico, una unidad estratégica que
centraliza y potencia los esfuerzos innovadores de todo el ecosistema FCV. Esta nueva Direccion
absorbié las funciones y equipos del entonces Business Lab—Quality Medical, integrando
capacidades técnicas, regulatorias y de desarrollo tecnologico bajo una estructura mas robusta y

enfocada.
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Como resultado de estos esfuerzos de innovacion, la FCV desarrolld, en alianza con el
Ministerio de Ciencia, Tecnologia e Innovacion (Minciencias), el macroproyecto financiado
mediante el Contrato 844-2019, titulado “Desarrollo tecnoldgico de electroestimulador
transcutaineo del nervio vago para rehabilitacion motora en pacientes con accidente
cerebrovascular”, al cual se vincul6 la presente investigacion. Esta vinculacion permitio acceder,
bajo acuerdos institucionales, a informacion técnica y de gestion de seis proyectos de desarrollo
de dispositivos médicos liderados o acompaifiados por la Direccion de Innovacion y Desarrollo
Tecnoldgico. Dichos proyectos abarcaban distintas fases del proceso de DNDM vy diferentes tipos
de tecnologias médicas, lo que ofreci6 un escenario pertinente para analizar como la organizacion

abord¢ en la practica los factores claves de éxito identificados en las fases previas del estudio.

5.3.2 Metodologia de Analisis

El andlisis del caso se desarrollo mediante un estudio de caso instrumental con enfoque
cualitativo, orientado a comprender como una organizacion sanitaria en una economia emergente
aborda los factores clave de éxito (FCE) identificados previamente. La logica del disefio sigue los
lineamientos metodoldgicos propuestos por (Yin, 2018) para estudios de caso en contextos
organizacionales y por (Miles, Huberman, & Saldafia, 2014) en lo referente a la sistematizacion,
triangulacion y codificacion cualitativa de datos. El proposito del andlisis no se centrd en evaluar
el desempefo institucional, sino en identificar acciones, patrones, barreras y estrategias que
permiten comprender como los FCE se manifiestan y se gestionan durante el proceso de desarrollo
de nuevos dispositivos médicos (DNDM) en la unidad de andlisis.

Para asegurar orden, trazabilidad y consistencia en la recoleccion y tratamiento de la

informacion, se elabor6 una ficha técnica metodologica, presentada como la Tabla 12 que detalla
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los lineamientos bajo los cuales se estructur6 el andlisis. Los elementos de esta ficha dan cuenta

del tipo de muestreo, fuentes empleadas, niveles analiticos, criterios de seleccion de casos, técnica

de andlisis y estrategias de rigor aplicadas. Esta tabla constituye la base operativa que guid tanto

la observacion sistematica como la revision documental de los proyectos, permitiendo que el

analisis mantuviera coherencia interna y respondiera adecuadamente al objetivo especifico 3 del

estudio.

Tabla 12

Ficha técnica para el andlisis del caso de estudio

Campo Descripcion del estudio

Identificacién de acciones para abordar los FCE para el desarrollo de
Nombre del . .. L 4 . . . -
estudio Dispositivo Médicos en la Direccion de Innovacion y Desarrollo Tecnoldgico

de la Fundacion Cardiovascular de Colombia (FCV).

Técnica de
recoleccion de
informacion

Revision documental sistematica de proyectos, expedientes técnicos, matrices
TRL, actas, instructivos y registros institucionales; acompanada por
observacion directa no participante en reuniones técnicas y actividades del
proceso de DNDM. Este enfoque se fundamenta en el uso combinado de
fuentes multiples recomendado por (Yin, 2018) para fortalecer la validez
constructiva del estudio de caso.

Unidad de
analisis

Direccion de Innovacion y Desarrollo Tecnologico de la FCV, incluyendo seis
proyectos de DNDM en diferentes fases de madurez tecnologica.

Tipo o clase de

Muestreo intencional y tedrico.

muestreo
Método de L . e
A conveniencia y relevancia para el analisis.
muestreo
Documentacion técnica interna, reportes de disefio y pruebas, actas de
Fuentes de proyecto, politicas institucionales, material regulatorio, observaciones
informacion directas en reuniones técnicas, registros de laboratorio y percepciones
espontaneas del personal clinico y técnico.
Nivel 1: Analisis de contenido por categorias, centrado en: (a) acciones
) implementadas, (b) barreras identificadas y (c) relacion de estas con los FCE
Niveles de . .,
(ye s en cada dimension.
analisis

Nivel 2: Analisis interpretativo transversal, comparando patrones entre
proyectos y vinculandolos con la literatura y los principios conceptuales




DESARROLLO DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN ECONOMIAS EMERGENTES 84

Campo

Descripcion del estudio

derivados del enfoque causal tipo DEMATEL (sin aplicar la metodologia
formal).

Criterios de
seleccion de
casos

(1) Disponibilidad de informacién completa o parcialmente completa;

(2) participacion del proyecto en diferentes fases de DNDM (TRL variados);
(3) relevancia estratégica para la institucion;

(4) pertinencia respecto a FCE priorizados;

Técnica de
analisis

Analisis cualitativo de contenido mediante codificacion directa centrada en
tres categorias principales:

Acciones, barreras y vinculacion con FCE por dimension

Triangulacion entre documentos y observacion directa

Uso de una matriz sintética que organizo los principales hallazgos por
proyecto y FCE. La interpretacion recuperd Unicamente principios
conceptuales de causalidad derivados del enfoque DEMATEL para
comprender relaciones entre FCE, sin aplicar el método formal debido a las
caracteristicas de la muestra.

Estrategias de
rigor y validez

Triangulacion de fuentes (documental-observacional)

Bitacora analitica, trazabilidad de decisiones, criterios de credibilidad,
dependencia, confirmabilidad y transferibilidad segin (Lincoln & Guba,
1985), y validacion interna mediante revision cruzada de proyectos.

5.3.3 Resultados del anadlisis

Para el analisis, la informacion se organiz6 con base en las nueve fases del proceso de

DNDM definido en la revision de literatura y anélisis de documentos técnicos, con el propdsito de

identificar qué acciones y estrategias quedaban explicita o implicitamente registradas para abordar

los factores claves de éxito (FCE). A partir de esta revision, se construy6 la Tabla 13 con la matriz

que sintetiza las principales acciones y las barreras observadas. El detalle de cada caso y la

codificacion especifica por categoria estan disponibles en el Apéndice F Identificacion casos de

estudio -DNDM FCV.
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La matriz Acciones / Barreras permite observar como el desarrollo de dispositivos médicos
en la institucion se configura a partir de una combinacioén de practicas que habilitan el avance y
condiciones estructurales que lo tensionan. Mas que describir el desempefio de la FCV, los
hallazgos muestran como se expresa el proceso de DNDM en un entorno real, atravesado por
dinamicas clinicas, tecnoldgicas y regulatorias tipicas de economias emergentes.

En primer lugar, las acciones identificadas actian como catalizadores del proceso. La
formulacion de una Politica de Propiedad Intelectual y el disefio de un proceso para identificacion
de necesidades introdujeron claridad conceptual en etapas tempranas, permitiendo priorizar ideas
y ordenar conversaciones con aliados externos. Estas acciones, aunque surgieron inicialmente de
ejercicios académicos o de proyectos de pregrado orientados por el investigador responsable de
este estudio, terminaron aportando elementos esenciales para la organizacion de la innovacion,
especialmente en lo referente a titularidad, rutas de proteccion y coherencia entre las necesidades
clinicas y los desarrollos tecnolédgicos.

Otro bloque de acciones proviene de la integracion progresiva de practicas de gestion de
calidad y gestion de riesgos basadas en ISO 13485 e ISO 14971. A través de los procedimientos
y formatos desarrollados durante el presente estudio, los equipos lograron documentar con mayor
consistencia la evolucion de prototipos, los cambios de disefio y la evaluacion de riesgos.

Esta documentacion no solo fortaleci6 la trazabilidad, sino que también permiti6 reducir la
incertidumbre regulatoria que suele caracterizar las etapas intermedias del DNDM.

La participacion de equipos multidisciplinarios fue un habilitador decisivo. La interaccion
entre clinicos, ingenieros, fisioterapeutas, disefiadores industriales y personal administrativo
permitid enriquecer decisiones, detectar fallos tempranos y ajustar prototipos con criterios que

combinan experiencia clinica, usabilidad, seguridad y viabilidad técnica. Este hallazgo confirma
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lo sefialado por la literatura: el DNDM necesita diversidad de perspectivas para avanzar hacia
soluciones pertinentes.

Asimismo, las alianzas con universidades, entidades publicas, camaras de comercio y
laboratorios externos aportaron acceso a capacidades técnicas que no estan disponibles de manera
interna, lo que permitié realizar pruebas eléctricas, validaciones clinicas preliminares, manufactura
aditiva y actividades de investigacion aplicada. En un contexto donde la infraestructura
especializada puede ser limitada, estas alianzas se convirtieron en un mecanismo indispensable
para sostener el avance de los proyectos.

La matriz también contempla la presencia de barreras, varias de ellas propias de los
sistemas de innovacién en economias emergentes. La maés visible es la limitada experiencia
especializada en regulacion y normativas para dispositivos médicos, 1o que genera incertidumbre
en las rutas de aprobacion y obliga a los equipos a realizar ajustes tardios. También se observaron
restricciones en infraestructura para pruebas, en capacidades de manufactura y en acceso a ensayos
técnicos o microbioldgicos especializados, lo cual explica por qué algunos proyectos dependen de
terceros para completar actividades cruciales.

Finalmente, algunas barreras derivan directamente del tipo de tecnologia desarrollada. El
Electroestimulador del nervio vago, por ejemplo, demanda ensayos avanzados, infraestructura de
pruebas compleja y una lectura regulatoria més exigente, lo cual prolonga naturalmente los
tiempos de desarrollo.

En conjunto, la matriz muestra que el proceso de DNDM opera como un sistema dindmico
donde las acciones habilitadoras y las barreras estructurales interacttian continuamente. Estas

observaciones no constituyen un diagnostico institucional; mas bien reflejan las condiciones reales
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en las que se desarrolla tecnologia médica en el pais, y sirven como base para construir, en el

siguiente capitulo, una sintesis interpretativa que conducira a la propuesta metodologica.
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Tabla 13
Matriz Acciones / Barreras — Proceso DNDM - FCE

Fases del proceso DNDM donde aplica Acciones / Barreras identificadas Justificacion y hallazgos claves
Fase 1-2: Identificacion de necesidades y Accion: Definir Politica de Propiedad Clarifica titularidad, distribucion de
conceptualizacion (transversal a fases 6—8) Intelectual institucional (proyecto de beneficios, rutas de proteccion y escenarios de
pregrado). comercializacion. Evita conflictos con aliados

(universidades, empresas, OTRI) y favorece
transferencia. Aplica al desarrollo de
SUPRATUBE, DYNATRAQ y TRIBURTER

Fase 1-2: Identificacion de necesidades y Accion: Disefar proceso institucional parala  Evita desarrollos desconectados de la practica
conceptualizacion identificacion de necesidades y gestion de clinica. Permite priorizar proyectos alineados
ideas (proyecto de pregrado). con epidemiologia y brechas del sistema de
salud. Conecta con FCE de innovacion
contextual.
Fases 3—6: Disefio detallado, verificacion, Accion: Implementar lineamientos basados en  Fortalece trazabilidad del disefio,
validacion y pasos regulatorios ISO 13485 ¢ ISO 14971 (procedimientos y documentacion técnica, gestion de riesgos y
formatos documentados por ti). requisitos regulatorios. Redujo reprocesos en

SUPRATUBE, DYNATRAQy
CONTROLIZER. Es una accion central para
madurez organizacional.

Fases 1-5 (efecto transversal) Accion: Conformar equipos Aumenta pertinencia clinica del disefio,
multidisciplinarios (ingenieria, clinica, detecta fallos tempranos, facilita ajustes
fisioterapia, disefo industrial, regulacion). iterativos. Fue determinante en Telsy y
Electroestimulador
Fases 1-4y 5-8 Accion: Generar alianzas con universidades, Suple capacidades internas (manufactura
Minciencias, Camara de Comercio, clusteres y aditiva, ensayos eléctricos,
laboratorios externos. biocompatibilidad). Permite acceder a

financiacion publica competitiva. Aplica
especialmente a Telemonitoreo FC y al

Electroestimulador.
Fases 1-9: Gestion transversal del proyecto Accion: Implementar modelo Stage-Gate + Facilita decisiones de
TRL institucional. avanzar/detener/redisefiar con criterios

técnicos y regulatorios. Optimiza uso de
recursos. Fue clave en priorizacion del
portafolio de DNDM.
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Fases del proceso DNDM donde aplica

Acciones / Barreras identificadas

Justificacion y hallazgos claves

Fases 3-5

Fases 3-6

Fases 1-2 (inicio de proyectos)

Fases 3—-6

Fase 4-5

Fases 3-5

Transversal (1-9)

Fase 1-3

Fases 1-5

Fases 2-6

Accidn: Planear estudios clinicos o pilotos
desde el disefio detallado.

Accion: Estandarizar documentacion de
riesgos, disefio, validaciones y prototipos.

Barrera: Ausencia inicial de metodologia
formal para capturar necesidades clinicas.
Barrera: Personal poco capacitado en
normativas regulatorias, ISO 13485/14971 e
INVIMA.

Barrera: Limitaciones de infraestructura para
pruebas técnicas y clinicas.

Barrera: Brechas en capacidades de
manufactura y metrologia.

Barrera: Escasa madurez del ecosistema
industrial local en dispositivos médicos.

Barrera: Falta de datos clinicos robustos para
justificar impacto (particularmente
SUPRATUBE y Telemonitoreo).

Accion positiva transversal: Financiacion
competitiva ganada via Minciencias.

Accion positiva: Uso de manufactura aditiva
para iteraciones rapidas.

Garantiza disefio orientado a endpoints
clinicos, facilita avales de ética, reduce
tiempo entre prototipo y validacion.
Especialmente necesario para
Electroestimulador y SUPRATUBE.

Crea historial técnico robusto. Mejora
preparacion para certificaciones, auditorias
internas ¢ interaccion con INVIMA.

Genero desarrollos empiricos, especialmente
en DYNATRAQ y CONTROLIZER.
Derivé en reprocesos documentales,
incertidumbre en requisitos regulatorios y
retrasos en avances. Aparente en
SUPRATUBE, Electroestimulador y
Telemonitoreo FC.

Requiri¢ alianzas con universidades y
laboratorios externos para ensayos,
aumentando tiempos y dependencia.

Afecté TRIBURTER y CONTROLIZER
(necesidad de tolerancias precisas y pruebas
microbiologicas).

Limita escalamiento, genera dependencia de
empresas externas y encarece desarrollo de
componentes.

Reduce peso técnico del expediente, afecta
potencial de transferencia.

Permiti6 adquisicion de equipos, contratacion
de personal técnico y manufactura de
prototipos; evidencia capacidad institucional
para atraer recursos en convocatorias
publicas.

Acelera prototipado y reduce costos; aplicado
en DYNATRAQ, SUPRATUBE y
TRIBURTER.
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Fases del proceso DNDM donde aplica

Acciones / Barreras identificadas

Justificacion y hallazgos claves

Fase 4-6

Fases 1-9

Accidn positiva: Incorporacion de evaluacion
clinica preliminar con personal especializado.
Accidn positiva: Documentacion de
procedimientos y formatos institucionales

Aumenta validez ecologica del disefio y
reduce riesgo de fallos posteriores.
Estandariz6 la gestion del riesgo (ISO 14971)
y calidad (ISO 13485), generando
trazabilidad. Es uno de los aportes mas
solidos a la consolidacion metodologica de la
FCV.

Nota: 1-Proyecto de pre-grado orientado en 2021. 2- Proyecto de pregrado orientado en 2023. 3-Se desarrollaron procedimientos e instructivos
requeridos para atender lineamientos de dichas normas.
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5.3.4 Interpretacion de los hallazgos frente a los FCE por Dimensiones

El analisis conjunto de los seis proyectos de desarrollo de dispositivos médicos de la
Fundacion Cardiovascular de Colombia permiti6 observar cémo los FCE identificados en la
literatura y en la consulta con expertos se traducen, en la practica, en acciones, tensiones y
decisiones dentro de una institucion que opera en un contexto de economia emergente. Los
hallazgos no son homogéneos ni lineales; mas bien reflejan una combinacion de avances,
limitaciones y aprendizajes que se entrelazan a lo largo de todo el proceso DNDM. A continuacion,

se interpretan estos resultados a la luz de las cinco dimensiones de FCE.

5.3.4.1 Dimension Regulatoria y Normativa. Una de las sefiales mas consistentes en los
seis proyectos es la brecha en conocimiento regulatorio especializado. Si bien la institucion ha
avanzado en la incorporacion de elementos del sistema de gestion de calidad (ISO 13485) y de la
gestion de riesgos (ISO 14971), todavia persiste cierto margen entre los requisitos normativos y
la capacidad interna para cumplirlos de manera sistematica durante el DNDM.

La ausencia inicial de claridad regulatoria se manifesto en expedientes incompletos,
reprocesos y dificultades para anticipar los requerimientos de ensayos técnicos o clinicos. Esto es
especialmente visible en proyectos como SUPRATUBE, el Electroestimulador del nervio vago y
Telemonitoreo FC, donde el grado de complejidad regulatoria es mayor y exige documentacion
robusta desde etapas tempranas. Sin embargo, también se observa un avance notable: la
construccion de procedimientos y formatos institucionales basados en ISO 13485 e ISO 14971,
desarrollados en parte por ti, permiti6 elevar el nivel de organizaciéon documental y reducir la

incertidumbre entre los equipos. Este aporte es significativo porque convierte la gestion
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regulatoria en una actividad transversal y no en un ajuste tardio, y se alinea directamente con los
FCE asociados a calidad, seguridad del paciente y cumplimiento normativo.
En sintesis, la dimension regulatoria evidencia una doble realidad:
1. La institucion tiene voluntad y avances concretos en formalizacion, pero
2. Sumadurez aun es insuficiente para afrontar dispositivos con alta exigencia regulatoria, lo

que limita el ritmo y alcance del desarrollo.

5.3.4.2 Dimension de Innovacion y Tecnologia. Los proyectos analizados evidencian
que la innovacién no es fruto de un solo elemento, sino del didlogo constante entre el
conocimiento técnico, la vivencia clinica y las necesidades reales que surgen en el entorno
asistencial. Ejemplos como SUPRATUBE y TRIBURTER demuestran que la cercania con los
usuarios va mas alla de un simple requerimiento técnico: es ese contacto directo el que posibilita
ajustar funciones esenciales y anticipar posibles riesgos, logrando desarrollos mas pertinentes y
con un solido respaldo clinico. Asi, queda claro que, en el &mbito de la salud, innovar implica
comprender a fondo tanto el problema como la dindmica cotidiana del escenario en el que la
tecnologia serd utilizada.

En este contexto, el talento multidisciplinario cobra un papel fundamental: acttia como el
puente que conecta la necesidad clinica, la solucidn tecnologica y las exigencias regulatorias. La
experiencia demuestra que cuando ingenieros, clinicos, fisioterapeutas y profesionales con
formacion regulatoria se involucran desde el inicio, los proyectos avanzan con mayor coherencia
y se minimizan los reprocesos. Ademas, las capacidades de investigacion y desarrollo (I+D) en la

FCV se hacen tangibles a través del prototipado rapido, las validaciones preliminares y la adopcion
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progresiva de buenas practicas de calidad, aunque persisten desafios, especialmente en cuanto a la
disponibilidad de laboratorios especializados y la realizacion de pruebas avanzadas.

En sintesis, los hallazgos de esta dimension dejan ver que la innovacion en dispositivos
médicos trasciende la creatividad y el disefio técnico; depende, sobre todo, de la articulacion entre
el conocimiento especializado, la comprension profunda del contexto clinico y la capacidad real
de experimentar y validar. Esta interaccion explica por qué algunos proyectos avanzan con fluidez,
mientras que otros, de mayor complejidad, requieren de ciclos més largos y del apoyo de aliados

externos.

5.3.4.3 Dimension Organizacional. El andlisis realizado pone de manifiesto que los
factores organizacionales ejercen una influencia directa y constante sobre el desarrollo de los
proyectos. Inicialmente, la carencia de procesos estandarizados y la ausencia de una metodologia
compartida derivaban en trayectorias de avance dispares, asignacion de recursos de manera
reactiva y una marcada dependencia del conocimiento tacito acumulado por los equipos. Con el
paso del tiempo, la implementacion de procedimientos especificos para la documentacion técnica,
la gestion de riesgos y el control de disefio aportdé mayor organizacion y coherencia al proceso,
evidenciando que la claridad metodologica constituye un elemento fundamental para el
fortalecimiento de la madurez institucional.

En este sentido, el sistema de calidad, si bien alin se encuentra en proceso de consolidacion,
ha resultado clave para dotar de estructura y trazabilidad a iniciativas que demandan una
documentacion rigurosa. La adopcion de lineamientos basados en la norma ISO 13485 ha
favorecido la consistencia en el seguimiento y el control de cambios; no obstante, persiste la

necesidad de lograr que estas practicas se integren de manera transversal en toda la organizacion.
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A ello se suma el reto de afianzar mecanismos efectivos para el aprendizaje institucional: las
experiencias y conocimientos adquiridos en un proyecto no siempre se transfieren a otros, lo que
puede traducirse en demoras y en la aparicion de riesgos evitables.

Finalmente, la sostenibilidad financiera emerge como una variable determinante en el ritmo
de desarrollo. Aunque la institucidon ha logrado acceder a recursos provenientes de convocatorias
competitivas, los proyectos de dispositivos médicos se caracterizan por ciclos prolongados y por
requerimientos técnicos cada vez mayores. Esta situacion es especialmente relevante en el contexto
de economias emergentes, donde el avance suele depender de financiamientos publicos y de la
iniciativa individual de los actores involucrados. En suma, los factores organizacionales analizados
evidencian avances notables; sin embargo, se requiere consolidar estructuras mds robustas y
estables que permitan reducir la dependencia de personas clave y asegurar la continuidad de los

procesos en el tiempo.

5.3.4.4 Dimension de Acceso y Distribucion. La dimension de acceso tiene un

comportamiento mas desigual entre proyectos. En dispositivos como TRIBURTER o
SUPRATUBE, el mercado es claro y existen potenciales clientes identificados. En otros, como el
Electroestimulador o CONTROLIZER, el mercado aiin no esté claramente definido, sea por la
novedad tecnologica, la baja madurez del ecosistema o la falta de andlisis comercial profundo.

Los hallazgos muestran que, aunque la FCV tiene contactos con empresas distribuidoras y
comercializadoras, ain no existe una estrategia sistematizada de transferencia tecnologica. Las
potenciales rutas hacia el mercado dependen de alianzas externas, usualmente con camaras de
comercio o instituciones internacionales, lo que refleja que la instituciéon no cuenta con

mecanismos internos de escalamiento tecnoldgico.
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Finalmente, la literatura sobre economias emergentes sefiala que la falta de claridad en
modelos de negocio o rutas de distribucion puede frenar el escalamiento. Los resultados de este

caso confirman esa tendencia.

5.3.4.5 Dimension Socioeconémica y Cultural. Esta dimension emergid con fuerza en

dispositivos donde la percepciodn clinica influye directamente en decisiones de disefio. Por
ejemplo, en SUPRATUBE y DYNATRAQ, los profesionales expresaron preocupaciones sobre
carga operativa, comodidad del paciente, riesgo de lesiones y facilidad de uso. Estas
percepciones funcionaron como reguladores informales que guiaron ajustes técnicos antes de
formalizar requisitos.

También se observd como las condiciones socioecondmicas del sistema de salud colombiano
afectan el desarrollo tecnologico:

Falta de infraestructura,

Congestion de servicios,

Escasez de personal,

y presiones financieras que dificultan adopcion de nuevas tecnologias.

El proyecto de Telemonitoreo de Falla Cardiaca es un ejemplo claro de como estas dindmicas
condicionan el éxito de un dispositivo, pues su propuesta de valor depende de factores externos
al desarrollo técnico: la saturacion del sistema, la adherencia terapéutica y la relacion paciente

EPS.
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5.3.4 Analisis Transversal y Reflexion previo a la propuesta metodologica
Con el fin de reforzar la conexion entre los resultados obtenidos en la investigacion y la
elaboracion de la propuesta metodologica definitiva, se presenta un resumen integrado de los

hallazgos respecto a los tres objetivos especificos, articulados a su vez con los FCE.

Identificacion de factores clave — Objetivo |

El primer objetivo permitio identificar los factores clave reportados en la literatura para
explicar el desarrollo de dispositivos médicos en contextos de economias emergentes. Esta revision
mostrd que el proceso no depende unicamente de la pericia técnica, sino de un conjunto de
dimensiones interrelacionadas: regulacion, innovacion tecnologica, capacidades organizacionales,
acceso y distribucion, y condiciones socioculturales del entorno. Estos factores funcionaron como
una primera estructura conceptual que ayudd a entender qué elementos son recurrentemente
determinantes y, al mismo tiempo, ofrecieron una base para construir el lente analitico con el que
posteriormente se examinaron los proyectos de caso. La literatura aportd, por tanto, una nocion
amplia de qué “debe” observarse en el desarrollo de dispositivos médicos y qué dindmicas suelen
marcar la diferencia entre una solucion prometedora y un proceso con posibilidad de llegar a

mercado o a escenarios de uso real.

Describir el comportamiento de los FCE — Objetivo 11

El segundo objetivo permitié observar como esas dimensiones identificadas en la teoria se
manifiestan en el entorno real donde se desarrolla tecnologia médica. La revision del contexto
institucional y del ecosistema mostrd que los factores clave no actuan de manera aislada: se

relacionan con la disponibilidad de talento técnico, la madurez de las capacidades de I+D, las
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oportunidades de financiacion publica, la estructura del sistema de salud y las condiciones
industriales del pais. Esta mirada reveld que, en economias emergentes, el comportamiento de los
FCE esta fuertemente influenciado por el entorno y por dinamicas que el equipo de desarrollo no
controla directamente, como la capacidad regulatoria del pais o las brechas en infraestructura
especializada. Este andlisis permitio comprender que los proyectos se ven afectados tanto por sus
propias decisiones metodoldgicas como por los limites y oportunidades del ecosistema en el que

operan.

Identificar las principales acciones y barreras — Objetivo 111

El tercer objetivo, basado en el andlisis de los seis proyectos, permitié reconocer de manera
concreta qué acciones habilitaron el avance y qué barreras incidieron en puntos criticos del
proceso. Entre las acciones, destacaron la identificacion temprana de necesidades clinicas, la
claridad inicial sobre propiedad intelectual, la adopcidn progresiva de buenas précticas de disefio
y riesgo, la multidisciplinariedad efectiva y el uso de prototipado iterativo. Las barreras, por su
parte, revelaron tensiones tipicas de entornos reales: infraestructura técnica limitada, dependencia
de terceros para ensayos especializados, ausencia inicial de mecanismos de aprendizaje
institucional, incertidumbre regulatoria y dificultades para sostener financieramente ciclos largos
de desarrollo. Este objetivo permitio, en suma, observar como los FCE se expresan en la practica

y qué dinamicas los fortalecen o los debilitan.
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Integracion final de hallazgos: convergencia logica hacia la propuesta metodologica

La construccion de la propuesta metodoldgica surge de la convergencia progresiva entre
estos tres niveles de analisis. Primero, la literatura permitié delimitar los factores clave y
comprender su naturaleza multidimensional. Luego, el analisis del contexto institucional y del
ecosistema mostré que estos factores no se comportan de forma estdtica, sino que estan
condicionados por capacidades internas, relaciones externas y condiciones del entorno.
Finalmente, los proyectos de caso proporcionaron evidencias concretas de como esas dindmicas
se manifiestan y qué practicas resultan efectivas para enfrentar los desafios propios del desarrollo
de dispositivos médicos.

A partir de este andlisis integrado, los hallazgos fueron organizados en categorias que
reflejan las fuerzas que moldean el proceso DNDM: las condiciones del entorno (regulatorias,
Articulacion con actores y Alineacion con el mercado), las capacidades tecnologicas y de [+D
(talento multidisciplinario, Transferencia de tecnologia y PI, validacion clinica) y los componentes
organizacionales (Documentacion, gestion del conocimiento y Gobernanza). Estas categorias
permitieron reconocer patrones que, al ordenarse, se convirtieron en los pilares estratégicos para
construir la propuesta metodoldgica. La metodologia que se presenta en el capitulo siguiente no es
una lista de soluciones, sino la convergencia logica entre lo que la teoria plantea como critico para
el éxito del desarrollo de dispositivos médicos y lo que, en la practica, los proyectos de la FCV
mostraron como determinante para avanzar, resolver tensiones y sostener la trayectoria del

dispositivo hasta etapas mas exigentes.
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5.4  Marco de trabajo para la gestion del proceso de Desarrollo de Dispositivos Médicos

en entornos de economias emergentes.

El presente capitulo tiene como proposito presentar un borrador del marco de trabajo que
guie a las empresas colombianas fabricantes de dispositivos médicos en la implementacion
eficiente del proceso de DNDM, considerando la complejidad del entorno de una economia
emergente. Este marco se construy6 con base en los resultados obtenidos en las fases anteriores
del estudio, incluyendo la caracterizacion estructurada del proceso, la identificacion y evaluacion
de 25 Factores Clave de Exito (FCE) codificados por dimension, y el analisis de sus relaciones de
influencia y dependencia mediante DEMATEL.

El marco se desarrolla plenamente en el Apéndice G Marco de trabajo propuesto para el
DNDM su proposito es servir como guia practica y comprensible para equipos de innovacion,
fabricantes, centros de I+D y entidades del sector salud. Este marco es una propuesta inicial que
requiere validacion e iteracion en entornos reales para consolidarse como una herramienta practica
y robusta para el sector ofreciendo una estructura metodologica integral que articula procesos,
capacidades y condiciones del entorno para facilitar el desarrollo de nuevos dispositivos médicos
en economias emergentes.

Este marco no constituye una ruta inica, sino un sistema metodolégico adaptable, disefiado
para orientar decisiones, estructurar actividades, minimizar incertidumbre y favorecer el

aprendizaje organizacional en entornos de recursos limitados.
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5.4.4 Estructura del marco de trabajo

La estructura general del marco metodologico propuesto emerge de un proceso de
integracion conceptual y analitico en el que confluyen, de manera coherente, las dimensiones
tedricas identificadas en la revision de literatura, los factores clave de éxito derivados del analisis
sistémico mediante los principios de DEMATEL-gris y los hallazgos empiricos obtenidos en el
estudio de caso de la Fundacién Cardiovascular de Colombia (FCV). En el desarrollo de la
investigacion, las dimensiones inicialmente definidas permitieron organizar un conjunto amplio y
heterogéneo de factores criticos reconocidos por la literatura como determinantes para el desarrollo
de nuevos dispositivos médicos.

Sin embargo, la aplicacion del analisis causal evidencid que estos factores no operan de
forma aislada, sino que se articulan en configuraciones dinamicas que influyen en la trayectoria
del dispositivo a lo largo del proceso de desarrollo. A partir de esta triangulacion conceptual,
metodoldgica y empirica, las dimensiones se reorganizaron en tres categorias sistémicas que
reflejan con mayor precision la logica del proceso en entornos de economias emergentes: las
condiciones del entorno, las capacidades tecnolégicas y de I+D, y los componentes
organizacionales.

Cada categoria agrupa tres pilares estratégicos que sintetizan, de manera estructural, los
factores clave que condicionan la viabilidad técnica, regulatoria y organizacional del DNDM. Asi,
los pilares regulatorios, industriales y financieros integran los factores vinculados a las exigencias
sanitarias, la disponibilidad de infraestructura productiva y las condiciones de sostenibilidad
econdémica que, como revelo el caso FCV, inciden directamente en la velocidad y continuidad del
desarrollo. Los pilares asociados al talento multidisciplinario, al prototipado y a la validacion

técnica traducen los factores que determinan la capacidad real de la organizacion para generar
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soluciones técnicamente viables, iterar sobre el disefio, evaluar el desempefio del prototipo y
cumplir con requisitos normativos progresivos.

Finalmente, los pilares relacionados con los procesos internos, la documentacion y la
gestion del conocimiento consolidan los factores que permiten institucionalizar el desarrollo
tecnologico, reducir la incertidumbre operativa, asegurar la trazabilidad del disefio y preservar los
aprendizajes entre proyectos, elementos especialmente criticos en las organizaciones que operan
con recursos limitados. La integracion de estas categorias y pilares se articula directamente con las
etapas del proceso de DNDM permitiendo que cada fase sea apoyada por un conjunto claro de
capacidades, lineamientos y criterios de maduracion alineados con la evidencia cientifica y con la
experiencia institucional observada.

La propuesta metodologica se compone de un marco estructurado en ocho fases que
abarcan todo el ciclo de vida del desarrollo de un dispositivo médico, desde la identificacion
sistematica de necesidades hasta la vigilancia posmercado. Esté sustentada en pilares derivados de
tres categorias integradoras: condiciones del entorno, las capacidades tecnologicas e
institucionales de [+D y los componentes organizacionales e incorpora explicitamente a los actores
clave que intervienen en cada etapa del proceso. Cada fase incluye objetivos, acciones centrales,
herramientas de apoyo, entregables. Con ello, la guia articula evidencia tedrica y practicas
consolidadas en el estudio de caso, ofreciendo un marco coherente, contextualizado y adaptable

para orientar el desarrollo de dispositivos médicos en un entorno de economia emergente.
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Figura 3 Capacidades tecnolégicas y de I1+D

o Multidisciplinariedad constante

Estructura del marco de traba] 0 e Transferencia de tecnologia y propiedad intelectual

e Validacién clinica progresiva basada en riesgoS

[
Condiciones del entorno

Componentes Organizacionales
o Enfoque regulatorio temprano

e Articulacién con el ecosistema de innovacién

o Alineacién con el mercado y sistema de salud

Clinicos

Conceptualizacién y
andlisis preliminar de
riesgos

Acciones
Co-creacion
multidisciplinaria del
concepto.

Evaluacion de factibilidad
técnica

Primer andlisis de riesgos
Definicion de requisitos del
usuario.

Lectura preliminar de
clasificacion regulatoria
INVIMA

Actores
claves

Clinicos

Prototipado iterativo y
verificacién técnica

Acciones

)
alimentacion clinica
iterative.

Actores
claves

Clinicos

Validacién clinica

preliminar y hoja de ruta

regulatoria

Acciones

dad eléc

Actores
claves

Consolidacién documental

y preparacién para
transferencia

Acciones
pila

Actores
claves

® o Gestién del conocimiento y aprendizaje organizacional

o Documentacién estructurada y trazabilidad del disefio

e Gobernanza basada en decisiones criticas

Comercializacién,

Decision de avance y
adopcién clinica y

estrategia de
escalamiento
salud

Acciones Acciones

Actores
claves

Actores
claves

articulacién mercado—

Vigilancia posmercado,
retroalimentacién y
mejora continua

Acciones
plementacion del plan
cia posmercado.

eventos/ine
cion del analis

documentacion

Actores
claves

Clinicos Clinicos Clinicos Clinicos Clinicos
Fisioterapeutas Ingenieros Ingenieros Comité de Etica Innovacién Innovacion IPS/EPS Vigilancia y control
{a bi Di: i Di ind I Aliados externos Industria/OTRI Industria/OTRI Comercial Calidad
Analistas de procesos Laboratorios
Hemarnisntas de apoy Herramiontas de apoy ' deapoy ! de apoy Herrarnientas do apoy ' deapoy Herrarmientas do apoy Herrarmiontas do apoy
« Formato de captura de * Requisitos de Usurario « Registro de cambios « Matriz de hoja de ruta » Plantilla de expediente * Matriz TRL « Plan de comercializacion + Plantilla de vigilancia
necesidades « Plantilla de andlisis (DHF) regulatoria técnico + Informe de io) . ia de i0 p
« Matriz de priorizacion preliminar de riesgos « Protocolos de + Protocolo de validacién * DMR / DHF final integral clinica + Registro de incidentes
+ Mapa de usuario- « Hoja técnica conceptual verificacion preliminar * Matriz de rutas de IP «+ Plantilla de decisién « Kits de entrenamiento * Matriz de riesgos
problema * Matriz de riesgos « Fichas de ensayo « Actualizacién del andlisis » Checklist de validacién Go/No-Go « Indicadores de adopcion posmercado
clasificacion regulatoria « Estrategia de de riesgos de disefo
Em.ngabbs:v ngcesldad preliminar prototipado .
velidada y pliorzade, de informe de informe de Entregables: plan de Entregables: informes
declaracion de oportunidad

tecnolégica

disefio; URS; andlisis inicial de
riesgos.

generacionales; informe de
verificacion técnica.

8
validacién; roadmap
regulatorio; riesgos
actualizados.

técnico consolidado; acuerdos
preliminares de transferencia.

8
decision; plan de escalamiento. comercializacién; pilotos de
adopcién.

posmercado; diseno actualizado;
registro de incidentes.



DESARROLLO DE DISPOSITIVOS MEDICOS EN ECONOMIAS EMERGENTES 103

5.4.5 Pilares Estratégicos

Los pilares estratégicos representan los fundamentos que orientan el proceso de desarrollo
de nuevos dispositivos médicos dentro de la organizacion. Cada pilar sintetiza aprendizajes del
analisis teorico, del ecosistema y de la evidencia empirica, y actia como un principio rector para

la toma de decisiones técnica, regulatoria y organizacional.

Pilares del entorno

1. Integracion temprana y continua del enfoque regulatorio

Este pilar resalta la necesidad de incorporar la perspectiva regulatoria desde las etapas
iniciales del desarrollo tecnologico. Implica comprender la clasificacion del dispositivo, los
requisitos de seguridad y eficacia, y el tipo de evidencia que exigird la autoridad sanitaria. La
integracién temprana evita reprocesos, orienta el disefio hacia soluciones compatibles con

estandares legales y asegura que cada decision esté alineada con el marco normativo aplicable.

2. Articulacion activa con actores del ecosistema de innovacion

La complejidad del desarrollo de dispositivos médicos en economias emergentes hace
indispensable trabajar en red. Este pilar promueve relaciones estratégicas con universidades,
laboratorios especializados, organismos de financiacion, empresas del sector salud y camaras
industriales. Tales alianzas permiten acceder a capacidades técnicas, cientificas y financieras que
la organizacion no posee internamente, acelerando la maduracion tecnologica y habilitando

trayectorias de escalamiento mas sélidas.

3. Alineacion con el mercado y el sistema de salud
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La innovacion solo adquiere impacto cuando logra integrarse al flujo real de prestacion de
servicios en el sistema de salud. Por ello, este pilar orienta la evaluacion del potencial clinico, la
viabilidad econdmica, las barreras de adopcion institucional y la compatibilidad del dispositivo
con las dinamicas operativas de IPS y EPS. Alinear el desarrollo con el mercado evita producir

soluciones técnicamente atractivas, pero poco adoptables.

Pilares de las capacidades tecnologicas e I+D

4. Multidisciplinariedad en la generacion y maduracion tecnoldgica

Este pilar enfatiza la participacion constante y articulada de perfiles clinicos, ingenieriles,
regulatorios, de disefio industrial y de andlisis econdmico. La diversidad de perspectivas permite
definir requisitos mas precisos, anticipar riesgos y desarrollar soluciones mds robustas y
contextualizadas. La multidisciplinariedad no es un recurso opcional, sino la base de un proceso

de innovacion con rigor técnico y sentido clinico.

5. Transferencia de tecnologia y propiedad intelectual

Este pilar reconoce que la innovacion tecnoldgica solo alcanza impacto social y economico
cuando logra ser transferida y explotada de manera efectiva. Incluye la consolidacion de politicas
internas para la proteccion de resultados mediante patentes, modelos de utilidad, secretos
industriales y derechos de autor; el fortalecimiento de las oficinas de transferencia de tecnologia
para gestionar la proteccion, licenciamiento y comercializacion; y la promocion de mecanismos
como spin-offs, acuerdos de codesarrollo y licencias universidad—empresa. Este enfoque permite
transformar prototipos en productos escalables, garantizar la sostenibilidad del proceso de

innovacion y formalizar relaciones con socios estratégicos que faciliten la industrializacion.
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6. Validacion clinica progresiva y basada en riesgo

Este pilar establece que toda decision critica en el desarrollo debe sustentarse en evidencia
clinica obtenida mediante estudios proporcionales al riesgo del dispositivo: pruebas preliminares,
pilotos en entornos controlados y evaluaciones clinicas mas amplias. La validacioén progresiva
permite ajustar el disefio segin datos reales, fortalece la credibilidad del dispositivo ante

reguladores y actores industriales y reduce el riesgo de fallos en etapas avanzadas.

Pilares de los componentes organizacionales

7. Documentacion estructurada y trazabilidad integral del diserio

La calidad del desarrollo depende en gran medida de la capacidad para documentar cada
decision, ensayo, resultado y modificacion del dispositivo. Este pilar fomenta expedientes técnicos
robustos, compatibles con los estandares ISO 13485 y 14971, asi como la sistematizacion de la
informacion técnica en repositorios institucionales. La trazabilidad permite demostrar

cumplimiento regulatorio, reducir reprocesos y facilitar la continuidad entre equipos y proyectos.

8. Gestion del conocimiento y aprendizaje organizacional

La innovacién sostenible requiere mecanismos que capturen, organicen y reutilicen el
conocimiento generado en cada proyecto. Este pilar promueve la creacion de repositorios,
protocolos, plantillas y sistemas de lecciones aprendidas, reduciendo la dependencia del
conocimiento tacito y fortaleciendo la capacidad institucional para enfrentar nuevos desafios de

+D.

9. Gobernanza del proceso basada en decisiones criticas
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Un proceso de desarrollo maduro necesita estructuras de decision claras y basadas en
evidencia. Este pilar plantea la existencia de comités técnicos, instancias de evaluacion y criterios
explicitos (similares a puntos de control o “gates”) que definan el avance, pausa o cierre de un
proyecto. La gobernanza permite asignar recursos de manera estratégica, evitar esfuerzos

prolongados sin maduracion tecnologica y garantizar coherencia en la trayectoria del dispositivo.

6. Conclusiones

La investigacion permitid identificar veinticinco factores clave de éxito (FCE) que
influyeron de en el desarrollo de dispositivos médicos en entornos de economias emergentes. Estos
factores, agrupados en cinco dimensiones regulatorias, tecnologicas, organizacionales, de acceso
y de cardcter socioecondomico-cultural, evidenciaron la complejidad sistémica del proceso y la
necesidad de abordarlo desde una perspectiva integral.

El analisis estructurado con expertos confirmo la pertinencia de los factores identificados,
alcanzando un consenso elevado entre expertos con amplia experiencia en desarrollo de
dispositivos médicos. La estabilidad observada entre rondas respaldo la solidez del conjunto final
de FCE y fortalecio la credibilidad del analisis posterior.

El andlisis estructural mediante DEMATEL-gris permitié visualizar una red causal
definida, en la cual destacaron factores impulsores relacionados con claridad regulatoria,
capacidades de investigacion y desarrollo, disefio contextual, sostenibilidad financiera y cultura
tecnoldgica. A su vez, variables ligadas al acceso, la distribucion y la equidad emergieron como
factores dependientes, fuertemente condicionados por decisiones estratégicas vinculadas a las

dimensiones impulsoras.
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El estudio de caso aplicado a la Fundacién Cardiovascular de Colombia evidencid avances
relevantes en la adopcion de practicas clave, como la implementacion de lineamientos ISO, la
conformacion de equipos multidisciplinarios, la planificacién temprana de estudios clinicos y la
articulacion con actores externos. Sin embargo, también se identificaron barreras asociadas a
capacidades regulatorias internas limitadas, ausencia de procesos estandarizados y restricciones de
recursos, elementos que afectan el ritmo y la efectividad del desarrollo tecnologico.

El estudio de los seis proyectos adoptd un enfoque de identificacion de patrones de accion,
es decir, el uso de manufactura aditiva de forma extensiva, la formalizacion de los procedimientos
técnicos de manera progresiva, la incorporacion de las evaluaciones clinicas preliminares y la
articulacion con actores externos; también identificaron barreras persistentes correspondientes a
los vacios en el conocimiento de la regulacion de especialidad, las limitaciones en la infraestructura
técnica, las carencias iniciales en la aplicacion de metodologias para la recogida de necesidades
clinicas, los limites en las capacidades de manufactura y las carencias en la recogida de datos
clinicos. La lectura transversal de estos hallazgos evidencia como la multidisciplinariedad estaba
presente, presentando aun retos en relaciéon con la comunicacién y la articulacion entre los
diferentes equipos.

Con base en los hallazgos teodricos, empiricos y causales, permitié consolidar un marco de
trabajo estructurado en fases, herramientas y pilares estratégicos orientados a fortalecer la gestion
del proceso de DNDM en entornos de economias emergentes. Este marco articula de manera
coherente los factores clave identificados, las acciones observadas en la practica y las necesidades

institucionales para avanzar en madurez tecnoldgica, robustez regulatoria y eficiencia operativa.

Durante la realizacion de este proyectd origind la siguiente produccion cientifica:
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Trabajos de grado en pregrado

. Programa de gestion del banco de ideas de I+D+i en el Business Lab de la
FCV. Persona orientada: Maria Andrea Porras Silva (2022)

o Desarrollo de una Politica Institucional de Propiedad Intelectual para la
Fundacion Cardiovascular de Colombia. Persona orientada: Darly Angélica Rodriguez
Santos (2024)

Ponencias

. Hacia una comprension de los Factores Clave de éxito (Ponencia): Pendiente

7. Limitaciones y recomendaciones

El tamafio del panel de expertos constituyd una limitacion relevante, dado que la
participacion de cuatro especialistas, aunque altamente calificados, restringio la diversidad de
perspectivas para validar los factores clave de éxito.

Otra limitacion estuvo asociada a la disponibilidad incompleta de documentacion técnica
y administrativa en algunos de los proyectos analizados en la Fundacion Cardiovascular de
Colombia, lo que redujo la profundidad del analisis comparativo entre fases del proceso de
desarrollo de dispositivos médicos.

El enfoque eminentemente cualitativo de la investigacion, si bien adecuado para
comprender la complejidad del fendmeno, impidi6 incorporar métricas cuantitativas de desempeio
relacionadas con tiempos, costos y resultados de adopcion clinica, las cuales podrian

complementar estudios futuros.
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El marco de trabajo propuesto no fue sometido a validacion longitudinal ni aplicado en
multiples organizaciones, por lo que su efectividad practica debera confirmarse mediante
implementaciones piloto y procesos iterativos de mejora en diversos entornos organizacionales.

Se recomienda la validacion del marco de trabajo mediante su implementacion piloto en
otras instituciones de salud, centros de investigacion y empresas emergentes del sector de
dispositivos médicos, con el fin de evaluar su aplicabilidad, pertinencia y capacidad de adaptacion.

Resulta pertinente fortalecer la formacion especializada en regulacion sanitaria de
dispositivos médicos, dado que las brechas en capacidades regulatorias constituyeron una barrera
transversal evidenciada tanto en la literatura como en el estudio de caso.

Asimismo, se sugiere fortalecer las alianzas entre academia, industria y gobierno para
mejorar el acceso a infraestructura técnica, laboratorios, fondos de cofinanciacion y redes de
transferencia tecnoldgica, elementos criticos para escalar los desarrollos hacia niveles superiores
de madurez tecnoldgica.

Para investigaciones futuras, seria valioso integrar indicadores cuantitativos que permitan
medir tiempos de ciclo, costos de desarrollo, hitos regulatorios y tasas de adopcion clinica, con el
fin de complementar la perspectiva cualitativa y potenciar la toma de decisiones basada en
evidencia.

Finalmente, se recomienda impulsar politicas publicas que incentiven la produccion
nacional de dispositivos médicos mediante mecanismos de agilizacion regulatoria, estimulos
fiscales, fondos competitivos e instrumentos de fortalecimiento industrial, contribuyendo a

consolidar un entorno mas favorable para la innovacion en salud en Colombia.
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