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¢Coémo aportar soluciones en medio de una crisis generalizada que nos enfrenta a situa-
ciones para las cuales no nos encontramos preparados? Es una pregunta que se planted en
diferentes contextos durante las épocas mas dificiles de la pandemia de la COVID-19 y res-
ponderla motivd reflexiones de investigadores de la PUCP que llevaron a consolidar ini-
ciativas y alianzas como las generadas en la formulacién del proyecto Concentradores de
Oxigeno CovOX. Este proyecto surgid como respuesta ante la escasez de oxigeno medi-
cinal que se vivid en el pais y durante las etapas mas criticas de la primera ola de la emer-
gencia y en el momento en que la regulacion peruana fue actualizada en cuanto a las ca-
racteristicas del oxigeno medicinal, que pas¢ de permitir solo purezas de mas de 99% a
acogerse a las recomendaciones de la Organizacion Mundial de la salud y aceptar fuen-
tes de oxigeno medicinal de 93 + 3% de pureza como los concentradores de oxigeno.

Dra. Sandra
Pérez Buitrago

El proyecto nacio también a partir de
la experiencia generada por la ejecu-
cion del proyecto Ventiladores Mecani-
cos Masi, que permitio que la Linea de
Dispositivos Médicos PUCP consolide
la colaboracion entre la Universidad,
el Estado y la Industria, para impulsar
el desarrollo de equipos biomédicos
en el pais. En el caso del proyecto Co-
vOX, la sinergia se enfocd a proveer
de oxigeno medicinal a personas afec-
tadas por la COVID-19 y otras patolo-
gias de caracter respiratorio con tec-
nologia desarrollada a nivel nacional.

El rol asumido por cada parte de la
red de trabajo conjunta ha sido cru-
cial: se tejio un esfuerzo colabora-
tivo desde diferentes unidades de
la PUCP como el Departamento de
Ingenieria, la Linea de Dispositivos
Médicos, el Laboratorio de Metrolo-
gia y Validacion de Equipos Biomeé-
dicos (LabMet), el Centro de Salud,
las carreras de Ingenieria Biomédica

Mg. Verdnica
Montoya Blua

con la participacion de alumnos e In-
genieria Industrial con el préstamo
de los laboratorios de produccion. El
Estado, representado por Prociencia
y el Instituto Tecnologico de la Pro-
duccion, ha aportado fondos y vin-
culacion con otras entidades como
la Direccion General de Medicamen-
tos, Insumos y Drogas - DIGEMID.
También la industria tuvo represen-
tacion mediante la alianza estratégi-
ca con la empresa Digital Automa-
tization & Control -DIACSA, que ha
sido codesarrolladora de la tecno-
logia desde el inicio del proyecto y
sera la potencial comercializadora.
Se recibieron también donaciones
privadas gracias a que la Asociacion
de Bancos - ASBANC se interesd por
esta iniciativa y ayudo a convocar a
los bancos GNB, Santandery Pichin-
cha que, junto a ASBANC, realizaron
una aporte equivalentea 5/.125,000.
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Para el desarrollo de CovOX, se conto
con un equipo de trabajo multidiscipli-
nario conformado por ingenieros, di-
sefladores, personal de salud, gestores
de la tecnologia y administradores, el
cual fue liderado por el Dr. Benjamin
Castafieda, coordinador general del
proyecto Ventiladores Mecanicos Masi
y la Dra. Sandra Pérez, jefa del LabMet.

Estos esfuerzos permitieron la fabrica-
cion de 25 concentradores de oxigeno
moviles, dispositivos médicos conside-
rados como clase |, de acuerdo con la
clasificacion de riesgo de la DIGEMID.
El sistema del que se compone CovOX
emplea zeolita como tamiz molecular
para capturar el nitrégeno del medio
ambienteyluego permitirel paso del gas
enriquecido en oxigeno. Esta tecnologia
es conocida como adsorcidon por osci-
lacion de presion o PSA (por sus siglas
en inglés pressure swing adsorption). El
concentrador de oxigeno CovOX gene-
ra un flujo de hasta 15 litros por minuto
con una pureza de 93 +3%. El control de
este proceso se realiza mediante sen-
sores de oxigeno, flujo y temperatura.

“Los 15 litros por minuto de
flujo que genera CovOX permi-
te que un paciente pueda tener

terapia respiratoria por mas
tiempo en casay evitar llegar a

hospitalizaciéon”

Se ha desarrollado un equipo robusto
compuesto por sistemas neumaticos,
electronicos y mecanicos, validado se-
gun la I1ISO 80601-2-69:2014 que des-
cribe los requisitos particulares para la
seguridad basica y el desempefio esen-
cial de los concentradores de oxige-
no. Se realizaron pruebas de usabilidad
con personal de salud para minimizar
los riesgos asociados al uso del equipo.

La caracteristica de flujo diferencia a un
CovOX de un concentrador de oxigeno
comercial ya que en el mercado perua-
no normalmente se encuentra este tipo
de equipos con un flujo maximo de 10
litros por minuto. Los 15 litros por minu-
to de flujo que genera CovOX permite
que un paciente pueda tener terapia
respiratoria por mas tiempo en casa y
evitar llegar a hospitalizacion o a una
unidad de cuidados intensivos (UCI),
ayudando también a descongestionar
los servicios de salud. El uso previsto
de CovOX es generar oxigeno medici-
nal tanto para ambientes hospitalarios
como domiciliarios. Adicionalmente,
dada la versatilidad de los ventiladores
mecanicos Masi y su suministro de bajo
flujo, un CovOX puede ser conectado
a un Masi para proveer una ventilacion
mecanica con una fraccidén inspirada
de oxigeno de hasta 96% sin necesi-
dad de una fuente externa de oxigeno.



Estatecnologiaseencuentraactualmen-
te en un Nivel de Madurez Tecnologica
(TRL) 8y en un Nivel de Madurez Co-
mercial (CRL) de 6 segun la clasificacion
de PROCIENCIA. Ambos niveles de ma-
durez evidencian que, a nivel tecnologi-
co, CovOX estd listo para ser probado y
usado porque ha superado eficazmente
los estandares de calidad tecnoldgica,
mientras que el avance a nivel comer-
cial no ha alcanzado el maximo nivel de
madurez porgue el no cumplimiento
del requisito legal del permiso y uso de
la DIGEMID impide que este dispositivo
pueda iniciar otras etapas comerciales
que implica realizar acuerdos con pro-
veedores o inversion en una planta de
concentradores de oxigeno, entre otros
requerimientosrelacionadosalacompra
y venta de tecnologia médica peruana.

El paso siguiente, como se menciond
anteriormente, es que CovOX acce-
da al permiso de uso y fabricacién por
parte de la DIGEMID; sin embargo, la
PUCP quiere solicitar un permiso de
uso para fines de investigacion, es de-
cir, que sean probados en ambiente real
controlado para recoger informacion.
Esto permitird la mejora constante vy
nuevos desarrollos tecnologicos. Con
esta motivacion es que se presentara

TRL - Nivel de madurez tecnolégicn @
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la documentacion necesaria para que
puedan ser comercializados en el mar-
co del uso de una investigacion cien-
tifica, hasta que la tecnologia pueda
ser transferida a una empresa peruana.

Porlo anterior, es importante mencionar
que las exigencias comerciales sobre los
niveles de madurez exigen una evalua-
ciondistinta. Enla Figura 1, se puede ob-
servarque parasaliralmercado en térmi-
nos comerciales se requiere cumplir con
otros requisitos que estan relacionados
al equipo de investigacion y desarrollo
a nivel empresarial, condiciones y es-
trategias de comercializacion, asf como
la fabricacion y cadena de suministro,
es decir, proveedores identificados que
permitirén lasostenibilidad de laproduc-
cion, almacenamiento y posventa. No
corresponde a las universidades llegar a
todos los niveles de madurez comercial:
son las empresas las llamadas a cumplir
con dichos requisitos para alcanzar el
punto maximo que permita la explota-
cion comercial. En el caso de la tecnolo-
gia alrededor de CovOX, ha respondido
eficientemente a las pruebasy validacio-
nes, por lo que la transferencia tecnold-
gica de un dispositivo medico de clase
[l deberia tener buenas posibilidades
de serrealizada a una empresa peruana.

CRL - Hivel de madurez comercial @

Figura 1: Nivel de madurez tecnologica y comercial - PROCIENCIA
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A continuacion, en la Figura 2, se mues-
tra el concentrador de oxigeno CovOX
sometido a la encuesta de evaluacion
tecnoldgica de la Administracion Nacio-
nal de Aeronautica y el Espacio - NASA
(porsussiglas eninglés) de Estados Uni-
dos. Dicha evaluacion permite corrobo-
rar a través de preguntas adaptadas a
todo tipo de tecnologfa el cumplimien-
to de algunos requisitos necesarios e
indispensables para llegar a un nivel de
madurez o TRL 9, que implica que la tec-
nologia esta lista para salir al mercado.
El pase de un nivel a otro refiere que el
anterior cumplié con buena parte de los
requisitos. Es posible regresar o iterar
en el proceso, sobre todo cuando, por
ejemplo en TRL 4, empiezan las prue-
bas de laboratorio y estas no cumplen
con los valores esperados. Un resultado
no esperado significa que puedes re-
gresara un TRL 2 e, incluso, a un TRL 1.
Si leemos la Figura 2, se observa que
es un TRL o NMT de 8. Claramente se

han superado satisfactoriamente las
etapas anteriores con un puntaje en-
tre 3.5 y 4 puntos, que son el maximo
puntaje. En el caso de la madurez tec-
noldgica de la NASA, el cumplimiento
de cada pregunta va entre 1y 4 puntos,
donde 1es iniciosy 4 es completo o rea-
lizado totalmente. Cuando el puntaje
es menor a 3, lo que empieza a suceder
es que los siguientes niveles son inclu-
so menores, es decir, el nivel de madu-
rez empieza a caer y corresponde que
la madurez tecnoldgica sea adjudicada
a los niveles de puntuacion mas altos.

Para el concentrador de oxigeno CovOX
hay puntaje menoren el TRL 9, dado que
para la evaluacion de la NASA este nivel
tiene mucha relacion con la salida al mer-
cado y que sea una tecnologia lista para
comercializar. Adiferencia de PROCIEN-
CIA, que separa los niveles de madurez
en tecnologiay comercial, la NASA resal-
ta la salida al mercado en los TRL 8 y 9.

2. Investigaciin de
Laboratori: Conceplo
Tecnaldgico

3. imvestigaecidn da
Laboratorio: Prusba
Experimertal

En amblanta relevanis

Figura 2: Nivel de madurez tecnolégica por la encuesta de la NASA



Enlos ultimos 10 a 15 afios, se ha empe-
zado a usar cada vez mas la evaluacion
tecnoldgica para determinar la madu-
rez, lo implica responder a la pregunta
de cuanto le falta a la tecnologia para
convertirse en una innovacion. Es decir,
para que pueda saliral mercadoy ser co-
mercializada, cada nivel nos relata sobre
un avance hacia ese objetivo. Del mis-
mo modo, los paquetes tecnologicos,
como el de CovOx, son una herramienta
que permite su transferencia y una in-
cursion en el mercado de dispositivos
meédicos que sea limpiay rapida. De esta
manera, la evaluacién se va especiali-
zando y se conocen interpretaciones
que pueden ser aplicadas desde dife-
rentes aristas, como la de Lou Wheat-
craf, quien propone la especializacion
de la evaluacion tecnoldgica delimitan-
do los niveles de madurez pensando en
cada etapa por la que pasan los dispo-
sitivos médicos de clase Il y clase Il de
acuerdo con la Administracion de Me-
dicamentos y Alimentos de los Estados
Unidos (FDA por sus siglas en inglés).

En este sentido, esta evaluacion per-
mite comparar no solo la evolucion ha-
cia la madurez tecnoldgica midiendo el
cumplimiento en cada nivel, sino tam-
bien el tiempo invertido en cada una de
ellas. Dicha informacion es valiosa para
un inversor interesado en la tecnologia,
destacando la de dispositivos meédicos,
dado que hay etapas que demoran mas
que otras y conforme avanza el dispo-
sitivo hacia la madurez la inversién para
la salida al mercado es menor. Aplicada
esta metodologia en el caso de CovOX,
se observa que, tanto el TRL 1 como el
3, fueron los que tuvieron mayor inver-
sion de tiempo: para el TRL 1, fueron
las semanas de recojo de informacién
requeridas para investigar el funciona-
miento de los concentradores de oxi-
geno de diversas partes del mundo, ya
que la oferta de este dispositivo es alta.
El mercado peruano principalmente

TRL-8
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cuenta con la oferta de equipos impor-
tados que llegan hasta 10 litros por mi-
nuto, de modo que era importante en-
contrar la forma eficiente de desarrollar
un concentrador de oxigeno que pueda
llegar a 15 litros por minuto con los in-
sumos correctos que permitan su esca-
lamiento en el menor tiempo posible.

Para el TRL 3, el tiempo fue de 8 sema-
nas porque se eligieron los insumos para
investigar como trabajan juntos. Fue una
etapa de investigacion y desarrollo inten-
sa a nivel laboratorio, que tuvo un retra-
so debido a la situacién en China, por la
crisis de los contenedores. Sin embargo,
en este formato, las autorizaciones de la
DIGEMID comienzan desde el TRL 8: si
no se han obtenido, se trunca el avan-
ce de los niveles de madurez, porque
no se pueden probar los dispositivos
en pruebas clinicas o en entorno real.

a-Puntaje =+=Tempo [¥emanas)

TRL-9

TRL-6 TRL-5

Figura 3: Nivel de madurez tecnolégica

aplicada a dispositivos médicos -
Lou Wheatcraft
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En la Figura 4, se aplico la evaluacion de los niveles de madurez tecnoldgica en torno a los
grupos de interés, como parte de la reflexion de la incidencia y participacion en cada uno
de los TRL. EI CovOX, por ejemplo, tiene seis grupos de interés que han participado inten-
samente en todo el proceso. Los mas activos son el socio DIACSA y el equipo de trabajo.
Los donantes aparecieron inicialmente, porque fue gracias al impulso de las cuatro empre-
sas que confiaron en la experiencia del equipo de trabajo conformado por personal DIACSA
y PUCP que se inicié el proyecto. Posteriormente, hacia el TRL 3, aparece el Estado que lle-
ga para financiar, a través de fondos concursables, parte del desarrollo tecnolégico entre los
TRL 4,5,6 y 7 principalmente. Finalmente, aparece el personal de salud que participd en la
etapa de recojo de informacion, necesidades y prueba de concepto, hasta que se obtuvo el
primer prototipo en el TRL 6, y con el que se pudo probar la eficiencia y eficacia del CovOX.

TRL-1 TRL-2 TR-3 TRL-4 TRL-5 TRL-6 TRL-7 TRL-8 TRL-9

Socio [DIACSA)
Donantes

Equipos de trabajo |
Proveedores [ ]
Estado

Personal de Salud

Figura 4: La madurez tecnolégica de CovOX aplicada a los grupos de interés

gobierno desde el apoyo legal y econo-
mico. La ventana empresarial también
se ha presentado a través del apoyo fi-
nanciero por parte de los donantes, que

El desarrollo tecnologico de los con-
centradores de oxigeno CovOX surgio
como respuesta a la imperiosa necesi-
dad de satisfacer la demanda de oxige-

no durante la segunda ola de la pande-
mia de la COVID-19 en el Perd. Al mismo
tiempo, es la demostracion de que la
generacion de tecnologia de alta cali-
dad es posible cuando se combina la
participacién de la empresa con visidon
de mercado, la academia con la expe-
riencia en desarrollo tecnoldgico y el

Autoria: Archivo de Puhto Edu

creen en el talento peruano para desa-
rrollar tecnologia de alto nivel, dado que
llegar a un nivel de madurez tecnoldgica
8 implica un proceso de intenso trabajo.
La academia ha cumplido largamente y
es momento de que la empresa privada
tome la posta para que CovOX ingre-
se al mercado nacional e internacional.




