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Resumen

En el presente documento se expone la evolucién del sistema de monitorizacion
PREDICTHEON® de acuerdo a los niveles de maduracion tecnoldgica, desde la generacion
de la idea hasta su estado actual de desarrollo. PREDICTHEON® emplea modelos
predictivos para el control 6ptimo de la sedacidn en pacientes, convirtiéendose en un sistema de
apoyo en los servicios de atencidn en el area de anestesiologia, a partir del control éptimo e
individualizado de la sedacion en pacientes sometidos a procedimientos de endoscopia digestiva.
Metodolégicamente, en el documento se utiliza un enfoque cualitativo, con estudio exploratorio y
descriptivo; como técnica se emplea el estudio de caso para recolectar datos de la administracion,
monitorizacién y control de sedacién y/o analgesia en procedimientos médicos minimamente
invasivos. Los niveles de madurez tecnoldgica de PREDICTHEON® se relacionan con las
actividades de investigacion, desarrollo e innovacion, a saber: investigacion basica, investigacion
aplicada, desarrollo tecnoldgico e innovacion. Los productos que se obtuvieron en cada uno de
los niveles de maduracion tecnologica, fueron resultado de la participacion en convocatorias en
Espafia (Convocatorias FIS y programa Caixalmpulse) y en Colombia (actualmente en la
Convocatoria 807 en Salud). Los resultados muestran que el desarrollo de PREDICTHEON®
se encuentra en el sexto nivel de madurez tecnoldgica, siendo necesario escalar a los siguientes
niveles. Se concluye que PREDICTHEON® ha evolucionado por los distintos niveles de
madurez tecnoldgica, validando cada uno de ellos, lo cual es importante para certificarse como un
desarrollo tecnoldgico.
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Madurez de la tecnologia, modelos predictivos, monitor de sedacion, transferencia tecnolégica.
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1 Introduccion

Hoy en dia la transferencia tecnoldgica es un aspecto clave en las instituciones y centros que
realizan actividades de investigacion, asi como en las organizaciones dedicadas al desarrollo
tecnoldgico, especialmente porque es lo que ha permitido el avance cientifico y tecnologico de la
sociedad, constituyéndose en un motor para la innovaciéon y la creacion de un conocimiento
sostenible (Dubickis & Gaile-Sarkane, 2015). En muchas ocasiones, se reconoce que ésta
transferencia se refleja en una dificultad para efectuarse, debido a las propias caracteristicas del
conocimiento, donde las capacidades de los agentes involucrados son el factor clave para el éxito
(Dosi, 1982; OECD, 1992; Imai & Baba, 1991; Senker, 2008; Smith & Sharif, 2007; Pitt, 2000).
Asi mismo, resulta conveniente para una organizacion gestionar estos mecanismos de
transferencia tecnolOgica, para llevar los proyectos a niveles de desarrollo tecnoldgico o
innovaciones, y en este sentido, el avance abarca la capacidad de implementar la tecnologia
apropiada (Willman, 1991).

Para lograr la transferencia tecnoldgica, un proyecto tecnolégico debe haber alcanzado cierto
nivel de desarrollo, el cual puede ser medido a traves de escalas métricas. Particularmente, los
niveles de maduracion tecnoldgica son métricas sistematicas que apoyan las evaluaciones de la
madurez de una tecnologia en particular, y a su vez, sirven para comparar entre los diferentes
tipos de tecnologia. Esta escala de maduracion tecnoldgica viene siendo utilizada desde hace
varios afos, iniciando con los proyectos de la NASA, convirtiéndose en un sistema donde se
pueden identificar todos los niveles de desarrollo de un proyecto tecnoldgico, empezando con una
investigacion basica (identificando nuevas tecnologias y conceptos), pasando por desarrollo de
tecnologias enfocadas para una o mas aplicaciones identificadas, llegando a hacer la
demostracion de éstas mismas antes de empezar un desarrollo completo de la aplicacion vy,
finalmente, logrando un sistema completamente desarrollado que alcanza en su maximo nivel un
lanzamiento operacional (Mankins, 1995).

El sistema de monitorizacion basado en modelos predictivos para el control 6ptimo de la
sedacion en pacientes PREDICTHEON®, es un desarrollo tecnoldgico realizado a través de la
participacion en convocatorias en Espafia (Convocatorias FIS y programa Caixa Impulse) y en
Colombia (actualmente en la Convocatoria 807 en Salud), en las cuales han colaborado
investigadores de ambos paises, incluyendo médicos anestesidlogos e ingenieros electrénicos y
biomédicos. PREDICTHEON® predice en tiempo real y de forma continua el efecto sedante,
analgésico y depresor respiratorio del propofol y remifentanilo en un paciente con unas
caracteristicas demograficas especificas, en cada momento del procedimiento de sedacion-
analgesia. Esta tecnologia se basa en el desarrollo y aplicacion de modelos poblacionales de la
accion farmacoldgica, considerando factores de variabilidad, a través de un sistema de
monitorizacion basado en modelos predictivos. Su aplicacion esta orientada, en un principio, a
monitorizar el estado de los pacientes en procedimientos médicos minimamente invasivos, tales
como las exploraciones endoscopicas, las cuales son cada vez mas comunes en las unidades de
cirugia ambulatoria de los hospitales y/o en salas de exploracion como método de diagndstico de
cancer gastrico, de colon o colorrectal, entre otros. Sin embargo, el espectro de utilizacion puede
ir mas alla del area de endoscopia digestiva pudiendo aumentar el foco de interés hacia gabinetes
de diagnostico cardioldgico o respiratorio, radiologia invasiva u otros procedimientos realizados
bajo sedacién en quiréfano. En general, con PREDICTHEON® se pretende disponer de un
sistema disefiado para incrementar y mejorar la calidad de la informacidn proporcionada por los
sistemas de infusion y monitorizacion.
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En el presente documento se expone la evolucion tecnoldgica del sistema de monitorizacion
basado en modelos predictivos para el control 6ptimo de la sedacion en pacientes
(PREDICTHEON®) de acuerdo a los niveles de maduracion tecnoldgica, desde la generacion
de la idea hasta su estado actual de desarrollo. ElI documento sefiala algunos de los resultados
obtenidos en cada etapa, asi como los diferentes actores involucrados, incluyendo las fuentes de
financiacion a través de convocatorias nacionales e internacionales.

2 Marco teorico

En la presente sesion se definen los conceptos de transferencia tecnologica, los niveles de
maduracion tecnoldgica, la sedacién en pacientes y los sistemas de monitorizacion, como
referente tedrico del estudio.

2.1 Transferencia tecnoldgica

La transferencia tecnoldgica se entiende como el avance de una tecnologia desde una
investigacion bésica, o un nivel de madurez tecnoldgico bajo, hasta que logra ser un producto
comercial en un contexto econémico y social diferente (Becerra, 2004). Por otra parte, desde el
punto de vista de la gestion de empresas, la transferencia de tecnologia se define como el flujo de
tecnologia de un lugar a otro, por ejemplo, de una organizacion a otra, de una universidad a una
organizacion, o de un pais a otro (Ginsel, 2015).

En éste articulo se aborda la transferencia tecnoldgica como el proceso de desarrollo del producto
PREDICTHEON®, mediante el cual se describe el sistema desde sus origenes méas bésicos,
hasta la tecnologia que se busca transferir comercialmente al dia de hoy, viendo su paso a través
de los diferentes niveles de maduracion tecnolégicos.

2.2 Niveles de maduracion tecnoldgica

A raiz de los niveles de maduracion tecnologica o TRL por sus siglas en inglés (Technology
Readiness level), se establece el marco metodoldgico para explicar el desarrollo de madurez por
el que ha pasado el sistema PREDICTHEON®, sefialando los resultados obtenidos en cada
uno de ellos. En Colombia, el TRL es consecuente con las actividades asociadas a la
investigacion, el desarrollo tecnologico y la innovacion (1+D+i) establecido por Colciencias. La
Tabla 1 muestra la relacion entre la escala TRL y las etapas de 1+D+i definidas por Colciencias.

Tabla 1. Relacion de TRL y etapas de I+D+i

TRL1 TRL2 TRL3 TRL4 TRLS TRL6 TRLY TRLS8 TRL9
Nivel de Observacion = Formulacion Prueb_a Validacion Validacion ~ Demostracion Demostracion  Sistema Despliegue
T de_los_ : del cor]ct_apto experimental de la ) de la ) en e_I entorno  enel entorno com_p_letoy
tecnologica principios tecnolégico  del concepto tecnologia tecnologia  pertinente operativo certificado
bésicos enel en entorno
laboratorio  pertinente
Investigacion basica |
Actividades | Investigacion aplicada
de I+D+i Desarrollo tecnolégico |

| Innovacion

Fuente: Politica Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién N° 1602: Actores del Sistema Nacional de Ciencia,
Tecnologia e Innovacion. 2016. COLCIENCIAS, Pagina 12 (Departamento Administrativo de Ciencia, Tecnologia e
Innovacion Colciencias, 2016).

A continuacion, se define cada uno de los niveles de maduracion de la Tabla 1 segin Mankins

(1991):
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 TRLI1: Este es el "nivel" méas bajo de maduracién de la tecnologia. En este nivel, la
investigacion cientifica comienza a traducirse en investigacion aplicada y desarrollo.

+ TRL2: Una vez que se observan los principios fisicos béasicos, en el siguiente nivel de
maduracion, las aplicaciones practicas de esas caracteristicas pueden ser identificadas. En este
nivel, la aplicacion aun es especulativa: no hay pruebas experimentales ni analisis detallados
para respaldar la conjetura.

* TRL3: En este paso del proceso de maduracién, se inicia la investigacion y el desarrollo
(I&D). Esto debe incluir estudios analiticos para establecer la tecnologia en un contexto
apropiado y estudios realizados en laboratorio para validar fisicamente que las predicciones
analiticas son correctas. Estos estudios y experimentos deberian constituir una validacion de
"prueba de concepto” de las aplicaciones / conceptos formulados en TRL 2.

» TRL4: Después de un exitoso trabajo de "prueba de concepto”, los elementos tecnoldgicos
basicos deben integrarse para establecer que las "piezas" trabajaran juntas para lograr el
concepto de niveles de rendimiento habilitados para un componente y/o tablero. Esta
validacién debe disefiarse para admitir el concepto que se formul6 anteriormente y también
debe ser coherente con los requisitos de posibles aplicaciones del sistema. La validacion tiene
relativamente "baja fidelidad" en comparacion con el sistema ideal.

« TRLS5: En este nivel, la fidelidad del prototipo de prueba que se esta ensayando tiene que
aumentar significativamente. Los elementos tecnoldgicos béasicos deben integrarse con
elementos de apoyo razonablemente realistas para que las aplicaciones totales (nivel de
componente, nivel de subsistema, o nivel de sistema) puedan probarse en un entorno
"simulado™ o algo realista. Una a varias tecnologias nuevas podrian estar involucradas en la
demostracion.

« TRL6: Un paso importante en el nivel de fidelidad de la demostracion de la tecnologia sigue a
la finalizacion de TRL 5. En TRL 6 se obtiene un modelo o sistema prototipo representativo,
que iria mucho mas alla de la disposicion de componentes con buena fidelidad a nivel de
pruebas en un entorno relevante. En este nivel, si el Unico "entorno relevante” es el entorno
del espacio, el modelo/prototipo debe demostrarse en el espacio. Por supuesto, la
demostracion debe ser exitosa para representar una verdadera TRL 6. No todas las
tecnologias se someteran a una demostracion de TRL 6: en este punto, el paso de maduracion
se debe maés a la confianza de la gerencia que a los requisitos de I1+D. La demostracion puede
representar una aplicacién real del sistema, o puede que solo sea similar a la aplicacion
planificada, pero utilizando las mismas tecnologias. En este nivel, varias tecnologias nuevas
pueden integrarse en la demostracion.

 TRL7: Es un paso que requiere una configuracion real de prototipos del sistema en un
entorno operativo. No siempre se ha implementado en el pasado. En este caso, el prototipo
debe estar cerca o en la escala del sistema operacional planificado y la demostracion debe
tener lugar en el entorno real. Los objetivos de conduccion para alcanzar este nivel de
madurez son garantizar la confianza en la gestion del desarrollo y la ingenieria del sistema
(mas que para los fines de la I+D tecnoldgica). Por lo tanto, la demostracion debe ser de un
prototipo de esa aplicacion. No todas las tecnologias en todos los sistemas iran a este nivel.
TRL 7 normalmente solo se realizara en los casos en que la tecnologia y/o la aplicacion del
subsistema sean de mision critica y de riesgo relativamente alto.

« TRLS8: Por definicion, todas las tecnologias que se aplican en los sistemas reales pasan por
TRL 8. En casi todos los casos, este nivel es el fin del verdadero 'desarrollo del sistema’ para
la mayoria de los elementos tecnoldgicos. Esto podria incluir la integracion de nueva
tecnologia en un sistema existente.
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« TRLY: Por definicion, todas las tecnologias que se aplican en los sistemas reales pasan por
TRL 9. En casi todos los casos, es la correccion de errores de los Ultimos aspectos del
verdadero "desarrollo del sistema”. Por ejemplo, pequefios arreglos/cambios para solucionar
los problemas encontrados. Esto podria incluir la integracién de nueva tecnologia en un
sistema existente. Este nivel no incluye la mejora planificada del producto de los sistemas en
curso o reutilizables.

2.3 Sedacion en pacientes

Durante un proceso quirdrgico, se administran fArmacos anestésicos de gran potencial al paciente
para evitar que esté consciente (Raymer, 2013) y favorecer que no sienta dolor ni presente
movimiento durante el mismo, de forma que se pueda alcanzar un estado de proteccién frente a la
agresion quirargica. Para alcanzar el estado de sedacion, se bloquea, entre otros, el sistema
reticular (Kallela, Happ6l4, & Eriksson, 2014) mediante farmacos hipnéticos siendo el de uso
mas extendido por via intravenosa el Propofol (Schnider, y otros, 1998). Para disminuir la
percepcién de dolor frente a los diferentes estimulos agresivos se emplean analgésicos opiaceos
muy potentes, siendo el remifentanilo (Minto, y otros, 1997) uno de los mas usados en anestesia
general. Estos farmacos inciden también en puntos del cerebro como el tallo cerebral, que tiene
relacién con funciones homeostaticas como el control de la temperatura corporal, frecuencia
respiratoria, ritmo cardiaco o presion arterial, de ahi que sea importante monitorizar el estado del
paciente (Bosch, Fernandez-Candil, Ledn, & Gambus, 2017).

Actualmente el propofol y el remifentanilo son la combinacion de uso mas extendido en las
técnicas de sedacion-analgesia en la mayoria de centros. Son farmacos con un inicio de efecto
muy rdpido y una desaparicion también rapida. Para ambos farmacos existen modelos
farmacocinéticos y farmacodinamicos (PK/PD) que se han incorporado en sistemas de infusién
continua controlada por ordenador, denominados Target Controlled Infusion (TCI) system, de
uso muy extendido en el contexto de sedacion-analgesia porque permiten ajustar rapidamente al
nivel de efecto deseado.

2.4 Sistema de monitorizacion

En la actualidad la monitorizacion y control de los pacientes sometidos a sedacién-analgesia es la
que se emplea en anestesia general. Consiste en la monitorizacion de la frecuencia cardiaca,
presion arterial no invasiva, saturacion de oxigeno mediante pulsioximetria, capnografia o
medicion de frecuencia respiratoria y evaluacién del grado de sedacion mediante escalas
categoricas. La evaluacion del efecto sedante es dificil porque las escalas comidnmente
empleadas, como por ejemplo la escala de Ramsay, son categdricas, subjetivas y no continuas. La
sefial procesada del electroencefalograma (EEG) tal y como se emplea en anestesia general es
mas susceptible, en el contexto de sedacion, a la contaminacion por movimiento del paciente
pudiendo dar mediciones poco fiables en algunos casos (Valencia, y otros, 2016). Este tipo de
monitorizacién permite obtener informacion del estado actual del paciente, pero no permite
determinar o predecir como evolucionara dicho estado en una ventana de tiempo del orden de los
minutos.

3 Metodologia
La investigacion tiene enfoque cualitativo (Hernadez sampieri, Fernandez Collado, & Baptista
Lucio, 2010), con el cual se busca comprender el caracter innovador de la transferencia
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tecnoldgica de un sistema de monitorizacion para el control dptimo de la sedacion en pacientes,
resaltando aquellos resultados que tuvieron un impacto social o tecnoldgico y su relacion con el
nivel de madurez tecnologica.

Las fuentes de apoyo y consulta en el proceso de recoleccion y analisis de informacion, para la
descripcion 'y valoracion del caracter innovador de la transferencia tecnoldgica de
PREDICTHEON®, fueron: i) articulos especializados de diferentes proyectos enmarcados en
las lineas de desarrollo del sistema de monitorizacion basado en modelos predictivos; ii) bases de
datos de pruebas realizadas en entornos pertinentes que fueron registradas y debidamente
guardadas; iii) fichas técnicas y manuales de usuario de las diferentes versiones de “firmwares” y
“softwares” desarrollados a partir de los modelos predictivos y iv) diferentes ponencias
presentadas en eventos cientificos.

El alcance de la investigacion fue el estudio exploratorio, que se implementd para examinar el
caracter innovador de la transferencia tecnolégica de PREDICTHEON® vy el estado de madurez
de la tecnologia segun la escala TRL. Por otro lado, el estudio descriptivo permitio especificar la
evolucion de la transferencia tecnologica de PREDICTHEON®, de acuerdo a los niveles de
TRL.

La técnica de estudio de casos (Yin, 2014) fue utilizada para la recoleccion de los datos en el
HOSPITAL CLINIC de Barcelona, sobre la administracion, monitorizacion y control de sedacion
y/o analgesia en procedimientos médicos minimamente invasivos. Se integraron los productos
obtenidos en estudios previos y se relacionaron con el grado de madurez tecnoldgica.

4 Resultados

En ésta sesidn se presentan los resultados del analisis cualitativo del estudio y la relacion de los
niveles de madurez tecnoldgica de PREDICTHEON® con las actividades de investigacion,
desarrollo e innovacion.

4.1 Investigacion basica (TRL1y TRL2)

411 TRLI1.

Los principios bésicos de la idea que dan origen a PREDICTHEON® se inician a partir del
evidente crecimiento a nivel mundial en los estudios que buscan determinar los requerimientos
adecuados para la administracién, monitorizacion y control de sedacion y/o analgesia en
procedimientos médicos minimamente invasivos. Entre estos procedimientos médicos se
encuentran las exploraciones endoscépicas, las cuales son cada vez mas comunes en las unidades
de cirugia ambulatoria de los hospitales y/o en salas de exploracién como método de diagnostico
de cancer gastrico, de colon o colorrectal, entre otros. Esto ha ocasionado que el empleo de
sedacion se ha incrementado de forma exponencial tanto en el entorno hospitalario como en areas
alejadas de quiréfano o también en centros no hospitalarios. Datos del Servicio de Anestesiologia
del Hospital CLINIC de Barcelona, centro de tercer nivel asistencial, indican que, por ejemplo,
en la Unidad de Endoscopia Digestiva el nimero de procedimientos llevados a cabo bajo
sedacion-analgesia dirigidos por un anestesiélogo, se ha triplicado en tres afios, pasando de 4000
en el afio 2012 a méas de 12000 en el 2014. Entre las principales razones para este incremento se
encuentra la demanda directa por parte de los pacientes, ya que nadie quiere sufrir dolor o estrés,
y también por parte del especialista a cargo de la prueba, entre otras razones porque si el paciente
no sufre ni transmite la sensacion de estrés, la exploracion puede llevarse a cabo en Optimas
condiciones permitiendo un mayor rendimiento diagnostico de la exploracion (Ootaki, y otros,
2012).
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4.1.2 TRL2. Idea:

El grupo de investigacion SPEC-M del Hospital Clinic de Barcelona (Espafia), interesado en la

monitorizacion del estado de sedacion en los pacientes que son sometidos a procedimientos

quirdrgicos minimamente invasivos, inicia una serie de estudios que buscaban determinar, a

partir de la cantidad o volumen de farmacos infundidos al paciente, lo siguiente:

» Predecir el efecto sedante que va a producir

» Predecir el grado de depresion respiratoria

» Predecir ambos comportamientos farmacoldgicos de manera individualizada segun edad,
peso, talla, género, presencia de cierto rasgo genético de cada paciente.

» Anticipar los requerimientos farmacoldgicos en funcion de posible estimulo nociceptivo
(introduccion de sondas de exploracion, punciones tisulares, manipulaciones)

» Predecir la velocidad de recuperacion de la sedacién y de la depresion respiratoria a la
situacion basal, en funcién de la dosis y duracion de la administracion de propofol y
remifentanilo

4.2 Investigacion aplicada (TRL3)

Las ideas planteadas en la etapa TRL2 son desarrolladas por principalmente por el grupo SPEC-

M a través de proyectos de investigacion que contaron con financiacion del gobierno de Espafia

por medio de los contratos FIS P1050072 y PS09/01209. Como resultado de estos proyectos se

obtuvieron modelos que permitieron:

» Definir el intervalo 6ptimo de sedacion-analgesia basado en escalas categoricas o en medidas
continuas y establecer los intervalos de concentracion farmacoldgica asociados a una éptima
sedacion

» Detectar y cuantificar, empleando modelos matematicos, los factores que contribuyen a la
variabilidad en la respuesta farmacoldgica como por ejemplo la edad, peso o género del
paciente, la presencia de estimulacion nociceptiva o incluso de factores genéticos como el
polimorfismo A118G en relacion con la resistencia al efecto del analgésico opiaceo
remifentanilo.

» Establecer la sinergia entre ambos farmacos tanto para los efectos sedantes como para la
depresion respiratoria y demostrar la idoneidad de su combinacion sobre el uso de cada uno
por separado.

» Estimar indicadores del nivel de sedacion objetivos y continuos derivados del procesado y
analisis de la sefial del electroencefalograma utilizables en tiempo real.

» Reajustar el modelo PK/PD de propofol y remifentanilo para indicadores de sedacion-
analgesia en vez de para anestesia general.

« Definir un modelo PK/PD de propofol y remifentanilo que permite predecir los niveles y
cambios en pCO2 transcutanea (PtcCO2) de forma continua durante el procedimiento.

Varios de los resultados de esta fase fueron publicadas en revistas de alto impacto, tales como:

Borrat, Troconiz, & Valencia (2013), Hannam (2016), Gambus (2011), Borrat (2015), Gambus &

Troconiz (2015).

4.3 Desarrollo tecnoldgico (TRL4, 5y 6 — Actual)

43.1 TRL4

Una vez definido los modelos de prediccion, se decide desarrollar una plataforma computacional
que implemente los modelos propuestos por el grupo SPEC-M, relacionados con el aporte de
informacién sobre los efectos farmacoldgicos de sedacion, analgesia, depresion respiratoria y
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capacidad de recuperacion del efecto farmacoldgico. Esta funcidn es realizada principalmente por
el grupo LEA (Laboratorio de Electronica Aplicada) del programa de Ingenieria Electronica de la
Universidad de San Buenaventura, seccional Cali. Para ello se tuvieron en cuenta los siguientes
requerimientos y funcionalidades esperadas del sistema a desarrollar: i) el sistema requerird como
“input” los datos demograficos del paciente y la informacion sobre la administracién de farmaco
y, empleando un algoritmo de célculo basado en los modelos ya definidos, mostrara en tiempo
real y de forma visual en una pantalla la informacion sobre los efectos terapéuticos (sedacion y
analgesia) e indeseables (depresion respiratoria) asi como la repercusion sobre la recuperacion
esperada, estableciendo un sistema de alerta cuando el efecto farmacoldgico predicho supere unos
limites predefinidos; ii) el sistema serd capaz de generar predicciones individuales de sedacion,
respuesta en presencia de estimulacion nociceptiva (reflejo nauseoso a la introduccion del tubo,
nocicepcion), nivel de PtcCO2 para la depresion respiratoria, y estimar cual seria el efecto en 5,
10 y 20 minutos si se mantuvieran estables las condiciones; iii) el sistema podra calcular
estimaciones del tiempo necesario para recuperacion a condiciones basales de nivel de sedacion,
nivel de escala de Ramsay, PtcCO2 y funcion cognitiva en cada momento, asumiendo que en ese
instante se interrumpiera la administracion de propofol y remifentanilo.

Como resultado, se disefia en la herramienta MATLAB® la primera version del software
PREDICTHEON®, incluyendo su interfaz gréfica de usuario. Esta version permite a
PREDICTHEON® comunicarse con un sistema de infusion TCI (Target Controlled Infusion -
modelo Base Primea de Fresenius-Vial), de manera que es posible hacer un primer analisis del
funcionamiento de PREDICTHEON® en condiciones cercanas a lo que seria el
funcionamiento en un ambiente real.

Esta etapa contd con la financiacion del proyecto a través del programa CAIXA IMPULSE 2017,
de Barcelona Espafia.

4.3.2 TRL5yTRL6

Para el escalado de la tecnologia PREDICTHEON® a las escalas TRL5 y TRL6, actualmente el
proyecto estd siendo financiado por la convocatoria 807 de Colciencias. En estas etapas se
obtiene un desarrollo mas maduro de PREDICTHEON®, donde se utilizan como lenguaje de
programacion Python y C, los cuales facilitan la migracién de la aplicacion a diferentes
plataformas computacionales. También, se embebe el software en un kit de desarrollo Raspberry,
demostrando la versatilidad de PREDICTHEON® como un sistema standalone. Ademas,
como parte de una pasantia y trabajo de grado realizado en el marco de la convocatoria 770 de
Colciencias del afio 2018 de jovenes investigadores, se implemento la interfaz gréafica de usuario
de PREDICTHEON® en una pantalla tactil para la version standalone, lo cual también dio
origen a un taller practico sobre el disefio de interfaces graficas centradas en el usuario, que se
celebré en la Universidad de fuerzas Armadas — ESPE en Sangolqui-Ecuador.

La validacion del sistema se estd realizando de dos maneras principalmente: i) utilizando
individuos virtuales de idénticas caracteristicas al paciente en los que se lleva a cabo la sedacion;
i) realizando una validacion clinica del sistema en pacientes sometidos a endoscopia digestiva.
En la generacion de los individuos virtuales se agregara la variabilidad interindividual definida en
los modelos previamente publicados, lo cual permitird establecer intervalos de confianza en
donde se situarian con la mayor exactitud las predicciones para el paciente real. En la validacion
clinica, la cual sera realizada en el Hospital Clinic de Barcelona, se tiene presupuestado incluir
120 pacientes sometidos a endoscopia digestiva, previa aprobacion del comité de ética en
investigacion Clinica de dicho hospital y previa aceptacion del paciente mediante consentimiento
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escrito. La validacion clinica tendra un disefio similar a los trabajos previos ya publicados y la
dosificacion se hara segun el criterio clinico del anestesiélogo a cargo del caso.

Actualmente, PREDICTHEON® dispone de una version software para PC, una version de
aplicacion movil y una version tipo Standalone. Entre los servicios que ofrecen éstas version se
encuentran: graficas de las predicciones, graficas de las velocidades del flujo de Remifentanil y
Propofol en tiempo real, simulacién de un procedimiento de sedacion-analgesia y comunicacion
con el sistema de infusion TCI. Adicionalmente, el sistema cuenta con funciones para realizar
anotaciones médicas y registrar el historial de la sesion de cada paciente.

5 Discusion

El proceso descrito en la anterior seccion, donde se se expone la evolucion de la madurez de la
tecnologia PREDICTHEON® a la luz de la escala TRL, evidencia que la transferencia
tecnologica no es algo inmediato. Se puede decir, que la transferencia tecnoldgica es una
interrelaciéon de conocimientos cientificos, técnicos, empiricos organizados, resultado de estudios
previos de organizaciones como universidades, centros de investigacion y desarrollo, empresas
tecnoldgicas, organismos autbnomos y regulatorios del estado, que juntas forman la base a partir
de la innovacion y la aplicacién de la misma, para configurar desarrollos tecnolégicos que
permiten explicar un cambio técnico para identificar e incorporar todos los elementos o insumos
que intervienen en éste (Cadena, Castafios, Machado, Solleiro & Waissbluth, 1986). De ahi, que
los desarrollos y transferencia tecnoldgica presentan una estructura compleja que exige un
esfuerzo en conjunto de diferentes organizaciones para alcanzar el mismo objetivo con distintos
fines. Para Foster (1988) una tecnologia logra un mejor desempefio a través del tiempo hasta que
alcanza su limite natural. Sin embargo, en ocasiones una mala estrategia no permite que se
alcance el resultado planeado.

Actualmente, como se observa en la comparacion del desarrollo de PREDICTHEON® con el
nivel de maduracion tecnoldgica, este se encuentra en el sexto nivel de madurez tecnolégico, y es
necesario escalar el producto al siguiente nivel de madurez por medio de validaciones en
entornos pertinentes y operativos, para lo cual se realizaran procedimientos bajo sedacién-
analgesia en unidades de endoscopia digestiva, dirigidos por un anestesidlogo. También, se
requiere la evaluacion y retroalimentacion de los diferentes profesionales en el area de la
anestesiologia para contribuir a mejoras significativas en el producto.

A pesar de que PREDICTHEON® ha sido muy bien valorado en las convocatorias de
proyectos en las que ha participado por su gran impacto social y tecnoldgico, para llegar a lograr
una transferencia tecnoldgica aun debe pasar por un proceso de validacion que certifique las
cualidades expuestas y se pueda presentar como una innovacion en la tecnologia, llegando a
niveles de maduracion 7, 8 0 9, para demostrar su funcionamiento en un entorno operativo, ser un
sistema completo y certificado, que logre el incremento y la mejora en la calidad de la
informacidn proporcionada por los sistemas de infusion y monitorizacion, y finalmente llegar a
una etapa de despliegue comercial.

Es importante mencionar que aun estando en la etapa de desarrollo tecnoldgico, ya se han tenido
acercamientos comerciales con diferentes empresas en Europa y Estados Unidos, las cuales han
mostrado un gran interés en la transferencia tecnolégica de PREDICTHEON®.

6 Conclusiones

En este trabajo se expone el proceso recorrido por la tecnologia PREDICTHEON®, en cuanto a
su evolucidn por los distintos estados de madurez de la tecnologia segln la escala TRL, iniciando
con la generacion del concepto o idea hasta su estado actual de demostracion en entornos
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pertinentes TRL6. Desde este punto de vista, PREDICTHEON® es un ejemplo de madurez y
transferencia de tecnologia, en donde se evidencia la importancia de cada una de las etapas de
desarrollo, y de las oportunidades que el apoyo financiero de las convocatorias de investigacion
ofrece a este tipo de procesos.
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