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Resumen: Objetivo: explicar los mecanismos de coordinacién institucional entre la
creacién de conocimiento y su movilizacién hacia un d4mbito de aplicacién en el campo
denominado nanomedicina catalitica para resolver heridas crénicas de pacientes con
diabetes.

Método: se utiliza el estudio de caso simple-exploratorio como estrategia de
investigacioén. El caso es el grupo de investigacién del Laboratorio de Nanomedicina y
Nanotecnologia de la UAM-X; la unidad de andlisis es el proyecto de “nanomedicina
catalitica” orientado al desarrollo de dispositivos médicos para heridas crénicas.
Resultados: hay una tension estructural entre el sistema de reglas informales creado en el
grupo de investigacién multidisciplinar que trabaja bajo un modo 2 y el sistema de reglas
formales que ha sido disefiado a nivel macro para un paradigma de la ciencia basado en
un modo 1.

Limitaciones: las conclusiones se elaboran a partir de un solo caso, pero éste es
emblemitico al ser tinico en México.

Principales hallazgos: en campos emergentes como la nanomedicina catalitica existen
brechas y rigideces en los mecanismos de coordinacién institucional que desde un nivel
meso afecta al nivel micro para la creacién de conocimiento (“modo 2” de Gibbons) y su
movilizacién hacia un 4mbito de aplicacién concreto (traslacién tipo 1).

Palabras clave: creacién de conocimiento, movilizacién del conocimiento, arreglos
institucionales, nanomedicina catalitica, diabetes.

Abstract: Purpose: To explain the mechanisms of institutional coordination between
the creation of knowledge and its mobilization towards its application in the field of
catalytic nanomedicine to resolve chronic wounds of patients with diabetes.
Methodology: The simple-exploratory case study is used as a research strategy. The case
is the research group of the UAM-X Nanomedicine and Nanotechnology Laboratory;
the unit of analysis is the “catalytic nanomedicine” project aimed at developing medical
devices to treat chronic wounds caused by diabetes.
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Results: There is a structural tension between the informal rule system created in the
multidisciplinary research group working under mode 2 and the formal rule system that
has been designed at the macro level for a mode 1-based scientific paradigm.
Limitations: The conclusions are drawn from a single case, but this case is emblematic
as it is unique in Mexico.

Findings: In emerging fields such as catalytic nanomedicine, there are gaps and rigidities
in the institutional coordination mechanisms that, from a mzeso level, affect the micro
level for the creation of knowledge (“mode 2” by Gibbons) and its mobilization towards
a field of concrete application (type 1 translation).

Keywords: Knowledge creation, Knowledge mobilization, Institutional arrangements,
Catalytic nanomedicine, Diabetes.

INTRODUCCION

El sistema de salud mexicano enfrenta cambios epidemioldgicos de
manera acelerada. Desde el ano 2000 la prevalencia de enfermedades no
transmisibles como la diabetes mellitus ha aumentado en adultos. Con
base en datos de la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion [Ensanut] el
porcentaje de poblacién adulta diagnosticada con diabetes fue de 7.2 %
en 2006 (Instituto Nacional de Seguridad Publica [INsP], 2006), 9.2 %
en 2012 (' Nsp, 2012), 9.4 % en 2016 ( INSP, 2016) y 10.3 % en 2018
(' INSP, 2018); siendo mds frecuente en mujeres que en hombres 11.4
%y 9.1 % en 2018 ( INSP, 2018), respectivamente. Segtn datos de la
Ensanut de Medio Camino 2016, 41.2 % de los adultos diagnosticados
con diabetes reporté ardor, dolor o pérdida de sensibilidad en la planta
de los pies, 5.5 % tuvo amputaciones, 11.2 % dafio en retina y 9.1 %
ulceras, el resto reportd otras afectaciones ( INSP, 2016). Esta tendencia
seguird creciendo en el corto y mediano plazo debido, entre otras causas,
a las tasas crecientes de poblacién con sobrepeso y obesidad y a diversos
factores sociales adversos. La naturaleza del problema es de salud publica,
pero también social, econdmica y cultural, y necesita ser analizada con
mayor profundidad desde las ciencias sociales, en particular desde las
perspectivas institucionales y de innovacion, y no solo desde las ciencias
biomédicas.

Histéricamente la creacién de conocimiento cientifico y tecnoldgico y
el diseno de modelos de gestion han permitido el desarrollo de mejores
técnicas de diagnéstico de enfermedades, terapias y medicamentos, asi
como un incremento en la cobertura y calidad de los servicios de salud.
Sin embargo, la movilizacidon del conocimiento cientifico hacia dominios
de aplicacién ha puesto de manifiesto diversas brechas y rigideces
institucionales. El supuesto de partida de este trabajo es que el desarrollo
de nuevos campos cientificos y tecnoldgicos, como la nanomedicina
catalitica, se enfrenta a la ausencia de marcos institucionales y a una
inconsistente regulacién de los diversos procesos en ese campo, asi
como a tensiones estructurales entre los procesos de creacién, difusién y
aplicacién del conocimiento.

El objetivo de este trabajo es explicar la incidencia de los mecanismos
de coordinacién institucional entre la creacién de conocimiento y su
movilizacién hacia un dmbito de aplicacién en el campo denominado
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nanomedicina catalitica. Particularmente, se analiza el dispositivo médico
NanoGel que sirve para la curacién de heridas crénicas como el pie
diabético. Se intenta responder a la siguiente pregunta de investigacion:
¢como inciden los mecanismos de coordinacién institucional en los
procesos de creacién y uso del conocimiento para la solucién de
problemas de salud asociados con la diabetes? La premisa consiste en
que los modos de produccién de conocimiento y su movilizacién hacia
ambitos concretos de aplicacién son articulados por mecanismos de
coordinacién institucional; sin embargo, en los campos emergentes, como
la nanomedicina catalitica, existen brechas y rigideces institucionales
tanto en la creacién como en la aplicacién del conocimiento. Los dmbitos
de aplicacién del conocimiento se enfrentan a barreras estructurales
e institucionales, mds aun cuando el mercado y el precio no son el
mecanismo de validacion, sino que ese mecanismo es difuso e influenciado
por la adopcién social del conocimiento.

Luego de esta introduccién, en el apartado uno se discuten los
conceptos y categorias analiticas sobre los modos de creacién y
movilizacién del conocimiento, asi como los mecanismos de coordinacién
o arreglos institucionales. En el apartado dos se explica el disefo
metodoldgico. En el apartado tres se muestran los resultados de la
investigacion. Finalmente, en el apartado cuatro se presenta la discusiéon
y las conclusiones del trabajo.

CREACION DE CONOCIMIENTO Y MECANISMOS DE COORDINACION
INSTITUCIONAL ORIENTADOS A LA SOLUCION DE PROBLEMAS DE SALUD

Modos de produccidn de conocimiento

La creacién de conocimiento cientifico y su papel en la solucién de
problemas sociales es un tema que se encuentra en la agenda de
discusién actual y ha adquirido mayor importancia en las tltimas décadas
(Hardeman ez al., 2014; Thorén y Breian, 2016; Hojjat, 2017; Smart
et al., 2019; Zapp y Powell, 2017; Torres y Castellanos, 2019). Entre
la creacién de conocimiento y la solucién de problemas sociales existen
diversos mecanismos. En la literatura actual se encuentran conceptos que
hacen referencia al uso, difusién, diseminacién, movilizacién, traslacién,
traduccién, transferencia o consumo del conocimiento. El propésito
comun en estos conceptos es “mover el conocimiento para su uso mds
alld de su diseminacién” (Straus, Tetroe y Graham , 2011, p. 7), es decir,
usar los resultados de la investigacién bdsica y clinica (conocimiento
cientifico) para el desarrollo de dispositivos médicos, medicamentos,
pruebas de laboratorio, técnicas de diagnéstico, prondstico o prevencion
de enfermedades (conocimiento tecnoldgico o aplicado).

Alrededor de esta idea se han propuesto diversos modelos, por ¢jemplo,
los modos 1y 2 de produccién de conocimiento (Gibbons ez al., 199 4;
Gibbons, 2000; Nowotny, Scott y Gibbons, 2001). En el sector salud,
de manera particular, se han propuesto los modelos de translacion del
conocimiento (véase, por ejemplo, Dagenais ez al., 2009; Gagnon, 2011;
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Lane, 2009; Reitmanova, 2009; Straus e al., 2011) y de movilizacién
del conocimiento (Levin, 2008; Gainforth ez 4l., 2013; Davies, Powell y
Nutley, 2016).

Los distintos modelos muestran un complejo sistema de interacciones
que incluye a los que producen evidencia de la investigacién y a los
que la usan (Gagnon, 2011). En palabras de Straus ez /. (2011) estos
modelos son importantes cuando es posible cosechar los beneficios de
la investigacién, mejorar la salud, la calidad de vida y aumentar la
productividad; las estrategias estdn en funcién de cémo se combinan
las visiones entre los distintos actores (investigadores, clinicos, usuarios,
tomadores de decisiones) y los distintos tipos de conocimiento creado
(clinico, biomédico, politico).

El modo de produccién de conocimiento tipo 1, denominado por
Gibbons ez al. (1994) modo 1, incluye la busqueda e investigacion
impulsada por la curiosidad y una epistemologia positivista, mientras
que el modo 2 es mds cercano a una epistemologia impulsada por
la solucién de problemas (Estabrooks ez /., 2008). Las caracteristicas
del modo 1 se pueden sintetizar de la siguiente manera: 2) normas
tradicionales académicas en las disciplinas e instituciones en las que los
investigadores trabajan, tales como trayectoria y promocién académica
basada en alto impacto, publicacién dictaminada por pares, fundamentos
que descansan en principios de experiencia cientifica, revision por pares
y no-interferencia (Gibbons ez al., 1994; Nowotny et al., 2001); y b)
inexistencia de mecanismos de comunicacion y cooperacién que hacen
del trabajo de los cientificos una labor solitaria, particularmente en los
laboratorios de las universidades (Acosta y Carrefio, 2013).

El modo de produccién de conocimiento tipo 2, modo 2 (Gibbons
et al., 1994), se caracteriza por métodos, valores y normas que validan
la investigacion, la creacién y difusion de conocimiento cientifico y
tecnolégico. Este modo incluye: 2) produccién del conocimiento en un
contexto de aplicacién; &) trabajo transdisciplinar; ¢) heterogeneidad
y diversidad organizativa para la produccién [oferta y demanda]
de conocimiento; d) alta reflexibilidad, pues los equipos de trabajo
se redisenan en funcién del logro obtenido en la aplicacién del
conocimiento; y ¢) formas novedosas de control de la calidad (Gibbons
et al., 1994; Nowotny ez al., 2001; Nowotny, Scott y Gibbons, 2003). La
transdisciplina conlleva el desarrollo de sus propias estructuras tedricas,
métodos de investigaciéon y modos de prictica, y el mejor juez del control
de la calidad es el mercado (Acostay Carrefio, 2013).

Ambos modos tienen légicas distintas, el primero estd basado en el
paradigma tradicional de la ciencia, el segundo configura otro paradigma
en el que los resultados de la investigacién tienen una orientacién
aplicada. Pareciera que el primer modo se desarrolla a expensas del
segundo (Florida y Cohen, 1999).

Algunos estudios en el sector salud han mostrado que el modo 2 implica
relaciones no jerdrquicas entre los actores involucrados para colaborar en
investigaciones orientadas a un contexto de salud especifico, considera a
las necesidades de los usuarios finales del sistema de salud como punto
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de partida, y esto tiene implicaciones en la produccién de conocimiento
en las universidades (Estabrooks ez 4/, 2008). En el modo 1 no solo se
usan los métodos, técnicas o herramientas de la ciencia bésica, también
se usan conocimientos y participan actores de otras disciplinas. En este
sector la colaboracién entre cientificos y médicos especialistas y el entorno
en el que se desarrolla la creacién de conocimiento son sumamente
importantes, y no se restringe a la universidad, sino que se extiende
a los hospitales y centros publicos de investigacion en salud (Ortega,
2019). Pero, entre la creacidn y la aplicacidn hay fronteras, brechas que
minimizan su uso, adopci(')n 0 implementacién (Gagnon, 201 1).

Movilizacion del conocimiento y los modelos traslacionales

Los modelos de medicina traslacional parten del principio de vincular
los resultados de la investigacién bésica con las dreas preclinicas y clinicas
para ayudar a los pacientes en la prevencién, diagnéstico, tratamiento,
curaciéon o alivio; esto significa trasladar esos resultados al desarrollo
tecnoldgico y aplicaciones clinicas (Lifshitz, 2009; Valdespino, 2010).

Ese principio tuvo sus origenes en el siglo XX cuando Claude Bernard,
fundador de la medicina experimental, argumenté “que la mejor via de
entrada para la investigacion estd precisamente en los hospitales [...] vade
la cama del enfermo a la mesa del laboratorio para encontrar respuestas
a los procesos patoldgicos” (Citado por Benitez, 2006, p. 136). Desde
entonces se buscaba evitar la brecha entre ciencia y clinica, y de alguna
manera, como argumenta Benitez (2006), nacié la medicina traslacional.

Este pasaje nos muestra una relacién unidireccional: de la investigacién
clinica a la investigacién bdsica. Benitez (2006) cjemplifica casos
relevantes donde los investigadores basicos desarrollan ciencia a partir
de la orientacién y ayuda de la investigacion clinica. Sin embargo, el
desarrollo creciente de los laboratorios en las instituciones de educacién
superior (IES) y en los centros e institutos publicos de investigacion
(cp1) alrededor del mundo ha puesto de manifiesto la otra direccién: del
laboratorio a la cama del paciente.

La relacién entre la ciencia y la clinica es bidireccional en muchos
casos, i.e., va del laboratorio a la cama del paciente y viceversa; la ciencia
aporta nuevo conocimiento para ayudar a los pacientes, la clinica ofrece
su campo de aplicacién (Lifshitz, 2009), pero también es fuente de las
necesidades para la investigacién. Eso significa que el investigador debe
ser capaz de traducir el conocimiento basico a una situacion clinica, y al
mismo tiempo, debe generar conocimiento como resultado de hipdtesis
y preguntas planteadas correctamente en la prictica clinica (Robles-Diaz,
2011), esto se concretiza en la figura del médico-investigador-cientifico.
La evidencia muestra que en pocos casos este trinomio se concentra en
un solo individuo, pues sostener ese trinomio requiere de diversos agentes
e interfaces entre la ciencia y la clinica (procesos colaborativos, actores
diversos -cientificos, médicos, enfermeras(os), epidemiélogos, ingenieros,
gestores, etc.-, modelos de trabajo inter-multi-transdisciplinares, sistemas
de reglas y normas, entre otros). Los modelos de movilizacién del



Entreciencias: Didlogos en la Sociedad del Conocimiento, 2020, vol. 8, niim. 22, Enero-Diciembre, ISSN: 2007-8064

conocimiento reconocen interacciones entre una amplia diversidad
de actores, que no ocurren secuencial ni direccionalmente, sino que
experimentan ciclos de retroalimentacién, no de linealidad, y con
frecuencia ocurren en contextos ajenos al mercado. Este concepto subraya
la relevancia de las condiciones sociales e institucionales en las que tiene
lugar dicha movilizacién (Gainforth ez al., 2013; Davies ez al., 2016).

Larealidad actual también revela una mayor disociacion entre la ciencia
ylaclinica, ya que entre ambas se ha abierto atin més la brecha cognoscitiva
debido a los grados de especializacion, al desarrollo de metodologias
especificas de trabajo en ambas, asi como a la existencia de brechas
culturales y de lenguaje (Lifshitz, 2009), al mismo tiempo, se han abierto
brechas institucionales. Algunos de los obstdculos para la aplicacién del
conocimiento util de la investigacién clinica en innovaciones médicas
son: la prevalencia de un trabajo unidisciplinar, el centralismo en
las decisiones, la ausencia de politicas publicas y pocos recursos para
la transferencia y aplicacién del conocimiento cientifico (Contreras,
Ramirez y Pérez, 2014).

En diversos paises se ha intentado reducir esas brechas promoviendo
la formacién de cientificos bésicos inter y multidisciplinarios con bases
solidas en medicina clinica, de esta manera las investigaciones se traducen
en investigaciones clinicas y sus resultados llegan al paciente (Robles-
Diaz, 2011). Esta pareceria ser una solucion éptima de movilizacidon
de conocimiento entre laboratorio, medicina clinica y salud publica;
pero la complejidad en cada esfera es creciente. Diversos estudios han
mostrado que ese propdsito se enfrenta a, por ejemplo, escasas capacidades
de gestién del conocimiento (dados los altos volimenes de evidencia
de investigacién producida constantemente, acceso a esa evidencia-
resultados, tiempo para leer, entender, evaluar y aplicar esos resultados),
desincentivos financieros (Straus et 4/, 2011), insuficiencia de recursos
y espacios donde se concentren pacientes, datos, infraestructura y
tecnologia para que los investigadores puedan realizar ensayos clinicos
en colaboracién con grupos interdisciplinarios (Valdespino, 2010),
inadecuadas condiciones econdmicas y juridicas y la falta de una visién
integral que tome en cuenta el contexto social y cultural del paciente
(Robles-Diaz, 201 1).

Si bien el constructo ain estd en desarrollo, la idea central de
llevar el “laboratorio a la cama del paciente”, o “las necesidades
del paciente al laboratorio”, se inserta en las diversas definiciones
de medicina traslacional, conocimiento traslacional/traduccional,
investigacién traslacional. En las diferentes definiciones lo mas
importante se centra en las misiones, los procesos y valores compartidos
entre los actores en la consecucion de mejorar la calidad de vida de las
personas. En la literatura se exponen al menos los siguientes tipos de
investigacion traslacional (Contreras ez al., 2014):

e Tipo 1: Transferencia de conocimiento de la investigacion
bésica a la préctica clinica (por ejemplo, firmacos y dispositivos
médicos).
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e Tipo 2: Transferencia de conocimiento de la investigacion clinica
a la prictica clinica (por ejemplo, modelos y tecnologias de
interpretacién de pruebas de diagnéstico).

e Tipo 3: Transferencia de la practica clinica a la salud publica (por
ejemplo, estudios de salud global, epidemiologfa).

La utilidad del conocimiento aplicado tiene ciertas caracteristicas,
tales como su relacién con necesidades prioritarias de salud, el grado
de generalizacién, y la facilidad de su aplicacién y evaluacién. En
algunos casos el conocimiento cientifico de la investigacion clinica
podrd trasladarse a dispositivos médicos, técnicas de prevencion,
diagndstico y tratamiento de enfermedades, en modelos de rehabilitaciéon
y administrativos, y valorizarse a través del mercado (Contreras ez 4/,
2014); en otros casos, esa valorizacién se dard por otros mecanismos de
apropiacidn social, tal como se ilustra mas adelante. En cualquier caso, el
conocimiento creado debe madurar y acompafarse con mecanismos de
validacién de la evidencia encontrada en la investigacion y en la préctica
clinica (Lifshitz, 2009; Straus e 4., 201 1).

Mecanismos de coordinacion institucional o arreglos institucionales

Estudios previos han mostrado que la correlacién entre la investigacion,
creacion, difusion, adopcidn, uso del conocimiento y la mejora sustancial
en las organizaciones, las regiones, la competitividad, el crecimiento y
desarrollo econdmico no siempre es positiva en el tiempo (véase, por

ejemplo, Conceicao ez al., 2001; Rodrik, Subramanian y Trebbi, 2004), 1
pues se han evidenciado cortocircuitos debido a las debilidades, brechas,
inconsistencias o barreras tanto a nivel micro, como meso y macro (Torres
y Castellanos, 2019).

Las relaciones entre los procesos de creacién y movilizacién del
conocimiento se pueden explicar desde una perspectiva institucional,
particularmente, con el concepto de modos de coordinacién institucional
o arreglos institucionales. Este trabajo parte de la premisa de que en
campos emergentes del conocimiento como la nanomedicina catalitica
existen brechas y rigideces institucionales en esos procesos.

Partimos del concepto de instituciones, el cual se ha definido de
distintas maneras, por ejemplo, como reglas del juego que constrifien
y moldean la interaccién humana (North, 1990; 2005); son una
regularidad general del comportamiento social de los agentes (Schotter,
1981; Nelson y Sampat, 2001); también son el marco en el que ocurren
diversos arreglos institucionales, pues al proporcionar estructuras de
interaccién e incentivos, reducen la incertidumbre y el oportunismo
(Sampedro y Ojeda, 2018).

Diversos autores han caracterizado a los arreglos institucionales como
una categoria analitica crucial para analizar las instituciones, los procesos
de cambio y evolucién institucional. Esta categoria provee los incentivos
a los individuos para coordinarse con otros en formas mutuamente
productivas (Yan, 1991), constituyen un conjunto de reglas que permite,
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por medio de la negociacién politica, que los actores realicen sus
intercambios (econdmicos y politicos), y generan los incentivos para que
los principales grupos sociales establezcan acuerdos bésicos (Ayala, 2001).
El tipo particular de arreglos institucionales en una sociedad [o sector
institucional] influye en los estilos de innovacién (Hollingsworth, 2000),
y las transformaciones en esos arreglos son determinantes del cambio
institucional.

En esta logica, los arreglos institucionales configuran estructuras de
gobernanza pues permiten la coordinacién entre los diferentes actores.
Estos arreglos son modos de organizacion y coordinacién (formales e
informales), y consisten en diversos tipos de jerarquias (por ejemplo,
la empresa o el estado), redes, asociaciones o comunidades y mercados
(véase, por ejemplo, Hollingsworth y Boyer, 1997).

Cada sector econdmico se coordina y configura a través de diversos
arreglos institucionales, y éstos son, segin Hollingsworth (2000),
determinados por las propiedades fundamentales de las instituciones, es
decir, por las normas basicas, reglas, convenciones, habitos y valores de una
sociedad. Anos atrds, Shepsle (1989) argumentd que estas propiedades
configuran las preferencias de los actores, influyen en el tipo de decisiones
tomadas, y en como la informacién es procesada y estructurada.

Los arreglos institucionales articulan las propiedades fundamentales de
las instituciones y el desarrollo de los distintos sectores institucionales
tanto publicos como privados y sociales (por ejemplo, los sectores
industrial, educativo, cientifico y tecnoldgico, entre otros). Sin embargo,
esas propiedades cambian muy lentamente a lo largo del tiempo, y aunque
en ciertas circunstancias los arreglos institucionales pueden disenarse e
implementarse en el corto plazo, los cambios en el comportamiento de los
actores (econdmicos, sociales, politicos) son graduales en el tiempo.

En la literatura sobre arreglos institucionales hay poca evidencia
empirica sobre su operacionalizacién, sin duda, estudios recientes han
hecho aportes significativos al analizar algunas industrias. Por ejemplo,
a nivel sectorial, Ojeda (2020) analizé las formas de contratacién y
la organizacién del trabajo como categorias analiticas para explicar las
interacciones observadas entre productores y jornaleros agricolas en
un caso particular en México, el estudio aportd evidencia sobre cémo
estos actores diseminan la informacién relacionada con las reglas que
deben regir el juego de la cooperacién conjunta enmarcada en una
serie especifica de acuerdos institucionales. Desde la perspectiva del
sistema nacional de innovacién, Kwon y Motohashi (2017) analizaron el
concepto de acuerdos institucionales a partir de las relaciones comerciales
institucionalizadas de largo plazo (y de cooperacién entre los actores) en
Japény de corto plazo (marcados por un individualismo generalizado) en
Estados Unidos para explicar las ventajas y desventajas en el desempefo
innovativo y competitivo. En economias de mercado coordinadas como
la japonesa, las relaciones comerciales de largo plazo han beneficiado en
buena medida a sectores donde la innovacién incremental es crucial,
mientras que en economias de libre mercado como la estadounidense, las
relaciones comerciales de corto plazo han beneficiado principalmente
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a industrias donde la innovacién radical es crucial (por ejemplo, la
biotecnologia).

Estructura comeptualy analitica

Las categorias analiticas mds importantes para explicar los procesos
de creacién de conocimiento son las siguientes: la epistemologia y su
contexto de aplicacion, la organizacién del trabajo multi-transdisciplinar,
los valores y normas (formales e informales) en las actividades
de investigacién. Las categorias para explicar la movilizacién del
conocimiento son las siguientes: la coordinacién entre las actividades
cientificas y clinicas, las actividades de aplicacién del conocimiento para
la solucién de problema de salud, y el mecanismo de validacion.

Finalmente, las categorias para explicar los arreglos institucionales
son las siguientes: 2) los mecanismos formales en el sector salud, tales
como los contratos, protocolos, la normatividad organizacional y las
leyes y normas sectoriales; 6) los mecanismos informales tales como las
précticas de colaboracién informal y los valores sociales compartidos.
Estos mecanismos son el resultado de la coordinacién y consenso
(explicito o tacito) entre diversos actores.

Algunos mecanismos especificos como las leyes y la normatividad
sectorial son exégenasy definidas “desde arriba” (nivel meso-macro), otros
como los protocolos o los valores sociales compartidos y la percepcién
de los actores son endégenos y definidos “desde abajo” (nivel micro). La
implementacién de esos mecanismos puede encontrarse con obsticulos
para movilizar el conocimiento desde la ciencia basica (modo 1) hacia
dmbitos de aplicacién (modo 2), lo cual se traduce como brechas
institucionales. De tal forma que esos mecanismos inciden en el uso o
aplicacién del conocimiento y muestran las inconsistencias y rigidices
institucionales para el caso en particular. Estas relaciones conceptuales y
analiticas se ilustran en la figura 1.

-Mecanisma farmal
(leyes, mormas)
-Mecanismo informal
(picticas, percepcim de bos sotores)
Ambitos
de
-Mecanismo formal aplicacion
(contratos, protocolos clinicos, normatividad '

organizacional)
=

Arreglos institucionales en un contexto de creacion y movilizacién del conocimiento
Fuente: elaboracién propia.

-Mecanismo informal

priicticas, valores sociales compartidos)

Figura 1.
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MATERIALES Y METODOS

En este trabajo se utiliza como estrategia de investigacién el estudio de
caso de tipo exploratorio. Para Phillips y Pugh (2001) y Yin (2003) esa
estrategia permite abordar un problema del que se sabe poco, se examina
qué teorias y conceptos son apropiados, se elaboran nuevos conceptos y
en algunos casos nuevas metodologias, lo que permite expandir la frontera
del conocimiento. Esta estrategia de investigacién es apropiada cuando
preguntas del tipo ¢como? y ¢por qué? se responden en el contexto de
un fenémeno actual usando multiples fuentes de evidencia (Lee, 1999;
Yin 2003). El proyecto de nanomedicina catalitica analizado desde la
perspectiva de los modos de produccién de conocimiento y los arreglos
institucionales es un fenémeno contemporaneo en el contexto de la
ciencia en México y una experiencia apropiada para ser analizada a través
de un estudio de caso.

El caso es el grupo de investigacién del Laboratorio de Nanomedicina
y Nanotecnologia de la Universidad Auténoma Metropolitana Unidad
Xochimilco (UAM-X); la unidad de analisis es el proyecto de nanomedicina
catalitica orientado al desarrollo de dispositivos médicos para atender
heridas crénicas generadas por la diabetes, como el pie diabético.
La seleccién del caso es representativa dentro de los laboratorios de
nanomedicina desarrollados en la UAM y en las universidades pablicas en
México. El caso nos otorgé suficiente informacién relacionada con las
categorias analiticas y la premisa central del trabajo.

Las fuentes principales de evidencia empirica fueron entrevistas
sistemdticas y documentos publicados. Los datos se obtuvieron entre
2016y 2019 a través de 8 entrevistas con la directora del Laboratorio de
Nanomedicina y Nanotecnologia y otras personas clave (investigadores
que se encuentran adscritos al Laboratorio de Nanomedicina y
Nanotecnologia de la UAM-X y participan en el proyecto de pie diabético,
investigadores externos a la UAM-X, tales como médicos que laboran en la
Clinica de Diabetes de la Ciudad de México, y funcionarios tanto de la
Comisién Federal parala Proteccidn contra Riesgos Sanitarios [ Cofepris]
como de la UAM-Xochimilco. El uso de preguntas similares a diferentes
informantes fortalece la validez del analisis (Yin, 2003). Esta informacién
se complementé con la revisién de documentos de trabajo, tales como:
bitdcoras de los cientificos, reglamento de la Cofepris, reglamentos de
los comités de ética y comités cientificos de los institutos publicos de
salud: Hospital General de México, Instituto Nacional de Neurologia y
Neurocirugia e Instituto de la Diabetes de la Ciudad de México.

Operacionalizacidn analitica

La operacionalizacién de las categorias mas importantes para explicar la
creacién y movilizacién del conocimiento y los arreglos institucionales se
muestra en las tablas 1y 2, respectivamente. Estas categorias se derivan de
la revision de los cuerpos de literatura mostrados en el apartado previo.
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Tabla 1.
Operacionalizacién de la creacién y movilizacién del conocimiento
Dimensién Categoria analitica Indicador
Contexto de aplicacién (creacion  de
Eptstemologia conocimiente motivada por la solucién
de problemas sociales).
Crearitn de
conocimiento Organizactén del trabajo Jerarquia de las relaciones
Multi-transdisciplinar.
Viston social compartida.
Valores y normas
Objetivos soriales del proyecto.
Bidireccional, COOPETacton entre
Coordinacién imvestigacion bésica y aplicada (clinica).
Movilizacion del Procesos colaborativos entre agentes.
conocimiento Aplicacitn Desarmolloyf uso de dispositivos.
Valilacktn Mercado ws. no mercado (aproplacion

social, confianza, mejora de 1a salud).

Fuente: elaboracién propia.

Dimensitn

Mecanismos formales

Tabla 2.
Operacionalizacién de los arreglos institucionales

Categoria analitica Indicador
Legislacidn del marco europen para
nanoparticulas.

Leyesy normas sectoriales Guia de buenas pricticas de fabricacion
de medicamentos.

MNormatividad Legislacidn universitarna.

organizacional Lineamientos.

Carta de consentimiento informado.
Carta de confidencialidad.
Protocolos Protocolo clinico y de investigacion.

Contratos

Mecanismos
informales

Coordinaciin cuasl-simétrica.
Hibitos y costumbres de los actores.

Practicas informales

Valores compartidos Confianza.

Fuente: elaboracién propia.

Por cuestiéon de espacio, en este articulo se profundiza en los
mecanismos de coordinacidn institucional (formales e informales) entre
la creacién de conocimiento (modo 2) y su movilizacién hacia un 4mbito
de aplicacién concreto (modelo de traslacién tipo 1).

RESULTADOS

Breve historia de la creacidn de conocimiento y el desarrollo de un dispositivo
médico

El dispositivo médico NanoGel para el tratamiento del pie diabético
tiene sus fundamentos clinicos en una nueva rama de la ciencia de
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la salud llamada nanomedicina catalitica, nombrada por la Dra. Tessy
Lépez Goerne y definida como la obtencién de nuevos biocatalizadores
inorganicos, selectivos funcionalizados, no téxicos y biocompatibles
para romper enlaces carbono-carbono y carbono-nitrégeno de ADN
de células principalmente cancerigenas, mediante la utilizacién de la
técnica sol-gel. Este nuevo campo es el resultado del trabajo multi-
transdisciplinar entre: fisicoquimica, nanotecnologia, nanomedicina,
cinética, quimica, fisica, el uso de métodos de catdlisis (por la técnica
sol-gel), procesos fisico-bioldgicos, simulaciones matematicas, entre otras
técnicas. Algunos conceptos y métodos desarrollados en otras disciplinas
ahora son utilizados por este campo. De alguna manera, es el resultado
de la movilizaciéon del trabajo disciplinar hacia el trabajo multi-
transdisciplinar.

La nanomedicina catalitica se fundamenta en la ciencia basica sobre
catalisis, sintesis y caracterizacién de nanoparticulas por el método sol-
gel realizada por la Dra. Lépez en el laboratorio de la UAM-Iztapalapa
a principios de la década de los ochenta. Con este método un sélido
se transforma en gelatina y se producen nanoparticulas que aceleran el
proceso de regeneracion celular.

En las siguientes dos décadas, la Dra. Lépez desarrollé conocimiento
tecnoldgico de catalisis quimica por el método sol-gel que dieron como
resultado nanocatalizadores para la industria petroquimica, con la cual
colaboré durante 15 afos. A finales de la década de los noventa descubrié
que la estructura molecular de los elementos, ie., las nanoparticulas,
se podian aplicar a la medicina como biocatalizadores para acelerar o
alentar un proceso quimico. En el caso de las heridas crénicas como
el pie diabético, las nanoparticulas permiten una regeneracion celular y
curacion mas répida.

A partir de ese momento (finales de la década de los noventa), las
investigaciones se centraron en la sintesis de materiales nanoestructurados
de liberacién controlada para enfermedades del sistema nervioso central,
céncer y enfermedades crénicas como el pie diabético (Ortega, 2019).

Los avances tecnoldgicos permitieron que en 2007 se desarrollara un
dispositivo médico (cicatrizante en polvo) para heridas de pie diabético.
Las primeras aplicaciones en humanos se realizaron en los siguiente 3
afios de manera experimental en el Laboratorio de Nanotecnologia y
Nanomedicina de laUuAM-X? (ya se contaba con los estudios en células, in-
vitro, en animales y toxicoldgicos).

De esta manera surge el dispositivo médico con un objetivo muy claro:
solucionar problemas de salud de la poblacién con diabetes en el tercer
nivel de prevencién,? es decir, de la poblacién que por complicaciones de
la enfermedad tiene heridas crénicas como pie diabético. La orientacién
social de la ciencia ha marcado el desarrollo del dispositivo, desde su
concepcion en laboratorio hasta su aplicacion en pacientes. Las palabras
de T. Lépez, investigadora principal, ilustran lo anterior, “No tiene
sentido hacer ciencia si no es en beneficio social” (comunicacién personal,
2018).
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1980’s

El NanoGel es un producto con mas de tres décadas de investigacion,
cuenta con una patente registrada en 2013 ante el Instituto Mexicano
de la Propiedad Industrial [1MP1] sobre particulas nanoestructuradas. En
la actualidad, el dispositivo médico tiene un 100 % de efectividad en la
curacion del pie diabético, acttia con precisién en los tejidos danados.
4 La figura 2 muestra las etapas mds importantes en la evolucién de la
investigacion.

1990’s 2000’s 2007 hasta 2010 2013 2016

Catélisis, sintesis,
caracterizacibn de
particulas por el
método sol-gel

Biocatalizadores
para acelerar o
alentar un proceso Dispasitive Patente
quimico en midico: registrada sobre
medicina Cicatrizante en particulas
(regeneracian polve para pie nanoestructura-
celular) diabético das

Nanocatalizadores Sintesis de Aplicaciones en Nacela
para la industria materiales humanos startup como
petroquimica nanoestructurados (estudios previos asociacién

de liberacion en células, civil
controlada para in-vitro, en
enfermedades del animalesy
sistemna nervioso raxicolgicos)
central y cancer

Figura 2.

Etapas evolutivas del conocimiento basico hacia un 4mbito de aplicacién

Fuente: elaboracién propia
Mecanismos de coordinacion en la creacion de conocimiento (modo 2)

La nanomedicina catalitica es un campo multidisciplinario que se
configura por las relaciones entre investigadores de distintos campos
disciplinares. Los cientificos se articulan a través del lenguaje de la
catdlisis quimica por el método sol-gel y la nanociencia. Ortega (2019)
identificé que, hasta el 2018, el grupo de trabajo estaba integrado por
14 investigadores de diversas dreas disciplinares, 6 investigadores de
areas aplicadas (como nanotecnologia) y 8 médicos especialistas. Con
una perspectiva multi-transdisciplinar el grupo de investigacién adapta
métodos, técnicas y formas de organizacién del trabajo.

Ortega (2019) explord el marco institucional alrededor del cual
se realiza la investigacién bésica sobre nanomedicina catalitica en el
Laboratorio de Nanotecnologia y Nanomedicina de la Universidad
Auténoma Metropolitana Unidad Xochimilco. > Enun primer nivel, los
proyectos son evaluados por las comisiones de drea del Departamento de
Atencién a la Salud y aprobados por el Consejo Divisional de la Divisién
de Ciencias Bioldgicas y de la Salud tomando en cuenta los lineamientos
divisionales. Estos lineamientos tienen como marco general la Legislaciéon
Universitaria.

Las reglas escritas (por e¢jemplo, los linecamientos de las 4reas de
investigacién) ain son, en varios casos, conﬁguradas para proyectos
disciplinares, es poco comtn que haya lineamientos para proyectos
multi-transdisciplinarios. Sin embargo, la directora del laboratorio y
su equipo han encontrado formas para realizar la investigacién, por
ejemplo, reestructurando los objetivos del proyecto para que sean
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evaluados desde una perspectiva disciplinar aunque sean claramente
multi-transdisciplinarios.

En un segundo nivel se encuentra el marco institucional del sector
salud y sus respectivas leyes, reglamentos, normas, etc., que regulan las
actividades de investigacién cientifica bdsica y aplicada, asi como las
actividades de distribucién y comercializacion de los dispositivos médicos
y productos generados.

Ambos niveles institucionales definen las reglas del juego en materia
de desarrollo, evaluacién, regulacién y financiamiento de los proyectos de
investigacién en salud.

Para la evaluacién de proyectos relacionados con la salud hay dos
drganos externos a la UAM que son importantes: Cofepris y el Consejo
Nacional de Ciencia y Tecnologfa [Conacyt]. El primero tiene entre
sus funciones dar autorizacién sanitaria a los protocolos clinicos o de
investigaciéon en materia de salud que involucren la participacién de
seres humanos, de acuerdo con el marco juridico nacional aplicable. El
segundo otorga financiamiento para actividades directamente vinculadas
al desarrollo de la investigacién cientifica, tecnoldgica y de innovacién
(Conacyt, s.f.).

Actualmente en México aun es incipiente la regulacién especifica
para la investigacién en salud basada en nanomedicina catalitica, las
normas para la investigacién se toman y adaptan de la nanotecnologia
y de la legislacién del marco europeo en materia de uso y seguridad de

nanoparticulas.® Una de las razones es el surgimiento de la nanomedicina
catalitica como nuevo campo de conocimiento vy la falta de evaluadores
de pares extendidos que evalten tanto la dimensién cientifica como
la aplicada. De alguna manera, estos vacios también existen en los

mecanismos de financiamiento, pues generalmente se otorga por areas o

disciplinas.”

La movilizacién del conocimiento hacfa dmbitos de aplicacién
enfrenta diversas limitaciones regulativas ya que las reglas formales
para la nanomedicina ain no estdn claramente definidas. Los proyectos
aprobados se sustentan en los marcos regulatorios de la biotecnologia
y de la legislacién de la Comunidad Europea en materia de uso y
seguridad de nanomateriales, nanoparticulas o biocatalizadores aplicados
a la nanotecnologfa. Dado esto, la Dra. Lépez generé nuevas formas
de trabajo y colaboracién entre los actores involucrados basadas en la
adaptacion de métodos y técnicas de otras disciplinas a la nanomedicina
(por ejemplo, el método sol-gel del 4rea de la quimica) y la construccién
de confianza y cédigos de ética. Las relaciones de amistad y confianza
con funcionarios de Cofepris y Conacyt fueron posibles debido al
entendimiento comun sobre el uso de la nanomedicina para solucionar

problemas de pie diabético (Ortega, 2019).
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Mecanismos de coordinacion en la movilizacion del conocimiento (traslacion

tipo 1)

La aplicacién de los dispositivos médicos en humanos es regulada por los
hospitales en los que se aplica el dispositivo y por agentes externos como
Cofepris. La aplicacién de NanoGel para heridas crénicas como el pie
diabético toma como base la regulacién de los protocolos de investigacién
para seres humanos.

Al interior de los hospitales publicos, el Comité de Ftica en
Investigacion es el 6rgano evaluador de los protocolos de investigacion,
el cual debe ser auténomo e interdisciplinario. Dicho comité asegura
que los protocolos de investigacién en los que participan seres
humanos cumplan con los altos estdndares cientificos y éticos, evalua
su relevancia social, las condiciones en las que se aplicard y los riesgos
asociados que deben ser siempre minimos. En general, el protocolo de
investigacién describe las caracteristicas del paciente participante en las
pruebas del dispositivo médico, las caracteristicas de la enfermedad, los
procedimientos, medicamentos, dosis, duracién de la intervencion, etc.
Ese mecanismo es el puente crucial que permite aplicar el conocimiento
cientifico en humanos, sin la aprobacién de esos protocolos no se pueden
realizar estudios clinicos formales en seres humanos.

Los protocolos de investigacién para la aplicacién del cicatrizante en
pie diabético fueron evaluados, en un primer momento, en el Instituto
Nacional de Neurologia y Neurocirugfa “Manuel Velasco Sudrez” (INNN)
en 2004.

Después de las primeras aplicaciones de ese cicatrizante en UAM-X y en
el INNN, entre 2013 y 2015 se generd un protocolo de investigacién entre
la uaM-X y la Clinica de la Diabetes de la Ciudad de México para aplicar
el dispositivo médico en pacientes con pie diabético. Un ano después, en
2016, el cicatrizante en polvo se sustituy6 por el NanoGel.

Por otro lado, la Cofepris otorga los permisos para aplicar el dispositivo
médico en humanos a nivel nacional, asi como para su comercializacién,
lo cual no es fécil, implica costos, tiempos y una trayectoria de aprendizaje
en la gestién que los miembros del Laboratorio de Nanotecnologia y
Nanomedicina de la UAM-X atn estin construyendo. En Cofepris se
requiere la aprobacién de dos instrumentos: 2) Registro Sanitario de
Dispositivos Médicos y ) Guia de Buenas Précticas de Fabricacién de
Medicamentos.

Para que Cofepris otorgue el permiso de buenas précticas de produccién, lo
primero que pide es un lugar donde producir el medicamento (dispositivo
médico). Pero ese lugar implica un gasto significativo en infraestructura y no hay
mecanismos de fondeo iddneos para proyectos de ciencia bdsica con orientacién a
la aplicacion. El proyecto se ha financiado con capital 4ngel (prestamos familiares
y de amigos). El permiso de buenas pricticas cuesta alrededor de 80 mil pesos,
el de comercializacién 12 mil pesos (Director General de Laboratorios de
Nanomedicina, comunicacién personal, 2018).

Hasta ahora, los protocolos han sido evaluados y autorizados en pocos
hospitales (INNN, Clinica de Diabetes, Hospital General de México), y
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mientras no se tenga el permiso de Cofepris se realizard un protocolo por
cada hospital en el que se desee aplicar el dispositivo médico.

Con el objetivo social de trasladar la ciencia al paciente, la Dra.
Lépez y parte de su equipo de trabajo decidieron en 2016 crear una
startup de base tecnoldgica, Laboratorios de Nanomedicina A.C. El
modelo de negocio de este laboratorio se caracteriza por ofrecer una
consulta y el dispositivo médico a cambio de un donativo, es decir,
los usuarios no pagan el producto sino la consulta “[...] y firman una
carta de consentimiento informado donde aceptan el protocolo, y el
producto es gratis” (Director General de Laboratorios de Nanomedicina,
comunicacion personal, 2018). El producto propiamente no se vende.
“Todo es donacidn, los pacientes estdn conscientes, no hay una sola
persona que no pueda acceder a este tratamiento [...] para ello se
necesita un equipo multidisciplinario (mercadélogo, abogado, financiero,
gestor ante Cofepris, médicos, cientificos, etc.) para gestionar y aplicar
la tecnologfa” (Director General de Laboratorios de Nanomedicina,
comunicacion personal, 2018).

Una vez que se monta el laboratorio, es decir, la unidad de produccién
(el cual tarda alrededor de 3 afios para ser completamente operativo),
Cofepris otorga el permiso, previa evaluacién y cumplimiento de otros
requisitos. Pero esto implica mayores costos de gestion. “Para obtener el
permiso de Cofepris se necesita de €Xpertos en gestién ante esa instancia,
se tiene que contratar a un especialista [...], pero un gestor especialista
cobra arriba de un millén (de pesos), solo la gestorfa para meter los
permisos [...]” (Director General de Laboratorios de Nanomedicina,
comunicacion personal, 2018).

La comercializacidn a través de la startup implica contar con el permiso
de Cofepris y con un laboratorio para producir el dispositivo médico.
En palabras del Director General de Laboratorios de Nanomedicina:
“Para meter el permiso de buenas précticas necesitas muchos documentos,
es més, piden un drea especial donde se tengan todos los documentos
porque son miles [...], es verdaderamente complejo, ya llevo meses y meses
haciendo esos documentos, tres personas aqui, sentadas dos veces a la
semana, 3 o 4 horas, con un gestor aqui parado” (comunicacién personal,
2018).

Es decir, pasar de la ciencia basica a la ciencia aplicada implica
construir diversos puentes. “Hay muchos eslabones que al parecer no
funcionan bien, pues no hay regulacién en nanomedicina, te sometes a las
regulaciones generales de cualquier medicamento” (Director General de
Laboratorios de Nanomedicina, comunicacion personal, 2018).

Estas limitaciones no han impedido el avance en la aplicacién de la
nanomedicina catalitica. Por ejemplo, los protocolos clinicos aprobados
por el Comité de Etica en Investigacién del INNN, los protocolos de
investigacién creados en el Hospital General de México y en la Clinica
de la Diabetes de la Ciudad de México han hecho posible investigar
y aplicar el conocimiento para atender a pacientes con heridas de pie
diabético. La aplicacién directa en el paciente se ha realizado al amparo
del consentimiento informado.
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De esta manera, en el 2015 se decidi6 colaborar con cuatro clinicas para
atender a pacientes con pie diabético (Coyoacdn, Miramontes, Condesa
y Nezahualcdyotl), en 2017 se sumaron tres consultorios (en Lindavista,
Huchuetoca y Veracruz). Hasta el 2019 habia sicte clinicas para esos
pacientes (Coyoacdn, Lindavista, Iztapalapa, Atizapin, Nezahualcdyotl y
dos en Toluca) y nueve consultorios (Culiacdn, Guadalajara, Guanajuato,
Querétaro, Tepic, dos en Puebla y dos en Nuevo Ledn).

En sintesis, los modos de coordinacién en la creacién y uso/aplicacién
del conocimiento cientifico y tecnoldgico son:

o Entre los investigadores de diversas disciplinas en la creacién
del campo de la nanomedicina catalitica y para el desarrollo
del NanoGel. Mecanismos formales de articulacién: el proyecto
de investigacién, los lineamientos divisionales (en el caso de la
UAM) y la carta de confidencialidad (para la aplicacién en seres
humanos). Mecanismos informales de articulacidn: realizacién de
convenios entre médicos e investigadores basados en las relaciones
de amistad y en valores compartidos, habitos y costumbres
basados en la confianza para la creacién de conocimiento con
objetivos sociales.

e Entre el grupo principal de investigadores y las instancias
reguladoras y financiadoras (Cofepris, Conacyt) los mecanismos
de articulacién son: los protocolos y guias clinicas para aplicacién
del dispositivo médico en seres humanos, asi como el proyecto de
investigacion.

o Entre investigadores y médicos especialistas, el protocolo clinico
en seres humanos y la carta de consentimiento informado 8 son
los mecanismos de coordinacion. La confianza generada alo largo
del tiempo entre los médicos y el grupo de investigacion ha sido
y seguird siendo muy importante en la creacién y aplicacion del
conocimiento en los hospitales publicos.

Las brechas y rigideces institucionales

El caso revela que la investigaciéon y su translacién hacia dmbitos
de aplicacién tienen brechas institucionales y fallas en los modos de
coordinacién. Podemos distinguir dos niveles.

Primer nivel:

o Brechas al interior de la organizacién. Los lineamientos a nivel
de la organizacién (UAM, en este caso) muestran un desfase
con respecto a la evaluacién de proyectos de naturaleza multi-
transdisciplinar.

o Brechas entre la fase de investigacién y la fase clinica. Ambas
tienen ldgicas distintas. “Generalmente no existe un puente
entre los cientificos y los doctores y por mas que te les
acercas no te quieren escuchar porque se aburren vy el cientifico
probablemente quiere estudiar, o sea, hay un problema ahi, no
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s¢ si es falta de educacién en la carrera, no sé, pero ese puente
no existe” (Director General de Laboratorios de Nanomedicina,
comunicacion personal, 2018).

Sin embargo, cuando los actores tienen presentes ambas ldgicas, esa
brecha se diluye. “Los médicos del Instituto Nacional de Cancerologia
[Incan] en 15 dias quieren meter el protocolo para poder aplicarlo en
pacientes. Ahi estd esa apertura, es una ‘aguja en un pajar’ encontrar
a esos doctores que son abiertos a la investigacién, a este tipo
de cuestiones” (Director General de Laboratorios de Nanomedicina,
comunicacién personal, 2018).

Segundo nivel:

e Las rigideces normativas, principalmente de 6rganos reguladores
como Cofepris, pues permean de manera negativa en la
distribucién comercial del dispositivo médico. Aunque los
comités cientificos y de ética hayan otorgado los permisos
para aplicar el NanoGel en un hospital, la startup aun no ha
obtenido el permiso de Cofepris para su distribucién comercial.
“[...] todos nuestros protocolos estin aceptados por los érganos
internos de la institucién donde se lleva a cabo la aplicacion, los
comités cientificos y de ética son los que avalan los protocolos,
y éstos comités y el hospital deberian registrarlo ante Cofepris,
pero es muy complejo” (Director General de Laboratorios de
Nanomedicina, comunicacién personal, 2018).

e Asimetria de la informacién. Existen problemas en el acceso a la
informacion sobre los procedimientos institucionales para tener
el permiso.

[...] instalamos un consultorio en Coyoacdn [...] con todo el riesgo que conlleva
empezar a aplicar un proyecto de estos sin un protocolo en Cofepris, ¢por qué
no tenfamos el protocolo en Cofepris?, porque ni sabiamos que necesitdbamos un
protocolo en Cofepris, 0 sea, no somos especialistas. Empezamos a investigar todo,
es bastante complejo. Ayer me hablé una doctora de Culiacin porque no sabe
qué permiso se necesita para poner su consultorio; ya hablé 10 veces a Cofepris,
a la Secretarfa de Salud y no es claro cudl es el permiso que debe tener [...]
verdaderamente es conflictivo saber cudl es la informacién [...] no hay acceso a
esa informacidn, es bien complejo, sin ser un experto, en Cofepris acceder a la
informacidn [...] tienes que contratar a un especialista, no hay manera de que lo
hagas por tu propia mano, es muy complejo y no hay proyectos ni estrategias ni
formas de comunicacién” (Director General de Laboratorios de Nanomedicina,
comunicacién personal, 2018).

La forma en que el equipo de la startup ha cubierto parcialmente
esas brechas ha sido con trabajo colaborativo y coordinado entre los
actores participantes, uso del capital relacional, comunicacion efectiva y
una visién y compromiso social de conjunto, los valores que soportan
esto son: la ética profesional, las relaciones de amistad y confianza, asi
como el trabajo en equipo. En la Ciudad de México se ha podido
avanzar “porque se han construido relaciones politicas y de amistad a lo
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largo del tiempo” (Director General de Laboratorios de Nanomedicina,
comunicacion personal, 2018).

DISCUSION Y CONCLUSIONES

En este articulo se explicaron los mecanismos de coordinacién
institucional que articulan los procesos de creacién y movilizacion del
conocimiento para la solucién de un problema de salud asociado con la
diabetes. Desde una perspectiva institucional, se demostrd la existencia
de una débil relacién entre ciencia y sociedad en el campo emergente
de la nanomedicina catalitica pues hay relativamente menores esfuerzos
institucionales de fomento a la ciencia aplicada, y mayores hacia la ciencia
bésica.

Los resultados muestran una tensién estructural entre los sistemas de
reglas formales (de nivel macro) e informales (de nivel micro). Es decir,
el sistema de reglas informales que se crea en el grupo de investigacién
multidisciplinar que trabaja bajo un modo 2, y que es apoyado por la
movilizacién del conocimiento a partir del uso de un modelo traslacional
tipo 1, es afectado por un sistema de reglas formales que ha sido disefiado a
nivel macro para un paradigma de la ciencia basado en un modo 1. Ambos
sistemas estdn débilmente acoplados. Este resultado refuerza la premisa
planteada por algunos autores como Thorén y Brian (2016) y Gibbons
et al. (1994), quienes plantearon tensiones entre las ldgicas institucionales
del modo 1y modo 2, pero a diferencia de sus planteamientos, en nuestro
articulo se hacen explicitos los mecanismos de coordinacién institucional,
formales e informales, sus dimensiones y su operacionalizacién en la
produccién y movilizacion del conocimiento en un caso particular.

A nivel micro, el estudio revela un tipo de configuracién institucional
modo 2 relativamente acoplada que emerge de la evolucién del modo 1,
afectando las estructuras y los procesos de creacion y uso del conocimiento
con un enfoque multi-transdisciplinar, intensificando las interacciones
entre la ciencia, la tecnologia y las demandas sociales. Esta transformacién
implic6 més de dos décadas de investigacion aplicada y la configuracién
de arreglos institucionales especificos entre la comunidad cientifica
(investigadores bésicos y clinicos).

Sin embargo, a nivel meso (sectorial) la evidencia empirica muestra
que existe una desarticulacion entre el marco institucional y regulatorio
y los procesos de creacién y movilizacién del conocimiento cientifico
orientado a resolver problemas de salud, es decir, a este nivel hay un
marco institucional y una regulacién imperfecta. Si bien la evolucién de
las ciencias ha permitido el surgimiento de la nanomedicina catalitica para
atender problemas concretos de salud, no se desarrollé al mismo tiempo
un sistema de reglas especifico que habilite sus logros y objetivos.

Ambos niveles coevolucionan, aunque a diferentes ritmos. Los
elementos micro-institucionales a nivel organizacional (normas, pricticas
formales e informales) se reproducen y desarrollan relativamente mds
rapido que los elementos meso-macro-institucionales. La literatura
sobre institucionalismo sostiene que los marcos institucionales cambian
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mids rapido que las pricticas y hébitos de los agentes (North, 2005;
Hollingswort, 2000), pero este caso devela que no siempre es asi.

Por otra parte, los elementos de la inter-multi-transdisciplina, el trabajo
colaborativo y coordinado, la construccién de lenguajes que articulan
diferentes disciplinas, la integracién de conceptos y epistemologias para
alcanzar intereses colectivos planeados, estin flojamente sincronizados
con los ambitos de la evaluacién de proyectos de esta naturaleza, y mas
aun, con su regulacién. Latentemente hay una limitada coordinacién,
sincronizacién y ausencia de una profesionalizacién en las précticas de
la regulacién. Esto requiere de un redisefio institucional y el desarrollo
de un lenguaje entre la ciencia y la politica publica y practicas regulativas
(entre la comunidad cientifica y Cofepris y Conacyt, por ejemplo)
para el nuevo campo dentro de un marco institucional que debe
ser mas consistente. Esto aportaria incentivos para desarrollar mejores
mecanismos de coordinacidn y acotar las brechas entre la investigacién
bésica y la investigacién aplicada, darfa mayor certeza a los agentes y
reduciria las asimetrias de la informacién.

La anterior prescripcién normativa levanta la discusion sobre cémo
se evaltan (quiénes, con qué instrumentos) y financian los proyectos
inter-multi-transdisciplinares cuando las estructuras meso-macro estin
articuladas para campos disciplinares o paradigmas de creaciéon de
conocimiento modo 1. Las instituciones y sus marcos normativos y
regulativos estdn articulados para eso. Asi que, este fendmeno tiene “todos
los ingredientes de un clisico problema de politica publica” (Hodge
y Bowman, 2012). Se requiere de un redisefio constante del marco
institucional.

Esta  investigacion también  permite  plantear  problemas
interrelacionados, por ejemplo, las universidades y los centros e institutos
publicos de investigacion son un lugar privilegiado para la investigacién
bésica debido a que proveen “entornos libres de prejuicios y presiones
comerciales y politicas” (Balconi, Brusoni y Orsenigo , 2010), mientras
que las empresas son el lugar predominante para el desarrollo tecnoldgico,
pero, ¢quién debe orientar y fomentar la vinculacién entre ambos?, ¢con
qué propdsitos y alcances? En nuestro caso concreto, se percibe una
tension estructural entre el modelo de creacién de conocimiento (cientifico
y tecnoldgico) basado en la nanomedicina catalitica versus otros modelos
de creacién de conocimiento, tal vez mejor apropiados tanto por la esfera
politica como por los médicos y pacientes, asi como por las estructuras
organizacionales e institucionales que lo acompanan. Algunos campos
del conocimiento maduros (consolidados) y la difusién de sus resultados
estdn quizd mejor apropiados debido a las caracteristicas del modelo
epistémico de creaciéon de conocimiento, a sus marcos institucionales y
regulativos, debido incluso a las caracteristicas de un tipo de enfermedad
de la poblacién mexicana que se atiende con los resultados derivados de
€s0s campos.

Finalmente, un tema de debate actual plantea preguntas sobre cémo
otros campos cientificos y tecnoldgicos anteriores han ampliado las
desigualdades sociales, econdmicas y politicas (Hodge y Bowman, 2012),
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la nanomedicina catalitica, el dispositivo médico y el modelo de negocios
implementado para su difusion (a través de la startup), ast como la visién
y valores de éste modelo intentan ir en sentido contrario. En modelos
tradicionales de creacién de conocimiento el mercado es el principal
legitimador de la creacion y la calidad del conocimiento (Casas, 2004;
Nowotny ez al., 2003), pero esta investigacion revela que hay otros
mecanismos de validacién que no necesariamente estan anclados a un
vector de precios sino a los efectos sociales de curacion de enfermedades
para una parte de la poblacién que no tendria oportunidad via el mercado.
En este sentido, la poblacién usuaria de los dispositivos médicos puede,
independientemente de su dotacién de recursos, acceder a los resultados
del conocimiento cientifico y tecnoldgico a través del dispositivo médico.
La startup, que es al mismo tiempo un modelo de coordinacién de las
necesidades de los pacientes y las “ofertas” de la comunidad cientifica,
permite eso.
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Notas

[1] Conceigio ez al. (2001) argumenta que en los paises desarrollados se ha concentrado
la produccién de conocimiento debido, entre otros aspectos, a los esquemas de
derechos de propiedad, pero siguen vigente los problemas de difusién y socializacién del
conocimiento en una forma ampliada.

[2] Creado en 2004.

[3] La prevencién primaria tiene como objetivo evitar el desarrollo de la diabetes, la
prevencion secundaria trata de evitar las complicaciones de la diabetes y la prevencién
terciaria trata de curar las enfermedades derivadas como el pie diabético para evitar
amputacion.

[4] Eldispositivo médico también ha sido probado para cicatrizar otras heridas crénicas
como: ulceras varicosas, llagas por presion, fistulas, heridas quirtrgicas, infecciones en la
piel y psoriasis, con el mismo nivel de efectividad.

[5] Véase http://www2.xoc.uam.mx/oferta-educativa/divisiones/cbs/departamentos/
das/laboratorios/nanotecnologia/

[6] Entrevista al encargado de la Comisién de Autorizacién Sanitaria (CAS) de Cofepris,
8 de noviembre de 2016.

[7] Entrevista a la Dra. Tessy Lopez Goerne, directora general de Laboratorios de
Nanomedicina, con base en los lineamientos para la regulaciéon en nanotecnologia en
México publicados en el Diario Oficial de la Federacion el 1° de febrero de 2017.

[8] Articulos 6 y 8 del Cédigo Civil del Distrito Federal 2006. Ley General de Salud art.
102. Convenio sobre los derechos del hombre y la biomedicina emitido por el Consejo
de Europa el 4 de abril de 1997 modificado en 2002.
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