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Resumen

El presente documento tiene como objetivo identificar los procesos de caracterizacién quimica
superficial de materiales, que necesita el mercado de la industria de dispositivos médicos, para evaluar
el potencial mercado que podria tener éste en dicha industria.

Se realizaron entrevistas y visitas informativas a las empresas, para determinar sus necesidades
en caracterizaciones quimicas de la superficie. Esto serd un primer abordaje para promover el
encadenamiento productivo y la diversificacion de los servicios que puede brindar el pais.

Como resultado se obtiene que hay un gran desconocimiento técnico en el pais relacionado al
alcance de estas técnicas de caracterizacion superficial algunos de los problemas rutinarios, que las
empresas expresaron tener, asi como la innovacion tecnoldgica podrian ser abordados si existiese el
servicio en el pais con las debidas acreditaciones para estos ensayos.

Palabras clave:

Caracterizacién superficial, dispositivos médicos, Espectroscopia Fotoelectrénica de Rayos X
(XPS), encadenamientos productivos.

Abstract

The aim of this document is to identify process where chemical characterization of materials
is needed in the medical device industry. Inquest and informative visits were applied to determine
the industry needs on chemical surface characterization.

@' R Fsta obra estd bajo una Licencia de Creative Commons. Atribucion - No Comercial - Compartir Igual
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This work is a first approach to promote the production linkages and the diversification of
the laboratory services offered in Costa Rica.

The main result is that there is a lack of technical information related to the scope of these
superficial characterization techniques. Some of the usual production problems expressed by
the companies, as well as technological innovation could be addressed if the laboratory service
in the country existed with the proper accreditations.

Keywords:
Surface characterization, medical devices, X-ray photoelectron spectroscopy (XPS), production
linkages in Costa Rica.
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1. INTRODUCCION

Durante la ultima década, Costa Rica ha sido participe de un constante crecimiento
de la inversion extranjera directa (IED). Este se ha convertido en parte del modelo de
desarrollo del sector de manufactura., permitiendo generar oportunidades de empleo,
especialmente por el conglomerado de empresas de manufactura de dispositivos médicos.
El conglomerado se ha instalado en el pais bajo el régimen de zonas francas producen
desde Costa Rica (entiéndase manufactura, suplidores e industria de dispositivos de
capital nacional e internacional) dispositivos que son utilizados alrededor del mundo. El
sector de ciencias de la vida es hoy uno de los mds dindmicos en el pais en términos de
exportaciones y empleo. La llegada de empresas en este sector ha crecido nueve veces
desde el afio 2000 al 2015, pasando en el 2000 de 8 empresas del sector a 68 que se
contabilizaron en el 2015. (CINDE, 2017) Ademas 6 de las 10 empresas de dispositivos
cardiovasculares mds grandes del mundo cuentan con plantas de operaciones en Costa
Rica, (CINDE, 2016) siendo el segundo pais exportador de dispositivos médicos en
América Latina.(PROCOMER, Cinde, & CR biomed, 2014)

Segtn cifras de PROCOMER 2016 (Promotora de Comercio Exterior de Costa
Rica), el pais exporté $ 2500 millones en dispositivos médicos, representando el 26
% del total de las exportaciones de Costa Rica en este mismo afo, casi igualando al
sector agricola. (Alpizar, 2017) Igualmente en términos de generacién de empleo el
sector ha crecido 13 veces su tamafio entre el afio 2000 y el 2015, alcanzando més de 19
000 puestos de trabajo, segtin La Coalicion Costarricense de Iniciativas de Desarrollo
(CINDE. Se espera que las empresas de dispositivos médicos instaladas en Costa Rica
sigan creciendo y evolucionen hacia productos méds complejos, pasando de producir
dispositivos Clase I a Clase Il y Clase III (CINDE, 2017).

Aunque el pais posee ventajas competitivas que permite la llegada de mds empresas
de este tipo, hay retos que pueden frenar el avance, ya que pese a los esfuerzos realizados
para la consolidacién de este capital extranjero, no se ha logrado tener un gran impacto
en la transferencia tecnoldgica, la integracion de los productores nacionales y los
encadenamientos productivos han sido muy limitados. En un diagndstico sobre el
impacto que ha tenido la inversion extranjera directa en el pais, Cordero y Paus sefialan
como la inversion extranjera directa (IED) no ha contribuido de manera significativa
al avance de los activos de conocimiento del pais. Esto porque el aporte se ha reducido
principalmente al entrenamiento de trabajadores y a mejoras en los planes de estudio
de las principales universidades.(Cordero & Paus, 2008)

Dentro de los obstdculos que se presentan para fomentar los encadenamientos
productivos y el desarrollo de una red de suministro local mds extensa y de mayor
profundidad que logre la insercién en las cadenas globales de valor estdn: la falta de
capacitacion de empresas locales, apoyo técnico y de financiamiento para los procesos
de certificacion y adquisicion de equipo. (Govaere, 2014)

En el estudio internacional: “Cadenas Globales de Valor y diversificacion de exportaciones:
el caso de Costa Rica”, enumera desafios para reforzar la competitividad interna: como
promover encadenamientos entre empresas multinacionales y pequefias y medianas empresas;
aumentar recursos para invertir en innovacion e investigacion y desarrollo; adaptar oferta



Ingenierfa 28(1), Enero-Junio 2018: 80-95, ISSN: 2215-2652. San José, Costa Rica 83

educativa a demandas del sector productivo; superar atrasos en infraestructura, logistica y
sector energético; ampliar la institucionalidad para la politica de competitividad y lograr un
mayor apoyo a la estrategia de insercion internacional. (Ramirez, 2014)

En el 2014, CINDE realiz6 un mapeo de las necesidades de laboratorio en las empresas
de IED de manufactura avanzada y ciencias de la vida donde resaltan servicios de laboratorio
que se requieren actualmente como lo son: laboratorios de calibracién de patrones y
equipos, laboratorios de andlisis de materiales, composiciones quimicas y caracteristicas
mecénicas, laboratorio de andlisis quimicos, laboratorios de mediciones ambientales y
analisis de agua y laboratorios microbioldgicos. Todos estos requieren acreditaciones (ISO
17025) del Ente Costarricense de Acreditacion (ECA) trazables a patrones del National
Institute of Standards and Technology NIST. («Mapeo necesidades de laboratorio», s. f.)

Es en este contexto que el trabajo desea mostrar un instrumento necesario para la
innovacion y la mejora de las capacidades de investigacion. Lo anterior, a través del
establecimiento de un laboratorio de analisis en quimica superficial que promueva un
entorno mas dinamico para el desarrollo cientifico y tecnoldgico del pais. Este estudio
pretende exponer un caso especifico para colaborar con los esfuerzos realizados en el
mapeo de las necesidades de CINDE. («Mapeo necesidades de laboratorio», s. f.)

Algunos ejemplos de aplicacion de andlisis superficial en la industria de dispositivos
médicos se mencionan a continuacion:

* La colonizacion de bacterias en dispositivos médicos corresponde a una de las
complicaciones mds graves después de la implantacion. Para ayudar a inhibir este
crecimiento en los dispositivos poliméricos, se desarrollé un recubrimiento anti-
microbiano basado en guanidina, el cual se adhiere al cloruro de polivinilo (PVC).
Para analizar la zona externa del PVC recubierto y observar el comportamiento del
compuesto desarrollado en diferentes situaciones de contaminacién, los expertos
han utilizado la espectroscopia fotoelectronica de rayos X (XPS). (Villanueva, Gon-
zélez, Rodriguez-Castellén, Teves, & Copello, 2016)

* El polimetilmetacrilato, se utiliza para rellenar el espacio entre una proétesis y su hueso
circundante en artroplastias cementadas; se sabe que los problemas de biocompatibi-
lidad relacionados con la aplicacién de cemento seo limitan el éxito clinico de estos
dispositivos. Por lo tanto hay estudios que utilizan XPS para saber si hay una corre-
lacién entre los cambios de superficie y el tiempo de envejecimiento. (Brittain, 2006)

* Paraentender el origen las fallas adhesivas a menudo se requieren analisis sofistica-
dos. La ubicacién de la falla puede estar en una capa muy delgada en una interfaz.
La interfaz puede haberse contaminado durante cualquiera de los procesos utilizados
para preparar la superficie de adherencia o después. Un ejemplo clasico en el que un
agente de liberacion de silicona o dimetil siloxano o lubricante causé fallas en la inter-
faz de fritas de vidrio. Esta capa delgada de dimetil siloxano no fue detectada por dos
investigaciones previas de laboratorio, pero fue detectada facilmente en ests laborato-
rio usando el andlisis de superficie XPS. (Anderson Materials Evaluation Inc, 2015)

* Lasoluciéon de problemas de contaminacion superficial a menudo requiere el cono-
cimiento del estado quimico del contaminante. Como lo es el caso en la deteccion



84 LUNA Y RAMIREZ: Técnicas de caracterizacién superficial. Situacién y necesidades...

de cloro en la superficie, el andlisis de la informacién del fotoelectrén revela si
el cloro estd presente en forma de dcido clorhidrico o triclorobenceno. El conoci-
miento de la forma del cloro acelera la localizacién y eliminacion de la fuente de
contaminacion del proceso. (Van Zant, 2014)

El problema puntual a ser estudiado radica mapear si existen algunas de éstas
problematicas usuales en las empresas instaladas en Costa Rica, las cudles son solventadas
con técnicas de caracterizacion superficial (ensayos acreditados). Actualmente estos
ensayos no se realizan en el pafs. Se escogié previamente esta necesidad debido a su
impacto en la fabricacion y la caracterizacion de materiales.

2. INFRAESTRUCTURA

El Estado de la Nacidn se refiere al estado de la infraestructura de las unidades de
investigacién y desarrollo (I&D) como “el potencial innovador de un pais”. Esta es
definida como una variable critica en la medida en que potencia o limita la capacidad
de generar conocimiento y favorecer la vinculacién entre los distintos actores para la
ciencia, la tecnologfa y la innovacién. El estado y tipo de equipamiento, las practicas
de colaboracidn entre estos centros y los sectores productivos, proporcionan los medios
para que el personal involucrado en actividades de 1&D pueda desarrollar nuevos
conocimientos y aplicaciones que, eventualmente, serdn transferidos y usados en los
procesos productivos. (Estado de la Nacion, 2014)

Sobre los centros de investigacién (CI), PROCOMER los resalta como un actor
importante dentro de las industrias de alta tecnologia. Y resalta que los CI que son partes
de las universidades publicas de Costa Rica; no solo cumplen con un objetivo educativo,
sino que también proporcionan servicios importantes a las empresas del sector privado y
actian como apoyo para el desarrollo de nuevos productos. (PROCOMER et al.,2014)

El 80% de la investigacion de las ciencias de la vida es realizado por universidades
publicas, ya que las unidades de I+D estdn concentradas en el sector académico de estas
instituciones. (PROCOMER et al., 2014)

2.1 Capacidades Nacionales en la caracterizacion de Materiales

Las universidades estatales en Costa Rica tienen centros de investigacion (CI) que se
dedican al anlisis y caracterizacién de materiales en diversas dreas y sectores como lo son:

e CICIMA (El Centro de Investigacién en Ciencia e Ingenieria de Materiales) de
la Universidad de Costa Rica;

e LANOTEC (Laboratorio Nacional de Nanotecnologia) del Centro Nacional de
Alta Tecnologia;

e CIEMTEC (EI Centro de Investigaciéon y Extension en Materiales) del
Tecnolégico de Costa Rica;

e LAMI (El Laboratorio de Materiales Industriales) de la Universidad Nacional
de Costa Rica.
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e CICANUM (Centro de Investigacion en Ciencias Atémicas, Nucleares y
Moleculares)

Los centros de investigacion cuentan con diferentes equipos y técnicas especializadas
(técnicas no acreditadas con el ECA o no trazables a materiales de referencia certificados),
de todas las técnicas que realizan ninguna es de caracterizacion quimica superficial.

Ofertas técnicas de caracterizacion por parte de los centros de investigacion:
e Microscopia electronica de barrido (SEM)

*  Microscopia electrénica de transmision (TEM)

e Espectroscopia de rayos X dispersados (EDX)

e Difractometria de rayos X (XRD)

e Espectrometro infrarrojo por transformada de Fourier con aditamento para
reflexion total interna (FTIR- ATR)

e Espectroscopia RAMAN, UV, luz visible.
*  Microscopia de Fuerza atémica AFM.

A pesar de esta gran cantidad de técnicas en caracterizacion de materiales que hay
en el pafs, éste no cuenta con ninguna técnica de caracterizacion superficial acreditada
y complementaria a las ya existentes en Costa Rica. (CIEMTEC, 2017), (CICIMA,
2017), (LANOTEC, 2017), (LAMI, 2017), (CICANUM, 2017).

Normativa

La industria de los dispositivos médicos es uno de los sectores més regulados. Se
deben satisfacer sistemas de calidad y requerimientos de producto significativos para
asegurar que los dispositivos producidos sean adecuados para su propésito. De ahi la gran
importancia de las acreditaciones, ya que son la respuesta a las crecientes exigencias de
garantias requeridas por el mercado, tanto a nivel de la industria como del consumidor
final. Los organismos de acreditacion, como el Ente Costarricense de Acreditacién
(ECA), desempenan su tarea conforme a los mismos criterios internacionales, utilizando
métodos de evaluacion equivalentes y transparentes. La acreditacion, garantiza que los
OEC (Laboratorios de ensayos, calibracion, unidades de inspeccién y organismos de
certificacion), de distintos paises desempefian su tarea de manera equivalente, generando
la adecuada confianza que posibilita la aceptacién mutua de resultados.(Ente Costarricense
de Acreditacion, 2017)

Dentro de las normas internacionales de certificacion que requieren las organizaciones
involucradas en una o mas etapas del ciclo de la vida de los dispositivos médicos estan:

e ISO-1348S5: especifica los requisitos para un Sistema de gestion de la calidad
(SGC), en el que una organizacién necesita demostrar su capacidad para
proporcionar dispositivos médicos y servicios relacionados que cumplan
consistentemente con el cliente y los requisitos reglamentarios aplicables.
(Internacional Organization of Standardizacion, 2017)

e ISO/IEC 17025:2005: especifica los requisitos generales para la competencia de
laboratorios de ensayo o calibracién, cubre las pruebas y la calibracién realizadas
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utilizando métodos estdndar, métodos no estandar y métodos desarrollados en
el laboratorio. (Internacional Organization of Standardizacion, 2017)

3. ESPECTROSCOPIA FOTOELECTRONICA DE RAYOS X (XPS)/
TECNICA DE CARACTERIZACION SUPERFICIAL

También conocida como Espectroscopia Electronica para Andlisis Quimico (ESCA),
es una herramienta espectroscopica no destructiva para estudiar superficies. Se puede
estudiar cualquier material slido y todos los elementos pueden detectarse mediante esta
técnica (excepto el hidrégeno y el helio), generalmente con una abundancia de 0,1 por
ciento atomico. (Patnaik & Dean, 2004) La popularidad de la técnica radica en la alta
sensibilidad superficial que alcanza, con profundidades de andlisis de aproximadamente
3nm -10 nm. (Anderson Materials Evaluation Inc, 2015)

La Espectroscopia Fotoelectrénica de Rayos X (XPS), es uno de los métodos de
caracterizacion de superficies ampliamente utilizado hoy en dia. Su popularidad radica
del alto contenido de informacidn que suministra y la flexibilidad para ser utilizada en
una gran variedad de muestras. La técnica XPS proporciona informacién quimica que
los métodos clésicos no brindan, esta es utilizada en investigacion, desarrollo de nuevos
materiales y en controles de calidad en fabricacién

3.1 Principio de funcionamiento de XPS

Las muestras se bombardean con un haz de rayos X de energia /v (las dos fuentes
mas utilizadas son las lineas Ka de magnesio 1254 eV, y aluminio 1487 eV) y de ella se
desprenden electrones del interior con una energia cinética E,_que supera la energia de
enlace E, y la funcién de trabajo (@). Estos electrones interiores se llaman fotoelectrones
de rayos X. La ecuacién de la energia puede expresarse de la manera siguiente:

Ex=hv—Eg+0 (1)

Donde:

E = Energia cinética, eV

E = Energia de enlace, eV

(@)= Fuerza de trabajo, eV

hv= energia del haz de rayos X, eV

Las energias cinéticas de estos electrones expulsados que se originan en los primeros
30 A de la superficie de la muestra se miden mediante la XPS. (Seymour & Carraher, 2002)

La utilidad de determinar la E, es porque la energia de una capa electrénica en un
dtomo particular es caracteristica de ese atomo. Por lo tanto, determinando E, a través
de la medicion de la E_, se identifica qué dtomo estd involucrado en el proceso. (Brundle,
Watts, & Wolstenholme, 2004)
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3.2 Aplicaciones de la técnica y campo de estudio

Es lainica técnica (junto con la Espectroscopia Auger para luz Sincrotron) comercial
que permite determinar los compuestos quimicos que se encuentran en la superficie de
los materiales. Es posible, asi obtener informacion de las primeras capas (del orden
de los nanémetros) de la superficie del material, obviando la profundidad de este. A
diferencia de otros métodos como el SEM (microscopia electrénica de barrido) y el EDX
(espectroscopia de energia dispersiva) que brindan informacién de toda la profundidad
del material, como se muestra en la tabla 1.

Con el XPS, se pueden obtener andlisis elementales, informacién sobre los
estados de oxidacidn, grupos funcionales orgénicos, andlisis cuantitativos, sea como
porcentajes de los elementos o razones de estados de oxidacidn, distribuciones de
materiales a través de la superficie, también determinar si el material estd presente
como una pelicula delgada en la superficie (grosor de la pelicula, uniformidad en el
grosor y composicion quimica de la pelicula). Dentro de los campos de estudio del
XPS estdn: peliculas delgadas y recubrimientos, polimeros y adhesivos, contaminacion
y limpieza de superficies, funcionalizacidn de superficies, corrosion, microelectrénica
y semiconductores, caracterizacion de superficies sélidas y catdlisis. (Anderson
Materials Evaluation Inc, 2015)

Tabla 1. Resumen de las técnicas de caracterizacion de materiales mas utilizadas.

L. Acrénimo . .
Técnica p Informacién obtenida
en Inglés
Identificacion cualitativa y cuantitativa de todos los
Espectroscopia XPS elementos con alta sensibilidad superficial (incluye estados

Fotoelectrénica de rayos X de oxidacién) que alcanza profundidades de andlisis de
aproximadamente 3nm -10 nm. (Patnaik & Dean, 2004)

Técnica de imagen, caracterizacion de la morfologia,
SEM determina la estructura y tamafio de nanoparticulas.
(Wiesner, 2016)

Microscopia electronica de
barrido

Proporciona imagenes estructurales con resolucion a
TEM nivel atdmico. Tamafio y distribucién de nano particulas.
(Wiesner, 2016)

Microscopia electrénica de
transmision

Espectroscopia de energia EDX Determinacion de la composicion elemental de todo el
dispersada bulk del material (1000 nm — 2000 nm). (Khandpur, 2013)

Determinacion de tamafio de particulas y estructuras
Difraccion de rayos X XRD cristalinas, identificacion de fases presentes. (Roque-
Malherbe, 2009)
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4. METODOLOGIA PARA DETERMINAR NECESIDADES DE LA
INDUSTRIA MEDICA EN COSTA RICA

METODOLOGIA

l Parte preliminar

PROCOMER, colabord con la realizacion de
encuestas a empresas de dispositivos médicos,
de las cudles obtuvo 8 respuestas.

Posteriormente l

Se inscribid el proyecto de investigacion en
Auge (Agencia Universitaria para la gestion del
Emprendimiento de la Universidad de Costa
Rica), para obtener retroalimentacién de cémo
abordar la realizacién de entrevistas a otras
empresas de dispositivos médicos.

l Eleccién de empresas, personas a
entrevistar

Se eligio:

e Ingenieros de calidad o materiales de empresas que producen
dispositivos médicos Clase II y Clase III. *

* Investigadores involucrados en caracterizacion de materiales de
las universidades estatales.

* A modo exploratorio se entrevist una empresa del sector
aeroespacial y una del 4rea de los semiconductores.

Obtencion de los insumos para la investigacion l

Se realiz6 entrevistas personales, cuestionarios en
linea y charlas informativas de la técnica XPS.

l Obtencidn de resultados

Se obtuvo resultados cualitativos
y cuantitativos.

Figura 1. Diagrama de metodologia para identificar las necesidades
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Para la obtencién de resultados preliminares, se tuvo un primer acercamiento con
la agencia Promotora de Comercio Exterior de Costa Rica (PROCOMER), la cual cola-
bor6 con la realizacién de un primer cuestionario con el cudl se obtuvo respuesta de 8
empresas del sector ciencias de la vida. Después se inscribi6 el proyecto de investigacion
en Auge (Agencia Universitaria para la gestion del Emprendimiento de la Universidad
de Costa Rica), para obtener retroalimentacién de cémo abordar la realizacién de entre-
vistas a otras empresas de dispositivos médicos, con un enfoque técnico.

Posteriormente se eligieron cudles empresas de dispositivos médicos eran aptas para
la investigacion, con lo que se escogieron empresas que producen dispositivos médicos
Clase II (dispositivos médicos de riesgo moderado y alto, sujetos a controles especiales
en la fase de fabricacién para demostrar su seguridad y efectividad) y Clase III (disposi-
tivos médicos de muy alto riesgo sujetos a controles especiales, destinados a proteger o
mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la prevencion del deterioro
de la salud humana, o si su uso presenta un riesgo potencial de enfermedad o lesion)
(INVIMA, 2013). Se eligi6 una muestra de 10 empresas de dispositivos médicos, dentro
de las cudles se encuentran algunas de las mds grandes y posicionadas dentro del cluster,
asi como las que fabrican dispositivos de alta complejidad.

También se considerd relevante entrevistar a tres investigadores uno del LANOTEC,
uno del CICIMA, y otro del LAMI, involucrados en caracterizacién de materiales de las
universidades estatales, adicionalmente a modo exploratorio se entrevistd a una empresa
del sector aeroespacial y otra del sector de semiconductores.

Se enviaron cuestionarios via correos electrénicos y se visité empresas con char-
las informativas. Estas charlas tenfan un enfoque en espectroscopia fotoelectronica de
rayos X, para determinar la situacion y necesidades de cada empresa en especifico en
cudnto a técnicas de caracterizacion superficial con lo que se obtuvo resultados tanto
cuantitativos como cualitativos.

Debido al desconocimiento que se identificd en las encuestas de la etapa preliminar
acerca de las técnicas de caracterizacion superficial, se procedio en las siguientes encues-
tas y entrevistas a dar ejemplos de problemas comunes que solo pueden ser resueltos
con el uso de la técnica de espectroscopia fotoelectrénica de rayos X (explicados en la
introduccién), para identificar el posible uso potencial de la técnica como variable de
estudio. Posteriormente se pregunté cémo solventaban éstos problemas.

Para la codificacion de las encuestas y entrevistas, se buscé hilos conectivos y patro-
nes entre las distintas categorias que pudieran llamarse temas, ya que la mayoria de las
respuestas son cualitativas. (Martin, 2013)

5. RESULTADOS

Alas empresas, se les pregunto en inicialmente si realizan en Costa Rica o en el extran-
jero pruebas de caracterizacion de materiales (superficial) y cudl es la frecuencia de uso.
Como se puede observar en la Figura 1, 50 % dijo que si'y el otro 50 % dijo que no. Res-
pecto a la frecuencia de uso, respondieron que depende del dia a dia, ya que pueden ser
desde mensuales hasta anuales. [gualmente al indicar cudl son las pruebas méds comunes
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que realizan destacaron pruebas no superficiales: Espectroscopia de energia dispersada
(EDX), Microscopia electrénica de barrido (SEM), Espectroscopia Infrarroja por Trans-
formada de Fourier (FTIR), Termogravimetria (TGA), Angulo de contacto y Microscopia
electrénica de transmision (TEM). A lo que podemos observar que ninguna de las empresas
nombré la Espectroscopia Fotoelectronica de rayos X (XPS). Denotando la carencia de
la técnica en el total de la poblacidn de estudio y el desconocimiento, de la gran mayoria
sobre el significado de las técnicas de caracterizacion superficial.

Adicionalmente, se menciona que en reiteradas ocasiones para resolver problemas de
caracterizacion de materiales deben incurrir en el gasto para enviar muestras a laboratorios
en el extranjero o a sus respectivas casas matrices. Esto porque en Costa Rica no es posi-
ble suplir esa necesidad; sea por problemas de disponibilidad, logistica o certificaciones.

Caso centro de investigacion

En el caso de los investigadores de las universidades, éstos indican que debido a
los recursos limitados en estos centros, deben limitar las investigaciones a los equipos
con que se cuenta a nivel local.

Porcentaje de uso de técnicas de caracterizacioén
superficial de materiales en la industria de dispositivos
médicos

Msi M No

Figura 2 Porcentaje de uso de técnicas de caracterizacion superficial de
materiales en la industria de dispositivos médicos.

En la Figura 3, se puede observar como en las empresas de dispositivos médicos
y en la aeroespacial entrevistadas, existe un gran desconocimiento de la funcionalidad
de la técnica de caracterizacion superficial XPS, ya que solo un 36 % de las empresas
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entrevistadas habian escuchado hablar de la técnica, y aun asf este pequefio porcentaje
no conoce a profundidad las ventajas y los alcances de la técnica.

Situacion actual de la demanda en caracterizacion superficial.

Posterior a la etapa preliminar, las empresas identificaron la aplicabilidad de utilizar
XPS en sus procesos y una alternativa complementaria de cémo resolver problemas que,
muchas veces no saben cémo erradicarlos adecuadamente. Como consecuencia genera-
ron una lista de problemas a los que se enfrentan con frecuencia:

e Determinar si corrosiones son por subproductos o procesamiento del material.

e Determinar residuos en la superficie de dispositivos después de aplicar materiales
de limpieza.

e Analizar contaminantes superficiales que no son capturados por el EDX.
e Descartar si manchas en materiales son subproductos o no del proceso.

e Andlisis causa raiz sobre el debonding entre dos superficies.

*  Andlisis de pasivacion de metales.

e Andlisis y desarrollo de recubrimientos.

e Problemas en soldaduras.

e Desarrollo de materiales de alta conductividad, semiconductores.

Conocimiento de las empresas de dispositivos
médicos acerca de la Espectroscopia Fotoelectrénica
de rayos X (XPS)

Msi M No

Figura 3. Conocimiento de las empresas de dispositi-
vos médicos acerca de Espectroscopia Fotoelectronica
de rayos X (XPS).
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En el caso de las entrevistas realizadas a los investigadores, estos indican que el
uso de XPS ayudaria a complementar los estudios que realizan en materiales y con esto
incrementar la validez de las investigaciones, asi como proyectar a Costa Rica en la
punta de la investigacion.

Después de identificar y conocer gran cantidad de casos en los que es de utilidad la téc-
nica, el 72 % de las empresas respondieron que estarian interesados en utilizarla, como se
muestra en la Figura 4. Sin embargo consideran que se deben dar mas charlas acerca del fun-
cionamiento de la técnica para crear el conocimiento en el recurso humano de las empresas.

También se hace énfasis en que en la industria de dispositivos médicos al ser una de
las mds reguladas del mundo, debe solicitar que los laboratorios de venta de servicios
cuenten con equipos trazables a patrones internacionales y en la mayoria de los casos
también deben contar con las certificaciones correspondientes al ciclo de la vida de los
dispositivos médicos.

Interés de las empresas de dispositivos
médicos acerca de la Espectroscopia Fotoelectrénica
de rayos X (XPS)

Msi M No

Figura 4. Interés de las empresas de dispositivos médicos en utilizar
Espectroscopia Fotoelectrénica de rayos X (XPS).

Facilidades deseables por la industria dentro del pais

Para finalizar las entrevistas se les consult6 adicionalmente sobre que facilidades con-
sideran necesita Costa Rica para potenciar el drea de investigacion y desarrollo y venta
de servicios en el campo de materiales, algunas de las respuestas mds comunes fueron:

e Asignar mas fondos a los centros de investigacion para realizar Investigacion
y Desarrollo.
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Fomentar el vinculo industria- academia, para que las universidades se enfoquen
en atender las necesidades industriales.

Ofrecer cartera de servicios dentro de la ISO 17025 con cortos tiempos de
respuesta.

Aumentar el roce internacional con tecnologias de punta.
Disminuir los impuestos para la obtencion de equipos.

Elevados tiempos de espera y problemas para sacar equipos de aduanas.

CONCLUSIONES

Existe desconocimiento sobre las técnicas de caracterizacidon quimica superficial,
aunque éstas son necesarias en la resolucion de problemas para la mayoria de
las empresas encuestadas. No obstante, no hay evidencia que justifique la nece-
sidad en frecuencia de uso por una sola empresa. Estos andlisis actualmente se
realizan en el exterior.

Costa Rica debe contar con una estrategia que promueva la incorporacién de mds
tecnologia y valor agregado, en la cual se conozcan las necesidades del sector
productivo. Y se integren proyectos de investigacién que cuenten con la parti-
cipacion de la academia, sector publico y privado.

Se necesita mas ayuda estatal para la consolidacion de la investigacion o empren-
dimientos de base tecnoldgica.

El desarrollo de nuevos materiales, la investigacion y controles de calidad en
fabricacion se ven limitados en Costa Rica, y no logran suplir las necesidades
del sector productivo debido a la falta de equipo.

Dentro de las limitaciones del estudio, se encuentra que no se logré entrevistar a
la totalidad de la muestra, ya que no todas las empresas de dispositivos médicos
estuvieron abiertos a contestar las entrevistas.

DESAFIOS

Estudiar el impacto de estas técnicas dentro del sector aeroespacial como otro
aliado importante para lograr transferencia tecnoldgica e incursionar en nuevos
mercados de alto valor tecnolégico, lo que implica que los clientes estin dis-
puestos a pagar mds por productos que estén controlados y certificados. (sofis-
ticacion de los procesos)

Fomentar en Costa Rica la apertura de un Laboratorio Nacional en Quimica de
Superficie que cuente con las acreditaciones necesarias para dar soporte a la
industria de dispositivos médicos, asi como a la industria aeroespacial que cada
vez se encuentra en mayor auge.

Promover la venta de servicios por parte de los centros de investigacion de las
Universidades Estatales a las industrias de dispositivos médicos, para promover
la transferencia tecnoldgica y aumentar los activos de conocimiento del pafs, asi
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como discutir la pertinencia de la acreditacion de los laboratorios de los centros
de investigacidn por las limitaciones que crea a los fines académicos con los que
fueron adquiridos los equipos.
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