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Resumen

El presente trabajo tesis propone un modelo de incubadora de traslado interhopitalario neonatal, proyecto desarrollado para
la empresa TEHSA bajo la normativa ISO 13485 llegando hasta la etapa conceptual.

Hace 40 afios no existian fabricantes en México en el area de cuidados intensivos neonatales, en ese entonces solo los
distribuidores adquirian equipo extranjero que introducian en el mercado mexicano. En el 2019 debido a que las demandas del
mercado exigen otro tipo de practicas; entorno a la interaccion de los usuarios pasivos y activos, analizamos lo perjudicial que
puede ser el producto por las actividades que se desarrollan alrededor de él y que parecen inofensivas sin notar lo pernicioso
del uso en un traslado neonatal.

Cabe destacar que la recopilacion de la informacién cualitativa fue encontrada en los posibles escenarios donde se da la
interacccion del equipo; asi como en hospitales ubicados en barrios populares como fue el Hospital Pedidtrico de Iztapalapa,
ademas de la contribucion de nuestra experiencia trabajando para la empresa en el departamento de Disefio y Desarrollo, esto
determind las prioridades que deberiamos tener al momento de observar todos los procesos que son responsabilidad de Ia
empresa, pasando por las fases de planeacidn desde su licitacion, su fabricacion y su distribucion, hasta su liberacién por parte
de la planta de ensamble. Debido a esto generamos unsa lista de requerimientos, aplicada en la cadena productiva para el
desarrollo de la nueva imagen en la siguiente generacion de equipos.

El equipo de ensambladores fue de vital importancia ya que su opinion en cuanto a lo eficiente que se vuelve un proceso no
solo estd circunscrito en la reduccién de material y su manufactura, sino que se encuentra en la comprension de su armado
y funcionamiento. Esto determind una propuesta de armado con un sistema de coincidencias del tunel de viento y capelo de
la incubadora propuesto durante un Workshop desarrollado en conjunto con los integrantes de la empresa TEHSA y un grupo
de disefiadores del CIDI, como resultado se logré entrelazar objetivos concretos en el equipo bajo el concepto de apapacho
favorable a los usuarios pasivos, entre ellos los ensambladores; logrando una propuesta tangible en el modo de operacién que
pudo ser identificable para los usuarios activos, que en este caso las enfermeras.

Algo evidente dentro los patrones sociales de interaccion detectados entre los usuarios es lo comprometedor del contacto,
ya sea cara a cara o mediado con algin objeto, cada uno de esos contactos son un esquema de actos verbales y no verbales
los cuales expresan su vision y perspectiva de la situacion y por medio de la interpretacion de ella se obtendra una ejecucion
favorable o desfavorable durante la tarea de los participantes; lo que nosotros denominamos una LINEA narrativa.

El resultado fue un procedimiento de disefio que es consciente de una linea narrativa dentro de todo el proceso que involucra la
construccion, distribucién e interaccion de la incubadora de traslado interhospitalario. En la cadena productiva se manifestaron
diversas posturas en las que se realizaron diferentes actos de una misma actividad, a lo largo del texto planteamos el disefio
integral de un concepto estratégico para el control de la calidad de un dispositivo médico aplicado dentro de un traslado
neonatal dando como resultado la propuesta de una imagen que esta inmersa en la cadena productiva y sea esta la linea que
sigan los futuros productos para la empresa TEHSA.

Incubadora de traslado neonatal
paAra uso interhospitalario
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Capitulo |
Introduccion

El siguiente capitulo hard mencion de la metodologia que implementamos para el disefio de la incubadora de traslado
interhospitalario neonatal basado en la norma ISO 13485 que es especializada en la gestion de dispositivos médicos.
Dicha norma es la combinacién de la norma ISO 9001-2015 que avala la calidad de un servicio 6 producto y la norma ISO
14971 que busca una trazabilidad en la diligencia de riesgos sanitarios dando como resultado una linea metodoldgica.

También se describe la justificacion de nuestra linea narrativa que estara circunscrita en el territorio mexicano, en el que
hayamos una preocupacion por eliminar factores que repercuten desde el area de ensamblaje que llegan a ser perjudiciales
al momento de interactuar con la enfermera y el estar tomando encuenta o estar presente desde las fases iniciales de la
manofactura del equipo hasta la contemplacién de pruebas clinicas ayuda a comprender y disefiar un producto con los
controles de calidad precisos.

Investigacion documental en colaboracién con ...

Abihail Policarpo Valdés
Susana Garcia Rosas



"Definida en la normativa ISO la salud es un factor para
el desarrollo de social y bienestar de la comunidad”.

Fig. 1 Terapia de luz azul de una incubadora neonatal
Fotografia laboratoria de calibaracion TEHSA

1.1 Objetivos

. Simplificar el proceso de traslado interhospitalario.

« Reducir tiempos de traslado hospital-ambulancia.

- Responder alas necesidades de los hospitales publicos nacionales y sus usuarios
principales.

- Generar una propuesta de incubadora capaz de competir con importaciones a
un precio asequible.

Con la intencion de ser competitivos ante la demanda nacional de dispositivos médicos neonatales para traslados
interhospitalarios contra los equipos importados, el proyecto comenzd con el objetivo de disefiar una incubadora de traslado
neonatal de cuidados intensivos, que contara con la capacidades de ofrecer ventilador neonatal, humidificador, monitoreo de
signos vitales y servo control de oxigeno y temperatura, equiparandose a una incubadora marca Dragger de aproximadamente
millon y medio de pesos.

Tras una indagacion y sondeo de mercado durante la “Expomédica 2019”, donde la empresa TEHSA participo, resaltaban
comentarios de varios distribuidores, en los cuales plasmaban la demanda de un dispositivo de cuidados basicos con la
capacidad de integrar o acoplar accesorios y equipos necesarios para convertirse en gama alta por un precio aproximado de
ciento cincuenta mil pesos (diez veces menos el precio de un producto importado).

Para conseguirlo el dispositivo debe de ser fabricado en un aproximado de 30 mil pesos sin contar gastos en tecnologia y con
un tiempo de 8 horas de armado.

El proyecto de disefio de una incubadora de traslado tomaria un plazo de 3 afios como maximo, desarrollando sistemas
tecnoldgicos innovadores que justificaran el redisefio del capelo, el chasis y el carro-camilla para traslado en ambulancia
requiriendo justificar que se requeriria inversion en innovacidn y para concretar un disefio aprobado por COFEPRIS.



1.2 TEHSA

La marca TEHSA esta dedicada a la fabricacién de Dispositivos Médicos Neonatales (incubadoras, cunas de calor radiante,
lamparas de fototerapia entre otros) para las areas médicas del sector publico y del sector privado. La empresa al 2020 cuenta
con 40 aios de experiencia en el mercado de la industria médica, con infraestructura validada por COFEPRIS para el
armado de equipo médico, entre otras certificaciones.

Su objetivo es preservar la vida, la supervivencia de los neonatos en el sector hospitalario publico y privado. Para
lograrlo se realizaron trabajos de investigacion, desarrollo, produccion, y distribucion de equipo neonatal, al desarrollar
alianzas comerciales estratégicas con distribuidores, con la posibilidad de ofrecer un servicio cercano para poder tener
trato directo con su cliente en todos lados de la republica mexicana. De esta forma TEHSA brinda la posibilidad de equipar
hospitales de toda la Republica Mexicana a un precio por debajo de la competencia, procurando mantener la calidad de |a
manufactura y materiales para el bienestar del paciente neonato. Esto, con la finalidad de ampliar la cobertura del mercado
a nivel nacional y reducir costos relacionados a hospedaje, alimentacion, transporte (entre otros) del personal encargado
de realizar las gestiones técnicas del producto.

En el 2017 la empresa entrd en una fase de redefinicion y mejoras en sus equipos; tomando la decision de lanzar a mercado un
nuevo producto de su linea de incubadoras neonatales modelos “PILLI”, que cuente con las caracteristicas de garantizar un
traslado de paciente neoneto de manera interhospitalaria; que ha sido muy demandado en las licitaciones de equipamiento
del Sector Publico en los ultimos 3 afios.

A3
rll"
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Vision
"En TEHSA estamos comprometidos en un esfuerzo compartido para impulsar la calidad y el desarrollo humano que nos
permite disefiar y fabricar equipos médicos para el cuidado de la mas sagrado: la vida de los bebés."

Misidn

"Integraremos una organizacion con calidad humana para ser los lideres nacionales en el disefio, desarrollo, fabricacion y
servicio de equipos médicos orientados al cuidado y preservacion de la vida humana."

Valores

Liderazgo, Disciplina y Empatia.

“El objetivo fundamental de TEHSA es encaminar nuestros esfuerzos
como organizacion para fabricar y comercializar dispositivos para cuidados
neonatales ofreciéndo la mejor opcién al mercado médico a nivel nacional,
a través delaresponsabilidad, tecnologia, honestidad y lealtad en nuestras
relaciones de negocios, logrando posicionarnos en el mercado nacional
gracias a la calidad de nuestros productos.”

TEHSA T

CUIDADDS NMEOMATALES

Fig. 2 Linea de incubadoras TEHSA
Elaboracidn propia a partir de catalogo de TEHSA



La empresa TEHSA busca la certificacion para su departamento de disefio y desarrollo con base a la norma ISO 13485, y asi

1 3 M e t o d o I o . a posicionarse como competencia internacional; con lo cual se trabajé en paralelo una metodologia con la que se pueda controlar
® y auditar la gestién de la calidad del disefio, basada en los requerimientos de control de calidad, seglin normativas para la

gestion de la calidad y control de riesgos de dispositivos médicos (1SO 13485 y la 1ISO 14971), tomando como referencia los
apartados que competen el departamento de Disefo y Desarrollo.

Siguiendo el proceso planteado por nosotros para la empresa, se tiene como alcance de la tesis la etapa conceptual, dejando
la siguiente etapa en espera de aprobacion por parte del area directiva.

4 . _
Proceso de diseno ISO 13485 Depto. Finanzas 41 CAD averzade

4.2 Prototipo preliminar Depto. Ventas
4.3 Verificacion de ergonomia,

funcionamiento, produccién y

estéfica.

® ® orovorscis) O T

2.1 Definir alcances
2.2 Requerimientos
del producto

Solicitud de Etapa

Diseno de
Justificacion

Conceptual

. Planteamiento Prototipado Detalles
1.1 Indagacion partes interesadas . L P O O i ié
1.2 Planeacion y asignacion de tareas 31 Concep’ruo!lzoaon O VaII::Ia.CIon
1.3 Investigacién (Identificacién profunda) 3.2 Concepto final . clinica
1.4 Verificacién de la investigacion 3.3 Busqueda de materiales y
componentes
3.4 Simulador Depto. Produccién
3.5 Consulta con expertos Responsable
3.6 Verificacion del concepto sanitario
L ‘ Feedback Colaboracién con otros departamentos O Avance del proyecto D O Verificacion final de Ia labor del Disefador




"Diseno y desarrollo debe vigilar los procesos claves como la evaluacion del
riesgo del producto sanitario, la evaluacion clinica y del funcionamiento de los

dispositivos meédicos para salvaguardar la integridad vy bienestar de los pacientes.”

Organizacion Internacional de Normalizacién. (2016).

Un departamento de diseio y desarrollo que fabrique dispositivos médicos tiene ciertas responsabilidades conforme a las
normas ISO 13485, 14971 vy a la “NOM-241-SSA1-2019 de Buenas Practicas de Fabricacién” las cuales a grandes rasgos son:
control, evaluacion y transferencia tecnologica.

Control

Monitoreo y seleccion de los cambios en el dispositivo médico, tomando en cuenta los requisitos de rendimiento, la
funcionalidad, seguridad y usabilidad. Llevando a cabo evaluaciones para identificar resultados derivados de la gestion del
riesgo y comenzar a aplicar acciones correctivas.

Evaluacion

Llevar a cabo revisiones, verificaciones y validacidn que incluyan métodos y criterios de aceptacion tales como técnicas
estadisticas con una justificacion para el tamafio de la propuesta de disefio.

Transferencia tecnoldgica

Se refiere a la actividad coordinada de convertir las especificaciones de Disefio y Desarrollo en especificaciones para
fabricacion.

Para la evaluacion de la metodologia acordada con la empresa se toma en
consideracion los siguientes criterios revision, verificacion vy validacion para la
aprovacion de cada etapa.

La revisién consta en la consulta del documento extenso en el gue se mostraran
todos los hallazgos encontrados.

La verificacién sera vertida en un formato en el que se sintetiza la informacion
recabada en esta etapa.

La validacién tendra una rubrica en la que después de la junta de avances el jefe
de produccion vy el responsable sanitario decidiran si el proyecto continda.

Dichos criterios estan plasmados en los formatos de registro de cada etapa.

10



Solicitud
del proyecto

Consiste en la entrega de un documento
emitido por el departamento solicitante
del desarrollo o mejora.

Formato de solicitud
de diseiio de producto
Ver anexos pag. 203

Etapa de
Justificacion

Debe contener el analisis inmediato aprobado por el

departamento de “Direccién” donde se colocan las

actividades o aspectos que se han observado, toda

aquella oportunidad de mejora que sea pertinente

11

para “Las Partes Interesadas”.

1.1

Formato de Etapa de
justificacion
Ver anexos pag. 203

Indagacion documental

Identificacion de necesidades

Informacion que debe proporcionar los
jefes de produccion y el responsable

sanitario.

En caso de ser una mejora a un dispositivo
existente, se consideraran como referencia
los documentos de Retroalimentaciones de
Productos de Pasados o Retroalimentacién
de Productos que se descontinuaron.

1.2 Planeacion de las tareas

En una junta se decidiran los tiempos del
En caso de no encontrarse la informacion el desarrollo contemplando dejar dias para las
disefiador podra hacer uso de sus propias etapas de Feedback o contratiempos.

herramientas para obtener la informacion.

La informacion se vaciard en un esquema
seguln los elementos de prioridad, donde se
muestre el flujo de informacion.

Se realizard una matriz para definir los cargos
que desempenfiard en los tiempos definidos.

Definir los insumos para la etapa de
planteamiento y conceptual

12
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Recopilacion sobre antecedentes, evidencias clinicas, busqueda de reportes de
accidentesen FDAy COFEPRIS, patentes, normas, tendencias, analogosy homologos.

1.3 Investigacion
a profundidad

Desarrollo del Brief

Formato de Etapa de
justificacion
Ver anexos pag. 204

Estrategias para la obtencidn de informacidén. Entrevistas a
los usuarios

Relatos de experiencias

Memoria descriptiva

Mapeo de usuarios

Observaciones

Entrevistas a “Partes interesadas” dirigidas a
aspectos, ergonémicos, funcionales, operativos
y estéticos.

Anilisis de escenarios posibles

Sondeo cultural
Juego de roles

1.4 Verificacion
de la investigacion

Realizacion de una presentacion utilizando
la informacion recabada con los demas
departamentos para entablar una
discusion y resolucién de dudas.

Se documentard lo discutido en la junta
y se llega conclusion individual en el
formato de revisién.

Foomgr 0w w0 25 0 Fcs 9 psmiemree

Formato de V°B° Etapa de
justificacion
Ver anexos pag. 204

1.5 Feedback

Se realizard una junta de retroalimentacién
con los integrantes del equipo de disefioy
desarrollo, y conforme a las conclusiones.

Fase para planear las acciones correctivas
e implementarlas. Si es necesario retomar
los pasos anteriores, esta serd la etapa
dénde se asignen tiempos de colchdn para
modificaciones.

Conclusiéon individual en el formato de
revision

El documento se revisara, verificard y validara segun los determinen el jefe de produccién vy el responsable

sanitario.
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2.2 Requerimientos del producto =

Realizar un listado basado en los alcances.

=P T
- =

Documentar los requerimientos en el
portafolio de proyectos en proceso.

. Formato de V°B° de la Etapa
Formato de Etapa de Planteamiento de Planteamiento

Ver anexos pag. 205 Ver anexos pag. 206

2.1 Definir alcances

Generar lista de ALCANCES y ordenarlos en cuestion de prioridad
tomando la retroalimentacion de la fase anterior (Investigacion a
profundidad).

ivo
Se tomara la decisiéon de los avances segun lo determinen dos "te‘a" 1.5 Feedback

preponderantes siguientes en el desarrollo del dispositivo médico.

Planteamiento

Si es necesario, retomar los pasos
° ‘o anteriores, esta serda la etapa dodnde
C\c se asignen tiempos de colchdn para
e‘ modificaciones.
[ ]
Pf‘m Conclusion individual en el formato de
revision.

Factibilidad técnica.- Reducir el riesgo sin importar el costo.

Factibilidad econdmica.- Reducir el riesgo sin hacer del dispositivo médico una oferta sin solidez econdmica

15



R g ol 3.2 Concepto Final
3.1 Conceptualizacion i

s Se realizard una reunion para determinar en concreto que se

va a elegir de un grupo de propuestas a elaboradas.
Se realizaran actividades para comenzar la conceptualizacion
donde se despierte la creatividad y se puede agrupar todos los
conceptos de la investigacidon de los alcances y requerimientos
para los proyectos.

Formato de Etapa de
Conceptualizacion
Ver anexos pag. 207

L d
3.3 Busqueda
de materiales y componentes
Propuestas rdpidas que muestren las areas de Se realizard busqueda documentales, referencias electrénicas,
oportunidad que se hayan detectado en las etapas revision de catalogos y contactos convenientes para realizar el
anteriores. concepto.

Etapa
Conceptual

Técnicas que se pueden implementar en esta fase:

Lluvia de ideas, bocetos, modelos, CAD basico, mapas
y esquemas que faciliten la comprension y analisis de
la informacion.

Verificacidon de los proveedores

En el caso de los materiales tener la informacién
pertinente en la ficha técnica del proceso como fue
obtenido y los elementos que lo componen.
Conocimiento de normativas.

Disponibilidad de stock.

Tiempo de entrega




3.4 Simulador 3.5 Consulta con expertos

Generar un documento de entrevistas donde se integran las
preguntas de las dudas que surgieron los procesos anteriores.

Utilizar los hallazgos del simulador como apoyo visual
y entendimiento de la idea.
Definir las pruebas que se requieran en el simulador

Definir los aspectos ¢ incognitas que requiere comprobar un simulador

~Visibilidad . 1.5 Feedback
-Orden de los contenidos Alcance del proyecl:o

-Movimientos de colocacion

-Limpieza
Formato de Etapa de
Conceptualizacién oo o o
Ver anexos pag. 207 3.6 VEI’lflcaCIOn del Concepto P -
° e S——
. Junta para mostrar los avances conceptuales de la propuesta, que el jefe | _

de produccion apruebe la factibilidad de la cadena de produccion asi ===
como la viabilidad de riesgos aprobada por el responsable sanitario. —

e ] - s

Se determinard la idea y los materiales necesarios, por consiguiente debe

haber una actualizacion de los presupuestos conceptuales y financieros

gue se necesitan ¢ en dado caso generar una adicional.

Formato de V°B° Etapa
Definir la cualitividad de medicién Sgrngﬁzig?lpag. 209
Formato de Etapa de Formato de Etapa de

-Funcion critica ergonomica Conceptualizcion, Conceptualizcion,
-Modelo ergonédmico hipotético
-Rangos y donde se encuentra para
modificarlos
¢éEn qué momento de la interaccion puede Seleccionar a los entrevistados y documentar
causar problemas? el “épor qué fueron seleccionadas?”.

Documentar las observaciones de los —_———
datos obtenidos con las correcciones que e

los expertos hayan hecho vy las posibles
modificaciones.



Documentar los procesos y posibles
cambios durante esta fase.

Formgmy pa ™ 7 Bingn 0w Frosiodpdin

4.3 Verificacion de ergonomia, |=————
Funcionamiento, produccion y estética | ———

Comparar el disefio conceptual contra la lista de requerimientos ey
A — para comprobar que los alcances obtenidos han sido los més

emm s

4.1 CAD avanzado S — e acercados a concretar las tareas asignadas.

Formato de V°B° Etapa de
: e e Uit Prototipado
Se generan modelados virtuales Ver anexos pag. 210

planos para produccién render
documentacion de avances vy
respectivo codigo de guardado. P

o Se debe verificar que se tengan a un tiempo de respaldo para la
Formato de Etapa de realizacién de las pruebas finales de produccion y no sobrepasar

Prototipado i
Ver anexos pag. 209 la fecha para entrega final.

4.2 Prototipado preliminar

Realizar prototipos con los materiales propuestos en la fase Pruebas de acabados
de requerimientos del producto, teniendo el contacto con los documentados.
proveedores para la compra y maquilas de las pruebas.

s

Prototipado

e it

Nota: si no se cumple con alguna funcién primordial se regresara a pasos anteriores
para realizar cambios pertinentes.

Formato de Etapa de
Prototipado
Ver anexos pag. 210




23

Estos analisis se implementaran con el ciclo de vida
del producto matrices para determinar la frecuencia
Fase de VS severidad, documental los riesgos aceptables
como mitigar los y cémo enfrentarlos, asi como de

corroboracion las caracterfsticas cualitativas vy cuantitativas que
pueden producir un riesgo.

5.1 Analisis de riesgos

Se analizaran los danos y riesgos que pudieran
generarse de la utilizacion del producto, elaborando

esquemas de evaluacién entre frecuencia y gravedad.

Se comienza un analisis y monitoreo de los proveedores
y de los procesos de armado.

Estos hallazgos en el andlisis de riesgos se documentara en
una lista de riesgos posibles.

Se tiene que hacer un analisis de habitos
gue se desarrollan durante la actividad

O :

5.2 Verificacion de usabilidad

Se analizard como el usuario utiliza el producto y si cumple
con sus funciones previstas una vez teniendo el prototipo se
analizara, el entendimiento del producto con usuarios.

Documentando los insights generando una
lista donde se contraste los requerimientos que
cumple el entendimiento del producto.

O

1.5 Feedback

5.3 VerifFicacion de Analisis

i B e Presentacion de los resultados obtenidos en una junta para presentar
a los distintos jefes de departamentos los riesgos y sus habilidades los
resultados obtenidos.

Se deben anotar y documentar las observaciones de la junta asi como los
participantes involucrados.

Formato de Etapa Corroborativa
Ver anexos pag. 211

Culminara con el inicio del desarrollo de un manual de pruebas en el cual
sea una guia para realizar una lista de parametros y tomar como base de los

nuevos productos en produccion.

24



Nota: de hacerse los cambios en el desarrollo de la manufactura se ajustardny revisaran e e
105 planos para produccion. 7.1 Propiedad intelectual

Se debe de tener en cuenta las los documentos de hallazgos sobre

(] [ 4
patentes de la Fase 1.3 Fase de Investigacion. Validacion

clinica

6.2 Ajustes

Se realizan los documentos necesarios para comenzar
la manufactura, se realizaran los planos finales para
produccion asi como los archivos CAD necesarios.

7.4 Verificacion Final

Pl os W B Ehaos speosieE

Fqse ejecuﬁvq Presentacion de las caracteristicas == p—
finales del producto a los directivos vy
conllevar observaciones finales, para =

futuros disefios.

Fase de
detalles 6.1 Refinamiento

Nota: se debe verificar que se cuente
con todos los documentos necesarios
para la aprobacion regulatoria.

Formato V° B° Etapa Ejecutiva

7.3 Prototipo piloto Ver anexos pag. 212

Se realizan las modificaciones finales
con base a los resultados obtenidos
en los andlisis anteriores.

Se realizard una serie de prototipos pilotos Alfa y Beta
donde el encargado de Produccion supervisara el

proceso.
Se especifican las modificaciones de los detalles
gue surgieron en el prototipado. 7.2Fasede regisl:ro
e e Ll Ui Con el disefio definido y las pruebas aprovadas, comenzaran los
Definir la documentacion necesaria para el control de == - manuales del producto:

s

la produccion del dispositivo médico.
Manual de usuario.

Manual de pruebas preventivas de riesgos.

Carpeta ejecutiva de ventas y ficha técnica.

Manual de instalaciones de mddulos de control y mecanismos.
Manual de produccién, armado, empaguetado, mantenimiento y
Nota: los proveedores también debe de cumplir con una normatividad para poder ser aceptados en la produccion de las partes Formato de Etapa Ejecutiva planos, encargado de produccién.

del dispositivo médico. Ver anexos pag. 211

 —
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1.4 Panorama actual
de dispositivos
neonatales

El mercado mundial de dispositivos Neonatales estd siendo impulsado por la creciénte incidencia de nacimientos
prematuros, segln la Organizacion Mundial de la Salud (OMS, 2018), “cada afio, se estima que 15 millones de bebés
nacen prematuros, cifra que va en aumento”.

Por otro lado, las complicaciones del parto prematuro son la principal causa de muerte entre los niflos menores
de cinco afios y representaron aproximadamente 1 millén de muertes en 2015.

Se prevé que el mercado global de cuidados intensivos neonatales gane crecimiento debido a las creciéntes
complicaciones en los recién nacidos y la necesidad de detectarlos y controlarlos a tiempo.

Ademas, la creciénte tasa de natalidad en las naciones emergentes podria ser otro factor que aumente notablemente
el crecimiento del mercado. Se espera que aumente 3 una tasa compuesta anual de 5.5% entre 2017 y 2025, «l
mercado mundial de cuidados intensivos neonatales podria ganar alrededor de 9 billones de ddlares en el afio del
prondstico final.

De acuerdo a datos de ProMéxico (2015) la produccion global para los principales indicadores de la industria de
dispositivos médicos para 2015 fue de 654 mmd, donde adémas se menciona los paises con mayores produccion en
dispositivos médicos fueron "Estados Unidos con una participacion de 38.2%, seguido por China con 22.1%, Alemania
con 6.5%, Suiza con 4.2% y Japdn con 4%". Para los productores de dispositivos médicos México prepresenta un ahorro
significativo si de costos de manufactura se trata, adémas de contar con una amplia cantidad de instituciones educativas con
especialidad en las areas biomédicas por lo cual cuenta con una posibilidad de usar eso en su favor mano de obra capacitada
para impulsar la comercializacién de producto nacional y competir en precios dentro de la Republica.

1.4.1 México
Equipo médico en México

Durante los Gltimos 20 afios, la tendencia de nacimientos es decreciénte, por lo que se estima que en 2050 nuestro pais
tendra una poblacion vieja. Es por ello que toma relevancia lograr la supervivencia de cada nacimiento. "Con la adopcion
de los Objetivos de Desarrollo del Milenio en el afio 2000, México ha invertido mas en la salud de las nifias y nifios,
progresando de manera constante en |la reduccion de Ia mortalidad infantil, compromiso reflejado en el ODM nimero 4.
La tasa de mortalidad infantil paso de 32.5% en 1990 a 13% en 2013, lo que representa la eficacia de algunos programas
de salud publica. El desarrollo cientifico y tecnoldgico ha permitido el surgimiento de subespecialidades." (ONU, 2016)

"La mayor mortalidad en el pals ocurre debido a
nacimientos prematuros, sequido por casos de asfixia
que tienen como consecuencia la muerte, la alteracion
neuroldgica o la incapacidad motriz." (Narvaez, M. 2017)




1.4.2 Antecedentes

Las Fisiopatologias que conllevan algin riesgo prenatal y/o fetal no siempre son diagnosticadas en un centro
especializado en la atencion neonatal, ni antes del parto, como consecuencia esta y otras afecciones ene el neonato son
identificadas en un de posparto por lo que el transporte neonatal es una parte esencial dentro de la estructura de los servicios
sanitarios, siendo brindada para trasladar este tipo de pacientes y a sus familiares para la atenciéon de la urgencia médica.

"El transporte ideal del recién nacido es el que se realiza dentro del vientre materno, desafortunadamente, no todos los
problemas pueden detectarse a tiempo para el traslado materno y hasta un 30-50% de ellos pueden presentarse durante
el parto o en el periodo neonatal los 28 dias posteriores al nacimiento." (Morillo, A; Thio, M; Alarcén, A; et al. 2008)

Uno de los grandes problemas en el aumento de las muertes neonatales, se mitigd gracias al aumento de los nacimientos
en centros de salud, la regionalizacién de los tratamientos y el transporte neonatal, se presenta una gran oportunidad para
dispensar atencion esencial al recién nacido, detectar y atender a los recién nacidos de alto riesgo. Debido al avance de la
mortalidad se impulsé la obtencidon de recursos econdmicos adecuados para la compra de dispositivios médicos y el constante
monitoreo de los protocolos de atencion.

Progreso por meta (%)

{100%)

Meta cumplida

(90%-99%)

Meta por alcanzarse

(B0%-89%)

Progreso insuficiente

(70%-794)

Progreso moderadamente estancado
(0%-69%)

4, REDUCIH LA MORTALIDAD INFANTIL

FUENTE: - PEISIDENCIA DE LA REFUBLICA, LOS (M ETR08 DE DESAEROLLE BIL
MUILTMECH FM MEXICOL. INFORME DF AVANCES 30040 MEXICo, 2014
= INEGL MARCO GEOESTADIATICN MUNKCIFAL 2010

miibmmm'mmmn Lipnmas

Fig. 3 Mapa de reduccion de la Mortalidad infantil Republica Mexicana
INEGIM. (2014).
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Fig. 4 Incubadora en Hospital SC, Itafia™™™"" -
KAY, A. (2019). N

Segun datos de la organizacion mundial de la salud indica que "el nimero mundial de muertes de recién nacidos descendid
desde 5 millones en 1990 hasta 2,4 millones en 2019" (O.M.S. 2019) mientras que el periodo donde ocurre un mayor riesgo
de mortalidad es en sus primeros 28 dias de vida, dato que se mantiene constante siendo el 47 % del promedio de todas las
muertes en nifios de 5 afios 0 menos, destacando que es prioridad el atender a los pacientes en el periodo neonatal durante la
primera semana de vida que es la de mayor vulnerabilidad.

Los partos prematuros y sus complicaciones, la asfixia perinatal, las infecciones y los defectos congénitos son las mayores
causas muerte en los pacientes neonatos, llevando a que los padres pueden presentar trastornos psicolégicos tras la pérdida
de su bebé, asi como elevados niveles de estrés, ansiedad, sentimientos de culpa e impotencia.

Aguellos padres cuyo hijo sobrevive y llegue o no a requerir de hospitalizacion son constantemente abrumados por el temor de
la pérdida de la salud y/o la separacion de su hijo, donde el estado ansioso y depresivo pueden contribuir a generar problemas
en la formacién del vinculo paterno-filial.

Los primeros momentos en la vida de un nifio pueden ser criticos, este es el tiempo en el cual el neonato esta realizando una
transicion abrupta desde el Utero materno al medio extrauterino.

Diversas patologias pueden afectarle en este momento, por lo que los recién nacidos estan mas expuestos alascomplicaciones
y tienen muchas mas posibilidades de requerir de maniobras de reanimacién que cualquier otro grupo de edad.

El modo en el cual un nino se trate en los primeros minutos de vida, puede tener
consecuencias sobre el resto de su existencia y afectar directamente su calidad de
vida vy la de su familia.
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1.4.3 Historia

"El origen de las incubadoras se remonta a 1892, cuando el médico francés Pierre Budin, reunié en un libro todas sus
observaciones y consejos para el manejo de neonatos enfermos, nacidos de partos prematuros. Fue el primero que los clasificd
en pequefios y grandes para la edad gestacional; también identifico la influencia de la temperatura ambiente en la mortalidad
de los prematuros, por lo que usé botellas de vidrio con agua caliente para lograr termorregulacion durante el traslado
neonatal." (CONAMED, 2003)

Para la el afio de 1940 se habia comenzado un trabajo por parte de varias sociedades de pediatria que buscaron unificar los
criterios de asistencia médica para el manejo de los recién nacidos prematuros, y se crearon las primeras incubadoras para
estabilizacidn térmica, asi como la aparicion de las primeras incubadoras con sistemas de oxigenoterapia.

En 1949 se tiene registro de una patente por parte de J. L. Pragel en Estados Unidos de una incubadora de traslado, que
asimilaba a un portafolio metalico y que se estima fue una de las primeras disefiadas de su tipo empleaba para traslados de
neonatos prematuros nacidos en casa que requirieran traslados a un centro hospitalario especializado con la cual podian
monitorear la temperatura interna del invento y proveer de oxigeno al paciente. Fue fabricada en acero inoxidable con una
ventana de plastico hacia su interior.

Virginia Apgar dio otro gran paso en el afio 1953, al construir su escala para evaluacién del grado de asfixia perinatal y de
adaptacion a la vida extrauterina, que es usada hasta nuestros dias y consiste en medir la frecuencia cardiaca del bebé, color
de la piel, ritmo respiratorio, su tono muscular y la irritabilidad.

En los afios de 1960, surge la necesidad de mejorar la tecnologia para el traslado de los pacientes neonatos y se declard que
no se podia aceptar cifras tan elevadas de mortalidad neonatal, por lo que el Colegio Americano de Ginecologia y Obstetricia
reconocio la necesidad de la estrecha relacion entre el obstetra y el neonatélogo para disminuir la morbimortalidad perinatal
por lo que en esta década comenzaron a impulsar los estudios cientificos impactando en temas vitales como la ventilacién
nenotal, termorregulacion entre otros.

Los siguientes descubrimientos para la década de los 70s y 80s representaron grandes progresos en la descripcién y el
entendimiento de las fisiopatologias, la encefalopatia, la hipdxico isquémica, la fisiopatologia y clasificacion de la hemorragia
intracraneana y de las convulsiones neonatales.
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'fig. 5 Incubadora de 1952
'An incubator for newborn babies in 1952", (2019).




Capitulo Il
Antecedentes

Este capitulo se comparte toda la informacion pertinente que se utilizé para la comprensién de aguellos elementos tecnoldgicos
y formas de interaccion del personal UCIN tanto internos como externos, ademas incluimos terminologia clinica que es de
vital importancia para la comprension del tratamiento brindado al neonato, seleccionando Unicamente lo necesario para
brindar de contenido narrativo a nuestra linea de interaccion que se vera reflejada en nuestra propuesta.
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Fig. 7 Interaccién con neonato prematuro en hospital
Navarro, M. (2017).

2 Marco teorico

El marco tedrico recabado para este trabajo de tesis, tiene como finalidad abordar
el tema de las caracteristicas que engloban a un paciente Neonato y proporcionar
los conceptos basicos para tener una idea clara acerca de las caracteristicas
Fisiologicas ergonomicas, perceptivas y de gestion del proceso de traslado
neonatal interhospitalario que englobaron el diseno de la incubadora de traslado.

2.1.1 Pediatra

"Pediatria, compuesta etimoldgicamente porlos vocablos griegos paidos e iatros,
significa literalmente medicina del nifio." (CONAMED, 2003)

Otra definicién, es "la rama de la medicina que estudia al ser humano durante sus etapas de crecimiento somatico y de
desarrollo funcional, psicolégico y social, siempre correlacionados con el ambiente en el que se desenvuelve". (International
Biomedical, 2020)




2.1.2 Neonato

Derivado de la palabra latina compuesta por natos que significa nacer y logos tratado o estudio, "constituye la rama de la
pediatria dedicada a la atencién del recién nacido sano o enfermo vy las afecciones posnatales del recién nacido hasta el primer
mes de vida extrauterina." (CONAMED, 2003)

Fig. 8 Parto de neonato a término

39 Navarro, M. (2017)

2.1.3 Clasificacion

Para poder dar una valoracion del recién nacido precisa se deben de tomar en cuenta las caracteristicas fisicas, como el peso
al nacer, el desarrollo neuroldgico, que permiten estimar con mayor precision la edad gestacional de los neonatos ayudando
a tener una mejor clasificacion de los recién nacidos de riesgo, lo cual permite prevenir el tipo de morbilidad y mortalidad.

Segun su edad gestacional, los neonatos se clasifican en:

e Post término mayor a 42 semanas.
e Atérmino entre 37y 42 semanas.
e Pretérmino o Prematuro menor de 37 semanas.

Los neonatos pretérmino se subclasificacion (teniendo mads alta incidencia de mortalidad):
Tardio 37 a 32 semanas.

e Muy prematuro 31 a 28 semanas.
e Extremo menos a 28 semanas.

Segun su peso en el momento de nacer:

e De peso adecuado de mas de 2,500 gr.

e De bajo pes de entre 1,500y 2500 gr.

e De muy bajo peso de entre 1000 y 1500 gr.
e De extremo bajo peso de menos de 1000 gr.

(Quiroga, A; Chattas, G; Castafieda, A; et al. 2010)

El test o escala de APGAR son una serie de pruebas que se realizan al nacer, evaluando de manera cualitativa caracteristicas
del los neonatos como el aspecto, irritabilidad, tono muscular y la respiracion.

La puntacién sirve para definir el tipo de atencion médica que requiere el neonato.

- Puntuacién 7 a3 10 : neonato normal.
- Puntuacion de 4 a 6: ligeramente deprimido, necesidad de oxigenoterapia-ventilacion.
- Puntuacién de 0 a 3 : neonato critico, necesidad de comprensién cardiaca, ventilacion, terapia intensiva inmediata.
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Fig. 9 Interaccion de un padre con su hijo sano en el hogar
Sikkema, K. (s. f.).

2.1.4 Después del nacimiento

e Elneonato ya no depende de la temperatura central de la madre

e Latemperatura central y periférica del neonato depende del entorno
e El gradiente de la temperatura central y periférica se ensanchan

e Se activa el sistema de termorregulacion

Por lo anterior se entiende que el neonato cambia de un estado poiquilotérmico a uno homeotérmico

2.1.5 Prioridades de atencion en neonatologia

e Evitar el enfriamiento
e Adaptar la alimentacion a sus necesidades
e Proteger infecciones



2.1.7 Termorregulacion

"La termorregulacién es una funcion fisioldgica critica en el neonato ligada a la supervivencia, a su estado de salud y a la
morbilidad asociada." (Quiroga, A; Chattas, G; Castafieda, A; et al. 2010)

La termorregulacion tambien es entendida como la habilidad de mantener un equilibrio entre la produccién y la pérdida de

calor para que la temperatura corporal esté dentro de los 36.5 °C. En el recién nacido, la capacidad de producir calor es es
inferior a la de una persona adulta y los mecanismos de ganancia de calor aumentan segun la edad gestacional.

Valores normales de temperatura en el recién nacido a término.

Temperatura corporal central normal

Se considera a la temperatura axilar y rectal donde el valor normal es de 36.5 a 37,5 °C.
Temperatura de piel
Se considera a la temperatura abdominal en donde el valor normal es de 36.0 a 36,5 °C.

(IMSS, 2018)

Fig. 10 Colocacién de prematuro en incubadora
Navarro, M. (2017).

2.1.6 Complicaciones de los Neonatos prematuros

Los neonatos prematuros o de bajo peso pueden presentar las siguiente problemas:

Despueés del nacimiento no se debe exponer al neonato a un estrés termico: como
e Ausencia de reservas en la grasa subcutanea e inmadurez de mecanismos termorreguladores. consecuencia de |a EXDOSiCiC/)ﬂ a3 ambientes de temperatura baja o alta llevara 3
e Pulmones inmaduros por lo que el consumo de oxigeno estd limitado por el riesgo de adquirir una enfermedad pulmonar.

generar esfuerzos corporales para mantener la temperatura en un rango normal.

e Tracto digestivo inmaduro.

e Insuficiente desarrollo de sistema cardiovascular.
e Insuficiente actividad hepatica.

e Escaso desarrollo del sistema inmunologico.
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Cuando las pérdidas de la temperatura superan a la produccién de calor, el organismo del neonato pone en marcha ciertos
mecanismos termorreguladores los cuales son la vasoconstriccion periférica y la termogénesis quimica que consiste en
una reaccion quimica mediada por la noradrenalina, reaccién exotérmica que libera calor y que es mejor conocida como
metabolismo de la grasa parda.

La grasa parda constituye desde un 2 a 6 % del peso corporal, dependiendo de su nivel de maduracién y esta situada alrededor
de los grandes vasos, rifiones, suprarrenales, axila, nuca y entre las escapulas a modo de una barrera térmica.

Producir calor por medio del metabolismo de la grasa parda, es un mecanismo de Ultimo recurso, puesto que implica un alto
consumos de las reservas metabodlicas en un corto periodo de tiempo, llevando a la hipotermia.

"La produccion de calor en el recién nacido tiene dos componentes principales los cuales son la termogénesis no
termorreguladora, que es el resultado del metabolismo basal, la actividad y la accién térmica de los alimentos y la
termogénesis termorreguladora, tambien llamado termogénesis quimica o estrés térmico que es el mecanismo de la grasa
parda." (Quiroga, A; Chattas, G; Castafeda, A; et al. 2010)

En condiciones de estrés por frio, la temperatura corporal central de los neonatos
puede mantenerse inicialmente normal esto siendo posible a base de un gran costo

energetico, dicho desgaste puede llevar a un fallo hipoglucemico o hipoxico, ya que
para mantener estos mecanismos termorreguladores se debera emplear una alta
cantidad de glucosa y oxigeno.

Se asocia con un aumento de la morbilidad y de la mortalidad neonatal al estrés térmico de un paciente de muy bajo peso o de
una edad gestacional prematura.

2.1.8 Hipotermia

Es la consecuencia de una deficiencia en la conservacién de una temperatura
adecuada en las dreas donde se tiene al neonato.

Sus propias condiciones fisiologias del neonato lo vuelven mas vulnerable a
condiciones patoldgicas que depriman la termogénesis, como pueden ser: la
hipoxia, el shock, la hipoglucemia, la infeccidn, el hipotiroidismo, los depresores y
las afectaciones del sistema nervioso.

La hipotermia se puede clasificar de acuerdo a su severidad.

Hipotermia leve
Temperatura corporal 36 - 36,4° C. Temperatura de piel 35,5 - 35,9° C.

Hipotermia moderada
Temperatura corporal 32 - 35,9° C. Temperatura de piel 31,5 - 35,4° C .

Hipotermia grave
Temperatura corporal de < 32° C. Temperatura de piel < 31,5° C.

(Quiroga, A; Chattas, G; Castafieda, A; et al. 2010)

2.1.9 Hipertermia

Es un aumento de la temperatura central del paciente neonato por encima de
los 37.5° C. La elevacion de la temperatura central puede ser causada por una
temperatura ambiental muy elevada, infeccidn, deshidratacién y alteraciones del
sistema nervioso central.

Caracteristicas

El neonato no presenta fiebre, pero su temperatura rectal con respecto a la
temperatura central del abdomen es mayor 1 0 2° Cy la temperatura del pie no
serd de mas de 2 a 3 ° C respecto al abdomen.
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A grandes rasgos se puede decir que cuanto mayer es |a superficie de contacto,

mayor es |a transferencia de calor entre ambos cuerpos.

2.1.10 Mecanismos de pérdida y ganancia de calor
en el recién nacido

Tanto el paciente como el dispositivo médico son afectados proporcionalmente por los mismos factores de perdida de calor

aire, liquido, sdlido u objetos cercanos.

Los cuatro mecanismos por los cuales el calor es transferido desde y hacia la superficie corporal son:

559
—

Conduccién

Es la transmision de energia térmica entre dos cuerpos que se encuentran en
contacto donde influye la relacién de magnitud entre ambas superficies, la diferencia
de temperatura y el coeficiente de conduccion.

Radiacion

Es la transmision del calor a distancia por medio de ondas electromagnéticas,
en donde la magnitud de los cuerpos, la superficie expuesta y la distancia entre
ambos objetos juegan un papel importante en el fendmeno que emiten o reflejan
el calor.

Evaporacion

Transferencia de calor a través del gasto de la energia empleada en el cambio de
estado de un liquido a gaseoso. Las pérdidas de temperatura por evaporacién
pueden exceder la capacidad de producir calor en los neonatos ya sea a término o
pretérmino.

Conveccion

Es el equivalente a la conduccién pero con un fluido en movimiento y esto es
aplicable para los gases y liquidos; el intercambio estara acorde tanto a la diferencia
de temperaturas, como el tamafio de los objetos, asi como a la velocidad del fluido.
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Fig. 11 Habitaculo de incubadora Natal Care Plus
Legaria D&E. (2018).

2.1.11 Ambiente térmico neutro

Se define como ambiente térmico neutro o termoneutralidad a un lugar o espacio donde considerando los métodos de
perdida y ganancia de calor el rango de temperatura ambiente permite que la temperatura corporal del neonato se encuentre
dentro 36.5 °C, el consumo oxigeno y glucosa es minimo.

El rango de temperatura que permite la neutralidad térmica es muy pequeiio si el neonato es muy inmaduro y a medida que
va progresando en su desarrollo fisiolégico este rango se va haciendo mayor.

Mientras el neonato se ecuentre en un espacio de termoneutralidad el consumo de O, es minimo.

Cuando hay una diferencia de temperatura mayor de 1° C entre la temperatura central y periférica se refiere a que existe estrés
térmico.

Antes del nacimiento, el neonato presenta ciertas caracteristicas térmicas como el serincapaz de termorregular su temperatura
corporal, adaptdndose a la temperatura central de la madre.

Después del nacimiento, la temperatura central y periférica del neonato se ven afectadas por un entorno mas fresco, factores
gue activan en el neonato los sistema de termorregulacidon para mantenerse en un estado de termonutralidad.
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2.1.12 Factores de alteracion de termorregulacion en
el recién nacido.

La edad gestacional y la relacidon masa-superficie
En etapas muy tempranas de desarrollo los neonatos presentan menor reserva de grasa parda careciéndo de la habilidad para
generar calor por termogénesis y menor masa muscular que proteja de la perdida de temperatura.

La posicion fetal que conservan los bebés sirve para prevenir la perdida de calor por conveccion de un medio ambiente frio,
por lo que a menor edad gestacional el neonato presentara menor tono muscular dando como resultado una postura mas
desflexionada, ocasionando que pierda temperatura mas pronto.

Ademds presentan epidermis fina y ausencia de estrato cérneo en las primeras semanas de nacimiento por lo que podria
decirse que los érganos internos presentan mayor area de superficie y menor cantidad de tejido celular subcutdneo lo que de
igual manera lleva a una mayor pérdida de calor desde el interior del organismo por falta de aislamiento.

Tono Motor y Actividad

Eltono muscular sirve como una defensa térmica al interior de neonato, mientras mayor se esta, el paciente tendra una reserva
térmica mas grande y es necesaria para que la actividad fisica en el neonato se manifieste en forma de escalofrios que son el
simil de cuando un adulto frota las manos con la intencion de ganar calor.

Respuesta sudo motora escasamente desarrollada
En contraposicidn a la pérdida de calor, la respuesta sudomotora es el mecanismo que permite regular la temperatura corporal
de las temperaturas ambientales altas y de la fiebre.

Escasez de reservas de glucdgeno y glucosa
Las reservas de glucosa son esenciales para ayudar con el metabolismo y la activacidon y mantenimiento de los mecanismos de
termoregulacion.

La sedacion disminuyen la actividad fisica del paciente neonato, pierde los
movimientos musculares involuntarios como el escalofrio v la tencién muscular,
quedando ausente de usar movimientos de flexion para contraerse en posicion
fetal v asi reducir el area de contacto corporal expuesta a las bajas temperaturas.

Entendiendo que el Neonato puede entrar en estado de hipotermia cuando pierde
la capacidad para mantener su temperatura corporal normal:

Es imperante mantener al neonato en un ambiente termoneutral en el cual el
consumo de oxigeno vy el gasto metabdlico se reduzca al minimo. Y por ende no
resulta necesario utilizar calorias adicionales para mantener la temperatura del
paciente manteniendo asf una mayor cantidad de nutrientes que pueda utilizarlos
para su desarrollo v crecimiento.

Asl gue el objetivo de una incubadora es mantener al neonato dentro de un rango
de temperatura en el cual sus limitados mecanismos quimicos vy fisicos de regulacion
termica sean capaces de compensar las variaciones de temperatura o dicho en tras
palabras, una incubadora o cuna térmica deben tener como proposito mantener al
paciente lo mas cerca posible de la termoneutralidad si esto se logra, la digestion
de calorfas comenzara.
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2.1.13 Estabilizacion del neonato

El objetivo de todo transporte es trasladar al paciente critico en condiciones de
estabilidad.

"El recién nacido estable es aquel que presenta una via aérea permeable con adecuada ventilacion, piel y mucosas sonrosadas,
una frecuencia cardiaca de 120-160 por minuto, una temperatura axilar de entre 36,5-37 °C, parametros metabdlicos corregidos
glucemia, equilibrio dcido-base y problemas especiales en tratamiento." (Morillo, A; Thié, M; Alarcon, A; et al. 2008)

Estabilidad térmica

Se debe evitar la hipotermia y la hipertermia, pues ambas incrementa el consumo de oxigeno, provoca acidosis metabdlica e
hipoglucemia.

Estabilidad ventilatoria

Se debe evitar tanto la hipoxia como la hiperoxia. Asimismo, la hipocapnia que es la disminucion de CO, en el plasma de la
sangre supone un riesgo de isquemia cerebral. Si se prevé un transporte largo y no estd clara la evolucion clinica, es mejor pasar
a ventilacion mecanica.

Estabilidad metabdlica glucémica

Los recién nacidos prematuros, recién nacidos de bajo peso y los hijos de madre diabética son susceptibles a presentar
hipoglucemia. Por lo que en cualquier caso se debe asegurar que el aporte de glucosa es el necesario para mantener los
niveles en sangre normales entre los 40-120 mg/dL.

Equilibrio acido-base

Para evitar una posible acidosis en un paciente neonato, se debe de considerar el establecimiento y mantenimiento de una
adecuada ventilacion y perfusion.

Asepsia

Se debe mantener la esterilidad del paciente, asi como de todos los instrumentos y equipos que tengan cierto grado de
contacto que puedan provocar infeccién.

Estabilidad hemodindmica
Mantener el establecido por consenso de la tension arterial media normal en el prematuro.

Cuidados especiales

"Si se sospecha de cardiopatia ductus-dependiente se instaurara bomba de infusion de PGE1." (Morillo, A; Thié, M; Alarcén,
A; et al. 2008)

Se instalard una sonda nasogastrica para evitar aspiracion de vomitos, como consecuencia del movimiento en el viaje a criterio
del neonatdlogo y segln la maduracion del paciente.

La preparacion del recien nacido para el traslado es muy importante, un paciente
bien estabilizado vy con todas las condiciones provistas, via de acceso venosa,
vias areas permeables, con una adecuada oxigenacion requiere poca 0 ninguna
intervencion durante el traslado.

Si el paciente llega a presentar hipotension o el aumenta de la frecuencia cardiaca,
es necesario comprobar que no existe sobrecalentamiento en la incubadora

de traslado v sera necesario disminuir la velocidad de calentamiento. Ya que Ia
hipertermia es mas dificil de controlar durante un traslado.
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3 Incubadora

3.1 Definicion

Se considera un dispositivo médico de ambiente hermético con temperatura controlada, que consta de una clpula transparente
gue permite el contacto visual con el paciente neonato, con el fin de favorecer su desarrollo en pacientes neonatos prematuro,
término o enfermo; se encuentra dentro de la categoria de Equipo Médico de clase | que son aquellos insumos conocidos en la
practica médica y que su seguridad y eficacia estan comprobadas vy, generalmente, no se introducen al organismo simplemente
se consideran productos para apoyo externo del paciente. (CENETEC; Secretaria de Salud, 2017)

3.2 Clasificacion

Incubadora Estacionarias

Generalmente se ubican en el drea de urgencias, cuidados transitorios, intermedios o intensivos. Ocasionalmente se
ubican en dreas de cuidados fisioldgicos.

Unidades de calor radiante

Es la combinacién de una incubadora y una cuna de calor radiante.

Incubadora de traslado

Equipo electromédico rodable portatil con fines terapéuticos que proporciona condiciones 6ptimas de temperatura, humedad
y oxigenacion, en intervalos variables, durante la transportacion del paciente.

Cuentan con puertas de acceso al paciente lo cual permite que se le atienda mientras se limita la introduccion de aire frio hacia
el interior de la misma, si el médico lo requiere puede remover el capacete teniendo un mayor acceso al paciente. Para este
caso se considera como de uso a largo plazo, ya que ocasionalmente puede ser ser utilizado por un periodo mayor de treinta
dias segun la evolucion del pasiente.

Sus principales componentes son: compartimiento para el paciente, capacete, colchdn, chasis, base de carro camilla y médulo
de control, en el cual se encuentran todos los pardmetros que se van a controlar como temperatura, humedad y oxigeno.

-——— Gancho venoclisis o porta sueros

Capelo 0 copucele =

_ : Cuerpo o soparte de
Control : " e : capelo

langue de oxigeno

Carro camilla

Fig. 12 Conformacidn de una incubadora de traslado
"Incubadora de transporte A3158. (s. f.).




4 An3alogos

Los analogos presentados en este apartado son la competencia directa mas
sobresaliente de Ia marca TEHSA, durante el periodo de desarrollo de la tesis,
siendo analizados tanto por visitas a hospitales como referencias de usuarios.

Fig. 13 Incubadora de traslado plegada para su almacenaje
Fotografia tomada en Hospital
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4.1 TI500 Globe-Trotter

Valuada en un 1.5 millones de pesos ofreciéndo ventilacion integrada, caudalimetro auxiliar, cuenta con un compresor de
aire integrado.

La incubadora TI500 incluye un caudalimetro auxiliar interconstruido, con un circuito manual adicional que permite la
resucitacion manual si fuera necesario. Ademas permite al usuario ventilar a gemelos con una sola incubadora una de las

cualidades que vuelve Unico este dispositivo en mercado.

Cuenta con una bateria de gel sellada recargable, cuya duracion es de minimo de 3 horas con mezclador de oxigeno al 21 %,
con un minimo de 200 ciclos completos de carga y descarga, con un tiempo de carga 20 hrs por cada descarga completa.

Cuenta con la posibilidad de recargar las baterias de apoyo auxiliar.

Longitud 129.5 cm

A
\

Cuenta con periféricos integrados que
ayudan en el monitoreo de neonato,
pero al no estar dirigido al mercado
mexicano le adaptan equipo con el que
cuenta el hospital y lo apilan en el capelo

Altura
58.4 cm

No es compatible para las dimensiones
en alturas de ascenso a la ambulancia

Peso sin compresor 71.6 kg v

Peso con compresor 83.9 kg
Fig. 14 Incubadora de traslado marca Dragger
Dréagger. (2021).

Laincubadora de marca Dragger resulto
ser la mas complicada de operar para las
enfermeras, por la forma de como estdn
distribuidos sus componentes ademas
de que complica su sanitizacion.

El equipo llega a ser estorboso por
el volumen que tiene, las UCIN’s no
cuentan con el espacio necesario para
colocarla y al no tener una cubierta
cuando el equipo esta en desuso llega a
empolvarse con el tiempo.

Los equipos poseen hendiduras vy
esquinas de dificil acceso en donde
se acumula suciedad vy bacterias
gue pueden causar infecciones en el
neonato.

Fig. 15 Incubadora de traslado marca Dragger plegada para su almacenaje

Comentarios de las visitas a Hospitales

Es el equipo mas completo para los tipos de traslados de cuidados intensivos con
pacientes en estados delicados, pero son en su minoria, la mayoria de los traslados
gue se generan son cuando el paciente esta estable v cuando es de edad mas

avanzada, por ende la incubadora de cuidados avanzados se vuelve sobrada para
nuestras necesidades en la UCIN.

Esto tambien se refleja en gue los traslados basicos en donde se hace uso de
este equipo marca Draager, genera gue los equipos que No se ocupan como el
compresor de aire, se danen por descuidos o se descalibren rapidamente por Ia
vibracion durante tantos trasldos.
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4.2 Incubadora de traslado REF 185 A

Incubadora para traslado terrestre o aéreo que cuenta con un respaldo de bateria con duracién de 3 horas.

La camara para neonatos cuenta con correas de retencion que se pueden utilizar para limitar el movimiento del neonato
durante el traslado.

Desarrollada para trabajar con corriente alterna a 120 voltios 0 230 voltios 50-400 Hz y corriente continua de 12 a 14,5 voltios
ademas de su bateria recargable.

Pantalla de control que muestra el monitoreo de la temperatura del paciente, temperatura de aire, temperatura de control,
funcionamiento de bateria y nivel de carga, mediante un display de LCD y alarmas auditivas.

Las dimensiones del habitaculo
son reducidas lo que hacen que Ia
maniobrabilidad para la atencion de
emergencia sea ineficiente.

No hay un  material aislante
eléctrico entre el habitaculo del
paciente y el contenedor de los
componentes eléctricos lo que puede
ocasionar posibles cortocircuitos.

Fig. 16 Incubadora de traslado REF 185 A
Internacional biomedic. (2018).

Suero asegurado por gancho venoclisis

Luz de examinacion movil

Gabinete transparente de

doble pared
Pasacables
- convencional
I L -
il =
Colchdn extraible B Sujecién del chasis

#1’ Alarmas sonorasy
; visibles.

Sistema de sujecion regulable con perilla

Entrada para 2 cilindros tipo ‘E’ para
aire y oxigeno

Fig. 17 Caracteristicas de la incubadora de traslado REF 185 A
Internacional biomedic. (2017).
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4.3 Incubadora SAPS Isoterm Scale

Incubadora para transporte de neonatal de la marca Arroba Ingenieria con médulo basicos con tunel de viento, cuenta con
una doble charola la principal y una porta rayos X, charola y colchén de infante.

Modulo Controlador con pantalla LCD, servocontrol de Temperatura de aire, modalidad de servocontrol de temperatura en
piel de neonato y médulo grafico de tendencias con puerto de comunicacién RS232, que sirve para transferir el registro del
paciente neonato durante el traslado a sus respectivos médicos que le atenderan.

Cuenta con humidificador de almohadilla interconstruido con sensores temperatura y humedad; cuenta con esponjas para
sistema de humedad pasiva.

Juegos bdsico de baterias recargables y mddulo de respaldo de 150 minutos.

Modos de calefaccion

Servo control de temperatura de aire i

Servo control de temperatura de piel de infante _.' o -
Servo control de oxigeno

Competencia directa nacional de la
marca TEHSA, el cual ofrece un equipo
de cuidados intermedios capaz de
cumplir con las licitaciones de hospitales
privados y demandas de distribuidores.

No se ajusta a las maniobras de carga
para subir dicho equipo a la ambulancia.

El sistema de carro camilla no se ajusta
a los sistemas de sujecion dentro de las
ambulancias convencionales de traslado

Fig. 18 Incubadora de traslado SAPS Isoterm Scale
Arroba Ingenieria. (2020).

Capacete con paneles abatibles frontal y cefalico

Ldmparadeluzblancadeledsinterconstruida

para examinacion. Lampara de luz blanca de leds para

/ examinacion del paciente con switch de
encendido desde el panel de control

= W

Colchén  deslizable  que el
capacete permita maniobras
de reanimacion e intubacion.

Dos tanques de oxigeno tipo e
o d con regulador y flujometro

Carro de transporte con
sistema neumatico

Cuatro ruedas todas con freno
gue evita desplazamiento vy
giro —_—

Fig. 19 Caracteristicas de la incubadora de traslado SAPS Isoterm Scale
Arroba Ingenieria. (2020).
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Fig. 20 Primera ambulancia de traslado neonatal de cuidados intensivos en México
Secretaria de Salud. (2018).

5.1 Tipos de ambulancias

Ambulancia de traslado
Unidad mévil, aérea, maritima o terrestre, destinada al traslado de pacientes ambulatorios, que no requieren
atencién médica de urgencia, ni de cuidados criticos.

5 Ambulancias

"Unidad movil, aérea, maritima o terrestre, destinada para la atencién médica

prehospitalaria, disenada vy construida para proveer comodidad y seguridad en Ambulancia de urgencias basicas

|a atencién médica |a CU8| consta de uNa cabina ara e| 0 erador de |a ambulancia Unidad mévil, aérea, maritima o terrestre, destinada al servicio de pacientes que requieren atencién médica
. . ’ . : P P o . prehospitalaria, mediante soporte bdsico de vida.

o piloto, copiloto y un compartimento destinado para la atencion del paciente,

personal, equipo medico e INSUMOS Necesarios." (SsA- Secretaria de Salud, 2014)

Ambulancia de urgencias avanzadas
Unidad mévil, aérea, maritima o terrestre, destinada al servicio de pacientes que requieren atencién médica
prehospitalaria, mediante soporte avanzado de vida.

Ambulancia de cuidados intensivos
Unidad movil, aérea, maritima o terrestre, destinada a la atencién médica interhospitalaria de pacientes,
que por su estado de gravedad requieren atenciéon, mediante soporte avanzado de vida y cuidados criticos.

SSA- Secretaria de Salud.(23 de septiembre 2014)
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AI-HELLIS

Cada tipo de transporte es un protocolo desarrollado para ajustarse a cada tipo de
emergencia, por tanto, cada hospital tiene un diseno de traslado propio, segun sus
estructuras y condiciones; aunque el esquema basico es comUn para todos.

6.1. Definicion

"El transporte neonatal es el desplazamiento del recién nacido desde el centro
emisor al receptor. Y que comprende desde la decision del mismo, su valoracion,
busqueda de un hospital adecuado, estabilizacion, transporte e ingreso en el
centro receptor." (Morillo, A; Thio, M; Alarcén, A; et al. 2008)

Este tipo de traslado ocurre cuando un hospital emisor envia a un hospital receptor a un paciente neonato por no contar con
el personal o equipo necesario para tratar, diagnosticarlo o hacerse los estudios pertinentes y regresa al hospital emisor.

Para emitir un traslado adecuado se deberd entregar a la unidad receptora toda la documentacién: historia clinica, notas de
evolucion, exdmenes de laboratorio y gabinete realizados previamente y la nota de envio la cual deberd especificar el motivo
de traslado, el diagndstico y las medidas terapéuticas tomadas vy el estado clinico en el momento del envio y el prondstico.

Antes de cualquier traslado se debe comunicar a los padres, y exponerles las razones del traslado, con explicaciones claras
acerca del diagndstico, prondstico probabilistico, riesgo de traslado, y medidas terapéuticas que se van a aplicar con sus posibles
consecuencias y obtener el consentimiento informado.

"Otro método de transporte propuesto, aunque en nuestro pais todavia no se
utiliza, es el transporte basado en el método canguro, éste promueve el vinculo
madre e hijo y podria disminuir algunos de los riesgos relacionados con Ia
incubadora de transporte." (Morillo, A; Thio, M; Alarcon, A; et al. 2008)
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7 Tipos de traslado

Conceptos gque se manejan de manera interna dentro de la empresa Tehsa v
sirven para acondicionar el tipo de servicio o producto que se comercializan en las

licitaciones.

an

Traslado interhospitalario

Este tipo de traslado ocurre cuando un hospital emisor envia a un hospital
receptor a un paciente neonato por no contar con el personal o equipo necesario
para tratar, diagnosticarlo o hacerse los estudios pertinentes y regresa al hospital
emisor.

Antes de cualquier traslado se debe comunicar a los padres, y exponerles las
razones del traslado, con explicaciones claras acerca del diagndstico, prondstico
probabilistico, riesgo de traslado, y medidas terapéuticas que se van a aplicar con
sus posibles consecuencias y obtener el consentimiento informado.

Traslado extrahospitalario

Este tipo de traslado sucede cuando el paciente debe ser trasladado del exterior 6
al interior del hospital.

El paciente se puede encontrar en cualquier lugar: hogar, oficina, via publica, etc.
Debido a que suele darse en casos de emergencia, generalmente llega al drea de
urgencias.

Traslado intrahospitalario

Este tipo de traslado no requiere de ambulancias porque se realiza dentro del
mismo hospital, ya sea cambio de habitacién, servicio o piso
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7.1 Funciones del centro emisor

El centro emisor debe ser el encargado de gestionar la atencion médica para el recién nacido durante el traslado
asignando un responsable de la asistencia del paciente hasta que se realice la entrega oficial del paciente en el
centro receptor. El neonatélogo responsable deberd ocuparse de la estabilizacion del paciente desde que se
plantea la situacion del traslado hasta que se efectue.

Una vez programado el traslado, debe emitirse un registro de la condicion actual del paciente centro receptor
y a la institucion correspondiente, informando de la gravedad de su enfermedad, prondstico y el tratamiento
en curso.

No debe iniciarse un traslado hasta que se garantice una asistencia respiratoria dptima durante el viaje, ya que
los trastornos respiratorios son la principal causa de generar una alta morbilidad y mortalidad.

Previo al traslado el rol de la enfermera consiste en tomar una serie de medidas dentro de sus posibilidades
0 segun indicacion médica, para corregir cualquier condicién desfavorable o que pueda presentar una
complicacién en el paciente, ya que las emergencias producidas en el traslado son dificiles de manejar
por el reducido espacio y el movimiento del vehiculo.

Al finalizar el traslado, la enfermera de la UCIN debe revisar, sanitizar y volver a preparar el equipo
para otro posible traslado.

H|A

7.2 Funciones del ceniro receptor

El personal médico del hospital receptor debe estar anticipado ante cualquier contingencia
que surjan previo a su llegada, contando con el equipamiento y el material en la unidad
necesario.

Elneonatélogo que se encarga del traslado participa en elingreso del paciente al hospital
receptor, informa los antecedentes e incidentes que surgieron durante el traslado y
entrega el historial clinico del paciente al responsable de la unidad de ingreso.

Posteriormente el centro receptor informara el estado del paciente del traslado a los
padres en relacion con el estado de su hijo y con las normas de visita e ingreso a la
unidad.

Los padres al ingresar en servicio correspondiente conoceran al personal médico que
atenderan a su hijo una vez estabilizado el paciente.

Inconvenientes durante el traslado

Las condiciones de la carretera, trafico, clima y vibraciones.

Padecimientos del paciente durante el traslado

Problemas relacionados con la inercia por la aceleracién y desaceleracién brusca.
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Fig. 23 Paramédico dando asistencia durante el traslado a paciente neonato
Acudir emergencias médicas. (2018).

7.3 Procedimiento para el tfraslado

Debido al proceso que se tiene actualmente donde el personal asistencial que se encarga del traslado neonatal, debe preparar
todo el equipamiento y elementos, acorde con las caracteristicas y estado actual del paciente, ya que se estima que el servicio
en la ambulancia asegure siempre su funcionamiento correcto teniendo a la mano el material utilizado para el traslado
inventariado y controlado.

Una de las etapas criticas para garantizar un traslado optimo, recae en los protocolos de revision donde se verifica el correcto
funcionamiento de los equipos auxiliares, donde por ejemplo para la incubadora de traslado se verifican su sistema de alarmas,
se corrobora la carga de oxigeno y las conexiones y el funcionamiento eléctrico- electronico. Todo el equipamiento eléctrico
-electrénico debe garantizar que su alimentacién por baterias permita una autonomia minima estimada del doble tiempo
calculado para el traslado.

El procedimiento de traslado esta enlistado en los siguientes pasos:

Preparacion de equipos: incubadora

1.- Debe seleccionarse la incubadora de transporte de doble pared, luego revisar el funcionamiento, con la finalidad de
conservar mejor la temperatura a la cual ayuda también el cobertor que cubrira gran parte de la del capelo de la incubadora.

2.- Verificar el cargado de la bateria y/o sistema eléctrico de la ambulancia. Debe proveerse de suficiente energia eléctrica
para el tiempo de traslado.

3.- Controlar la temperatura y humedad de la mezcla de gases administrados en oxigenoterapia: usar clpula acrilica en
incubadora, que previene las pérdidas por el mecanismo de conveccién.

Preparacion del paciente:

4 .- Monitoreo hemodinamica y respiratorio del paciente neonato segin la gravedad vy las necesidades por su patologia.
5.- Mientras se determina el traslado es importante valorar la necesidad de procedimientos que implique una pérdida de
calor importante. Mientras se toma la decision de la salida del neonato, la enfermera responsable de su traslado debe
priorizar el control térmico y las pérdidas de calor.

6.-Programar la temperatura de la incubadora valorando la edad gestacional, dias de vida y el peso del paciente.

7 - Iniciar el traslado cuando la temperatura del nifio sea >36.5 °C, aconsejable 37 °C. Los signos vitales durante el traslado
son fundamentales porque la inestabilidad de los signos vitales del recién nacido puede acarrear grandes consecuencias,
hipotermia, hipertermia.

Parte del éxito del transporte esta dado sobre todo por la temperatura neutral.

8.-Utilizar cobertor plastico en el recién nacido prematuro y de pocas horas de vida. El uso de cobertores plasticos es una
practica util, ya que disminuye mas de un 50% la pérdida de calor por conveccién y evaporacion.

9.-En neonatos de varios dias de vida si su situacion clinica lo permite, vestir al recién nacido con gorro, calcetines y panal
precalentado. Vestir al nifio normotérmico, ofrece una resistencia a la pérdida de calor.

10.-Mientras el neonato no termoregule, controlando la temperatura axilar cada 30 minutos, aplicando las medidas para
evitar pérdida de calor segun los distintos mecanismos de pérdida de calor en cada control.

La termorregulacion es una prioridad porque al mantener la temperatura corporal del recién nacido, esta constituira uno
de los pilares fundamentales para el sustento de sus funciones vitales.

(Quiroga, A; Chattas, G; Castafieda, A; et al. 2010)
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Posicion del neonato durante el tfransporte:

11.- Cualquier posicion en flexion lateral derecha o izquierda, prona o supina, con mayor flexién corporal y menor exposicion
de superficie corporal al ambiente.

Fijar al nifio a la incubadora para protegerlos dentro de la misma incubadora con mantas enrolladas.

Conectar a sistema de asistencia respiratoria para no caminar con una ventana abierta si hay que ventilarlo manualmente.
e La posicidon de flexion disminuye el area expuesta y por consiguiente la pérdida de calor. La posicién lateral derecha y o

izquierda disminuye la pérdida de calor y evita cualquier signo de aspiracion.

Ambiente de la ambulancia
12.- La temperatura de la ambulancia debe estar entre 25-26 °C de preferencia calefaccionada.

Enalgunasareasgeograficas de paisesandinoslatemperatura disminuye a bajo cero, y deberia contar conambulancias que eviten
la pérdida de calor por radiacién En este caso son muy importantes utilizar cobertores de incubadoras lo mas gruesos posibles.

Vehiculo de fransporte:

13.-Los vehiculos dispondran de espacio adecuado para guardar el material fuentes de energia (baterias de repuesto), equipos
de seguridad y climatizacién de la cabina de cuidados médicos.

La eleccién del vehiculo es clave en dependencia con la distancia del centro de referencia, de la disponibilidad de ambulancias de

la severidad de la enfermedad del recién nacido, del tiempo de viaje estimado de las condiciones climatoldgicas, caracteristicas
geograficas de la region etc.

(Quiroga, A; Chattas, G; Castafieda, A; et al. 2010)

El traslado mas basico incluye monitorizacion de la Saturacion de 02 vy
controldelatemperatura. Amayorcomplejidad o gravedad, seintensificaran
los controles gue permitan valorar clinicamente al paciente v su estabilidad

en el traslado.

7.4 Documentacion al realizar el traslado

Todo traslado requiere una documentacion que autorice la salida de un paciente, asi como:

Informacion del centro emisor.

Datos de identificacion del paciente nombre, fecha y hora de nacimiento.

Antecedentes familiares y datos del padre y de la madre incluyendo grupo sanguineo y antecedentes obstétricos.
Incidencias del embarazo y las condiciones en que se dio el parto.

Estado al nacer, test de Apgar, edad gestacional y somatometria.

Medidas terapéuticas

Evolucion hasta el momento del traslado, registro de signos vitales temperatura, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria
y tension arterial

Tipo de soporte respiratorio

Datos de laboratorio como glucosa, calcio, hematocrito, gasometria y tipo de acceso vascular.
Motivo del traslado.

Consentimiento informado de la familia.

Registro del estado del paciente e incidencias durante el transporte v a la llegada al hospital receptor.
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7.4 Materiales que se utilizan durante el traslado

Equipamiento:

¢ Incubadora de transporte con respirador incorporado, aislamiento térmico y acustico, fuente de
oxigeno, control de temperatura, aspirador de secreciones, bateria 13.
e Desfibrilador con bateria y palas neonatales.
e Monitor multipardmetro portatil ¢ Bombas de perfusion con control de administracion de bolus.
e Medidor de glucemia.
e Aconsejable un analizador de gases y bioquimica basica, y analizador de glucemia.
* Aconsejable monitor de CO, espirado.
e Cabezal para administracion de oxigeno y medidor.
e Sistema de aspiracion portatil con mandmetro.
! e Nevera o sistema de refrigeracion de medicacién.
i - i — e Laringoscopio con palas rectas 0,1y pilas de repuesto. Pinzas de Magill.
% = ' — : » Mascarilla y bolsa de reanimacién de 250 y 500 mL.
Fig. 24 Personal médico del INPer e Estetoscopio.
Secretaria de Salud. (2018). .
e Linterna, calculadora.
e Instrumental para cateterizacién umbilical.
e Maleta portatil para material de reanimacion.

7.5 Personal y equipamiento Material fungible:

e Tubos endotraqueales (2,5, 3, 3,5, 4).

o

"El personal debe tener conocimientos especificos sobre el recién nacido criticoy estar entrenado en reanimaciony estabilizacion e Sondas de aspiracion (6, 8, 10, 12 Fr).

neonatal, ademas de conocer el funcionamiento del material de transporte." (Morillo, A; Thié, M; Alarcon, A; et al. 2008) e Tubos de toracostomia, valvulas de Heimlich.
* Tubos para administracion de oxigeno.

El personal de asistencia para el traslado debe estar constituido por al menos un pediatra, un diplomado en enfermeria y  Cables para monitorizacién y sensores de pulsioximetria.

un técnico sanitario. e Catéteres umbilicales (3,5 y 5 Fr), agujas de venoclisis, equipos de perfusion, llaves de tres pasos.
e Jeringas de diversos tamafios (1, 2, 5, 10, 20, 50cc), frascos para cultivo.

El vehiculo deberd cumplir con un espacio éptimo para la incubadora y poder efectuar maniobras de pie en la zona de e Gasas, esparadrapo, guantes estériles.

trabajo, con toma de oxigeno, aire, vacio, electricidad, respirador neonatal, asientos seguros para el personal asistencial. e Alcohol, povidona yodada, clorhexidina.

¢ Pafiales, sabanas.

(Morillo, A; Thio, M; Alarcén, A; et al. 2008)
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Liquidos y drogas:

e Medicacidon para reanimacion cardiopulmonar: adrenalina, bicarbonato 1M, naloxona, agua bidestilada, expansores (suero
fisioldgico, Ringer lactato, sangre O Rh(-)), suero glucosado 5y 10%.

e Inotropicos (dopamina, dobutamina, adrenalina, noradrenalina, isoproterenol), inodilatadores (milrinona), vasodilatadores
(PGE1, d6xido nitrico), antiarritmicos (adenosina, lidocaina).

e Analgésicos-sedantes-relajantes musculares (fentanilo, midazolam, norcurdn), anticonvulsivantes.

e Otros: corticoides (hidrocortisona, metil-prednisolona), antibidticos (ampicilina, gentamicina, cefotaxima), vitamina K, insulina
rapida, glucagon, heparina.

(Morillo, A; Thié, M; Alarcon, A; et al. 2008)

7.5 Atencion durante el traslado

Las caracteristicas que se deben considerar al momento de realizar un traslado son las siguientes:

e Procurar la maxima inmovilizacion durante del paciente durante el traslado.

e Monitoriar los signos vitales como temperatura, frecuencia cardiaca, color y actividad del recién nacido.
e Chequear la concertacién de oxigeno prefijada al paciente.

e Garantizar un ambiente térmico neutro pese a cualquier complicacion para evitar la hipotermia.

e Mantener una observacién directa sobre el paciente neonato en todo momento.

e Evitar la extraccion del paciente fuera de la incubadora de traslado.

e Mantener una estabilidad hemodinamica.

e Paraevitar unahemorragiaintracraneanase debe de Impediraceleraciones o frenado bruscoy procurando evitar vibraciones
que son peligrosos para el paciente neonato, manteniendo una velocidad prudente correspondiente a la urgencia.

e Vigilar la aparicion de sintomas o complicacién como parocardiorrespiratorio, hipotension, taquicardia o bradicardia,
convulsiones, hipoglicemia, entre otras.

e La asistencia del médico serd en caso de que aparezca una de estas complicaciones, y de ser necesario emplear los pasos
de la reanimacion neonatal.

e Registrar en el historial clinico las caracteristicas, eventos y estado que presento el paciente neonato durante el traslado.

7.6 Técnica de recuperacion
del Recién Nacido hipotérmico en incubadora

Si la temperatura del niflo es menor de 36.5 °C, se debe realizar el calentamiento lentamente entre 1- 1.5 °C por hora.
El rdpido recalentamiento puede asociarse con mayores problemas organicos, metabdlicos, cutaneos y cerebrales.
Ajustar la temperatura de la incubadora 1-1.5 °C por encima de la temperatura axilar del nifio.

Retirar todos los elementos que puedan interferir con la ganancia de calor como sdbanas pldsticas, gorro y la vestimenta
del recién nacido, hasta que la temperatura se normalice.

Evitar las pérdidas de calor por cualquiera de los mecanismos: conveccién, radiacion,
conduccién y evaporacion.

Confirmar que el porcentaje de humedad es el adecuado para su EG y tiempo de nacimiento.

Controlar siempre la temperatura cuando se modifique la humedad. La humedad tiene la propiedad de alterar los
requerimientos de temperatura del nifio; a mayor humedad, menor requerimiento térmico.

Todos los gases que respire el nifio deben de estar himedos y calientes.

Con soporte respiratorio (ventilacién mecanica) la temperatura de los gases inspirados debe ser de 37 °C. 39 °C- 2 °C para
llegar a nivel del pulmon a 37 °C.

En modalidad de CPAP-flow: canulas de alto flujo, uso del calefactor en 37 °Cy — 2 °C para llegar la fosas nasales a 35 °C,
con calentador humidificador automatico utilizandolo en modo invasivo.

Monitorizacion de la temperatura axilar continua y control frecuente ¢/15 min ajustando la temperatura de la incubadora
a la temperatura axilar que vaya teniendo el nifio.

Si a pesar de lo expuesto anteriormente al nifio persiste en decender la temperatura axilar, es necesario buscar las
fuentes de pérdida de calor y aumentar la temperatura ambiental de la incubadora a 37 °C. Valorar afiadir un foco de

calor radiante.

(Quiroga, A; Chattas, G; Castafieda, A; et al. 2010)
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7.7. Resumen de las medidas a considerar
para el diseno

Antes de iniciar el transporte verifique el funcionamiento de los equipos en las fases de
carga de bateria y precalentamiento.

No empezar un traslado hasta que la temperatura del niflo sea de 36,5- 372C.

Si es necesario, se és recomendado conectar a un sistema de asistencia respiratoria,
manualmente al paciente, previo al traslado de la UCIN a la ambulancia.

Se debe tenerla coordinacion del tiempo que se dispone para el transporte con la finalidad
de prevenir contratiempos.

Prever las medidas contra una hipotermia evitando la exposiciéon del recién nacido a los
mecanismos fisicos de pérdida de calor (conveccién, evaporacién, radiacion, conduccién).

Preveer las medidas para evitar la hipertermia sobrecalentamiento de la incubadora.

Si no se pudo realizar el transporte materno fetal donde el ambiente
intrauterino es el ideal para el feto, disminuyendo asi la morbilidad v
mortalidad neonatal, y en ausencia de incubadoras disponibles, la manera
de transportar al neonato es el metodo canguro en la cual hay menor
gasto energético debido a gue la temperatura es la mas cercana a la
termoneutralidad del recién nacido.
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Tiene un valor extraordinario para la evoluciéon de un paciente neonato cualquier
acontecimiento que suceda desde antes del ingreso de un recién nacido y lo que va
sucediendo en una UCIN.

o o
Los cuidados personales de cada embarazo, el proceso de gestacién y parto, el
ingreso, el entorno propio de una UCIN y el tipo de praxis profesional del

equipo asistencial, son factores que determinaran el desarrollo del neonato
y por consecuencia la estabilidad emocional de su familia.

o
Las principales causas por las que ingresa un paciente neonato a hospitalizacion
dentro de la UCIN son:

Taquipnea transitoria del recién nacido
Asfixia perinatal

Segln la NORMA Oficial Mexicana NOM-025-SSA3-2013, para la organizaciény funcionamiento de las unidades de cuidados Sindrome de adaptacion pulmonar

intensivos, que tiene por objeto, establecer las caracteristicas minimas de infraestructura fisica y equipamiento, los criterios Enfermedad de membrana hialina

para la organizacion y funcionamiento de las unidades de cuidados intensivos de los establecimientos para la atencion médica Hipoglicemia

hospitalaria, asi como las caracteristicas minimas que deberan reunir los profesionistas y técnicos del servicio, que participen Sepsis neonatal

en la atencion médica de pacientes en dichas unidades establece que la UCIN es: Enterocolitis necrosante
Policitemia

“Médulo de cuidados intensivos neonatales, lugar delimitado fisicamente con su respectiva area tributaria, donde se ubican Cardiopatia congénita

el mobiliario y equipamiento necesarios para la atencién del neonato en estado agudo critico.” Hiperbilirrubinemia

. . . . . _ - (Plaza-Garcia, M; Alvarez, C. 3 de mayo de2013)
Dicho de otra forma “es una unidad asistencial que, bajo |a responsabilidad de

un medico especialista en pediatria, se realiza la atencion del recien nacido con Defectos congénitos mas comunes:

patologla meédico-quirdrgica, con el compromiso de mantener los medios y

Cardiacos
cuidados especiales de fForma continua para el neonato .

Pie equinovaro
Hipoplasia pulmonar
Hernia diafragmatica
Sindactilia
Meningocele
Craneosinostosis
Hipoplasia de radio

(Plaza-Garcia, M; Alvarez, C. 3 de mayo de2013)

Fig. 25 Fotografia interior de la Unidad de cuidados intensivos

neonatales




Fig. 26 Carpeta de normativas para la gestion de dispositivos
médicos

9 Normatividad

Definen al Diseno industrial como la disciplina profesional encargada de los cambios
derivados de problemas planteados por una condicion de usabilidad en las partes
interesadas en la cadena de valor en cierto entorno v tiempo, siendo un proceso
de resolucion de problemas centrada en las incognitas que tiene un mercado en
especifico, que requiere de un producto, objeto o servicio para cumplir con ciertas
actividades, enfrentandose a una sociedad para mejora de ella, siendo un motor
generador de nuestro futuro de prospectivas.

ISO 13485 Dispositivos Médicos —Sistemas de Gestion de Calidad —Requisitos para propositos
regulatorios

Esta Norma Internacional especifica los requisitos para ser un sistema de gestién de la calidad donde los fabricantes necesitan
demostrar su capacidad para proporcionar dispositivos médicos y servicios que cumplan constantemente con los requisitos
reglamentarios aplicables y del cliente; pudiendo proporcionar enfoques alternativos como metodologias que deben abordarse
en la gestion de la calidad haciendo énfasis en |a vigilancia de los procesos y generando una revision, validacién y verificacion
de cada uno de ellos.

Dichos enfoques deben encontrarse con la informacion documentada necesaria obtenida de los sistemas aplicables de control
de procesos, considerando las funciones internas y de las responsabilidades de las diversas entidades que desarrollan un papel
clave en el ciclo de vida del dispositivo médico: fabricantes, proveedores, proveedores de servicios logisticos, distribuidores,
importadores, maquiladores, entre otros servicios relacionados; participando incluso departamentos internos involucrados,
donde destaca el disefio y desarrollo, produccidn, almacenamiento y distribucién, ventas, instalacion, servicios del dispositivo
meédico o suministro de actividades asociadas al desmantelamiento final y eliminacién.

Compete al disefiador los requisitos que existen entre la evolucién de las necesidades derivadas de los requisitos cambiantes en
el disefio y el desarrollo, y la forma en que el dispositivo médico se transfiere desde las fases de planeacidn, conceptualizacidn,
prototipado y produccion para hacer una transicion gradual y garantizar que el dispositivo esta fabricado de forma eficiente. Se
dedicaunaespecialatencional seguimiento delos productos despuésde sucomercializacion, especificando lasresponsabilidades
particulares en relacién con las reclamaciones presentadas al fabricante.

No es la intencion de esta Norma Internacional implicar la necesidad de uniformidad en la estructura de diferentes sistemas
de gestion de la calidad, uniformidad de la documentacién o alineacion de la documentacion, pretende que cada fabricante
establezca una metodologia donde se haga hincapié en la auditoria de procesos que puedan beneficiar la mejora del desempefio
de los procesos operativos de los fabricantes.

ISO 14971 Aplicacion de la gestion de riesgos de los dispositivos medicos

Norma internacional que especifica un proceso para que los fabricantes identifique los peligros asociados a los dispositivos
meédicos, estime y evalle los riesgos asociados a su ciclo de vida y partes interesadas, a fin que controle y monitoreé las
practicas para la mitigacion de estos riesgos.

Siendo responsabilidad los disefiadores controlar las etapas de los proyectos en desarrollo del departamento de disefio y
desarrollo de tal forma, que se tenga un orden éptimo para la toma de decisiones en las actividades de cambios y mejoras,
empleando bajo criterio del responsable del proyecto las metodologias, registro y seguimientos necesarios para identificar la
probabilidad y severidad de situaciones peligrosas que puedan surgir en el ciclo de vida de un nuevo dispositivo médico.
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indice de los formatos segun ISO13485

Con la finalidad de cumplir con los aspectos mas relevantes de la Norma ISO 13485 las cuales son el mantener un absoluto
control de la produccion, gestionar los riesgos del producto sanitario, mejorar la produccion de la cadena de proveedores,
prestar mayor importancia en la gestion de datos clinicos, vigilar los productos una vez en el mercado vy validar los resultados
en plazos cortos, propusimos una serie de formatos mostrados en la seccién de metodologa, para que la empresa TEHSA los
implemente durante las etapas del disefio y desarrollo.

Cuyas caracteristicas son:

Alcance de las actividades
e Descripcion del dispositivos
e Ciclo de vida del producto

Asignacién de responsabilidades vy
autorizacion.

Requisitos para la revision de las
actividades.

Criterios para la aceptabilidad de riesgos

Actividades de verificacion.

Las actividades relacionadas a la
recoleccion y revisién de la informacion
pertinente de produccidon y post
produccion.

Folio de matriz de la aceptacién del
riesgo.

NOM-066-SSA1-93 Incubadoras para recién nacidos

Definida por si misma la norma nos dice que su objetivo es establecer los requisitos minimos de seguridad y funcionamiento
que deben cumplir las Incubadoras para pacientes recién nacidos, asistiendo al paciente neonato en el mantenimiento de su
balance térmico controlando las condiciones de temperatura, humedad y aislamiento del medio ambiente exterior. Y en ella
se encuentran especificadas las caracteristicas técnicas minimas a considerar para que un dispositivo médico cumpla con su
equipamiento debido.

Debemos agregar que estas normas tienen una poca actualizacién en cuanto a
las posibilidades tecnologicas vy de usabilidad, puesto que en ella se menciona
equipamiento que ha quedado desactualizado o que simplemente ya no se
ocupa en las practicas médicas, como es el caso de los soportes para un gancho
de bascula referidos en el punto 5.2.1 NOM-066-SSA1-93.

Valdria la pena como disefiadores participar en la actualizacion de ella, aportando nuestra perspectiva en temas de eficiencia
funcional, ergonomia y percepcion que servirian como plusvalia para los mismos procesos médicos, puesto que en la norma
vigente conserva caracteristicas de la revision de 1993.

Ficha técnica de requerimientos CENETEC

Las Cédulas de Especificaciones Técnicas son documentos que presentan informacién sobre caracteristicas denominadas cuadro
bdsico, que son las caracteristicas técnicas minimas necesarias de los diversos equipos médicos y "sirven como herramienta
para conocer los nombres genéricos de los equipos y su definicion. Las cédulas son de uso optativo y no tienen ningun
caracter normativo o regulatorio por lo que solo deben de considerarse como una referencia, ya que las necesidades de cada
institucion hospitalaria son diferentes" (CENETEC, 2017) y por ende cada hospital tiene la posibilidad de definir su propia fichas
técnica de cuadro basico que se emplearan para adquisicion de su equipo por medio de licitaciones.

Este tipo de cédulas tiene como objetivo homologar los mismos conceptos y definiciones relacionadas con los términos
empleados en la planeacion, incorporacién, éptimo aprovechamiento, mantenimiento y seleccidn racional de los equipos
médicos.
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Fig. 27 Camilla abandonada en hospital
KAY, A. (2019).

10 Malas practicas
profesionales

"El personal médico, salvo contadas excepciones, no estd obligado a lograr un
desenlace favorable |3 mala practica o mal praxis, como suele llamarse, no se
asocia necesariamente con una resoluciéon desfavorable, COMoO tampoco |2 buena
practica garantiza un buenresultado. |a mala practica esta definida por la diferencia
entre lo gue se hace y lo que debe hacerse, segun el estandar de desempeno medico
aceptado en tiempo, lugar vy tipo de ejercicio profesional." (conamep, 2003)
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10.1 Clasificacion de errores en la medicina

por aprendizaje

Actualmente no existe una clasificacién universal de los errores en la practica de la medicina, estos pueden dividirse en tres
categorias, que coinciden con los aceptados en ell aprendizaje:

Afectivos: comUnmente son emociones y actitudes que involucran las habilidades de comunicacion del profesionista y la
conducta del médico, que nublan un juicio racional o sus relaciones sociales.

Psicomotores: relacionados con habilidades técnicas y ejecucion de procedimientos.

Cognoscitivos: son producidos durante la obtencidn de datos, a lo largo de la toma de decisiones, pueden generarse por falta
de conocimiento, omision de la aplicacion de protocolos, o el uso incorrecto de un razonamiento hipotético deductivo, llevando
a errores en el juicio clinico.
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Fig. 29 Silla de ruedas abandonada en areas de paso publico.
KAY, A. (2015).

10.2 Caracteristicas y definicion de riesgos

El riesgo se define como la probabilidad de que ocurra un dafio y la severidad que pueda tener dicho acontecimiento, siendo
necesario contrastar la probabilidad de que ocurra un dafio contra la severidad. Una situacion de riesgo ocurre cuando una
persona, la propiedad o el medio ambiente estan expuestos a un peligro.

Citando a la normativa ISO 14971 dice que “la aceptabilidad de un riesgo estd influenciado por la probabilidad en la que ocurre
un dafio y las consecuencias de ese dafio o que tan severo puede ser y por la percepcion del riesgo de las partes interesadas”.
(Organizacion Internacional de Normalizacion, 2007)

En la practica existen varios factores que no se pueden cuantificar, en las cuales no se hace ningln intento de proporcionar una
escala numeérica, ya sea el valor de una muerte comparado con el valor de una discapacidad.

10.3 Tipos de errores en la practica médica

Error tipo |

Ocurre debido a un acto de omisién por falta del conocimiento de una resolucion éptima; por ejemplo, el incumplimiento
de las practicas aceptadas profesionalmente. La causa bdsica de un error tipo | es la falta de conocimiento; suele darse en
instituciones de atencion en salud con programas inadecuados de educacién, capacitacién y supervision.

En un entorno de bajos recursos, la escasez de productos también puede contribuir a este tipo de error.

Error fipo I

Ocurre debido un acto que no debié haberse realizado y que se tiene conocimiento de las implicaciones que conlleva el haber
permitido que dicho acto suceda. Se asocia a falta de compromiso o de consideracion hacia los demas vy a la situacién.

Error tipo |l

Ocurre principalmente debido a una falta de comprension de la verdadera naturaleza del problema. Se adoptan soluciones
reales, pero para hacer frente a problemas equivocados, versus una situacion en que se implementan soluciones incorrectas
para intentar resolver problemas reales. Esto a menudo se debe a falta de comunicacion o a una mala interpretacion de la
informacion, como resultado de investigaciones o datos insuficientes.

Existen tres escenarios en el cual un dispositivo médico podria presentar un
resultado incorrecto

« Durante un método probablemente erroneo.
 Durante el uso normal.

« Durante un uso erroneo razonablemente previsible.
« Uso previsto o mal uso razonablemente predecible.
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"Bascula sentadas frente a las ventanas."
KAY, A. (2015)."
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10.4 Enfoques para calcular la probabilidad de un riesgo

Dicho por lanorma ISO 13485, estos 7 enfoques descritos a continuacion pueden usarse al momento de generar una propuesta
de disefio o mejora, de para determinar las probabilidades de que se suscite un dafio manera en conjunta o separados.

e Uso de datos histéricos pertinentes reportes del distribuidor o del centro hospitalario donde se encuentra instalado el
dispositivo.

e Predicciones de las probabilidades usando técnicas analiticas y de simulacién

e Uso de datos experimentales

e Estimacioén de fiabilidad

e Datos de produccidn

e Datos de posproduccion

e Informacién de postproduccién

e Uso de datos obtenidos de opinion de expertos

Cuando no se pueda usar estos enfoques o son insuficientes, podria ser necesario confiar en la opinion del experto en el area
médica.

10.5 Andlisis, cualitativos y semicualitativos

El valor de la probabilidad debe ser determinado de forma precisa dentro de un rango estimado y ser medibles, por ejemplo
especificando un periodo de tiempo o una cantidad definida que se necesita lograr; el objetivo de la calidad puede medirse
usando no solo métodos cuantitativos, sino también cualitativos; por ejemplo niveles de desempefio para un servicio.

Presenta que existen dos componentes de aceptabilidad para un riesgo, que es la probabilidad de que ocurra un dafio contra
la consecuencia del mismo, cuan severo puede ser.

"Una buena descripcién cualitativa es preferible que una valoracion inexacta
cuantitativa" (Organizacién Internacional de Normalizacion, 2007)

10.6 Mecanismos de control de riesgos 1ISO14971

Se tiene entendido que existen varios modelos, metodologias y estrategias para garantizar la reduccion de riesgos, pero dentro
de los anexos de lanorma ISO 14971 agrupa estas mencionadas anteriormente en 3 mecanismos que se vuelven prioridad para
llegar a garantizar la seguridad de cualquier usuario.

Seguridad inherente mediante el disefno.
Eliminar un peligro inherente.
Reducir la probabilidad de que ocurra un dafio.
Reducir la severidad del dafio.
Afadir medidas de proteccion durante el disefio

Medidas de proteccion inherentes en si o0 durante el proceso de Fabricacion.
Usar sistemas de seguridad o de corte que mitiguen la situacion peligrosa
Usar alarmas auditivas y o visuales para alertar al usuario de acciones peligrosas.

InfFormacion de seguridad.

Conellasse esta determinando que la primer barrera para garantizar la seguridad en los usuarios debe de disefiarse o redisefiarse
para mantener una pertinencia clara ante la reduccién de riesgos y el producto comercializable.

En dado caso que factibilidad técnicay la factibilidad econdmica no permitan la entrada del mecanismo de disefios y entendiendo
que no es la finalidad ultima se puede optar por colocar barreras de prevencion dentro de la fabricacion, alarmas o indicaciones

escritas.

Verificacion de que las medidas implementadas en el concepto de disefio tienen el impacto de reduccidn de riesgos
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A la capacidad del fabricante para reducir riesgos de le conoce como factibilidad la cual se divide en factibilidad técnica y
econdmica

« Factibilidad Técnica

Capacidad de reducir riesgos sin importar costo; como por ejemplo incluyendo etiquetado de seguridad con advertencias y
avisos de los posibles riesgos dentro de los manuales, de manera fisica en el equipo o con politicas de restricciones; colocando
multiples alarmas, o incluir medidas para reduccion de dafio en formato de capacitaciones.

« Factibilidad Economica

Reducir el riesgo sin hacer del dispositivo médico una oferta sin solidez econdmica.
La factibilidad econdmica no debe usarse como base para la aceptacién de riesgos innecesarios.

Para que el dispositivo médico cumpla con la aprobacion de diseno por las partes
interesadas, con la finalidad de evitar la exposicion a peligros que pueden causar
dano, se debe de identificar, proponer y documentar acciones necesarias para la
gestion de los datos clinicos y la inclusion de |a gestion de riesgos.

La complejidad del andlisis en las etapas donde se involucra a los distintos usuarios, se debe a la variedad de las partes
interesadas involucradas en las actividades y maniobras médicas como lo son médicos, neonatodlogos, servicios de atencion
meédica en ambulancia, personal de servicio ajeno al hospital como es el caso del personal de sanitizacion, competencia
industrial, pacientes y familiares en ligado al paciente; de todos estos usuarios se obtiene una informacién muy variada, puesto
gue cada uno de ellos entienden y omiten el grado de riesgo dentro de sus actividades con el dispositivo médico lo que lleva a
multiples inflexiones en las reincidencias de improvisacion.

Las normas ISO conscientes que la percepcion del riesgo de cada parte interesada varia dependiendo del trasfondo cultural,
situacion socioecondmica, educacional, el factor de salud del paciente real y percibido asi como otros factores humanos, por lo
cual se podria decir que la forma en la que se percibe un riesgo depende de la situacidn que lo engloba, como por ejemplo, |a
percepcidn que podrian tener los usuarios, si el peligro puede ser evitable o inevitable, voluntario o involuntario, la afectacion
de distintos grupos o por el estrés que se vive en un mal protocolo. Convirtiendo lo anterior en un tema complejo porque cada
parte interesada le asigna un valor distinto a la probabilidad de un dafio y su severidad.

Como una de las partes interesadas, el fabricante toma decisiones relacionadas con
la seqguridad de un dispositivo medico, incluyendo lo mas novedoso generalmente
aceptado, con el fin de determinar la sostenibilidad para que un dispositivo medico
sea colocado en el mercado para su uso determinado.

La norma /SO 13485 hace mencion que las valoraciones para el desarrollo de un dispositivo médico pueden ser realizadas
con el apoyo de “profesionales médicos capacitados” e incluso haciendo uso de la informacion percibida por los usuarios y
partes interesadas, colocando asi al diseflador como un intérprete de caracteristicas cualitativas de factores humanos, cuya
responsabilidad es ser un materializador de la opinion y percepcion de los riesgos de todos aquellos actores que estén
involucrados en la manipulacion de cualquier dispositivo médico.

Por lo tanto para el disefio y desarrollo de un determinado producto médico sera responsabilidad del fabricante identificar y
documentar aquellas caracteristicas cualitativas y cuantitativas, que pudieran afectar la seguridad y desempefio del dispositivo
meédico que se planea disefar.
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10.7 Severidad del dano

Insignificante -

Salud 6ptima del paciente.

Impacto menor sin consecuencias.

Menor Se analizan los dafios y riesgos que pudieran generarse de la utilizacién del producto elaborando esquemas de evaluacion

Con consecuencias menores. entre frecuencia y gravedad.Estos analisis se implementaran con el ciclo de vida del producto matrices para determinar la
frecuencia contra la severidad. Documentar los riesgos aceptables, las propuestas para mtigarlos y como enfrentarlos, asi como

Sin afectacion estabilidad metabdlica del paciente. las caracteristicas cualitativas y cuantitativas que pueden producir un riesgo.
Sin afectacion funciones operativas del equipo. e Setiene que hacer un andlisis de las dark necessities

Moderado * Los hallazgos en el andlisis de riesgos se documentaran en una lista de riesgos posibles.
Inconveniente o disconformidad temporal. e Culminara con el inicio del desarrollo de un manual de pruebas en el cual sea una guia para realizar lista de parametros y

. tomar como base de los nuevos productos en produccion.
Rever5|b|e Deterioro reversible del estado de salud. e Elriesgo debe expresarse en términos que faciliten la toma de decisiones, usando escalas, probabilidades y dafios que se
reflejen en el uso comun.

Lesion que no requiere una intervencién médica. e La probabilidad de que surja una situacién peligrosa se debe analizar por separado.

Lesion que requiera una intervencion médica para impedir dafio grave.
Irreversible Dafio permanente a una estructura del cuerpo.

Discapacidad permanente.

Deterioro irreversible del estado de salud.

Otra manera de documentar los riesgos es identificando el tipo de peligro, Ia

Reduccion de la esperanza de vida. secuencia de eventos previsibles, situacion peligrosa v el dano que se genera.

Lesion que amenaza la vida.

Catastrofico Resulta en la muerte del paciente.
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10.8 Clasificacion Probabilidad

Improbable: Situacion que ocurre rara vez 1 de cada 100 traslados y no se cree ni espera que suceda.

Rara:Situacion que ocurre posiblemente 1 de cada 50 traslados
Ocasionalmente: Situacion que ocurre 1 de cada 20 traslados
Probable: Situacion altamente ocurrente 1 de cada 10 traslados

Frecuente: Ocurrencia casi segura 1 de cada traslado.

Tabla de estimacdn de danos

INSIGNIFICANTE

MENOR

MODERADA

Probabilidad

PELIGROSO

CATASTROFICO

IMPROBABLE

RARO

Severidad

OCASIONAL PROBABLE FRECUENTE

4

Los niveles de riesgo

® Riesgo Bajo:
Riesgo Moderado:

® Riesgo Alto:

@ Riesgo Extremo
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Asumir Riesgo
Reducir Riesgo
Mitigar Riesgo
Eliminar Riesgo

Elaboracidn propia basada en la normativa ISO 14971

Capitulo Il Investigacion
de campo

Decidimos investigar las areas de oportunidad que podrian favorecer a la mejora en la calidad de la asistencia médica tomando
en cuenta las necesidades de los usuarios relacionados en este servicio, desde los profesionales en el cuidado del neonato
(neonatdlogos, enfermeras) hasta los involucrados que auxilian a los responsables del proceso de traslado (camilleros, policias,
paramédicos). Para lo cual se generaron mapas de empatia con dichos usuarios, posteriores a las visitas y observaciones en campo,
en el Hospital Pedidtrico de Iztapalapa, la planta de armado de la empresa THESA y los servicios de Traslado de ambulancias
particulares como fue el caso de Star Red.

Se analizaron las situaciones que para los usuarios eran mas estresantes (ver anexo pags. 213-227 ) y determinamos un semaforo
a modo de resumen para resaltar las posibles mejoras.
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Fig. 31 Elaboraciéon de mapas de empatia con usuarios de la
incubadora de traslado

11.- Ruta de interaccion

Conformada por los actores principales que interactlan con el dispositivo médico, presentamos un resumen
de su participacion en un traslado neonatal con un servicio de incubadora de traslado y sus expectativas de
mejora durante la practica médica.

Usuarios activos

Neonatologo “Supervisor”

Verifica que todo esté en orden para realizar el traslado

Alllegar ala UCIN el equipo se encuentra listo para partir. A través de una inspeccion
visual verifica que nada hace falta.

Enfermero “Facilitador”
Puede ayudar a otras areas que requieran su apoyo. Sabe que la enfermera puede realizar
el traslado por su cuenta.

Sabe que la enfermera puede realizar el traslado por su cuenta.

Enfermera “Cuidadora”

Conoce de antemano lo que se requiere y hace falta para el traslado.

Puede colocar el neonato con facilidad dentro de la incubadora. Sabe de antemano
que el carro azul se encuentra completo.

Neonato “El paquete”
Como no me quejo, me ignoran. Puede sufrir estrés y empeorar durante el viaje en
ambulancia.

Todo el equipo se centra en mi bienestar. Se vuelve la prioridad durante el traslado.



Diagrama de andlisis
Colocacion del neonato
Hiperflexion en el cuello del neonato.
Se cubre y se le rodea con rollos de sabanas.
Se colocan equipos auxiliares y se amarran con vendas.
Confusion en la colocacion del paciente.
Se llevan tanques de oxigeno extras.

Sanitizacion
Visién nublada por el humidificador en el
interior del equipo.
Maniobras con una sola mano.
Tallado firme y rapido en los equipos.

Proceso de compra
Brindar informacién detallada de los productos .

Protocolo al llegar al hospital
En caso de no tener referencia se procede a:
Dar de alta al paciente.

Esperar turno.

Ventas y licitacion

Claridad en ventas del equipo. 1, Traslado Esperar la valoracion de un pediatrico.
Adaptacion segun los distintos conceptos de licitacion. ® Se lleva a mas de un paciente a la vez. Esperar si hay incubadoras disponibles.
Las rodillas de los pasajeros chocan con la Esperar autorizaciéon para cambio de incubadora.
incubadora. Preocupacion por la descarga de la bateria.
La incubadora pierde temperatura por el Cuando el equipo pierde temperatura, se colocan
cambio de voltaje. soluciones calientes dentro de la incubadora.
‘ Cambio de paciente de incubadora a incubadora.

Jaloneos de las conexiones exteriores
Vision frontal obstruida por el capelo.

)
+e o

Previo al servicio de traslado
Solicitar servicio.
Solicitud de Informacién del paciente.
Blusqueda de un especialista.
Limpiar y precalentar la incubadora.
Revision de las conexiones e insumos.

Planeacion de la produccién
No simplificacion del proceso de armado.

Fin del servio
Dificultades al guiar el carro camilla al interior de la ambulancia.
Asegurar con el gancho ferno, golpendo contra el seguro.

o)

Posicionamiento de |a incubadora dentro de la ambulancia

Transporte del equipo Si se percata que el equipo no calienta, exis- Al plegar el carro camilla se evitan movimientos bruscos
Improvisacion en el sistema de embalaje. ten conexiones dafiadas o no se cuenta con Guiar la capilla arriba de la ambulancia
El equipo se llega a dafiar, romper o rayar. un equipo de repuesto, el servicio pasa a Se asegura con el sistema ferno.
Dafios por vibracion. manos de otra compafiia. Corroborar los datos de los pacientes para traslado.

Retrasos de la salida por extravio de la hoja de datos.
Autorizacion de la salida.
Proceso de armado
Improvisacion de manufactura.
Perforaciones para adecuar las piezas.
Revisiones para asegurar que la funcién correcta del
equipo.

Cambio de carro camilla
La altura de la camilla dificulta que la enfermera coloque al neonato.
Cargar la incubadora para subirla a la camilla de pacientes.
No son claros los cédigos de uso para el desplegado del carro camilla.
La incubadora no se le asegura de ninguna manera en la camilla.
No hay un lugar fijo para la hoja de datos por lo que la suelen extraviar.

Limpieza
El volumen del equipo obliga a dos personas a retirar las piezas.
Colocar las piezas grandes en la tarja.
Limpiar la parte inferior.

~
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Usuarios pasivos

LiEﬂRﬂﬁaﬁ%Yﬁ?&!WE&&ié&o debido a que estos no acumulan bacterias.

Da el servicio de desinfeccion, limpieza y esterilizacion de los equipos.

Camillero “El TECNICO”

Apoya con el traslado interno de paciente hacia la ambulancia.

Puede manipular con facilidad el carro camilla. No se preocupa por “jalar”
mangueras, ya que estos se encuentran agrupados.

Policia “FILTRO"”

Sabe quien es y hacia donde se dirige sin necesidad de preguntar.
(] [ 4
Institucion:AHORRADOR) ciente.
Gestiona los recursos gubernamentales. Busca equipo que reduzca costos.

Tiene un equipo de bajo consumo energético y personal libre, se vuelve mas
eficiente.

11.1 Mapa de actores
Interacciones principales

1. Neonato-Enfermera Se encarga de los cuidados bdsicos del neonato, alimentacion, limpieza, etc. La enfermera revisa los
signos vitales del paciente ya que para realizar el traslado debe encontrarse estable. Cada cierto tiempo una alarma suena en
las incubadoras para recordarle al personal que se debe realizar una revisién del neonato.

Interacciones secundarias

2.Neonato-Neonatodlogo

El neonatdlogo en guardia realiza revisiones periddicas para asegurarse de que el paciente se encuentre estable. Coordina a
camilleros y enfermeras para realizar el traslado. Debe acompafiar al neonato durante su traslado y transporte en la ambulancia
ya que es el responsable de su bienestar.

3.Enfermera-Incubadora La enfermera manipula al neonato para colocarlo dentro de la incubadora de traslado. Se encarga de
colocar el oxigeno y los monitores de signos vitales en el neonato para después fijarlos a la incubadora. Prepara el carro azul
para intervenir en caso de un paro cardiorrespiratorio.

4. Incubadora-Camillero-Ambulancia El camillero coloca la incubadora de traslado sobre una camilla telescépica antes de
colocar al neonato en su interior. Una vez que el neonato se encuentra en la incubadora de traslado, el camillero lo transporta

hasta el area en la que abordard a la ambulancia.

5. Conductor-Ambulancia El conductor ayuda al camillero a subir la incubadora a la ambulancia, también se encarga de asegurar
a la camilla para que no se mueva durante el transporte.

Interacciones ocasionales

6. Camillero-Conductor. Se apoyan para asegurar que la incubadora se mantenga estable durante las maniobras y movimientos
gue se deben hacer para subirla a la ambulancia.

7. Neonatologo- Incubadora Durante el traslado, es el responsable de mantener estable al neonato y de intervenir en caso de
una emergencia. Al llegar al hospital receptor debe hacerse cargo del bienestar del paciente.

8. Enfermera-Padres La enfermera mantiene informados a los padres sobre los procedimientos y la condicién del neonato.

Interacciones escasas

9.Neonatélogo-Ambulancia Al transportar al neonato siempre debe de ir acompafiado de un neonatdlogo que se hara cargo
de el durante el traslado.

10.Padres-Ambulancia Al transportar al neonato, por seguridad y para evitar conflictos legales, uno de los padres debe estar
presente y acompafiarlo en la ambulancia.

11.Neonato-Padres La presencia y contacto con los padres contribuye a la mejora del estado de salud del neonato.
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Nota 1 .. & | | . e Se asegura la camilla a la ambulancia con el sistema Ferno para inmovilizar
Por cuestiones de proteccion a la privacidad de los pacientes y el personal . it ; y el equipo.

meédico no se puede llegar a exponer el acervo fotografico completo recolectado o - __ Con paciente dentro; un operador arriba de la ambulancia presiona el
en sitio. . 3 gancho para que este se abra.

Sin paciente; se azota la camilla sobre el gancho para que este se abra.

Sanitizacion

Para el interior de la incubadora, se utiliza un humidificador que garantiza
la eliminacion de factores de infeccion. La visibilidad es restringida durante
la limpieza, el personal se coloca en cuclillas para asegurarse que todo esté
sanitizado.

11.2 Observaciones de campo

Cambio de carro camilla

e Serequiere de dos personas para cargar el peso de 80 kg.

o El camillero era el Unico que sabia como quitar los seguros de la
incubadora para poder liberar la parte superior.

« Alaincubadora no se le asegura de ninguna manera en la camilla.

« No hay un lugar fijo para la hoja de datos por lo que la suelen
exfraviar.

La presion con la que el componente quimico se esparce, nubla la vista del
personal de sanitizacion.

El personal maniobra con una sola mano los equipos.

Se sanitizan los aparatos de monitoreo del neonato con un trapo y la maniobra
para el tallado es firme y rapido.

* La vision Frontal al maniobrar 1a incubadora de traslado se ve
obstruida por el capelo y por lo cual se deben asomarse hacia los costados
del equipo al pasar por espacios reducidos.

Los equipos poseen hendiduras y esquinas de dificil
acceso en donde se acumula suciedad y bacterias
que pueden causar infecciones en el neonato.

e Lacamilla se empuja sobre la parte trasera de la ambulancia para plegarse.
e Se realizan movimientos bruscos que podrian provocar que el neonato se
extube durante el ascenso y o descenso de la incubadora en la ambulancia.

El guimico para limpiar los pisos danan el equipo,
provocando desgaste temprano en su estructura y
rodamientos.

Fig. 36 Liberacion de camilla

Fig. 37 Proceso de sanitizacién de cajones

Fig. 38 Incubadora Dragger Caleo desarmada para limpieza

Fig. 39 Base oxidada de una cuna de calor radiante marca Babycare

Fig. 32 Cambio de carro camilla en pasillos del hospital

Fig. 33 Documentos atrapados debajo de la incubadora

Fig. 34 La incubadora de traslado saturada de varios accesorios

Fig. 35 La incubadora de traslado no se asegura encima del colchén

Fotografias tomadas en el Hospital Pediatrico de Iztapalapa Fotografias tomadas en Hospital Pediatrico de Iztapalapa
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11.3 Comentarios de entrevistados Luis Fernando Kieffer Escobar, neonatélogo.

Las preguntas se realizaban de acuerdo a un guion en el que se destacan las problematicas y dudas particulares en cuanto al La autosuficiencia de la bateria es primordial, la incubadora debe durar hasta 3 horas.

tema a tratar, de acuerdo a la informacion obtenida se realizaban nuevas preguntas que profundizan en el tema. Las ambulancias de los hospitales publicos tienen deficiencias que la incubadora debe estar preparada para resistir.
Mantener la temperatura del neonato es lo mas importante para garantizar su supervivencia.

Se entrevistaron a 6 especialistas que interactlan en diferentes momentos con la incubadora de traslado con el fin de lograr Optimizar la manera de retirar el capelo de la incubadora cuando se requiera atender de emergencia al neonato.

identificar las necesidades de los operadores y su desempefio en las distintas fases del traslado. Las complicaciones mas comunes durante los traslados son la hipotermia y el fallo cardiorrespiratorio.
Integrar los equipos médicos extra (Monitor de signos vitales, Bombas de infusidn, oxigeno, carro azul) a la incubadora.
Es importante garantizar que el paciente se mantenga estable a pesar del movimiento de la ambulancia.

Esther Mahuina Campos Castolo, ginecéloga. Maria del Carmen Loranca Dalmau, paramédico.
Un traslado no debe durar mas de una hora (hora dorada).

e Incubadora de uso rudo En el caso de los hospitales publicos se cuenta con ambulancias especiales que solamente realizan traslados.
e Tablas de peso del paciente mexicano El traslado mas largo que ha realizado fue de 40 minutos.
e Asepsiay antisepsia (esterilidad) de la incubadora
e |evantamiento de necesidades nacionales Juan Enﬂque Loranca Dalmau7 paraméd|co
e Incubadora modular
. La camilla telescopica permite que el personal médico ingrese a los pacientes a la ambulancia y no se lastimen en el

proceso. La camilla telescdpica se fija a la ambulancia con un seguro compuesto por 2 partes de marca “ferno”.

Maria Dolores Claudio Campos, enfermera.

e Seria Util que la incubadora se ocupe para traslado intrahospitalario e interhospitalario. Personal empresa ESterlpharma’ afanadora.
e Cuesta trabajo el desmontaje de la incubadora de su propia carro para que trae y montarlo en una incubadora sobre una

camilla que se ajusta a la ambulancia. Reducir el nimero de piezas para limpiar
e Elequipo incluye piezas que al ser dafiadas son dificil de reponer cuando son equipos importados o descontinuados, los que Chaflanes y boleados facilitan la limpieza

vienen a hacer mantenimiento han tenido que readaptar piezas comerciales para poner en funcionamiento estos. (cambios Elementos menos voluminosos.

y consumibles). Empleo de materiales de facil remocion de manchas y olores

e Colchdn de agua.
e La UCIN es la unidad que mayor cantidad de energia eléctrica gasta.
e QOpcion de servicio post-venta.




11.4 Anadlisis de linea de interaccion

Los servicios de atencion médica se consideran encuentros sociales en donde cada participante tiene contacto cara a cara
con otros en la misma actividad y por cada uno de esos contactos existe una comunicacion no verbal que poco ha sido
analizada para cada tipo de practica; los gestos y las expresiones faciales juegan un rol importante en la forma de obtencion
de informacion, ya que por medio de ellos cada individuo expresa la vision y perspectiva de una determinada situaciéon y una
definicion de si mismos ante ella.

La exprecion de | rostro representa la imagen que cada individuo tiene de su realidad y sobre la situacion a la gue se enfrenta,
resulta claro que es un concepto que hay en el fluir de los sucesos expresados en un situacion médica y que sélo se vuelve
manifiesto cuando dichos sucesos son vistos e interpretados por la valoracién de otro individuo, de esta manera conforman
lineas narrativas no verbales donde cada individuo decodifica la informacion que percibe de las caras de los demds,
evaluando las situaciones con base a ellas y emite juicios acerca de lo que intuye para posteriormente proyectar una imagen
gue manifieste su comprension del evento y que les resulte coherente con la situacion, siendo respaldadas por las evidencias
expresivas de los demads esperando sentir que es moralmente correcto por el rostro que emite.

Expresado en otras palabras la imagen proyectada en la cara, es entendida como una expresién intuitiva que relata el usuario
y que tiende a ser un acto institucionalizado legitimo de intercambio de informacidn entre los participantes durante cualquier
tipo de contacto social. Sin importar que la persona que proyecta determinada cara permita a otros utilizar la informacién que
emite, esta formara parte de la interaccion entre la relaciéon con la actividad, los involucrados y el entorno.

Las reglas de comportamiento del grupo vy la definicién de la situacion determinaran el tipo de sentimiento que cada individuo
debe de estar proyectado en su rostro y de qué manera se distribuira ese sentimiento entre las caras involucradas juntos
construyen el mismo orden de la interaccion.

Silas personas experimentan oleadas de sentimientos negativos, tales como la frustracion o el descontento durante situaciones
gue involucren dispositivos médicos con mal funcionamiento, determinado espacio inapropiado, actitudes pesimistas o
malas relaciones con el servicio médico entre muchas otras, mostraran esos sentimientos impregnados en una expresion
facial y presentaran un marco de una situacion desfavorable y aunque dichos sentimientos no sean iguales, se constituira un
compromiso colectivo ante la situacion reflejada.

Cualquier actividad social es aprobada mediante su relacién con la cara, y cuando esta no corresponde a la situacion se
enfrenta a una serie de sucesos expresivos que no pueden ser incluidos con facilidad en la trama expresiva del gruupo. Si bien
su cara social puede ser la posesion mas personal y el centro de su seguridad, solo puede ser aceptada por la sociedad si tiene
una gran coherencia con la situacion.

El personal encargado de dirigir el servicio médico, tiene la obligacién de proteger la estabilidad y el equilibrio emocional de
la situacion, asi como determinado orden expresivo con la finalidad no confundir a los colaboradores en su forma de actuar
vigilando los acontecimientos que ocurren y el orden narrativo que regula el flujo de los sucesos; ya que al no predominar un
comun acuerdo de la situacion entre el grupo se dificultara o impedira la funcion colectiva en el ejercicio de sus actividades.

Las acciones generadas por una persona para lograr que su rostro sea coherente con lo que hace, sirve para contrarrestar
incidentes cognitivos, por medio del equilibrio emocional, la persona evita el desconcierto ante ciertas situaciones conflictivas
y por lo tanto domina la turbacion que otros puedan tener o cémo actuar.

Una persona que puede mantener un orden expresivo es alguien que en el pasado generd ciertas acciones que mas tarde fue
dificil encarar y por lo mismo no quiere volver a pasar por esa situacion; por ejemplo, en la practica médica Neonatal, existen
condicionantes emocionales producidas por el temor de la muerte o una lesién grave del paciente como resultado de |a falta
de una vivida comunicacion, o la falta de disponibilidad por parte de los integrantes.

Los familiares del paciente Ilegan a la UCIN de haber vivo un alto nivel de estrés cuando el hijo requiere de hospitalizacion,
quienes al ser usuarios pasivos de las practicas médicas se adentran en las lineas narrativas, y tienen que lidiar con una
relacion ergondmica (usuario, objeto vy el entorno), conformado por diversas condiciones estresantes, para las cuales no estan
preparados: interfaces con lenguajes desconocidos, sonidos estridentes, técnicas invasivas, equivocaciones en las practicas
de manipulacién o usos indebidos de los equipos, asi como de reparaciones y adaptaciones improvisadas que son evaluados
como amenazante, por lo que la situacion de tener a un integrante de la familia dentro de la UCIN hace necesario que los
profesionales que trabajan en esta unidad generen una linea narrativa que favorezcan la estabilidad emocional de los padres vy
profesionales, siendo apoyados por equipos, dispositivos y practicas médicas que ayuden en cumplir este objetivo y no generar
una mala comunicacion.

La Falta de comunicacion estd considerado como un error en la practica médica que lleva a una falta de comprensién de la
verdadera naturaleza de la situacién y hace que aumenten los sentimientos de preocupacién, ansiedad, tristeza miedo y enojo.
Por lo cual la informacion es la mayor necesidad para ejercer una adecuada practica social logrando asi cumplir la misién de
salvaguardar la salud y el bienestar del paciente.

Asi mismo es sumamente importante para los familiares la comunicacion, porque demandan a diario que se les informe de
todo lo relacionado con su bebé, por este motivo, |la participacion del personal que tiene contacto con los familiares como es
el caso de las enfermeras que se encuentran en constante contacto, con la evolucion del nifio, son las que tienen una gran
responsabilidad a la hora de utilizar una linea narrativa, por lo que se considera importante manejar el estrés a su paso por la
UCIN, ya que dada la naturaleza del encuentro con el familiar o dependiendo las condiciones del paciente, tendra una situacion
y una linea narrativa determinada y le esperara una muy pequefia eleccion de caras que logren la estabilidad emocional de los
familiares.



11.5 Resumen del capitulo

El equipo Médico de traslado neonatal importado no se ajusta a requerimientos nacionales.
Carro camilla

Los seguros del carro camilla no son compatibles con los seguros de las ambulancias.
Manipulacion del equipo

Al subir el equipo a la ambulancia el camillero realiza una serie de movimientos y manipulaciones en las que debe cargar el peso
de la incubadora de traslado, que a largo plazo podrian resultar en lesiones.

Equipo adicional

El equipo médico carece de un espacio donde colocarse el monitor de signos vitales, suero, medicamentos por lo que el
personal debe fijarlo con vendas.

Preparacion del equipo.

Para manipular al equipo se requiere a mas de un usuario, por lo que el proceso de preparacion del equipo se ve entorpecido
por los tiempos de espera y la dependencia entre los usuarios.

Limpieza

Requiere de tres personas para desarmar y lavar al equipo.

Debido a que el equipo no responde a las necesidades funcionales de los hospitales publicos y su personal sufre de:

Adaptaciones.

Un claro ejemplo de ésta situacion se puede ver en el cambio de camilla que se hace al preparar la incubadora, ya que el carro
camilla original no es compatible con los seguros de la ambulancia.

Reacondicionamiento.

Al ser un equipo de alto costo no es posible que los hospitales publicos adquieran de manera constante nuevas unidades por
lo que el personal del hospital suele hacer pequefas reparaciones.

Descuido.

El equipo se somete constantemente a situaciones que no fueron consideradas en su disefio lo que reduce el tiempo de vida
del dispositivo.

Lo anterior aunado a una interfaz que carece de cddigos de uso, hace que el manejo del equipo sea dificil de entender y genere
estrés, ineficiencia y posibles riesgos de programacion.




Capitulo IV
Planteamiento

Como hemos visto en los capitulos anteriores han sido el desarrollo de esa busqueda narrativa de lo que debera de manifestarse
en la construccion del dispositivo médico.

A continuacién ya se ha determinado una aproximacion de lo que serd la propuesta, tomando en cuenta factores que la
componen en su estructura tangible y la esencia de lo intangible; recurrimos en la busqueda de una palabra propia del nicho
nacional que fué apapacho. Al encontrar valores explicitos de lo que hoy significa la palabra se realizé un workshop con la
empresa THESA que retroalimento las condicionantes de uso.

Aunado a esto se refleja en la propuesta de valor y el mensaje a su usuario mas activo que en este caso es la enfermera.

Fig. 40 A la espera de los resultados de cirugia
Guillaume, P. (2017).

En el sistema de salud mexicano la administracion de los cuidados neonatales
no ha sido prioridad con respecto a los servicios meédicos de mayor demanda.
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12. Planteamiento del
proyecto

Las incubadoras de traslado presentes en los hospitales publicos de la ciudad de México son en su mayoria equipos importados,
disefiados de acuerdo a las necesidades del personal y los hospitales extranjeros. Debido a que no satisfacen las necesidades
de la poblacidn mexicana generan problemas ergondmicos y funcionales, siendo el principal la incompatibilidad con las
ambulancias del sector publico. A través de esta investigacion notamos que dichos problemas entorpecen al proceso de traslado
intrahospitalario.

Situaciones identificadas

Al subir la camilla a la ambulancia uno de los paramédicos debe cargar el peso del paciente mientras el otro pliega la estructura
inferior lo que a largo plazo podria causar lesiones en la espalda de los paramédicos. Durante la entrevista, la paramédica
indicé que utiliza una faja de trabajo para evitar lumbalgia tras el esfuerzo realizado.

Debido a que se debe efectuar el plegado con rapidez, el paramédico podria no elevar el cuadrado-base del asa, sino de los
tubos y aplastar sus dedos entre |la estructura

Dinamica del traslado
La diferencia de longitud entre la cabecera del carro camilla y el poste de sujecidon de la incubadora de traslado es menor al
estandar, por lo que no es compatible con los seguros de la ambulancia de traslado. La solucién actual es montar la incubadora

sobre un carro-camilla.

Durante el cambio de camilla se utiliza al area de sujeciéon de la incubadora para cargarla, sin embargo la forma de ésta
compromete la estabilidad con la que la sostienen.

La incubadora no se fija de ninguna manera a la camilla estandar.
La altura de la incubadora sobre la camilla de la ambulancia obstruye la visibilidad de la enfermera y dificulta gue manipule

al neonato, ya que la compuerta de entrada le queda a una altura que la hace abducir sus brazos para meter al neonato a la
incubadora lo que provoca que deba hacer un mayor esfuerzo.

El monitor de signos vitales no cuenta con un drea donde colocarse por lo que el personal de enfermeria suele fijarlo a la
charola superior con vendas.

Durante el trayecto hasta el area de abordaje dos personas deben cuidar la manera en que se mueve la camilla con laincubadora
pues como esta no esta fija puede caerse o moverse de manera brusca.

La hoja de datos del paciente no cuenta con un espacio definido por lo que puede perderse y con ello retrasar el traslado.
Escenario en I3 limpieza y sanitizacion

Las incubadoras de traslado son un equipo que esta sometido a constantes limpieza de agua
Requiere de tres personas para desarmar la parte del capelo.

No es intuitiva para desarmarla ya que requieren a la persona encargada que les ensefie como realizar esta actividad.
Las piezas al desarmar y lavarlas en tarja no se adecuan a las medidas minimas con las que cuenta la UCIN.

Las piezas del capelo son dificiles de mover y cargar por encima de otros objetos con una altura de 120 cm puesto que el peso
y la longitud dificulta la manipulacion dentro de un espacio reducido como lo es la UCIN.

Requerimientos de I3 linea de produccion

El equipo debe proporcionar una facilidad para ensamblar y desensamblar los equipos en la linea de produccion.



13 Enfoque del proyecto

1. Si fijamos el carro de la incubadora a los seguros de la ambulancia, entonces
los camilleros no sobrepondran la incubadora sobre otra camilla. Por lo tanto, la
incubadora estara asegurada en todo momento ademas de reducir el tiempo que
se requiere para cambiar al neonato de la incubadora estacionaria a la de traslado.

2. Si cada uno de los componentes (ventilador, humidificador, monitor de signos
vitales, bomba de perfusion, carro azul, sensores de temperatura vy regulacion
de iluminacion) requeridos durante el traslado posee un espacio propio, visible
v accesible, entonces el personal de enfermeria podra utilizarlos en el momento
gue los necesite sin requerir de terceros. De esta forma se evitara olvidar algun
componente, haciendo el traslado mas sencillo.

3. Sireducimos el peso de los elementos de la incubadora de traslado, entonces los
camilleros no tendran gue realizar movimientos de hiperextension lumbar al subir
la incubadora a la ambulancia y reduciremos el tiempo de ascenso.



13.1 Propuesta de valor
No dependo de otros soy eficiente en la
UCIN.

Fig. 41 Limpieza exterior de incubadora Dragger Caleo
Fotografia tomada en Hospital Pediatrico de Iztapalapa
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Meéxico necesita equipo cada vez mas especializado para brindar la atencion Medica
necesaria y continuar mejorando en los Objetivos de Desarrollo del Milenio (ODM)
v en especifico reducir la mortalidad infantil.

Los equipos Importados no estan completamente adaptados a las necesidades de
los hospitales Nacionales, al equipo existente en ellos v los procedimientos.

Dentro de los hospitales un problema que afecta la el traslado es los tiempos
que toma realizar cada actividad de preparacion de los equipos v la cantidad de
personas que intervienen en ello.

El proceso de limpieza y de sanitizacion son procesos tardados por la cantidad de
piezas que contienen los equipos v la forma de armado, asi como por las cavidades
de los equipos gue dificultan su Optima sanitizacion.



o
1 3.2 Mensaje Se propondra disefiar un equipo que evite la dependencia entre los usuarios, que
’ ’ o ‘ optimice el tiempo de traslado, que sea compatible con los componentes de monitoreo
Concentrate en lo mas importante 2

y estabilizacion del neonato para garantizar la calidad en el servicio de la UCIN vy
bienestar de los usuarios directos e indirectos que interactdan con la incubadora.

Fig. 42 La salud del paciente es lo mas importante
Sikkema, K. (2018).




14 Perfil de diseno del
producto

Aspectos generales

Dispositivo médico de traslado interhospitalario para neonato.

Se planea principalmente para traslados dentro de la CDMX debido a que la mayoria de las UCIN se encuentran aqui, sin
embargo, dichas condiciones pueden ser extrapoladas a otras ciudades dentro de la republica mexicana.

Definido como:

Un habitaculo controlado gue provee las condiciones idoneas de temperatura,
humedad vy espacio aseptico para mantener la estabilidad del neonato durante un
traslado interhospitalario o intrahospitalario.

14.1 Aspectos de mercado

Al ser un producto Nacional que compite contra distribuidores de equipo
internacional para satisfacer los requerimientos de equipamiento en hospitales
publicos, se espera que cumpla con las normas que estandarizan vy los
requerimientos de calidad en productos médicos en México, como lo son las NOM
y las internacionales como son las normativas ISO.

Debido a que los productos médicos se adquieren en su mayoria por medio de licitaciones publicas, las cuales se basan en fichas
técnicas de cuadros basicos ajustadas a las especificaciones particulares de cada hospital, constantemente los distribuidores
y los fabricantes de dispositivos médicos se encuentran en procesos de adaptacion de sus equipos con los que cuentan en
preproduccion y que posteriormente adaptan para volverse competitivos ante una licitacion publica.

Dicha situacion pone en constante cambios y ajustes en el disefio previamente establecido, por lo que el fabricante ha optado
por generar disefios y desarrollos de dispositivos médicos que puedan ser adaptables al momento de su ensamblado, ddndoles
la posibilidad de mantener equipos con las caracteristicas técnicas y tecnoldgicas de tal forma que puedan ofertar tales equipos
ajustandolos a las especificacion particulares de cada venta.
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sComo podria ser mejor?

El producto debe acoplarse a los requerimientos, protocolos y equipos con los que ya cuenta la UCIN en México, asi como al
personal que labora en esa area, tomando en consideracion la antropometria de mujeres y hombres de entre 20 a 50 afios, a
diferencia del equipo importado qué tiene de referencia antropométrica a los usuarios de sus respectivas localidades; por lo
que seria ideal que el equipo tenga la posibilidad de regularse su altura para acoplarse a resolver esta necesidad.

La incubadora deberd tener un maédulo de control que sea facil de programar para las enfermeras, de tal forma que puedan
tener autonomia en su labor de poner a precalentar el equipo previo al traslado.

Al equipo se le debe de poder acoplar de manera segura perifericos adicionales tales como monitor de signos vitales, tanques de
oxigeno, un area de guardado de medicamentos para el médico, un espacio designado exclusivamente para la documentacion.

Como punto de partida deberd poderse acoplar al tipo de ambulancia con las que cuenta el sector publico, asi como a sus
seguros para evitar el movimiento y dentro de la ambulancia.

Deberd adaptarse a los procesos y protocolos de limpieza y sanitizacion de México, asi como poder facilitar que el personal
encargado de esta tarea no se le dificulte el armado y desarmado del equipo.

Mejorar la visibilidad del paciente en el equipo, asi como de su asistencia en la ambulancia, el sistema de estabilidad del
neonato, ya que en contraposicion con la competencia nacional un arnés neonatal puede general complicaciones al momento
de presentarse alguna situacion de riesgo en el traslado, en el cual se le tenga que practicar maniobras de reanimacion para el
paciente.

Se enfrenta a una variacién de climas en la republica mexicana asi que el equipo puede mejorar en ser acondicionado para
poder enfrentarse a esos extremos, ademas de traslados dentro de los hospitales o clinicas y el traslado en calles pavimentadas
con asfalto, empedrado y terraceria principalmente.

Su principal uso serd dentro de las Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales, donde trabajan doctores, neonatdlogos,
enfermeras, camilleros, y encargados de ambulancias, personal de limpieza y sanitizacién. Asi mismo se debe tomar en
consideracion al personal que lo ensambla y lo transporta hasta los hospitales.

En los lugares donde el dispositivo médico se usara se identifican las siguinetes condiciones:

e Area de cuidados intensivos, donde la temperatura del objeto se mantenga estable entre 20°C a 30°C y una humedad de
60 + 20%.

e Traslado pasillos del hospital y drea de ambulancias: es un ambiente en el cual los cambios de temperatura no son constantes,
siendo que en exteriores se llegue a reducir la temperatura hasta los 2°C.

e Ambulancia de traslado basico neonatal, donde el equipo estd sometido a la inercia, por el movimiento de la ambulancia.

El desarrollo del carro camilla, cuerpo de la incubadora, y capelo asi como el sistema de distribucién de aire y humedad debe
de poder salir ya en produccion en masa en no mas de 35 mil pesos para poder ser un producto redituable segln el estudio
viabilidad que la empresa arroja, sumado a este costo los equipos de desarrollo tecnolédgico y encargados del area electrica-
electronica trabajaran para poder conseguir un desafio similar en el desarrollo del sistema de control del equipo, asi como de
la adaptacidn de la bateria y sistema de calefaccion y humidificacion.

Que sea un producto seguro, eficiente, que se pueda utilizar con un lenguaje de uso claro, que su peso sea lo mas ligero posible
y que sea autosuficiente por un periodo de 2 horas.
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14.2 Aspectos Productivos

Del 100% de los equipos licitados al ano en la Republica Mexicana de tipo
incubadora neonatal un 30 % son incubadoras de traslado llegando a ser un
volumen total de 300 equipos licitados al ano. Por ende, se espera poder cumplir
con un volumen de produccion anual de 200 piezas para dar abasto en licitaciones
de pedidos altos.

Se debera tener stock suficiente para armar 20 equipos en temporadas bajas de venta, y poder agilizar la entrega de las piezas
en periodos de ventas altas.

Por su complejidad de armado, se prevé que tres operadores ensamblen una unidad en 3 dias como maximo a lo que se le
sumara un dia mas para el proceso de calibracidn y revisiéon del equipo.

Produccion
Se mandara a maquilar las piezas para después realizar el ensamblado del equipo en las instalaciones de TEHSA.

La empresa cuenta con una variedad de talleres de manufactura con la maquila mediante materiales plasticos y metalicos
ademas de contar con servicios de control numérico

Los materiales deberan estar avalados por las normas FDA y su equivalente nacional COFEPRIS. Se plantea usar acero inoxidable
y plasticos que resistan los cambios de temperatura, la corrosion y el uso de los productos de sanitizacion.

Transporte

Eltipo de transporte comunmente empleado por la empresa TEHSA es terrestre en vehiculos mdéviles como camiones de carga
y camionetas, por lo que el equipo debe de tener la capacidad de ser transportado abatido o desensamblada para disminuir el
volumen en el transporte.

No se podra someter a golpes por lo que debera hacerse un embalaje adecuado al producto, que lo vuelva facil de empacar,
permita una manipulaciéon a la hora de subirlo a los camiones de carga y lo mantenga seguro.

14.3 Aspectos Funcionales

¢Qué deberd hacer?

Ofrecer Proteccion ante agentes externos y proveer las condiciones idéneas de temperatura y humedad para que el neonato
se mantenga estable durante un traslado ademas de facilitar la movilidad del paciente ya sea dentro del hospital o de manera
externa a este, deberd ademas garantizar que el paciente este seguro durante el traslado y permitir que el médico pueda
monitorearlo, interactuar con él e incluso intervenirlo en caso de que se presente una complicacion.

Se le dard uso para preparar a un paciente neonato a un traslado interhospitalario, se cargard, limpiara y esterilizara.

Se somete a cambios externos de temperatura, humedad y terrenos (ya sea en plano inclinado o horizontal) en los pasillos del
hospital y exteriores como es el acceso vehicular donde recibe la ambulancia.en esta etapa pasa también de un drea cubierta
al intemperie donde hay rafagas de viento y exposicion a los rayos uv.

Frecuencia de uso
El dispositivo es de uso programado y llega a depender de la demanda del hospital, se estima que se utilice a lo mucho 2 veces
por semana para los traslados interhospitalarios y de manera cotidiana para el traslado intrahospitalario.

¢Como se le dard mantenimiento?
El dispositivo estard sometido a procesos de calibracién, en los cuales los controles deberdn tener un acceso escondido a los

operadores para que el personal de profesional de mantenimiento pueda dar el servicio de manera exclusiva.

La bateria sera removida de forma independiente sin estar en cerca del contacto central del cableado en caso de terminar su
vida util y en casos de sobrecalentamiento, incendio, para no comprometer el bienestar del paciente.

El equipo deberd ser desarmado de la parte superior, la parte de tlinel de viento y capelo para su limpieza profunda, con agua
y solucidon con PH balanceado cada vez que se cambie de paciente.

El equipo serd limpiado exterior inferior con agua cada vez que se trapeé la UCIN.

Unavez por semana el equipo sera esterilizado por el personal de sanitizacion, aplicando el producto solucién con PH balanceado
por todo el exterior he interior del equipo.
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14.4 Aspectos Ergondmicos

Medidas

Deberd pesar menos de 60 kg con medidas aproximadas de 590 mm de alto, 1290 mm de longitud y 570 mm de ancho, sin el
carro camilla.

La seguridad para los operadores, camilleros y el neonato es primordial, en el caso de los primeros dos, se debe de asegurar
que la manipulacidon de la incubadora no represente un riesgo mayor o provoque lesiones por cargar el equipo al subirlo a la

ambulancia.

El neonato debera mantenerse en una posicion estable para garantizar su seguridad durante el traslado, no debera de existir
ninguna pieza que pueda lesionarlo o ponerlo en riesgo.

Caracteristicas de los sistemas del banco de pruebas

Simulador para andlisis del control del carro camilla se planed en una trayectoria recta y focalizando los puntos de anclaje de

rodajas y zona de manipulacion de las manos.

/\ Fig. 43 Simulador de pruebas de control
Elemento de sujecion del simulador
intercambiable. \

Area de colocacién de peso para simular el total del
equipo.

Control de altura del simulador.

Sistema de distribucion de ruedas.

Las pruebas realizadas con el simulador son las siguientes:

Distribucion de las rodajas

Control en trayecto lineal
y en curvas

Carga con 50 kg

Fig. 44 Simulador en rampa

Fig. 45 Simulador en prueba de control

Fig. 46 Simulador en prueba de carga
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Elementos de sujecion intercambiables.

Se realizaron pruebas con distintos percentiles, que sirvieron para determinar las caracteristicas del sistema prensil del concepto
final, tomando como referencia las agarraderas propuestas en el simulador.

510 mm
Los tipos de agarraderas sirvieron para poner a prueba la manipulaciéon de empuje, giro durante cambio de direccion de lay

manipulacion para cargar los 50 kg.

A
\

510 mm

A

\j

A
[ ' A ™
Agarradera Tipo A j’ 1 Agarradera Tipo C v-TI—H-J

390 mm

910 mm
390 mm
1050 mm

350 mm

<
<

Fig. 49 Simulador con agarradera recta a 45 ° en vista superior
Fig. 47 Simulador en prueba de carga

Agarradera Tipo B Agarradera Tipo D

320 mm

90 mm / 940 mm

. . ) Fig. 50 Simulador con agarradera recta a 45 ° en vista superior
Fig. 48 Simulador con agarradera recta y soportes en perpendicular -« »

510 mm

910 mm

A
\/

510 mm
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Agarradera tipo A

La altura de la agarradera de 1050 mm favorece el control
al 95 percentil.

D

El 5 percentil de 158 cm de altura no se acomoddé para
desempefiar de forma satisfactoria con este tipo de
agarradera para manipular.

Agarradera tipo B

La inclinacion y la altura de 940 mm favorece al 5 percentil a
tener mejor control al trasladar el equipo. Ademds de que es
percibida como una opcién ideal para manipulary empujar.

El 50 percentil la percibid agradable para manipulary poder
tener distintas manipulaciones empujar.

1580 mm

Fig. 51 Posicion de empuje de sujetos de prueba del 5y 95 percentil con
agarradera tipo Ay B

Fig. 52 Posicion de empuje de sujetos de prueba del 5y 95 percentil con
agarradera tipo Cy D

1870 mm

Agarradera tipo C

Al 50 percentil le favorecia al momneto de controlar los
giraros del simulador

Al 95 percentil le favorecia para el controlar la estabilidad.

Dificulto al 5 percentil el control de la estabilidad en la
prueba.

Agarradera tipo D

La altura y los elementos perpendiculares a la zona prensil
favorecia a los sujetos de prueba, el 5 percentil mostrd una
mejor manipulacién del simulador.

Para los usuarios del 50 percentil, tenian mayor control
y mencionaban que les era mas comoda al momento de
empujar.

Los tubos en perpendicular a la superficie de agarre favorecio
al 95 percentil para controlar el simulador.
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Agarradera tipo A Agarradera tipo C

| Angulo de levantamiento Angulo de levantamiento

La altura de 1050 mm le era mas facil empujar el
simulador y tener mayor apoyo al cargar el equipo
mientras que al 95 percentil no les afectd la posicion
de la agarradera.

Los usuarios de 50 percentil persibian que el simulador era
mas liviano levantar el simulador con la agarradera.

Contrario a lo que se muestra en el esquema el usuario
correspondiente al 5 percentil percibio de gran ayuda
la agarradera, a pesar de que logro el menor angulo de
levantamiento al igual que el 95 percentil.

Agarradera tipo B

Agarradera tipo D

La agarradera tipo D favorece al sujeto de prueba de 95
percentil para cargar el simulador.

Los sujetos de prueba de 50 percentil comentaron que les
acomodaba este tipo de agarradera para cargar.

| J |
| )
Para el 5 percentil le resultaba dificil tener una posicion
ideal para cargar el simulador con la altura de 910 mm de la
agarradera.
J

Fig. 53 Posicion de levantamiento de sujetos de prueba del 5y 95 percentil con Fig. 54 Posicion de levantamiento de sujetos de prueba del 5y 95 percentil con
agarradera tipo Ay B agarradera tipo Cy D
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Para el simulador se implementaron 2 tipos de sistemas de rodajas. Colocaciéon de la manos

Fig. 55 Posiciones de rodajas inestables en
trayectoria lineal y giros

Distribucion de las Rodajas

Rodaja unidireccional o fija ~ Rodaja de 360° de giro

e

Para los casos de la agarradera tipo By D a los
sujetos de prueba emplearon la parte doblada de las
agarraderas para poder apoyarse al dar los giros con
el simulador.

=

po—

I
Para los casos de la agarradera tipo Ay Clos sujetos
de prueba demostraron tener mayor control si el
area prensil es mayor.

510 mm

Fig. 56 Posicion final de rodajas

La posicion adecuada para mantener el control del simulador fue
colocar 2 ruedas fijas que sobresalen de los soportes verticales
que soportan el peso y 2 ruedas de giro 360° colocadas hacia el
interior de los soportes verticales.

Para los casos de la agarradera tipoBy D a
los sujetos de prueba se les dificulto tener
mayor control si el area prensil es menor.

Fig. 57 Colocacion de manos en zona prensil

Area prensil favorable para el mantener el control.

Fig. 58 Dimension del drea prensil aprovechada

320 mm

. Area prensil desfavorable para el mantener el control del simulador.
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14.5. Aspectos estéticos

Perceptivamente debe verse resistente.

}Laincubadora de traslado se insertara en un contexto médico en donde predominan equipos de la década de 1980, por lo que
resaltara por su configuracion atemporal. Congruente con las tendencias actuales en confort y bienestar en el interiorismo en
espacios médicos, la paleta de colores se conserva con tonos neutros.

El objeto producto tendra una composicion geométrica que enfatice la pulcritud y seguridad de la incubadora ademas debe
tener una interfaz comprensible para los actores primarios.

Compatibilidad: responderd a cédigos que comunique el espacio donde se colocara los diversos elementos de monitoreo de
paciente y accesorios adicionales.

Adaptabilidad: que se distinga los elementos por separado mas se lea un mismo lenguaje.
Uso rudo: los elementos de mayor contacto que se perciban resistente por medio de su material o configuracién.

Facilidad: los elementos de interaccidén son comprensibles en su uso, mientras los elementos de riesgo se perciben peligrosos
para alertar al usuario.

Fig. 60 WORKSHOP realizado con el personal
de la empresa TEHSA y personal CIDI

Fig. 59 Linea de incubadoras TEHSA
Elaboracién propia a partir de imagenes TEHSA
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14.5.1 Workshop CIDI-TEHSA

Objetivo

El motor que impulso a la realizacion de este workshop es reunir a los expertos en las respectivas areas de la empresa y
proponer soluciones de caracter semidtico, fusionando las caracteristicas formales que la marca TEHSA ha venido trabajando
en su mision de equipar a los hospitales de México con dispositivos médicos neonatales, ademas de combinarlo con un nuevo
concepto qué diferencie los 40 afios de la marca y la nueva década de la empresa con respecto a la competencia.

Ademds de identificar y priorizar requisitos estéticos que la marca TEHSA manejard como el nuevo concepto, la actividad servio
para diferenciar la empresa de la competencia y se aplico al 1ler producto de la nueva linea, “Incubadora Neonatal de Traslado
Interhospitalario.”

Se invito a los directivos de la empresa y los expertos de las dreas de Ventas, Produccién, Desarrollo y Electrdnica, asi como a
4 estudiantes del CIDI, que dieron su aportacién y contribucion en el analisis.

Infegracion con

Dindmica de Lluvia de frases

La actividad introductoria consistié en realizar una pequefia
narrativa tomando como referencia las frases obtenidas
de la investigacién del concepto apapacho, sumado a las
frases que se usan frecuentemente en la estrategia de
mercado de la empresay los comentarios de algunas partes
involucradas en el drea neonatal.

Fig. 62 Participantes generando frases a través de comentarios recabados sobre apapacho

Agrupacion de temas para la identidad
semidtica
Se organizaron 3 equipos de 4 personas que analizaron
las cualidades agrupadas por concepto de imdagenes
referentes a:
e Globales

e Nueva linea decada 2020’s
e Por producto

Fig. 63 Seleccion de imagenes que definan sus conceptos aplicables a la estética del
tema designado

Exposicion de hallazgos

Se presentaron los hallazgos por equipo para que
todos los participantes del evento pudieran hacer
uso de un pensamiento creativo acompafiado con las
caracteristicas tangibles de cada concepto.

Fig. 64 Exposicidn de los resultados

Aplicacion a propuestas

Los resultados fueron aplicados en bocetos de la
incubadora de traslado con lo cual de manera individual
cada participante plasmo mejoras conceptuales de
funcionalidad y estética.

Fig. 65 Aplicacién de criterios estéticos obtenidos al producto de la incubadora de
traslado
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14.5.2 Temas para la identidad visual

Conceptos funcionales

Compatibilidad

A. Compatible con la ambulancia y el equipo médico propio del traslado como tanques de oxigeno, carro azul, monitor
de signos vitales, etc.

B. La implementacion de espacios determinados para el equipo médico adicional.

Versatilidad

A. Se pueda responder a los diversos tipos de traslados ya sea simple, complejo intrahospitalarios, entre otros,

agregando o retirando modulos.

Durabilidad
A. Vida util de al menos 15 afios.
a. Estética disefiada para prevalecer pasando los 2025.
B. Resistir el movimiento generado por el traslado en la ambulancia, manteniéndose estable.
C. En caso de averia se podra reparar, evitando que se necesite comprar equipo nuevo.

Caracteristicas Globales

Logo: hay nifios que caben en la palma de la mano, luchan por su vida y por no tener el equipo necesario no logran su
supervivencia.

e Elderecho alavida eslo masimportante

e 2020 La ayuda se transforma Innovacion

e Equipos accesibles, al alcance de los hospitales

e Mejorar para preservar la vida de los neonatos

e Generar una responsabilidad del uso de los equipos.

Caracteristicas decada 2020’s

Del analisis y la observacion de los procesos de traslado, denotamos que la forma de operar la incubadora, por los camilleros,
enfermeras, doctores y pasantes es de manera brusca y descuidada, no reflejan un criterio empatico por el paciente y ejecutan
las acciones solo preocupandose por finalizar la tarea. Por lo que nos dimos a la tarea de buscar lo que perciben las personas al
escuchar la palabra apapacho para mitigar lo antes dicho; agrupamos los resultados obtenidos de los comentarios en acciones,
caracteristicas intangibles y partes del cuerpo.

acciones

abrazar

.~ Intangibles

alma, CAal'ino calide

amor

partes del cuerpo
corazon

Caracteristicas del producto

e Centrado en el paciente al generar las caracteristicas idéneas para el paciente y un ambiente de proteccion y confort.
e Compatibilidad con otros productos para reflejar un producto integrado.

e Durabilidad con una vida util de al menos 15 aflos y prevalecer pasando el 2030.

e Eficiencia en el armado, en la limpieza y mantenimiento.

e Pulcritud

e Seguridad
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Fig. 66 Resultado del andlisis de las caracteristicas globales de la marca TEHSA

Equipo 1 “Caracteristicas globales”

El equipo Global estd constituido por Nancy Barcenas, Manuel Gonzalez, Vanessa Satelle y Maria Margarita Monroy, encargados
de obtener de las caracteristicas mas allegadas a la marca TEHSA, caracteristicas dentro de las cuales se encuentran la identidad
nacional, la oferta de un producto asequible, la responsabilidad de preservar la vida de los neonatos y la nocién de que un
neonato es tan pequefio que cabe en la palma de la mano. De estos conceptos se pretendian obtener estrategias para mejorar
la mercadotecnia y para tener una linea conductora de la estética de toda la marca.

El eje conductor fue reflejar de la identidad nacional, que consiste en hacer mencién de que la marca TEHSA tiene la oportunidad
de llegar a cualquier localidad del pais, asi como uno de los retos amenazantes del equipo se encontraba en la parte funcional
operativa del equipo con los usuarios, ¢ COmo hacer que el equipo fuera menos brusco he intrusivo?

ldentidad nacional

e Modelo de negocio basado en el compromiso y a la solidaridad de cuidar lo mas sagrado para la madre.

e Hacer notorio que el producto fue hecho en México.

e Hacer evidente que la marca puede llegar a todas Partes de la Republica mexicana.

e Representar la union y fuerza que caracteriza el trabajo de los Mexicanos.

e Laforma de actuar de la empresa debe representar el compromiso de apoyar y ayudar; elemento caracteristico de nuestra
cultura, dando el servicio y asistencia a quien lo necesite.

e Nombres de los productos que reflejen caracteristicas nacionales.

e Detalles de manufactura que muestran el potencial en desarrollo de equipos.

e Hacer notorio el compromiso de la empresa de “dar mas de lo necesario”.

e Mostrar el avance tecnoldgico en los equipos con una prospectiva de 5 afios.

Producto asequible

e Precio ligado al factor estético.

e Producto escalable y modular.

e Calibracién accesible al cliente.

e Accesibilidad en funcidn, asistencia por voz, guia rdpida, modo demo y servicio.

e Tecnologia oculta.

e Durable, integrado.

e Eficiente

e Utilizar las piezas necesarias para su estructura, su reemplazo y que aseguren el uso correcto del equipo.

Preservar la vida de los neonatos

e Desarrollar equipo.

e Colocar tonos cdlidos que evoquen lo maternal.

e Generar envolvente que brinden seguridad en el descanso y traslado del paciente.
e Asistente que le sea empatico a la enfermera.

e Evitar la posibilidad de almacenar bacterias.

e Geometria que reafirme que siempre estara en una espacio protegido.

Ninos caben en la palma de la mano

e Desarrollo en conjunto de una zona de descanso que sea similar al improvisado por las enfermeras.

e Dar prioridad que el paciente se encuentre en una posicién fetal, el dorso o espalda esté curvada, la cabeza inclinada hacia
adelante y las extremidades dobladas y dirigidas hacia el torso, para que repose durante el tratamiento.

e Con anclajes, lavable, moldeable.

e Generar un vinculo emocional, con partes del producto.
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Fig. 67 Resultado del andlisis de las caracteristicas de la nueva
década 2020 s

Equipo 2 “Caracteristicas de la nueva década 2020, pretexto estético apapachar”

Equipo conformado por Arturo Carmona, Luis Malacate, Xanat Corchado y Mayte Judrez tenian como objetivo de caracteristicas
tangibles e intangibles que pudieran aplicarse a los productos de la nueva linea que pensaria en el afio 2020, las cuales reflejan
caracteristicas empaticas que los usuarios principales del equipo tuvieran referencias rdpidamente a una emocién que los
caracteriza, como es el recibir y dar, de la forma en la que una madre apapacha a su hijo. Estas caracteristicas podrian aplicarse
en la forma en la que opera el equipo, la estética que refleje, estrategias de venta y publicidad, asi como para la definicion del
servicio.

Algo que se les dificulta en el equipo fue la tensidn de diferencias entre un grupo de imagenes que representan mayor similitud,
sin embargo hicieron un buen andlisis de las caracteristicas tangibles e intangibles que podria obtener de las subcategorias que
se desglosaron del concepto:

Abrazo

e Laintencion, nace de alguna voluntad generalmente positiva y se debe reflejar la mision de la empresa en los productos y
publicidad

e Existe un contacto entre dos o mas cuerpos.

e Generar piezas donde se emule esa accion de cercania.

e Generan una envolvente de enlace con otro ser humano.

e Generar piezas que sean un vinculo con el paciente de forma segura e higiénica.

e Elequipo tendrd bordes que remiten a una forma suave.

Consentir

e Dar algo material o fisicamente.

e Entrar al mercado solucionando las caracteristicas mas evidentes del usuario, que la competencia haya descuidado , las
capacidades o funciones adicionales.

e Sobreproteger.

e Hacer mas evidente la seguridad del paciente en cada situacion del proceso de traslado.

Carino

e Escompletamente evidente.

e Hacer que el equipo refleje el carifio por medio del sentido del oido y la vista.

e Usar tonos que sean similares a canciones de “cri-cri” para generar un ambiente mas afectivo.
e Generar en los padres la confianza de ser un equipo seguro.

e Geometria que no genere distancia entre el neonato y el contacto todo exterior.

Alma

e Es la escencia de pertenencia, Unica, irrepetible y personal por lo que se debe hacer personalizable el equipo y generar
piezas en la incubadora que sean percibidas como Unicas, con una gran carga de diferenciacion con la competencia.

e La esencia qué te hace ser quien eres: hacer resaltar en la publicidad el compromiso con el servicio, siendo esta nuestra
esencia.

e Invisible e intangible: hacer contacto claro con el neonato y pueda acercarse a la intencién de cercania.

e Mediante color e intensidad de luz las alarmas deben de indicar qué tipo de asistencia le debe proporcionar la enfermera
al neonato.

Calidez

e Esunasensacion irrepetible y personal.
e Refleja calor, bienestar, proteccion, seguridad y confianza.
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Fig. 68 Resultado del andlisis de las caracteristicas de producto

Equipo 3 Caracteristicas por productor

El equipo conformado por Ronald J.Duran, Juan Carlos Pifidon y Roberto Avilés, tenia como objetivo obtener las caracteristicas
tangibles de las cualidades necesarias a reflejar de la incubadora de traslado, dentro de las cuales se encontraban ser un
producto eficiente, durable, pulcro, integrado, seguro y principalmente centrado en el humano con la intencion de poder
permitir una mayor visibilidad de lo que es el paciente neonato, para que cualquiera de los operadores logren trabajar en un
entorno empatico y con mayor atencién y cuidado a la hora de manipular el equipo con el paciente dentro.

Una de las caracteristicas a destacar es que la agrupacion de sus imdagenes consistia en encontrar similitudes en una biblioteca
de informacion que tenian menos semejanza entre las imagenes.

Centrados en el humano

e Los operadores del equipo durante el uso del producto, podran utilizarlo sin tener que pedir ayuda a otro operador.
e Elproducto debe de ser comprensible.

e Disefio de una atmodsfera en la que se pueda ver al neonato en estado de descanso.

e Grafico estampado que auxilia el tipo de posicion que debera colocar al neonato dependiendo del servicio.

e Interfaz intuitiva disefiada para las largas jornadas de trabajo de las enfermeras.

Eficiente

e Minimalista.

e Pone al alcance del usuario los elementos mas relevantes para él y esconde conexiones o entradas que son exclusivas de
los armadores o técnicos.

e Elementos distintos de operacién.

e El ensamblaje tendrd contrastes Ilamativos para identificar su colocacion.

e Lainformacién del neonato, del equipo y la bitdcora de traslado debe estar a la mano.

e Elcapelo no debe obstruir la visibilidad hacia el neonato.

e Debe reflejar un analisis detallado de usabilidad.

Pulcro

e Acabados mate.

e Debe percibirse como una sola pieza monolitica.

e Equilibrio en proporcion respecto al los materiales asignados.

e Ausencia de aristas que puedan provocar algun dafio al usuario.

Integrado

e Congruencia de ensamble "La pieza “a” sélo entra en el receptdculo para "A”".
e Seguridad

e Formas concavas.

e Amortiguacion de impactos con materiales difusores de colision.

e Forma envolvente.
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14.5.3. Resultados de los participantes

Fig. 69 Bocetos resultados del workshop
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14.6 Caracteristicas de las lineas de productos TEHSA

La filosofia del equipo de diseno y desarrollo debe denotar un analisis detallado de
usabilidad, entrando al mercado con las soluciones mas evidente para el usuario,
que la competencia haya descuidado. Hacer personalizable el equipo, brindar
operaciones adicionales en el funcionamiento operativo donde la prioridad sea
ser confortable en su accesibilidad en funcién y servicio.

e Los productos deben de llevar nombres que reflejen caracteristicas nacionales.

e Lasluces, deben de indicar el tipo de servicio que debe proporcionar la enfermera mediante color e intensidad.

e Los productos deberan tener un caracter estético adecuado de su apreciacion ligada al precio.

e Debe percibirse como un productos donde no hay la posibilidad de almacenar bacterias teniendo una ausencia de aristas
gue a su vez puedan provocar algun dafio al usuario.

e Quitar barreras visuales entre los usuarios.

e |a eficiencia funcional debe permitir generar un vinculo entre el doctor y el dispositivo; con base a una interfaz intuitiva
y diseflada para las largas jornadas de trabajo de las enfermeras.

e Deben ser productos eficientes, donde los operadores del equipo, podran utilizarlo sin tener que pedir ayuda a otro
operador, trabajando para que el producto pueda ser comprensible. Generar una asistente virtual que refleje el carifio y
confianza por medio del sentido del oido vy vista, para la enfermera.

e Deberan tener una configuracion monolitica y minimalista, utilizando las piezas minimas necesarias que aseguren el uso
correcto del equipo, teniendo sistema de coincidencias donde la pieza “a” sélo entra en el receptaculo “A” para si misma, el
ensamble tendra contrastes llamativos para identificar su colocacion; y los componentes técnico-tecnolégicos deben estar
de manera interna en el equipo y no en el exterior.

e |Los productos ponen al alcance del usuario los elementos mas relevantes para él y esconde conexiones o entradas que son
exclusivas de los armadores o técnicos.

e Colocar colores con tonos calidos y acabados mate que evoquen lo maternal, de tal manera que los materiales calidos sean
percibidos como de bienestar, proteccion, seguridad y confianza.

e Generar una configuracién que sea percibida como Unica, con una gran carga de diferenciacion con la competencia y que
emulen formas envolvente con el paciente.

e |a forma del equipo remitird a la suavidad haciendo alusion a las unas personas abrazando. Presidon que depende de la
intencién.

Publicidad y estrategia

El modelo de publicidad de la empresa TEHSA debe reflejar el mensaje desarrollado en el Workshop que es:

La forma de actuar debe representar el compromiso de apoyar y ayudar con
el servicio y la asistencia al sector salud dando mas de lo necesario, elementos
caracteristicos de nuestra cultura, llegando a todas partes de la Republica
Mexicana.

Representar la union y fuerza que caracteriza el trabajo de los mexicanos, mostrando el compromiso y la solidaridad de la
empresa por cuidar al mas pequeiio de la familia.

Caracteristicas que comparten la cuna e incubadora

Producto escalable y modular.

e Disefiado con una atmdsfera en la que se pueda ver al neonato en estado de descanso, con una geometria que reafirme que
siempre estara en un espacio protegido y con la informacion del neonato, del equipo vy la bitacora de traslado a la mano.

e Dar prioridad a que el paciente se encuentre en una posicién fetal para que repose durante el tratamiento proponiendo
formas céncavas en él.

Caracteristicas propias de las Incubadoras

e Generar una envolvente que brinden seguridad en el descanso y traslado del paciente.

e Amortiguacion de impactos con materiales difusores de colision.

e Desarrollar una cavidad en el colchdon que sea similar al improvisado por las enfermeras.

e Elcapelo no debe obstruir la visibilidad hacia el neonato.

e Colchdn con anclajes, lavable y moldeable.

e Sobreproteger al paciente haciendo mas evidente la seguridad en cada situacion del proceso de traslado.
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Fig. 73 Bocetos para definicion de las posibilidades de . ., . . . . o . .
Fig. 71 Exploracion formal de cupula para capelo Fig. 72 integracion de cuerpo con capelo cogmpuertas del cappelo P Fig. 74 Planeacion de sistemas de coincidencias de armado. Fig. 75 Tunel de viento Fig. 76 Caracteristicas tecnicas finales

161 162



16 Concepto Final

Para otorgarle atributos de color a la propuesta se tomd como referencia las opiniones de las entrevistas realizadas a
enfermeras donde comentaron que para ellas seria vital contar con un producto que no presentara un distractor y que el
dispositivo mantenga un ambiente tranquilizante que les remitan a los "sonidos de instrumental suaves".

Fig. 77 Exploracion de mecanismo Fig. 78 Exploracion de interfaz

Fig. 79 Vistas generales
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16.1 Requerimientos por sistema

Capelo

El disefio del capelo esta propuesto para resistir la prueba de impacto, donde se compruebe que las
puertas conservan su posicion cerrada ante cualquier impacto, brindando seguridad al paciente de
qgue no corre el riesgo de salirse de la incubadora.

Cunero-colchén

Configurado para garantizar un viaje seguro al proponer un colchén
de forma cdéncava y espuma de memorifom, material que absorba
los impactos, donde el paciente neonato sera colocado emulando
el sistema de “nido” que se utiliza en los procedimientos de

traslado.
La forma del capelo brinda la mayor visibilidad en varios angulos, y evita la colocacion de

objetos en su parte superior, como monitores e insumos con la intencion de no obstruir la
visibilidad del cuidado del paciente y que la enfermera brinde maniobras de asistencia, asi
mismo favorecer el contacto y la visén a la madre reduciendo su estrés durante el traslado.

Cuenta el disefio con sistema de abatimiento y correderas para
la introduccion y revision cefdlica del paciente, asi como para
permitir las maniobras de auxilio al paciente en caso de intubacion
y reanimacion.

Fig. 82 Area de colocacién del paciente extraible

Caracteristicas de los materiales:

Sistema de doble pared vy cortina de viento para
evitar pérdida de calor y flujo de aire al abrir Ia
puerta.

e Es hipoalergénicos para el paciente.
e Cubierta lavable.

e Material impermeable.

e Resistente a temperaturas de 40°C.

Interior liso para evitar que en las intersecciones sea
un espacio en el que se alojen desechos médicos y
focos de infeccidn.

Cavidad para pasacables comerciales que la marca TEHSA maneja,
permiten la introduccion de un sensor de temperatura para piel y
evitan la extubacién accidental durante el traslado.

Fig. 81 Perspectiva del equipo plegado l

Fig. 80 Interior del capelo

Fig. 83 Pasacables para mangueras y sensores de signos vitales
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Relacidn de uso del sistema de

cubierta

Se priorizd la visibilidad en todos los
angulos de operacion y manipulacion del
equipo, dependiendo de la posicion en la
gue se encuentra el usuario, ya sea de pie o
sentado dentro de la ambulancia.

Fig. 84 Perspectiva de altura minima y maxima

(&

Poscion de manipulacion de pie

Poscidon de atencion sentado

Fig. 85 Vista frontal de posiciones

Poscion de guardado

Puerta de introduccion del paciente con sello hermético
y bisagra segura, cuya manipulacién no afecte el rango
de interaccién de la enfermera.

Fig. 86 Vista de extension de cunero

Proponemos un mayor rango de operacion
al momento de introducir al paciente en la
incubadora.

Fig. 87 Vista de abatimiento de puerta de capelo
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Sistema prensil para manipulacion del equipo desplegado.

169

Se propuso un soporte para contener documentos esenciales

gue se encuentre a la vista para el traslado del paciente.

La configuracién del sistema prensil debe contar con las
caracteristicas, a la altura de 1050 mm para que los usuarios
de 1600 mm de altura tengan la posibilidad de cargar el
equipo vy subirlo a la ambulancia. Asi como un apoyo lateral
con el cual se mantenga un control en trayectoria recta y
curva, que sirva para guiar en cambios de direccion.

Fig. 88 Vista del drea prensil

Fig. 89 Charola auxiliar porta documentos

Area de equipo auxiliar

Sistema de correderas para el area de introduccion de

tanques de Oxigeno tipo E.

Configuracion disefiada que permite aislar las vias de
administracion de oxigeno y aprueba de vibraciones.

Fig. 90 Vistas con monitor de signos vitales portétil

Fig. 91 Abatimiento de charola porta tanques
de oxigeno
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Explosivo

"Siuna pieza se dana existe la posibilidad
de cambiar solo |la seccion danada.”

Configuracion disefiada que permite aislar las
vias de administracion de oxigeno y aprueba de
vibraciones.

Sujetadores para tanques de oxigeno tipo E o D
distribuida en un area de rapida identificacién. |

Cajon independiente que permite la rapida
extraccion la bateria de gel de manera manual.

Conformado de cierto nimero de piezas
desarmable, para agilizar el proceso de
limpieza vy sanitizado.

Fig. 92 Explosivo vista posterior

Fig. 93 Explosivo vista frontal

Cuerpo de la incubadora
Las piezas estan propuesta para estar en contacto con el

_ operador y que las piezas externas no sobrepasen los 40 °C.

La entrada de aire debe estar colocada en una posicién donde
no sea obstruido.

Contiene un gancho venoclisis para la colocacion de suero.
|

Sistema de conexion eléctrico

Cuenta con un espacio para calcomanias importantes de

precaucionesly advertencias eléctricas.

Permite la compatibilidad entre una via de 12 volts y una de 24

volts.

Cableado minimo de 3 metros
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Modulo de control

Sellado contra gases y liquidos a los componentes eléctricos
electronicos.

Protegido contra impactos.

Para maniobras de mantenimiento, permite que el control sea
extraible Unicamente por los especialistas para darle servicio.

Cuenta con un sistema de autocalibracion.

Fig. 94 Control de la incubadora tactil Fig. 95 Funcionamiento de cortina de aire

Pruebas faltantes posteriores al desarrollo de prototipo

Pruebas de volcadura, debe de tener un angulo de volcadura mayor a los 10 grados y una resistencia a mas de 10 N de fuerza.
Los ensambles deben estar probados contra vibracién.

No deben generarse distorsiones visuales del interior del capelo.

El sonido permitido dentro no debe pasar los 60 dB por norma, pero por indicador higiénico un paciente neonato soporta 60
dB despierto y 35 dB dormido.

Etiquetado

El cuerpo de la incubadora, por norma segun la NOM 066 se debe marcar en forma legible e indeleble, en un lugar facilmente
accesible, los siguientes datos:

- Nombre genérico del producto.

- Marca y modelo.

- NUmero de serie.

- Nombre o razén social y domicilio comercial del proveedor, fabricante e importador.
- Voltaje nominal (con tolerancias), frecuencia y potencia o corriente de operacion.

Fig. 96 Sugerencia de colocacion de etiquetado

En el exterior de la incubadora deben marcarse las siguientes leyendas:

e Advertencia de que debe monitorearse continuamente la concentracidn de oxigeno cuando éste se administre.

e Advertencias de los posibles efectos de las fuentes externas de calor radiante sobre la temperatura del recién nacido.

e Aviso de que debe verificarse rutinariamente la temperatura del recién nacido, la temperatura de la incubadora y su
funcionamiento.

e Advertencia de que la incubadora no es adecuada para utilizarse en presencia de anestésicos inflamables.

e Advertencia de las posibles consecuencias adversas si mantas, pafiales u otros objetos obstruyen o alteran el patrén de flujo
de aire dentro del recinto de la incubadora.
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Fig. 97 Analogos y pruebas de la propuesta de interfaz

17 Interfaz

La configuracion de la pantalla consiste en agilizar la operacion del equipo, unificando comandos elementales para su uso
durante el traslado. Los elementos de funcionamiento de la incubadora de traslado fueron aportados por la empresa TEHSA
con un despacho de desarrollo de ingenieria, la semiologia fue el resultado de entrevistas realizadoras a enfermeras en el que
se buscaron palabras clave que retroalimentaron la composicién de la interfaz del modulo de control del equipo.

17.1 Interfaz digital para incubadora

En el Diseno de la interfaz tactil para la incubadora de traslado, se optd por
basarse en el equipo mas completo con el que cuenta la empresa TEHSA, el cual
fue la interfaz digital analoga de la incubadora Pilli Servo Digital (PSD).

La lista comprende de las siguientes operaciones en la serigrafia del tablero de control, tomando en consideracion los elementos
con los que cuenta el actual funcionamiento de la incubadora PSD.

e Humedad relativa baja:registra que el sensor de humedad que es menor del 10% de la humedad relativa

e Humedad relativa alta: es el registro del sensor de humedad que indica la temperatura esta por encima del 10% de la
humedad relativa

e Temperatura baja: recalca que la temperatura registrada es inferior respecto al control

e Temperatura alta: muestra que la temperatura es superior respecto al control

e Falla de flujo: Alerta si existe falla de los en el despliegue de parametros, si registra una temperatura superior a 41°.

e Falla de flujo: Realiza un aviso que hay una obstruccion del flujo de aire

e Falla de energia: no hay suministro de energia eléctrica

e Falla de sensor: cuando la temperatura a través del sensor de piel es inferior a 23°, cuando la temperatura registrada por el
sensor es mayor a 40°, si estd en modo piel y el operador alin no ha conectado el sensor, si el sensor esta dafiado.

Consultando a los encargados de las areas de produccion y electronica, se hizo una recapitulacion de lo mas general del
funcionamiento de la interfaz del control; los elementos mas importantes de la secuencia de uso al programar la sesién de la
terapia y estan ejemplificados en el siguiente diagrama de flujo:

176



Despliegue del logo

> [cono que muestra que el equipo estd iniciando la verificacion

de las condiciones de seguridad

4 Controles

Ajuste de temperatura del aire de
34° a 37.0° ascendencia de 0.1|° con
registro de temperatura hasta 39°.

------

Temperatura baja de piel vy
temperatura alta de piel.

------

Ajuste de temperatura del aire de
20.5°a37.0°ascendenciade0.1]°con
registro de temperatura hasta 39°.

------

Temperatura baja de aire y

temperatura alta de aire.

Oxigeno que cubra el rango de
21% a 60% con incremento de 1%.

Subventana queindica; la concentracion
de oxigeno.

Concentracion de oxigeno baja de aire y
temperatura alta de aire.

Falla del mddulo de control de oxigeno.

Ventana en la parte central de la pantalla donde el usuario podra visualizar una grafica que muestra dos curvas de tendencia
de tiempo mostrando la temperatura central y la temperatura periférica .

--------------------------------------

Ajuste de la humedad relativa control de
0a99% en pasos del 1%.

o |

sub ventana que indica; la humedad
relativa, medida y programada.

Temperatura baja de piel y temperatura ——

alta de piel.

Recuadro central en la ventana de

pantalla.

...... Curva de incremento del peso del

paciente. .

Ventana que ocupa toda la
dimension de la pantalla.

Falla de energia eléctrica.

Falla del sensor de piel, central y
periférica.

Falla de energia eléctrica.

Alarma de temperatura entre
temperatura central y periférica.

. Graficos tabulados
@ Boton que regula el nivel

@ Ventana emergente de aviso
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El disefio de botones, funciones, y ventanas emergentes fueron co-disefiados en colaboracion por el usuario mas activo, que
en este caso es la enfermera; bajo la revision del jefe del departamento de desarrollo en ingenieria biomédica.

Fig. 98 Evolucidon de pruebas para la interfaz

Fig. 99 Configuracion de final la interfaz digital
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Configuracion de interfaz digital

Monitoreo de Humedad

Indicador de bateria

Luz de auscultacion

Barra de notificaciones
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Informacion de equipo

Indicador de potencia
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Temperatura central
Temperatura programada

Temperatura periférica
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Notificaciones
® Potencia de ventilador : 25%
o Ajuste de temperatura: 35.3°
® Luz de obscultacion encendida
® Modo de Operacion: Piel
® Temperatura de aire : 35.8

_m Ajuste de Configuracion

‘ Configuracién
_w Visualizacion de estadisticas
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Voz de alarma

Verde vernis Martin

Distancia aromatica; sonidos agudos y debiles

Sonido de alarma parametro parametro

Centaura

Distancia vapporosa; sensacion de sonidos agudos e intensos

Simbolismos:

Higiene; el espejo de las aguas; la santidad

Calma; pasividad; el sentimiento; buenos augurios

La humildad; el mundo inmaterial; lo enigmatico y hermoso

Fuente: Guia de coloraciones, Rosa Gallego y Jauan Carlos Sanz, editorial H.Blume, 2005
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Pantallas de inicio

Al encender el equipo la primeraimagen En seguida aparecerd la pantalla para Después iniciard un banner indicando el

TR O mekain

aparece la leyenda del logotipo y el acceder a la pagina y promocionar mas tipo de configuracion del equipo.
nombre de la marca. servicios con los que cuenta la empresa.

Pantallas sin intferaccion del operador
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A continuacion la pantalla de inicio desplegard el
menu inicial de operacidn, esta pantalla aparecerd en
todo momento mientras de se lleva a cabo el traslado
notificando el estado de operacion del equipo.

Se bloqueard la pantalla segin el tiempo sea
determinado por el operador, su desbloqueo
dependera del arrastre tactil siguiendo la direccion
de las flechas.

Pantallas principales de interaccion

Cuando se accede al botdn de modo aire se podra
ajustar de latemperalturaregulando la potencia del
calefactor para el incremento de la temperatura
corporal del neonato.

El botdn de estadistica, desplegard una grafica
mostrando el comportamiento de la temperatura,
con la posibilidad de importar la informacién a una
unidad de memoria extraible.
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i

[ 1"| 5T
l‘_ J d v

LB G &

En el modo aire, la configuracion de la potencia del calefactor
esta dirigida a la humectacion de la piel del neonato

Accediendo al botdon de configuracion emergera un
submenu , destinado a la modificacion de pardmetros
de funcionamiento Unicamente accederd el soporte
técnico o la opcidn de usuario en la que el operador del
equipo modifique valores en el monitoreo.
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Configuracion de usuario

Ingresandoalaconfiguracionde
Soporte técnico se modificaran
los pardmetro de operacion del
equipo.

Espmbopanpidn

L onippnmmnin

Ingresando al Porcentaje de calentamiento el ingeniero-
biomédico o el servicio técnico de THESA ajustaran los
parametros del calefactor segun el clima del sitio de
residencia del equipo.

srphostin Ll bt

En la opcion de Modo de fdbrica se restableceran los
parametros que se configuraron durante las pruebas
clinicas.

Corlguimaln
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Accediendo al Modo demo mostrara
una simulacién de la operacién de las
pantallas de interaccion.

En el botdn de Numero de serie dentro
del submenu desplegard los nimeros
de serie que corresponde a los equipos
proporcionados por la empresa THESA.

Dentro del botén de Rango de
temperatura se determinara el minimo
y el maximo en que puede tener el
ajuste de temperatura programado.
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Configuracion de servicio técnico

Confgumcen

T -Se Alinmm

Enlaopcionde Tiempo de alarma se puede elegir laduracion
del tiempo en que sofiard la alarma desde 1 minuto hasta

. i, 1L ML T
25 minutos.

\/

El submenu del usuario
permite al usuario activo
personalizar la interaccion
del monitoreo del equipo.

L ankgararion

Seleccionando el boton de Auto-prueba el equipo validara
que las funciones estén operando correctamente.

En el botén de Tiempo de bloqueo se
inhabilitard la pantalla touch desde 1
minuto hasta 30 minutos.

Ingresando a Control de Volumen podra
ajustar el volumen de la voz que notifica
el tipo de alarma y el volumen del
sonido de la alerta.

Al acceder a Calibracidn se requerira de
una contrasefia que se le proporcionara
al ingeniero-biomédico del hospital
para la configuracién de temperatura
que sera variada dependiendo las
condiciones del clima

186



Capitulo VI Resultados
del enfoque del proyecto

18.1 Conclusiones

1.-En contraste con los mapas de empatia, generados por los usuarios de la incubadora de traslado, si se puede comprobar
gue con el disefio propuesto se eliminan ciertas maniobras como el cambio de carro camilla, asi como prevenir errores en
la posicidon del paciente, situacion que retrasaba el traslado al tener que reposicionar al paciente, sistema de uniones por
coincidencias permite que al ensamblador coloque los elementos deduciendo el orden de las piezas por la configuracion
modular al ser anidable la mayor parte de sus componentes, se tuvo un primer acercamiento a una posicion de las rodajas y
la configuracion de la zona prensil que permiten la maniobrabilidad a los usuarios, por lo cual se puede decir que si se cumple
con el primer objetivo de “Simplificar el proceso de traslado interhospitalario”.

2.-Para comprobar que el equipo cumple con el segundo objetivo de “Reducir tiempos de traslado hospital-ambulancia”
es necesario realizar un prototipo escala 1:1 que se pueda ocupar para hacer pruebas con usuarios dentro de la UCIN con
simulaciones de traslado, extraccién del paciente, situaciones de emergencia dentro de la ambulancia, abatimientos en uso
y asi verificar que efectivamente se tiene un tiempo de respuesta menor al que se registra con los procesos actuales. Dicha
prueba no pudo realizarse en esta tesis, ya que la situacién de la pandemia del COVID-19, restringio los accesos a hospital para
todo tipo de practicas que no fueran estrictamente necesarias para el cuidado inmediato del paciente.

3.-Para cumplir con el objetivo de “Responder a las necesidades de los hospitales publicos nacionales y sus usuarios principales”
el disefio de la incubadora de traslado estd enfocado en satisfacer los requerimientos directos de maniobrabilidad, cargado,
armado, desarmado, programacion de interfaz, compatibilidad de ambulancias y plegado. Para concluir con el proyecto de
disefio del dispositivo médico, se requiere hacer un analisis cualitativo con un prototipo funcional y contrastar la deformacion
de la curva de los mapas de empatia comprobando el nivel de estrés generado o de aceptacion de la propuesta, asi como emitir
las calificaciones de pertinencia del disefio como son:

e (Calificacion de Diseflo basada en los requisitos de usuario, que incluyan requisitos funcionales y regulatorios.

e (Calificacion Instalacion de acuerdo al Disefio y los requisitos del fabricante.

e (Calificacion de Operacion basada en las condiciones e intervalos de operacién establecidas por el fabricante y usuario.

e (Calificacion del Desempefio del dispositivo médico, demostrando que cumple con los en condiciones de uso rutinario y
dentro de los intervalos de trabajo permitidos.

18.2 Reflexiones

Para el momento en el que esta tesis fue elaborada, México se encuentra en un proceso de libre comercio internacional, lo
gue ocasiona la entrada a licitaciones de empresas internacionales en lo que antes era una competencia para la asignacion de
compras de los productos de insumo médicos que el sector publico demanda, sumado a la meta de avanzar en la atencion de
casos de cuidados intensivos neonatales, da como resultado que las empresas nacionales tengan que cumplir los estandares
de calidad ISO para poder competir en condicion de igualdad.

Para conseguir equipos adaptados a los requerimientos de usabilidad en hospitales de sector publico, lo favorable seria que los
fabricantes Mexicanos demanden profesionistas de Disefio Industrial preparados en la gestion de conceptos para llevar a cabo
las responsabilidades de los departamentos de Disefio y Desarrollo conforme a las responsabilidades que marcan las Normas
ISO 9001, I1SO 13485, ISO 14971 y la NOM de Buenas Practicas de Fabricacién de Dispositivos Médicos.

Al ser una tesis en vinculacion, tuvimos la posibilidad de trabajar para adaptar el proyecto a las distintas normas, conforme al
esquema de metodologia de disefio explicado en la pagina, lo que nos dio un entendimiento del control documentado que se
debe llevar en la gestién de un disefio de este ambito profesional, asi como los diversos andlisis de riesgos y comprobacion con
usuarios para que los productos cuenten con una certificacion ante COFEPRIS .

El proyecto de titulacién tuvo su alcance en la finalizacion de la etapa conceptual donde se llegd a realizar un simulador
para poder analizar el control de la capacidad de manipulacion del equipo en una trayectoria recta y sus respectivos giros
y generando un concepto de las mejoras pertinentes de una incubadora de traslado a fin de optimizar un traslado neonatal
simple y hacer mas eficiente el proceso de sanitizacion.

Como resultado de la investigacion encontramos que hace falta apoyo y participacién en el disefio de los servicios médicos en
general, donde el Disefiador Industrial podria comenzar a abrirse camino y darle una mayor definicion estratégica a protocolos
y dispositivos médicos.
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INCUBADORA DE TRASLADO INTRAHOSPITALARIO

{? Cé(_iula de Es__peciﬁcaciones Técnifcas

INCUBADORA DE TRASLADO INTRAHOSPITALARIO

NOMBRE GENERICO
CENETEC:

INCUBADORA DE TRASLADO INTRAHOSPITALARIO.

NOMBRE GENERICO CSG: INCUBADORA DE TRASLADO.
CLAVE CUADRO BASICO: 531.497.0053

CLAVE GMDN: 35121

FIRMADA Y CONCLUIDA: México, D.F a 29 de marzo de 2012; en las instalaciones del CENETEC.
ESPECIALIDAD(ES): Neonatologia, Pediatria.

SERVICIO(S): Unidad de Cuidados Intermedios Neonatalaes, Urgencias, Tococirugia y Cuneros.

DEFINICION CSG:

Equipo electromédico rodable portatil con fines terapéuticos que proporciona condiciones 6ptimas de temperatura, humedad
y oxigenacion, en intervalos variables, durante la transportacién del paciente.

NOMBRE GENERICO
CENETEC:

INCUBADORA DE TRASLADO INTRAHOSPITALARIO.

ACCESORIOS:

Las unidades médicas los
seleccionaran de acuerdo a
sus necesidades, verificando
compatibilidad para la marca y
modelo.

Tanque de oxigeno tipo E o D.

DEFINICION CENETEC:

Equipo de traslado con cubierta transparente, disefiado para proporcionar un ambiente cerrado controlando la temperatura
del aire y la temperatura de la piel del paciente.

NOMBRE GMDN:

INCUBADORA NEONATAL DE TRASLADO.

DEFINICION GMDN:

Equipo disefiado para proporcionar un ambiente cerrado y controlado, para mantener los niveles de temperatura y humedad
apropiados principalmente en los recién nacidos quienes no pueden regular efectivamente su temperatura corporal. Este
equipo cuenta con ruedas y esta disefiado para el transporte de bebés dentro del hospital. Cuenta con una bateria.

CONSUMIBLES: Las
cantidades seran determinadas
de acuerdo a las necesidades
operativas de las unidades
médicas, verificando
compatibilidad para la marca y
modelo.

Sensor desechable o reusable de temperatura de piel.

Parches reflejantes para sostener el sensor.

Filtro de aire.

REFACCIONES: Las unidades
médicas las seleccionaran de
acuerdo a sus necesidades,
marca y modelo.

Colchén con cubierta lavable e impermeable .

INSTALACION:

Corriente eléctrica 120V +/- 10%, 60 Hz.

OPERACION:

Por personal especializado y de acuerdo al manual de operacion.

MANTENIMIENTO:

Preventivo y correctivo por personal calificado.

NORMAS - CERTIFICADOS:

Para producto de origen nacional: certificado de buenas practicas de fabricaciéon expedido por la COFEPRIS o ISO 13485.

Para producto de origen extranjero: que cumpla con alguna de las siguientes normas: FDA, CE, JIS o ISO 13485.

CLAVE CABMS: 1090000252

1.- Incubadora de traslado intrahospitalario.

2.- Con modos de operacion: corriente alterna, corriente directa y bateria.

3.- Mddulo de control electrénico.
4.1.- Con control de temperatura del aire de 30°C o menor a 38° C o mayor.
4.2.- Con resolucion de 0.1 °C.

4.- Controles: - - —— -
4.3.- Con sistema de bloqueo en el panel de control para evitar modificaciones accidentales de los
parametros predeterminados. Activado con tecla, botdn o secuencia de teclas.
5.1.- Despliegue digital e 5.1.1.-Temperatura del paciente.
independiente de los siguientes
parametros: 5.1.2.-Temperatura del aire.

5.- Monitore.o de 5.2.- Con indicador de la potencia o encendido del calefactor o encendido del equipo.

parametros: 5.3.- Con indicadores de la fuente de alimentacion eléctrica (bateria, corriente directa y corriente
alterna).
5.4.- Con indicador de nivel de carga de la bateria segun tecnologia.
6.1.- Audibles y visibles.
6.2.- Temperatura alta del aire con corte de la energia del calefactor cuando la temperatura
sobrepase los 39°C.
6.3.- Falla en el flujo de aire.

DESCRIPCION: 6.- Alarmas: 6.4.- Falla en el suministro de energia.

6.5.- Temperatura alta del aire.

6.6.- Falla del sensor de temperatura del paciente.

6.7.- Bateria baja.

7.1.- Capacete con doble pared.

7.2.- Puerta frontal con al menos dos portillos y puerta de acceso cefalico.

7.3.- Con colchén deslizable o que el capacete permita maniobras de reanimacién e intubacion.

7.4.- Cuatro o mas accesos para tubos al interior de la capacete.

7.- Gabinete: 7.5.- Colchon con cubierta lavable e impermeable.

7.6.- Con carro rodable.

7.7.- Con freno en al menos dos ruedas.

7.8.- Soporte para dos tanques de oxigeno tipo E o D.

7.9.- Poste o soporte para soluciones.

8.- Sistema para 8.1.- Cortina de aire o sistema de circulacién de aire que disminuya la pérdida de calor, del acceso
circulacion de aire: principal.

9.- Lampara de luz de exploracién o examinacion.

10.- Bateria recargable con duracién de al menos 90 minutos.

11.- Con conector para alimentacion eléctrica de 12 Vcd.

12.- Un sensor de temperatura de piel reusable.
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Formatos para la gestion del diseno y desarrollo
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Formatos para la gestion del diseno y desarrollo

Formato de Etapa de Planteamiento
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Formatos para la gestion del diseno y desarrollo

Formato de Etapa de Conceptualizacion
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Formatos para la gestion del diseno y desarrollo

Formato de V°B* Etapa Conceptual
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Formatos para la gestion del diseno y desarrollo

Formato de Etapa corroborativa
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Servicio de traslado en ambulancia

0,

9' '

Previo al servicio

1.-Solicitar servicio.
2.-Solicitud de Informacién del paciente.
3.-BUsqueda de un especialista.
4 -Limpiar la incubadora para eliminar polvo y residuos que representen un riesgo para el paciente.
5.-Revisién de las conexiones e insumos.
@ Si se percata que el equipo no calienta o existen conexiones dafiadas se notifica al jefe del area.
@®5Si no se cuenta con un equipo de repuesto, el servicio pasa a manos de otra compafiia
6.-Precalentar incubadora hasta obtener una temperatura adecuada.
7.-. Retirar los tornillos que sujetan el carro camilla con la incubadora.
8.-Subir la incubadora a la camilla y sistema de sujecion con los cinturones de seguridad.

9.-Conectar la incubadora del convertidor a la ambulancia.

10.-Manipular la camilla es mas rapido que transportar la incubadora.

11.-Colocar las llantas secundarias en la parte trasera de la ambulancia.

12 -Quitar el seguro del carro camilla y levantar base del carro camilla.
13.-En caso de contar con un solo paramédico, suele levantar la base de carro camilla con el pie.
14.-Con el apoyo de otro paramédico se levanta la base con las manos y resulta ser mas cémodo.

w
@

Traslado al hospital solicitante

15.-Se sube la base del carro camilla hasta que active el seguro que sujeta la base.

16-Guiar la camilla cuando se sube a la ambulancia.

17.-Después de guiar el carro camilla, se presiona el gancho para enganchar.
Con paciente; un aperador arriba de la ambulancia presiona el gancho para que éste se abra.
Sin paciente; se azota la camilla sobre el gancho para que este se abra.

18.-Mantener contacto con el solicitante.

19.-Conectar la incubadora al tanque de O2 central de la ambulancia.

20.-Se conecta el paciente al desfibrilador para estar monitorear sus signos vitales.

Protocolo al llegar al hospital

21.-Preocupacioén por la pérdida de calor; la incubadora pierde temperatura por el cambio de voltajes.
22.-Cuando el equipo pierde temperatura, se colocan soluciones calientes dentro de la incubadora.
23.-Tiempo de traslado. Llegada al hospital

24 .-Desconectar la corriente, parches del monitor y toma de O2 de la ambulancia.
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25.-Reconectar el 02 al tanque de la incubadora de traslado.

26.-Se abren las puertas de la ambulancia.

27.-Se presiona el seguro de gancho Ferno para liberar el carro camilla, jalar el carro camilla y colocar las Ilantas secundarias en
la ambulancia para desplegar las ruedas; es necesario la ayuda de otro compafiero.

28.-El acceso al hospital receptor es por urgencias y el familiar a bordo se encargara de dar de alta al paciente, asi como de dar
la referencia al médico que lo vaya a valorar. “Cuando el familiar lleva sus papeles en regla vamos a lo seguro”.

® En caso de no tener referencia se procede a:
Dar de alta al paciente.
Esperar turno.
Esperar la valoracion de un pediatrico.
Esperar si hay incubadoras disponibles.
Esperar autorizacion para cambio de incubadora.
29.-Preocupacion por la descarga de la bateria asi como el enfriamiento de las soluciones.
“Cuando no se lleva en regla el papeleo vamos a los regafios de los doctores”.
“No joven, no hay equipos disponibles”.
“Aplican la de ¢Quién los mando aca?”
“No sé por qué sacd a su bebé de ese hospital ahi estaba bien”.
“Andamos de peregrinacién”. (Poco Frecuente)
“Cuando esperamos demasiado tiempo en el hospital salimos fastidiados y sin ganas de hacer nada”.
30.-Asignan en el hospital una incubadora precalentada.
31.-Cambio de paciente de incubadora a incubadora
32.-Al finalizar el traslado se cierra el tanque de 02 portatil y el central.

Fin del servicio

33.-Se sube el carro camilla colocando las llantas secundarias en la base trasera de la ambulancia.

34.-Con la ayuda de otro compafiero se sube la base del carro camilla.

35.-Cuesta guiar el carro camilla al interior de la ambulancia.

36.-Asegurar con el gancho ferno (el cual tenemos que presionar al momento de guiar).

37.-Nos retiramos del hospital y nos dirigimos a la base.

38.-Llegando a la base se baja el carro camilla.

39.-Se baja el equipo y se quitan los cinturones de seguridad de la incubadora.

40.-Con la ayuda de otro compafiero se levanta de los dos lados la incubadora para colocarla en su base y poderla ajustar
nuevamente.

41 .-Se tiene preparado el agua con cloro en un atomizador y un pafio microfibra.

42 -Se limpia toda la incubadora por fuera y por dentro. Levantando la tapa de la incubadora para poder realizar la limpieza
adecuada.

43 .-Las cobijas se lavan para guardarlas en el almacén.

44 -Se guarda el equipo asi como las cobijas.



Preparacion de traslado en ambulancia

La camilla que utilizaron no tenia seguros
en las rodajas, por lo que debian volver
o a cargar la incubadora para reposicionar

e A la camilla.
© (5)

1-La incubadora de traslado se ubica plegada en un lugar donde no estorba el paso dentro de la UCIN

2.-La incubadora se enciende para precalentar minimo 20 minutos antes de introducir al paciente.

3.-Se lleva la incubadora a un lugar donde se pueda hacer el cambio del carro-camilla de la misma.
La vision del camillero se ve obstruida por el capelo de la incubadora y para no chocar debe asomarse hacia los
costados del equipo al pasar por espacios reducidos.

Cambio de carro camilla

4 -Se posiciona el lateral de la incubadora con el lateral de la camilla para paciente adulto.
5.-Se retiran los seguros del carro camilla.

El camillero era el Gnico que sabia como quitar los seguros de la incubadora para poder liberar la parte superior.
6-Cambio de camilla: 2 personas deben cargar la incubadora tomdndola de las barras de sujecion ubicadas a los
extremos del equipo.

7 -Inmovilizan con el pie el carro camilla de la incubadora para desmontar la parte superior.
8.-La incubadora se atora en los espacios de la estructura superior del carrito.

9.-La incubadora se coloca lo mas centrada posible en la camilla para paciente adulto.
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El peso de la incubadora dificulta sostenerla levantada y su colocacién, por lo que suelen empujar la camilla por
accidente.

10.-La incubadora colocada en la camilla no se le asegura de ninguna manera.
11.-La hoja de datos del paciente se coloca al costado de la incubadora, por lo que no se le da importancia durante el cambio
de camilla.
12.-Se despliega la camilla para paciente adulto, con la intencién de tener la altura del elemento de sujecion.
El camillero era el Gnico que sabia cuando la camilla estaba desplegada.

Colocacion del neonato

13.-Se retira al paciente de la incubadora fija y se coloca dentro de la incubadora de traslado.
La altura de la camilla dificulta que la enfermera coloque al neonato al interior, realiza hiperflexiones para conseguirlo,
ademas de pararse en las puntas de sus pies, ya que la visidon hacia el neonato no es clara en todo momento.
14 -Al acomodar al neonato dentro de la incubadora, la enfermera debe abducir los brazos hasta la altura de los hombros.
Esfuerzo mayor del que realizaria si la incubadora estuviera apoyada en su carro-camilla
15.-El neonato es descubierto dentro de la incubadora.
16.- Se cubre al paciente con una manta limpia y lo rodea con sdbanas en forma de rollos.
17.- La enfermera coloca por los pasacables las mangueras de oxigeno, cables de signos vitales, cierra la compuerta y asegura
las compuertas.
18.-Se denota que la colocacién del paciente no es la correcta, ya que la posicion de la cabeza del paciente neonato debe estar
en direccién contraria al acceso cefalico.
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19.-Se reposiciona al paciente, se cubre con su manta, se recolocan los tubosy cerrar la compuerta.
Indicadores de posicion del neonato dentro de la incubadora.

Colocacion del equipo médico auxiliar.

20.-Se pasa la manguera de oxigeno y del suero por los pasacables colocados a un costado de la compuerta.
21.-Se coloca el monitor de signos vitales sobre la superficie metalica en la parte superior del capelo.
22.-Se anuda el suero al asa del monitor de signos vitales.
Se ignora la funcion del gancho venoclisis.
23.-El monitor de signos vitales se fija con una venda a la mesa integrada a la incubadora.
No cuenta con un area para asegurar los elementos.
24.-Se llevaron 4 tanques de oxigeno completamente llenos
25.-Los pasantes desconoce si la ambulancia cuenta con 02 auxiliar, el neonatodlogo carga el tanque conectado al neonato vy Ia
enfermera uno extra.

Transporte al 3rea de abordaje.

26.- El camillero empuja la incubadora sin que el neonatdlogo que sostenia el tanque de oxigeno se percatara, por lo que la
manguera que conectaba al paciente se tenso, sin embargo gracias a los pasacables se evitd que se lastimara el paciente.
27.- Se coloca el tanque sobre la camilla.

A

29.-La incubadora pasa por rampas en las que por dos personas deben sostener para controlar la aceleracién de
bajada y estabilidad.
30.-El trayecto es finalizado en el area de estacionamiento al exterior del hospital.

Posicionamiento de la incubadora dentro de la ambulancia

31.-Para subir la incubadora a la ambulancia se desconecté el tanque de oxigeno.

32.-La camilla tiene un seguro de impacto para el plegado, se empuja sobre |la parte trasera de la ambulancia para plegar.
Cuando no se plegd la camilla de manera mecanica con el golpe contra la ambulancia, el conductor de la ambulancia
guio con su mano la estructura para que se plegara y evitar movimientos bruscos que pondrian en riesgo la estabilidad
del neonato.

33.-El conductor se sube al vehiculo para acomodar la incubadora.

34 .-Los tanques de oxigeno se colocaron en el espacio que quedaba en un extremo de la camilla.

35.-El conductor asegurd la camilla a la ambulancia con el sistema ferno.

36.-Se lleva a mas de un paciente a la vez.

37.-Por el tamafio de la ambulancia, las rodillas de los pasajeros chocaban con la incubadora.

38.-El neonatdlogo acomoda el carro azul con medicamentos, conecté el oxigeno a uno de los tanques ubicados debajo de

la incubadora vy retird el vacio.

39.-Subieron 6 personas, madre, neonato, neonatélogo, paciente menor de edad, su madre y pediatra.

40.-Un policia debe corroborar el nombre de los pacientes programados para el traslado.

41.-Al no conocer el nombre del paciente el traslado se retrasd un aproximado de 10 minutos en lo que se corroboraban los

del neonato.

42 .- Autorizacion de la salida.
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Limpieza de equipos

Desarmado de equipo

1.-Se retiran las piezas pequefias como pasacables con una sola mano.
2.-Se abaten las compuertas de acrilico para poder liberar la cupula.
Ejecutan esta accién, con una sola mano y sostiene accesorios pequefios con la otra.
3.-Dos enfermeras retiran la cUpula superior.
4 -Entra una tercera enfermera a abatir la puerta superior y retira la charola porta paciente.
5.-Dos enfermeras retiran la base de proteccion de la bascula.
6.-Se retiran los seguros para desanclar la bascula.
7.-Dos enfermeras levantan la bascula para poder sobrepasar los esquineros.
El problema es el volumen de la bascula para manipularla

Lavadoentarjade piezas desarmadas

8.-Se colocan las piezas grandes en la tarja con la ayuda de dos enfermeras.
9.-Lavado de las piezas en tarja con agua y jabon.
Una sola enfermera lava las piezas.
10.-Se colocan piezas en el drea de secado en la tarja
11.-Se secan las piezas con una sabana convencional para bacinete.

Limpieza exterlor del equipo
12.-Se limpia con agua y jabdn utilizando una bata esterilizada como trapo.
13.-Se limpia exterior he interior del gabinete.
Los componentes metdlicos se someten a humedad cada vez que se limpian con agua. El interior del gabinete comienza
a ser dificil de limpiar por lo limitado que es el espacio para su limpieza.
14 -Limpieza de parte inferior.

(] (] [ (] (] (] L]
Limpieza interior del equipo con sanitizante
15.-Limpieza de los paneles de acceso al neonato con un atomizador que contiene jabdn liquido.
La altura es la adecuada para realizar la actividad sin flexiones ni esfuerzos lumbares.
16.-Limpieza de la pared de acceso, por el interior.
La enfermera se ve forzada a abducir el brazo a 90° para lavar a la pared interior sin moverse de lugar.
17.-Se espera 5 minutos a que el jabdn sanitizante desinfecte.
18.-El tiempo de espera es dictado segun el protocolo.
19.- Se realiza limpieza general a la incubadora con una sabana convencional de bacinete.

Supervision

20.-Se supervisa el estado de los otros componentes que aln estan en la tarja.
El equipo se encuentra en posicidon trendelemburg.

Armado

21.-Se comienza el armado de los equipos colocando las piezas internas de la incubadora.
Se necesita una enfermera que conozca la posicion precisa de las piezas.
22.-Se coloca los barandales.

23.-Se coloca cupula de acrilico entre dos enfermeras, debido a lo pesada y larga de la pieza.

24.-Se colocan los pasacables y las piezas pequenas dentro de sus cavidades.

25.-Se abaten las puertas de acrilico para colocar el colchdn, con su cobertor.
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Sanitizacion
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10.-Se abren las puertas con una sola mano.
11.-Se desmontan las piezas mas grandes o las que lleguen a estorbar al karcher.

Preparal:lvos 12.-La presion con la que el componente quimico se esparce, nubla la vista del personal de sanitizacion.
1.-Preparacién del liquido sanitizador de PH balanceado en una cubeta. Se presenta una flexion prolongada de la mufieca
2.-Se vacia parte del sanitizador en un humidificador tipo karcher. 13.-Se colocan las piezas donde corresponden.

3.-Se humedece una compresa con el sanitizador y se limpian los equipos.

14-Se cierra las puertas de la incubadora.

Realizacion de la sanitizacion

4.-Se limpia con la compresa la incubadora comenzando por los cajones. 15.-Se comienza sanitizando con la compresa la parte inferior de la incubadora.
Tiene una flexion lumbar al agacharse qué se vuelve un movimiento repetido en el proceso. Nuevamente hay flexion en la zona lumbar
5.-El detalle de la limpieza debe ser en cada arista interna de los gabinetes o
Fin del proceso

Para agilizar el tiempo de limpieza se deben eliminar las aristas en la mayoria de las piezas del equipo.
16.-Se sanitizan los aparatos de monitoreo del neonato y la maniobra por

6.-Voltea la compresa para utilizar caras que aun siguen sin polvo. parte de la enfermera para halines e y répido.

7.-Una vez terminada la limpieza del gabinete lo deja abierto para permitir el secado.
8.-Al desocupar la compresa busca donde colocarla en lo que se utiliza el karcher.

17 -Se decide limpiar el capelo para cambiar de postura.

9.-Para la sanitizacion del interior de la incubadora que tendrd contacto con el paciente, se utiliza el humidificador para 18.-Se llegan a utilizar hasta dos compresas al mismo tiempo.
garantizar que se elimina cualquier elemento que pueda ser un factor de infeccion. 19.-Concluye la limpieza con la base del equipo.
La forma del equipo debe permitir introducir el karcher con facilidad al interior del equipo. 20.-Se apoyd de un elemento saliente del equipo para ponerse de pie.
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Armado de incubadora

Planeacion de armado

1.-Se planea cuantas incubadoras se tienen que producir.

2.-Se sacan el material del almacén para hacer conteo y revisar qué material hace falta para realizar la incubadora.

3.-Se pide el material faltante al area de ventas.

4 .-Se realizan actividades de preparacién del material, se arman piezas pequefias y se revisa para verificar que no tengan
defectos.

5.-Se mandan a pintar las bases antes de armar el equipo.

6.-Las bases pintadas se revisan para verificar que estén en buen estado.

Inicio del proceso de armado
7.-Se comienza el armado, colocando las rodajas en la parte de inferior de Ia

base.

8.-Se coloca el motor para la elevacion de la incubadora. (En caso que el cliente pida el equipo con elevacién, se coloca tolvas).

9.-Se coloca la parte del gabinete y la charola del humidificador.

10.-Se colocan los topes para el soporte de la fundicidn.
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11.-Se colocan 4 esquineros en la base y se perfora la tolva para colocar el regulador.

12.-Se debe tener preparado el soporte, rectificando que esté con las medidas correctas, y realizado las perforaciones
necesarias.

13.-Se Colocan las bisagras inoxidables, bisagras en L, la fundicion etc.

14 .-Se colocan, las guias en L, la campana para la manguera de humedad, el hexagono para el gancho de venoclisis.
15.-Se coloca la fundicién y se ajusta la charola grande.

16.-Se realizan perforaciones para adecuar las piezas.

17.-Se coloca el filtro, se perfora para ajustar el filtro y colocar la tapa del filtro por ultimo se colocan 2 perillas.
18.-Colocar un empaque se ajusta la charola y el trendelenburg.

Verificacion intermedia

19.-Se revisa desde la base hasta el trendelemburg para asegurar que funcione correctamente.
20.-Se empieza a limpiar y a sopletear para que no quede ningun residuo.

Armado de capelo

21.-Se coloca el capelo y esta se tiene que centrar para poder perforary colocar las bisagras.
22 -Se coloca la puerta, los seguros y se realiza los saques para el trendelenburg.

23.-Se coloca el tapon de latex en la parte superior.

24.-Se colocan los aros, los retenes, el colchdn, el gancho de venoclisis y el porta canulas.

Colocacion de modulo de control

25.-Se pide el mddulo de control al drea de electrénica para poder colocarlo y asi poder dar por terminado el ensamble
completo de una incubadora TR.
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Cambio de paciente de incubadora

Maniobras con el paciente en la incubdora

1.-La enfermera llega al lugar de la incubadora con un bacinete metalico para retirar al paciente.
2.-Adaptd un bacinete auxiliar cubriéndolo con una sabana para que repose el neonato.
3.-Se verifica que el bacinete tiene las condiciones para que descanse el recién nacido.
Presenta complicaciones al extraer al paciente por la forma del acceso del capelo.
4.-Al momento de cambiar al paciente, se cuida para que no resienta estrés y pueda permanecer con la mayor tranquilidad
posible.
Aumentar el drea del acceso para facilitar la maniobra de retiro del paciente en la incubadora.

Paciente en el bacinete

5.-Se enrolla al bebé para que conserve el calor.
6.-Una vez en el bacinete, el neonato no percibe el cambio térmico que se ha producido por el desalojo de la incubadora.
No cuentan con un sistema de mayor eficacia, ni el espacio para colocar cobijas mas gruesas.

7-Se observa que la maniobra genera una hiperflexion en el cuello del neonato.

8.-Se adiciona una cobija para evitar la pérdida de calor.
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9.-Se coloca la cobija extra sobre el paciente sin enrollarlo.
La cobija adicional es mas gruesa.

Frases implementadas

“COMPROMETIDOS CON EL CUIDADO NEONATAL."

“Seria Util que la incubadora se ocupe para traslado intrahospitalario e interhospitalario.”

“El equipo incluye piezas que al ser danadas son dificil de reponer cuando son equipos importados o
descontinuados, los que vienen a hacer mantenimiento han tenido que readaptar piezas comerciales para
poner en funcionamiento estos.”

“Vendemos cosas que no benefician a uno mismo, sino que le benefician a los demas en este caso los bebés.”
“Quisiera reflejar en ello qué es el esfuerzo de todos.”

“Mostrar un cachito de tu amor.”

“Demostrar carino a alguien de forma tierna con gestos que le alegran la vida.”

“..la persona que apapacha le nace del corazén.”

‘... apapachar representa un sentimiento, que va mas alld incluso de un -te quiero -.”

“Es cuando alguien que te quiere tanto en un abrazo suyo sientes el calor de su corazon, te sientes protegido
y dichoso como si no hubiera un lugar mas perfecto qué ese.”

“Elapapachovinculaaunindividuo conotro (varios o suentorno) de unamanera que trasciende lo meramente
fisico. La accién de apapachar evoca elementos como el cuidado intimo a otra persona o ambiente, el deseo
de conectarse sentimental, afectiva y emocionalmente. esta accién casi nos permite fusionarnos con la
esencia del otro ser o ambiente.”

“Apapachar es tener un gesto o detalle de empatia, solidaridad o apoyo a quien lo necesita, ... no sélo es con
los brazos, en las acciones se pone el corazon.”

Apapachar es la “"Accion universal para dar a entender que todo saldra bien.”

“El abrazo consolador de una persona que le importas + el tiempo de esa persona + lo querida que te sientes
al recibirlo = APAPACHO.”

“...la madre, cuando de ninos, sin saber aun lo que significa la palabra apapachar, ellas la muestran con darte
un abrazo.”
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