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Este documento contiene el proceso y desarrollo de un sistema integral de diagnostico para
trastornos del suefio, enfocado en el Sindrome de Apnea Obstructiva del Suefio, denominado Zlup.

Gracias a su funcionamiento de conexién a manera remota, Zlup podra permitirle a los pacientes
agilizar y mejorar su experiencia durante el proceso de diagndstico para este padecimiento y recibir
tratamiento oportunamente.

De manera complementaria se disefi6 la interfaz de la aplicacién moévil que permite a los médicos
monitorear a sus pacientes durante el diagnéstico.

Este proyecto se desarrolld en conjunto con la Clinica del Suefio del Instituto Nacional de
Enfermedades Respiratorias (INER) y alumnos del Centro de Investigaciones de Disefio Industrial
(CIDI), la Facultad de Ingenieria y la Facultad de Contaduria y Administracion.

El enfoque de la solucion final se basa en la comprension de las necesidades y deseos tanto de
pacientes como de médicos de la Clinica del Suefio.

Nota:

Todas las personas que participaron en las pruebas realizadas a lo largo del proyecto reportado en
este documento, lo hicieron de forma voluntaria, estuvieron informados del propdsito del proyecto y
de la prueba en la que participaron.

En todo momento se respeté su dignidad y derechos humanos.

Las observaciones de pacientes y procedimientos efectuados en la Clinica del Suefio del Instituto
Nacional de Enfermedades Respiratorias, contaron con la autorizacion y supervision de médicos del
Instituto.

Las pruebas y observaciones realizadas en ningiin momento pusieron en riesgo la salud de los
pacientes o afectaron el diagnéstico y/o tratamiento que estuviesen recibiendo.
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“Los libros hay que leerlos tan pausada y cautelosamente como fueron escritos.”

Walden/Henry David Thoreau



El sector salud ha tenido que transformase e implantar el uso de practicas ambulatorias. Estas son
aquellas que no exigen que el enfermo permanezca en un centro hospitalario o bien que el médico
acuda a su domicilio para efectuar los chequeos necesarios, con el fin de responder a la necesidad
de proporcionar atencidn de calidad a los pacientes que padecen enfermedades crénicas. Las
brigadas médicas o los programas “Médico en tu casa” y “Medibus” implementados en la Ciudad de
México son claros ejemplos de esta transformacion que tienen la finalidad de acercarse a la
poblacién mas vulnerable y brindarles mejores servicios de salud.

Entre las enfermedades que actualmente tienen que ser diagnosticadas en diferentes instituciones
de salud, se encuentra el Sindrome de apnea obstructiva del suefio (SAOS), cuyo diagndstico se
realiza, entre otros centros especializados, en la Clinica de Trastornos del Suefio del Instituto
Nacional de Enfermedades Respiratorias (INER).

En la actualidad, un paciente con probabilidad de tener SAOS espera alrededor de seis meses para
recibir un diagnostico en el INER. Esto debido a que sdlo realizan cinco estudios diagndsticos por
dia. Los constantes viajes al hospital para agendar citas y asistir a consultas, generan en los
pacientes una inversién de tiempo y dinero, ademas de que, en el tiempo de espera, la salud de las
personas puede sufrir complicaciones.

Dentro de los estudios para detectar SAOS se encuentran la polisomnografia y poligrafia, realizados
de manera nocturna e implican que el paciente pase la noche en el hospital y sea instrumentado por
un técnico especialista con sensores para la toma de senales. Los dispositivos médicos utilizados
en la Clinica son fijos y la conexidn de sensores del paciente al equipo requiere de una gran
cantidad de cableado, lo que genera incomodidad en los pacientes, impidiendo que puedan dormir
de manera acostumbrada.



Por otro lado, la mayoria del equipo médico utilizado dentro del INER, es importado, lo que
consideramos un punto critico y una oportunidad para desarrollar un servicio-producto con
enfoque médico, y asi brindarle a esta institucion una alternativa para el diagnéstico de SAOS.

El uso de metodologias o enfoques que promuevan la innovacién mediante la investigacion,
permiten identificar oportunidades y generar soluciones que aumenten la probabilidad de éxito de
un producto o servicio.

En este sentido, el uso de la metodologia disefio centrado en el usuario en convergencia con
medicina y nuevas tecnologias, potenciaran el desarrollo de alternativas innovadoras que permitan
a un mayor porcentaje de la poblacion el acceso a los servicios de salud, permitiendo que las
personas puedan usarlos en su domicilio y contexto, brindandoles mayor comodidad y la
posibilidad de recibir un tratamiento oportuno.

Es asi que en este trabajo se presenta la propuesta de concepto de un servicio-producto que
pretende dar solucién a la deteccion de SAOS en la practica ambulatoria tomando en cuenta las
necesidades de las personas que sufren la enfermedad y de los médicos que la diagnostican.

Este documento consta de seis apartados. El primero explica los antecedentes junto con la
explicacion de la metodologia aplicada durante el desarrollo del proyecto, se presenta al equipo, el
desafio, objetivo y alcances del proyecto.

En los siguientes apartados se explican las cuatro iteraciones realizadas posteriormente para el
desarrollo del concepto final, en dichos apartados se presenta el trabajo realizado durante un afio,
los simuladores y prototipos realizados, asi como las pruebas con usuarios.

Finalmente las conclusiones y aprendizajes finales.



Antecedentes Ciclo uno Ciclo dos
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Curso en el que se desarrollan productos y/o servicios de manera colaborativa entre las facultades
de Ingenieria, Contaduria y Administracion y el Centro de Investigaciones de Disefio Industrial (CIDI)
de la Universidad Nacional Auténoma de México; junto con colabores externos, instituciones y
empresas, donde se busca generar soluciones innovadoras que respondan a necesidades reales.

Durante el curso 2015-2016 los colaboradores que participaron fueron, la Clinica del Suefio del
Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias (INER), la empresa mexicana Mabe, la Direccion
General de Deportes Universitarios (DGDU) y la Confederacion Patronal de la Republica Mexicana
(COPARMEX).

Con el objetivo de formar integralmente a los estudiantes, se ha buscado colaborar con diferentes
universidades como Stanford University (USA), Technische Universitidt Miinchen (Alemania) y

University of California at Berkley (USA). De esta manera el curso de “Innovacién de Productos” ha
logrado el desarrollo de la investigacién y la innovacién con niveles de calidad internacional.

El equipo de trabajo es un grupo multidisciplinario. En él se trabaja con diferentes ideologias y
conocimientos que complementan de una mejor manera las soluciones planteadas a lo largo del
desarrollo del proyecto. El nombre elegido por los integrantes para identificar al equipo durante el
desarrollo del proyecto fue cuatro + uno.

Como asesores estuvieron:
Arq. Arturo Trevifio, D.1. Yesica Escalera, M.D.l. Luis Equihua, Dr. Vicente Borja, Dr. Alejandro Ramirez,
Dr. Marcelo Lépez, D.I. Claudia Urban.
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Monica Pioquinto Gutiérrez

Estudiante de Disefio Industrial en el Centro
de Investigaciones de Disefo Industrial
Facultad de Arquitectura - UNAM.

Julio César Huato Solorio
Estudiante de Ingenieria Mecatrénica
Facultad de Ingenieria - UNAM.

Karla Ceballos Bonaparte
Estudiante de Administracion

Facultad de Contaduria y Administracién - UNAM.

19



20

METODOLOGIA

La metodologia con la que se trabaja en el curso de Innovacion de Productos se basa
principalmente en “Design Thinking”. Esta metodologia consiste en abordar el proyecto conociendo
a los usuarios y su contexto y asi detectar areas de oportunidad y mejora, proponer posibles
alternativas que respondan a sus necesidades, realizar prototipos y probarlos para validar las
alternativas previamente planteadas y basandose en los hallazgos de estas pruebas, realizar
mejoras y plantear nuevas soluciones en caso de ser necesario.

El curso esta conformado por cuatro ciclos de trabajo en el que se abordan cinco etapas, con una
cantidad de tiempo determinada para el desarrollo de cada etapa o accién: definir, conocer, generar,
probar, aprender.

Definir

(&3

et
NS

Aprender Conocer

Probar S Generar

Figura 1.01. El ciclo del Design Thinking.



Las cinco etapas consisten en:

Definir: Etapa en la que se define el reto, la problematica y el objetivo. Estos no son definitivos ya
que se pueden ir modificando a los largo de los ciclos siguientes. Es importante determinar bien el
desafio del proyecto basado en lo aprendido del usuario y su contexto.

Conocer: Esta es una etapa esencial del proceso de disefio, entender a los usuarios dentro del
contexto del cual se esta disefiando, comprender las cosas que hacen y porqué, sus necesidades
fisicas y emocionales, cémo conciben el mundo y que es significativo para ellos. Son las personas
en accion las que inspiran al disefiador y lo direccionan.

Generar: Etapa en la que, basandose en los resultados de la investigacién y acercamiento con los
usuarios, estos se interpretan y se plantean conceptos y alternativas para hacer prototipos y crear
soluciones innovadoras.

Probar: Etapa en la que validan la mayor cantidad de ideas planteadas mediante simuladores y/o
prototipos. Prototipar es la generacion de elementos informativos como dibujos, artefactos y
objetos, con la intencién de responder preguntas que nos acerquen a la solucién final. No
necesariamente debe ser un objeto sino cualquier cosa con que el usuario pueda interactuar. Este
proceso se va refinando mientras el proyecto avanza y los prototipos van mostrando mas detalles
funcionales, formales y de uso.

Aprender: Etapa de aprendizaje, que parte de los hallazgos mas significativos de las validaciones
junto con los comentarios de los colaboradores. Etapa que involucra retroalimentacidn y opiniones
de usuarios y colegas sobre los prototipos que se han creado, también puede ser otra oportunidad
para fomentar empatia en las personas para las cuales se esta disefiando. Esta es la oportunidad
para refinar las soluciones y mejorarlas.

En los ciclos posteriores se consideran toda la informacién y datos recopilados a lo largo de las
pruebas y analisis previos y asi complementar y mejorar con cada ciclo.

Guia del proceso creativo, Hasso Platner. Institute of design at Stanford.
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El Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias (INER) Ismael Cosio Villegas, es un organismo/
entidad descentralizado de la Administracién Publica Federal, con personalidad juridica y
patrimonio propios, agrupado en el Sector Salud, especializado en padecimientos respiratorios,
investigacion cientifica, formacioén y capacitacion de médicos especialistas y técnicos, reconocido
a nivel nacional.

Es un Instituto enfocado a la prestacion de servicios de atencion médica de alta especialidad a
personas que presentan enfermedades respiratorias. 1

El INER cuenta con diferentes clinicas especializadas entre ellas la Clinica del Suefio, enfocada en
Trastornos Respiratorios del dormir.

Doénde un grupo de diversos especialistas (Neumologos, Otorrinolaringélogos, Psiquiatras) con
especializacion en la evaluacion y tratamiento de los trastornos respiratorios del dormir. Funciona
desde 1993.

La Clinica se encuentra en el Pabellon 9, consta de un area de consulta externa, Clinica de CPAP
(por sus siglas en ingles, dispositivo de presidn positiva continua), sala de juntas y cinco
habitaciones independientes entre si para la realizacién de diversos estudios.

La Clinica del Suefio brinda un servicio en el cual, se realizan estudios a pacientes con trastornos
respiratorios del dormir, interpretan y valoran los resultados que serviran de apoyo al diagndstico y
tratamiento del paciente. Desarrollan proyectos de investigacién y ensefianza relevantes en el
campo. 2

1. Pagina oficial del INER, http://www.iner.salud.gob.mx/ Agosto 2017.
2. Pagina oficial del INER, http://www.iner.salud.gob.mx/ Agosto 2017.


http://www.iner.salud.gob.mx/
http://www.iner.salud.gob.mx/

Para el desarrollo de este proyecto se conté con la colaboracion directa de médicos de la Clinica
del Suefio del INER:

Dr. José Luis Carrillo Alduenda

Dr. Rogelio Pérez Padilla

Dra. Martha Guadalupe Torres Fraga. Neumdloga
Dra. Margarita Reyes Zufiiga. Psiquiatra

Dr. Armando Castorena Maldonado

Figura 1.02. Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias (INER).
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DESAFIO DE DISENO

El desafio planteado por los asesores del curso al inicio del proyecto se enuncia como:

Desarrollar el equipamiento de diagndstico y tratamiento de enfermedades
respiratorias para el afio 2030

Es importante mencionar que este enunciado se redefinié durante el desarrollo del proyecto.
Adicionalmente, los médicos colaboradores mencionaron que el tema debia enfocarse en el
diagndstico de un padecimiento especifico, el Sindrome de Apnea Obstructiva del Suefio (SAOS).

El investigar e interactuar tanto con los médicos la Clinica como con sus pacientes, nos ayudo a
confirmar el enfoque de proyecto hacia el diagnéstico de SAOS.

25
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Uno de los padecimientos respiratorios que se presenta en la Clinica del Suefio del INER, es el
Sindrome de Apnea Obstructiva del Suefio, padecimiento por el que los médicos colaboradores
tienen gran interés en desarrollar e implementar proyectos que ayuden tanto a médicos como a
pacientes.

Durante nuestra primera reunion en la Clinica del Suefio, los médicos nos explicaron cual es el
proceso actual que realizan las personas para convertirse en pacientes de la Clinica, recibir los
estudios necesarios y el tratamiento correspondiente.

Solicitud de Diagnéstico por parte Consulta en la Clinica del

atencion en el INER de Neumologia, INER suefo, INER
— Erewm —
Lo HBE Lo
{x]x]=] = ooo
Agenda para Realizacién de estudio Agenda de estudio diagndstico
interpretacion (poligrafia o polisomnografia)

de resultados

Recepcion de Tratamiento
diagnéstico

Figura 2.00. Proceso para convertirse en paciente de la Clinica del Suefio del INER basado en la explicacion de los médicos
colaboradores.

También nos hablaron sobre los métodos de diagnostico para SAQS, que se realiza de dos formas.
La primera es la polisomnografia, considerado como el estudio estandar de referencia en el cual el
paciente acude a un laboratorio de suefio y un técnico especializado le coloca sensores de electro-
encefalograma, electro-oculograma, electromiograma de mentén y tibial anterior, micréfono para
ronquido, bandas en térax y abdomen para el registro de movimiento o esfuerzo respiratorio,
oximetria de pulso, sensor de posicidn corporal, sensor de flujo oro-nasal, sensor térmico y de
presién nasal. 3



Para la realizacion de dicho estudio se requiere de personal especializado para que realice la
estadificacion del diagnodstico, lo que se refiere a la calificacion de los eventos respiratorios durante
periodos con una duracion de treinta segundos. 4

Una polisomnografia puede realizarse de dos formas; la mas utilizada es durante una noche
completa, en la cual se colocan sensores y se obtiene un registro basal completo. La otra forma es
por noche dividida, en la que el estudio sera fragmentado en dos partes. La primera parte sera basal
y la segunda se pondra un dispositivo de presion positiva.

La segunda modalidad esta recomendada cuando se documenta un indice de apnea hipoapnea de
cuarenta eventos en las primeras dos horas de suefio. 5

Otra forma que la Clinica utiliza para realizar el diagndstico de Sindrome de Apnea Obstructiva del
Suefio es por medio de equipos simplificados, cominmente llamados poligrafos respiratorios o
monitores portatiles. Son aparatos mas sencillos que se pueden utilizar desde la casa del paciente
y no requieren personal especializado para su colocacion. Miden parametros cardiorrespiratorios,
como oximetria de pulso, flujo de aire (generalmente por medio de un sensor de presién nasal),
frecuencia cardiaca, posicién corporal, ronquido, movimientos respiratorios (mediante bandas en
térax y/o abdomen), tonometria arterial, movimiento de extremidades. 6

La Clinica del suefio cuenta con cinco habitaciones independientes para la realizacion de los
estudios durante la noche y un drea de consulta externa que comienza a dar consulta en el horario
de 8:00 a.m. a 12:00 p.m.

3. José Luis Carrillo Alduenda, Fernando Manuel Arredondo del Bosque, Margarita Reyes Zufiga, Armando Castorena
Maldonado, Juan Carlos Vazquez Garcia, Luis Torre-Bouscoulet. Sindrome de apnea obstructiva del suefio en poblacion
adulta. Clinica de Trastornos Respiratorios del Dormir, INER; Subdireccién de Ensefianza, INER; Departamento de Fisiologia
Respiratoria, INER§ Trabajo recibido: 28-VII-2010; aceptado: 20-X-2010.

4. Kushida CA, Ittner MR., Morgenthaler T., et al. Practice parameters for the indications for polysomnography and related
producers: an update for 2005. Sleep 2005; 4:499-519.

5. Kushida CA, ILittner MR., Hirshkowitz M., et al. Practice parameters for the use of continuous and bilevel positive airway
pressure devices to trat adult patients with sleep-related breathing disorders. Sleep 2006; 29:375-380.

6. Collop N.A., Anderson W.M., Boehlecke B., et al. Clinical guidelines for the use of unattended portable monitors in the
diagnosis of obstructive sleep apnea in adult patients. Portable Monitoring Task Force of the American Academy of Sleep
Medicine. J. Clin Sleep Med 2007; 3:737-477.
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Durante esta reuniéon también conocimos las inquietudes que tienen los médicos y las
consideraciones que tienen para mejorar la atencion hacia sus pacientes.

“Simplificacion del equipo,
que el paciente pueda usarlo
por un largo tiempo sin la
necesidad de estar
hospitalizado y permitir al
paciente dormir de manera
acostumbrada.”

Dr. Perez Padilla, médico en la
Clinica del suefo, INER.

Partiendo de estas citas concluimos que la
Clinica del Suefio del INER requiere un equipo
de diagnostico que pueda utilizarse fuera de la
clinica, y permita masificar la atencion hacia
la gente.

Les interesa difundir conocimiento e
informacion sobre los trastornos del suefio,
principalmente sobre el Sindrome de Apnea
Obstructiva del Suefio, al ser un padecimiento
sumamente ignorado y que un mayor nimero
de médicos entiendan mejor la problematica
que conllevan estos trastornos.

De igual manera se busca simplificar y
optimizar tanto el equipo de diagnéstico como
reducir la cantidad de personas que intervie-
nen en este proceso.

Les interesa que sus pacientes tengan la
mejor experiencia posible, y estan
conscientes que la manera en la que se
realizan los estudios actualmente impide
que los pacientes puedan dormir de
manera acostumbrada.

Esta reunion nos ayudo a cuestionarlos los
siguientes puntos.

- ¢Qué es el Sindrome de Apnea
Obstructiva del Sueiio?

- ¢Cual es el indice de personas que son
afectadas en México?

- ¢Cual es el proceso que se lleva a cabo
para diagnosticarlo?

- ¢Coémo viven las personas este proceso
de diagnéstico en la Clinica del Suefio?

Con estas preguntas daremos inicio al
segmento dedicado a la investigacion de
SAOS.



“Nuestra infra ctura es
limitada, lo que no nos
permite at la gran
demanda ntes que
tenemos. | |
0s interesa reducir la
ntidad de intermediarios en
procesg 0."
édico en e
el sueno, INER

os de la Clinica del Suefio del INER.
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“Pasamos una tercera parte de nuestra vida durmiendo, durante este periodo es posible que se
presenten trastornos respiratorios del Suefio (TRS). Estos interrumpen los ciclos de suerio, lo que
provoca cansancio, y también puede someter al sistema nervioso y los érganos mds importantes del
cuerpo a un estrés excesivo.

El sindrome de apnea obstructiva del suefio (SAOS) es un problema de salud publica no sélo por su
elevada prevalencia, sino también por los diversos dafios a la salud que ocasiona y la disponibilidad
de un diagndstico y tratamiento oportunos.

Aunque la heterogeneidad de este trastorno requiere la participacion de diversos especialistas; es un
problema de creciente demanda de atencidn para el neumdlogo.

La gran mayoria de los pacientes con SAOS son candidatos a un abordaje simplificado de diagndstico
y tratamiento que puede llevarse a cabo en un ambiente de atencién ambulatoria y con recursos
técnicos cada vez mads accesibles.” 3

El SAOS se caracteriza por episodios repetitivos de obstruccion total (apnea) o parcial (hipo-apnea)
de la via aérea superior al dormir. Esto ocasiona disminucion de saturacion sanguinea de oxigeno y
un breve despertar. Los eventos de apnea e hipo-apnea tienen una duracién minima de 10
segundos, la mayoria tienen duracién entre 10 y 30 segundos y pueden prolongarse por mas de un
minuto.

Se consideran anormales las apneas e hipo-apneas cuando éstas ocasionan una disminucion de
3% al 4% de la saturacion de oxigeno en la sangre y se presentan con una frecuencia mayor a 5
apneas por cada hora de suefio. 7



¢Cual es el indice de personas que son afectadas en México?

El SAOS es un trastorno frecuente que acompafia a la epidemia actual de obesidad, y tiene un gran
impacto sobre los sistemas de salud. En varios estudios con base poblacional se ha descrito una
prevalencia del 2% en mujeres y 4% en hombres; sin embargo, lo verdaderamente alarmante es que
en la Ultima Encuesta Nacional de Salud y Suefio se calculé que un cuarto de la poblacion tiene alto
riesgo de padecer la enfermedad. En la Ciudad de México, a través de cuestionario y poligrafia
respiratoria se estimé una prevalencia de SAOS de 2.2% en mujeres y 4.4% en hombres. 8

Peso Edad

Pacientes con obesidad @ Mayormente entre
SON MAs propensos. 40y 60 afios.
Estructura craneo facial La Enfermedades
base craneal angosta y el cardiovasculares
palada blando reducen las Hipertensién y
vias respiratorias. diabetes mellitus.

Figura 2.02. Factores de riesgo SAOS. 8

¢Como es la fisiopatologia al padecer SAOS?

Segun la definicion de Casas Rojo, Ferndndez Sanchez y Alvarez Sala, |a fisiopatologia es la rama
de la biologia que estudia el funcionamiento de un érgano y/o tejido durante el curso de un
padecimiento.

En el caso del Sindrome de Apnea Obstructiva del Suefio el estudio fisiopatoldgico describe que, el
colapso faringeo y el cese del flujo aéreo se producen durante la inspiracién, como consecuencia
de la presién negativa intraluminal que genera la contraccién del diafragma.

7. American Academy of Sleep Medicine. International classification of sleep disorders. Diagnostic and coding manual. 2nd
ed. Westchester, lllinois: American Academy of Sleep Medicine;2005:51.

8. Torre-Bouscoulet L, Vazquez-Garcia JC, Muifio A, et al; and PLATINO Group. Prevalence of sleep-related symptoms in four
Latin American cities. J Clin Sleep Med 2008;4:579-585.
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La oclusidn se ve favorecida por la flacidez e hipotonia muscular faringeas que se asocian con el
suefio, especialmente en algunas de sus fases y, sobre todo, cuando coexisten determinadas
anomalias anatémicas o funcionales del tracto respiratorio superior. Conviene recordar, al respecto,
que la faringe es la Unica zona en toda la via aérea con paredes blandas y, por tanto, colapsables, ya
que el resto disfruta de un armazén rigido 6seo o cartilaginoso.

Cada episodio de apnea determina, a medida que se prolonga, un incremento progresivo de la
presion intra pleural, cada vez mds negativa, cuyo objetivo Ultimo es vencer la obstruccidn faringea.
Finalmente, el restablecimiento del flujo aéreo provoca, ademas de un ronquido intenso, un micro
despertar subconsciente y transitorio, cuya repeticidn incesante durante la noche con lleva una
desestructuracion del suefio cotidiano. Esta fragmentacion impide que el suefio alcance fases
profundas y no resulte auténticamente reparador. 9

Paso normal del aire Apnea obstructiva
durante el suefio. del suefio.

Figura 2.03. Paso normal del aire al dormir contra la obstruccion que se presenta con SAOS. 9

9. Casas Rojo JM, Fernandez Sanchez-Alarcos JM, Alvarez-Sala Walther JL. Alteraciones de la ventilacion alveolar. Sindrome
de apnea del suefio. En: Diaz-Rubio M, Espinds D, eds. Tratado de Medicina Interna. Madrid: Editorial Médica Panamericana,
1994;607-614.



El Sindrome de Apnea Obstructiva del Suefio debe considerarse al presentar de manera individual o
simultanea los sintomas de la Tabla 1.0 - Manifestaciones clinicas de SAOS. Aunado a esto existen
una serie de cuestionarios como son, el de Berlin, la escala Epworth y SACS (Anexos Ciclo 1) que
funcionan para categorizar a los pacientes en niveles de alto o bajo riesgo de padecer apnea del
suefio y proporcionan informacion til acerca de la calidad del suefio, sin embargo esta informacién
debe ser interpretada por un médico. El diagnostico debe llevarse a cabo en una unidad
neumoldgica mediante un estudio respiratorio del suefio. A pesar de que pueden realizarse por
medio de diferentes técnicas, son dos tipos fundamentales de registros poligraficos nocturnos que
deben considerarse, Polisomnografia (PSG) y Poligrafia cardiorespiratoria nocturna o estudio
simplificado (PS). 10

Polisomnografia (PSG)

Es un registro de distintas variables neurofisiolégicas y cardiorrespiratorias, que se obtienen de
forma supervisada mientras el paciente duerme. Es una técnica laboriosa, compleja, costosa en
tiempo y dinero y que no esta al alcance de todos los hospitales y/o clinicas.

Este estudio permite evaluar el suefio del paciente en aspectos cualitativos y cuantitativos (sus
fases y su duracion), asi como la repercusion de las eventuales apneas e hipoapneas sobre la
funcién cardiorrespiratoria y la organizacién del suefo.

Definitivamente, posibilitan tanto el analisis de los diferentes acontecimientos que se presentan
durante el suefio como la identificacién de las apneas e hipoapneas y sus consecuencias
cardiorrespiratorias y neurofisioldgicas. 10

10. Kushida CA, Litter MR, Morgenthaler T., et 4l Practice parameters for the indications for polysomnography and related
procedures: an update for sleep 2005; 4:499-519.
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Tab. 1.0. Manifestaciones clinicas de SAOS 11

Sintomas nocturnos Sintomas diurnos
. Ronquidos . Somnolencia diurna excesiva
. Despertares bruscos con asfixia . Sensacion de suefio no reparador
. Suefio agitado . Cansancio crénico
. Movimientos anormales durante . Dolores de cabeza matutinos
el suefo . Irritabilidad alteraciones de humor
. Expulsién involuntaria de orina . Ansiedad y depresion
. Reflujo gastroenfasico . Deterioro intelectual y pérdida
. Sequedad de la boca de memoria

. Sudoracién abundante

Poligrafia cardiorrespiratoria nocturna o estudio simplificado (PS)

La escasa disponibilidad, los costos elevados y la relativa complejidad de la polisomnografia,
conjuntamente con la alta prevalencia del SAOS, ha hecho que se busquen alternativas
diagnosticas mas asequibles y sencillas.

En la poligrafia cardiorrespiratoria nocturna se registran el flujo aéreo naso-bucal, los movimientos
respiratorios toraco-abdominales, la saturacién transcutanea de oxigeno, la posicién corporal, la
actimetria de la mufieca y el ronquido.

La especificidad de la poligrafia cardiorespiratoria en el diagnéstico del SAOS es altay su
sensibilidad también es buena, por lo que en los ultimos afios esta técnica se ha posicionado como
una alternativa a la polisomnografia convencional. 12

11. Maria José Elso T, Pablo Brockmann V., Daniel Zenteno. Consecuencias del Sindrome de Apnea Obstructiva del Suefio.
Revista Chilena de Neumologia, versiéon impresa ISSN 0370-4106, Santiago de Chile, Abril 2013.

12. Collop N.A., Anderson W.M., Boehlecke B., et &l. Clinical guidelines for the use of unattended portable monitors in the
diagnosis of obstructive sleep apnea in adults patients. Portable Monitoring Task Force of the American Academy of Sleep
Medicine. J. Clin Sleep Med 2007; 3:737-477.



En nuestra investigacion identificamos que el tratamiento para el Sindrome de Apnea Obstructiva
del Suefo puede dividirse en varios tipos, cada uno con diferente indicacion, los mas importantes
se mencionan a continuacion.

Medidas generales

El control de peso es la medida general mds importante y aplicable en todos los pacientes. Una
disminucion del 10% del indice de masa corporal puede reducir las hipoapneas en 20%. Evitar el
consumo de tabaco, alcohol y sedantes en una medida que se debe implementar en todos los
pacientes con SAOS. 13

Dispositivos mecanicos

Se pueden dividir en dos grupos: el primero esta constituido por los dispositivos de avance
mandibular (DAM), estos tienen como objetivo incrementar el espacio faringeo movilizando el
maxilar inferior hacia adelante; son eficaces y actualmente son sugeridos cuando el paciente no
tolera un dispositivo de presion positiva. Los sujetadores de lengua estan menos estudiados que
los dispositivos de avance mandibular, funcionan ejerciendo traccion de la lengua hacia adelante;
son menos eficaces que los DAM y alin no tienen una indicacién en el tratamiento del SAOS. 14

El segundo grupo de dispositivos mecanicos esta constituido por los dispositivos de presion
positiva en la via aérea. Estos son pequefios y silenciosos compresores que, por medio de un
circuito y una mascarilla, aplican presiéon positiva a la via aérea. Funcionan como una férula
neumatica incrementando la presién transmural, amplian el drea de seccidn transversa de la faringe
y aumenta el volumen pulmonar evitando asi el colapso. 14

Tratamiento quirdrgico

Existen diversas técnicas quirurgicas disponibles para el tratamiento del Sindrome de Apnea
Obstructiva del Suefio, todas tienen como objetivo corregir el sitio anatdmico de la obstruccion en
la hipofaringe.

13. Sullivan C.E., Issa F.G., Berthon-Jones M., Eves L. Reversal of obstructive sleep apnea by continuous positive airway
pressure applied through the nares. Lancet 1981; 1:862-865.

14. Won C.H., LiK.K., Guilleminault C. Surgical treatment of obstructive sleep apnea: upper airway and maxillomandibular
surgery. Proc Am Thorac Soc 2008; 5:193-199.
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Figura 2.04. Dispositivo de avance mandibular (DAM) y Dispositivo de presién contintia (CPAP). 14

La mds antigua, efectiva, pero en desuso por sus implicaciones en la calidad de vida del paciente es
la traqueotomia, que es un procedimiento quirdrgico para crear una apertura a traves del cuello
dentro de la traquea.

La utilizada con mayor frecuencia es la uvulopalatofaringoplastia, que consiste en el retiro de tejido
de la parte posterior de la boca y de la regidn superior de la garganta. El éxito de la
uvulopalatofaringoplastia es impredecible por lo que un buen diagndstico, una adecuada seleccion
del paciente y la experiencia del cirujano son fundamentales. 15

Tab. 2.1. - Semanas de espera para diagndstico y tratamiento de SAOS en Estados Unidos y en la
Ciudad de México. Los datos de México corresponden al promedio de los 3 centros de suefio mas
importantes de la ciudad. 16

15. Collop N.A., Anderson W.M., Boehlecke B., et &l. Clinical guidelines for the use of unattended portable monitors in the
diagnosis of obstructive sleep apnea in adults patients. Portable Monitoring Task Force of the American Academy of Sleep
Medicine. J. Clin Sleep Med 2007; 3:737-477.

16. Collop NA. Portable monitoring for the diagnosis of obstructive sleep apnea. Curr Opin Pulm

Med 2008;14:525-529.



El investigar a detalle sobre SAOS nos permitié conocer el impacto que puede llegar a tener este
padecimiento en la vida de las personas que lo presentan.

Los estudios han mostrado que el SAOS es causa o se asocia a la mala calidad de vida, accidentes
vehiculares, accidentes laborales y domésticos, sintomas depresivos y de ansiedad, problemas de
memoria, atencidn y concentracion, ademas de enfermedades cardiovasculares como: hipertension
arterial sistémica, cardioplastia isquémica, arritmias, insuficiencia cardiaca, hipertension arterial
pulmonar y enfermedad vascular cerebral. 3

Para comprender el contexto y experiencia de los pacientes que asisten al INER durante momentos
especificos del padecimiento, como diagndstico y tratamiento, visitamos la Clinica del Suefio
nuevamente y observamos los estudios diagnostico que realizan. Dichas observaciones se
describen a continuacion.

Los estudios se realizan por las noches en las instalaciones de la Clinica del Suefio durante un
periodo de ocho horas aproximadamente.

El estudio de polisomnografia al que asistimos fue realizado a Julio, un adulto de 35 afios de edad
residente del estado de Hidalgo, México; que esperd cuatro meses para realizarse el estudio debido
a la alta demanda que presenta la Clinica del Suefio. Julio es uno de los pacientes foraneas del la
Clinica que viaja para acudir a su primera consulta y regresa en un periodo de tres a seis meses,
posteriormente a realizarse un estudio del suefio para asi recibir un diagnostico y tratamiento.

Para realizar el estudio es necesaria la colocacion del equipo médico para polisomnografia y este
proceso consta de quince pasos, toma entre cuarenta y cincuenta minutos aproximadamente.

Otro caso es el de Bruno, un nifio de 6 seis afios de la Ciudad de México, a quien se le realiz6é una
poligrafia cardiorrespiratoria. En el caso de este estudio, el proceso de colocacion del equipo dura
aproximadamente quince minutos.

Los pacientes que visitan la Clinica no son de un rango de edad especifico, pueden ser nifios,
adultos y ancianos.

Después de asistir a los estudios y conversar con los pacientes pudimos conocer su historia y

generar empatia. Este acercamiento nos ayudé a tener una idea mas clara del padecimiento, como
ha impactado en su dia a dia y como viven el proceso de diagnéstico.
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“Aunque es raro tener tantas
cosas en la cara, sélo es por
un rato. Estoy muy
agradecido con los doctores
y el hospital, porque ya voy a
saber que tengo.”

Julio, paciente de la
Clinica del suefio, INER.

Figura 2.05. Julio con el equipo de medicién colocado para la recopilacién de datos en una polisomnografia.

El segundo acercamiento fue mediante ocho entrevistas realizadas a personas que no son
pacientes de la Clinica del Suefio y que, considerando nuestra investigacion previa, presentan uno o
algunos de los sintomas del Sindrome de Apnea Obstructiva del Suefio.

El objetivo de realizar estas entrevistas fue identificar, el nivel de conocimiento respecto al INER, |a
Clinica del Suefio, los trastornos respiratorios del dormir, conocer los sintomas que presentaban, el
tiempo en el que tenian padeciéndolos, si consideran que duermen en un lugar adecuado, si
conocen sobre los estudios de diagnéstico y los lugares donde se realizan dichos estudios.



Con estas entrevistas concluimos que a pesar de reconocer que no tienen un suefio de calidad y/o
padecen de algunos de los sintomas, no habian acudido a realizarse alguin estudio diagnostico, ya
que esto les restaria tiempo para sus actividades cotidianas, principalmente tiempo de trabajo
debido a que tendrian que trasladarse a las instituciones especializadas, o simplemente no tienen
conocimiento de donde pueden acudir. Hasta ahora no tienen tanto conocimiento de que es el INER
y qué hace, ni de la Clinica del Suefo.

Posteriormente conversamos con los médicos de la Clinica del Suefio para de esta forma conocer
sus inquietudes y preocupaciones sobre el proceso de diagnostico que se lleva a cabo actualmente
dentro de la Clinica. Lo que mencionaron fue lo siguiente:

“Los altos costos de los dispositivos para los estudios, la complejidad de la colocacion de equipo
para la polisomnografia y la limitante de cinco camas para el diagndstico son unos de los
principales problemas para el diagnéstico de SAOS, por lo que la practica ambulatoria es
ampliamente recomendada.”

Después de asistir a los estudios diagndstico de algunos pacientes en la Clinica del Suefio y realizar
las entrevistas a los no pacientes, identificamos las siguientes coincidencias entre estos dos
grupos de personas:

- Existe un desconocimiento de los trastornos respiratorios del dormir.

- Algunos de ellos no consideran los sintomas como una enfermedad, a pesar de que asumen que
su calidad de suefio no es buena.

- Lainstitucidn es poco conocida y no se sabe en que consiste el proceso de diagndstico para
trastornos del dormir. Los pocos que si lo conocen, no han acudido a realizarlo por decidia o por
falta de tiempo.

Esta primera etapa de observaciones a estudios, entrevistas y conversaciones con los médicos de
la Clinica, nos hizo cuestionarnos sobre la comodidad y practicidad de los sensores y cables, en
particular los que se colocan en cara y cabeza en el estudio de polisomnografia.

Algunas de las interrogantes que surgieron fueron las siguientes:

- ¢Se puede mejorar la ergonomia de los dispositivos de diagndstico?

- ¢Como mejorar la experiencia de los pacientes durante este proceso de diagnéstico?
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Para dar respuesta a las interrogantes planteadas en el capitulo anterior realizamos simuladores, es
decir objetos fisicos que tienen como finalidad validar posibles soluciones, al recrear experiencias y
sensaciones que pueden suceder en realidad. De las pruebas con los simuladores se obtiene
retroalimentacion por parte de las personas como: opiniones, sugerencias 0 comentarios.

Las pruebas consistieron en la utilizacion de objetos sencillos que se colocaron en cara y cabeza.
Los simuladores se centraron en el estudio de polisomnografia, esto como consecuencia de haber
observado el procedimiento de colocacién de equipo para dicho estudio, que se enfoca
principalmente en estas zonas.

Los simuladores fueron utilizados para medir la comodidad, emociones, reacciones, en
las personas.

El estudio consistid en entregarle a los participantes un simulador antes de dormir, para asi
observar su interaccién y comentarios durante la colocacion junto con sus reacciones mientras
dormian. Definimos un cuestionario para el dia siguiente a la prueba, los participantes nos
comentaron su experiencia.

Se realizaron un total de veinticuatro pruebas para cabeza y seis para cara. Se eligieron seis
usuarios, la mitad de ellos eran nifios y la otra mitad adultos. Los nifios estaban en un rango de
edad de 8 a 15 afios y los adultos en un rango de 18 a 57 afios. Siendo tres de ellos personas del
sexo femenino y tres del sexo masculino. Los usuarios son personas que se encontraban
aparentemente en un buen estado de salud y no se habian diagnosticado de algun trastorno

del suefio.
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¢Por qué simuladores para cabeza?

El estudio de polisomnografia requiere de la colocacién de sensores (electrodos) en la cabeza para
realizar un electroencefalograma. La forma en que son fijados, requiere dedicacidn y paciencia
tanto de los técnicos encargados como de los pacientes.

Para la preparacion de pacientes, los técnicos encargados realizan los siguientes pasos:

1. Limpieza. Siendo el cuero cabelludo el drea donde se colocan los sensores, debe limpiarse de
manera profunda ya que es grasosa y para ello se utiliza un abrasivo.

2. Colocacion. Para la colocacion de los electrodos se usa una crema conductora, una gasa y
pegamento para su fijacion.

La imagen muestra la posicion de fijacion de electrodos extra-craneales de acuerdo al sistema
internacional 10-20. Sistema que permite estandarizar la colocacion de electrodos utilizando
referencias craneanas, con espaciado de 10 a 20% entre si facilitando el procesamiento de la sefal.
Las letras sefialan el &rea (Fp, prefrontal; F, frontal; C, central; P, parietal; T, temporaly; O, occipital),
mientras que los nimeros designan el hemisferio (pares del derecho, nones del izquierdo) y los

electrodos de la linea media se sefialan con una "z"; por lo que Fz se encuentra frontalmente en la
linea media. 18

Preaurical
point

Inion 10%
2.07. Sistema internacional 10-20 para la colocaciéon de electrodos extra-craneales. 18
18. Anénimo. (2010). Sistema Internacional 10-20 para la colocacién de los electrodos

extracraneales. [Figura 15]. Recuperado de https://www.researchgate.net/figure/282294960_fig2_
Figura-3-Sistema-Internacional-10-20-para-la-colocacion-de-los-electrodos



3. La manera de retirarlos es mediante el uso de acetona, sustancia que puede causar irritacién y
ardor en la piel.

A continuacion describimos en qué consistieron las pruebas que se llevaron a cabo con los
prototipos, asi como los resultados y conclusiones que obtuvimos.

Pregunta critica: ¢Se puede mejorar la ergonomia de los dispositivos, tanto para la colocacion
como para el uso?

Para el desarrollo de este simulador usamos tela y unos pequefios broches en el interior para
simular los sensores.

El simulador consistia en un gorro de tela delgada y ligera que emulaba un dispositivo que con solo
colocarlo en la cabeza realizara la funcion de lectura y registro de sefales.

Con este simulador quisimos observar si una sola persona podria colocarselo de forma correcta y

sin necesidad de ayuda, la reaccion que tuvieron al colocarselo, el tiempo que tardaron, si resultaba
cémodo como para permitirles dormir como acostumbraban y si se mantenia en su lugar mientras
dormian.

Figura 2.08. Veronica y Raul durante las pruebas con el simulador 1y 2 para cabeza,
respectivamente.
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Conclusiones:
- Realizamos la prueba a 6 personas, 3 adultos y 3 nifios.

- Al inicio a las 6 personas les parecié extrafio el simulador por eso lo tocaron antes para conocer el
material y la textura.

- Al tener una forma conocida no tuvieron problema para colocdrselo solos. El tiempo de colocacién
vario en un rango de 2 a 8 segundos.

- El simulador les resulté cdmodo al dormir, ya que se sintieron libres por ser de una sola piezay “no
tiene cables”, comentaron. Una de las personas no desperté con el simulador ya que se sinti6
ansioso y lo retiro.

- Se observé que los adultos son mas cuidadosos al colocarse algo que los nifios, por ello es
necesario supervisarlos.

Pregunta critica: ¢Se puede mejorar la ergonomia de los dispositivos, tanto para su colocacion
como para su uso?

Para este simulador usamos broches metalicos junto con pequefios circulos plasticos adheridos
que emulaban los sensores.

El primer objetivo de esta prueba era conocer la reaccion y experiencia de las personas si se
pudieran colocar los sensores que van en la cabeza con este tipo de fijacion a manera de clip, sin
necesidad de usar abrasivos tanto para la fijacién como el retiro. El segundo objetivo era saber que
tan practico resultaba su colocacidn, si resultaba cémodo como para permitirles dormir como
acostumbraban y si se mantenia en su lugar mientras dormian.

Conclusiones:

- Realizamos la prueba a 6 personas, 3 adultos y 3 nifios.

- Todos las personas pudieron colocarse los broches, sin ayuda, aunque con algunas dificultades,
ya que se enredaba el cabello y en otros casos no alcanzaba a sujetarse bien.



- El simulador no resulté ser tan cdmodo al dormir ya que cuatro de cada seis personas no pudieron
dormir bien debido a que los broches les jalaban el cabello y se enterraban en el cuero cabelludo.
Sdlo dos de éstas personas despertaron con los broches, las dos eran mujeres de entre 50 y 60
afios de edad, y comentaron que les resulto familiar la sensacién de dormir con algo en la cabeza
debido a los tubos de cabello que llegaron a usar en su juventud.

Se observo que los adultos son mas cuidadosos al colocarse los simuladores a diferencia de los
nifios, por ello es necesario supervisarlos.

Para que alguien pueda dormir con algo en la cabeza, el objeto debe permitir a la persona moverse
libremente y no tener elementos que cuelguen o se enreden entre si, ya que de lo contrario, se
sienten limitados y no pueden dormir como acostumbran.

La textura debe permitir transpirar evitar que provoque molestias a la persona durante su uso. Los
objetos que mas se toleran son los de una sola pieza, ademas de que esto ayuda a una facil y
rapida colocacion

Los sensores que se colocan en la cara para el estudio de polisomnografia funcionan para obtener
informacion a través de una electro-oculografia, que es un examen que consiste en colocar
pequefios electrodos cerca de los musculos de los ojos para medir su movimiento; electromiografia
de menton, que es un estudio que se utiliza para evaluar la salud de los musculos y las neuronas
que los controlan; y la medicién del flujo de aire respiratorio. Las dos primeras técnicas usan
electrodos, requieren de la limpieza de la zona y la aplicacién de una pasta conductora, asi como
cinta adhesiva para la sujecion. Para medir el flujo de aire se utiliza un termistor y una canula nasal,
ambos se introducen en la nariz y se sujetan con cinta adhesiva para evitar su movimiento.

Durante este proceso notamos la incomodidad de los pacientes, debido a sus expresiones faciales.
Este proceso requiere un tiempo considerable para la colocacién de los sensores.

Pregunta critica: ¢Se puede mejorar la ergonomia de los dispositivos, tanto para la colocacion
como para el uso?
Para el desarrollo de este simulador usamos servilletas de papel y cinta adhesiva.
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Gracias a las pruebas realizadas anteriormente identificamos que resultaba mejor para las
personas objetos que no tuvieran multiples componentes, por esta razon configuramos una
mascara cuya forma se basa en los puntos del rostro donde se colocan sensores.

Con este simulador quisimos probar, la comodidad y practicidad para las personas al momento de
colocarselo y dormir con ella, si permanecia fija durante el suefio y las sensaciones provocadas.

Conclusiones:

- Todos los usuarios pudieron colocarse la mascara, aunque con ayuda de un espejo.

- El simulador no resulto cémodo para dormir ya que cuatro de seis personas no pudieron dormir
con él, debido a la picazén que les causaba el material, pero también mencionaron que si el
material fuera mds suave y acojinado le seria posiblemente una mejor opcién.

- Las personas también nos comentaron que la sensacién de dafiar o que se fuera a caer el
simulador impidié que durmieran tranquilos. Y solo dos personas despertaron con la mascara.



Los resultados obtenidos con este simulador arrojaron que de seis pruebas realizadas, las
personas se sintieron incémodas al no poder dormir de manera acostumbrada. No estan
familiarizados a dormir con algo que les cubra totalmente el rostro. Para ellos es sumamente
importante sentirse seguros y saber que el objeto se mantendra en su lugar mientras duermen, ya
que esto les genera tranquilidad. El material debe permitir respirara a la piel y evitar calor y/o
sudoracion. En cuanto a la forma, deben mantenerse libres las areas de ojos, nariz y boca para no
obstruir la respiracion.

Las enfermedades respiratorias se encuentran dentro de los quince principales padecimientos que
causan mortalidad en México segun el INEGI. La ultima encuesta nacional de salud y suefio calcul6
gue un cuarto de la poblacién mexicana presenta un alto riesgo de padecer el sindrome de apnea
obstructiva del suefio, repercutiendo directamente en una mala calidad de vida, accidentes
vehiculares, laborales y domésticos.

ElI INER cuenta con la Clinica de Trastornos del Suefio donde se diagndstica y trata el padecimiento
de apnea obstructiva del suefo (SAOS). Sin embargo, la alta demanda de pacientes y la falta de
infraestructura han generado tiempos de espera para diagndstico de por lo menos seis meses,
impidiendo que reciba tratamiento de manera oportuna y consiguientemente deteriorando la salud
de las personas afectadas por este padecimiento.

Las técnicas actuales para diagnosticar SAOS que se realizan en la clinica, duran por lo menos
ocho horas. El primer estudio es conocido como poligrafia respiratoria y el segundo como base de
referencia polisomnografia, este Ultimo ocupa tres cuartas partes de su monitoreo en el rostro y la
cabeza de los pacientes. Los hallazgos que se encontraron con los simuladores fue que la cabeza y
cara son lugares complicados para la colocacién de sensores, aunque el uso de dispositivos de una
sola pieza, sin cables, con formas y texturas adecuadas al cuerpo y piel puede mejorar la
comodidad y lograr que los pacientes duerman de manera acostumbrada al momento de la
realizacion del estudio, lo que ayuda a generar un diagnostico mas certero.

Los médicos que colaboran con el proyecto han recomendado poner mayor atencion en la reaccién

que tiene el paciente frente al diagndstico cuando éste se encuentra enfermo, debido a que es
totalmente diferente la reaccion de aquel que no padece SAOS.
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REDEFINICION DEL DESAFIO DE DISENO

El Sindrome de Apnea Obstructiva del Suefio (SAOS) es un problema de salud publica, no sélo por la
elevada prevalecia en la poblacién mexicana, sino también por los diversos dafios que ocasiona a la
salud. Por ello es de suma importancia su temprana deteccion para mejorar la calidad de vida de la

persona que padece la enfermedad y de los que lo rodean.

Con base en los hallazgos obtenidos en el primer ciclo y considerando la problematica existente
durante el infra-diagnéstico de la enfermedad, se decidié dividir en tres etapas el proceso de
deteccion y tratamiento de SAOS que siguen los pacientes. Lo anterior con el fin de identificar en
cual de las tres etapas existia mayor problematica y asi mejorar la experiencia de las personas.

5N
i

N\ —

ETAPA 2
Durante del diagnéstico

ETAPA 3
Después del diagndstico

Figura 3.0. Diagrama de etapas del diagnéstico.

Etapa 1: Antes del diagnédstico

Las personas son canalizadas de alguna institucién de salud al INER. Dependiendo de la
sintomatologia que se determina en Neumologia, se les asigna a una de las clinicas especializadas.
Si el paciente es enviado a la Clinica del Suefio, se le asigna una primera consulta para la
evaluacion. Dependiendo de los resultados, se agenda una nueva cita para el estudio de
polisomnografia (psg) o poligrafia (PR) respiratoria.



La cita para la realizacién de los estudios PSG o PR es de tres a seis meses después de la primera
consulta dada por el médico. El estudio se realiza en la noche y su duracién es de 8 horas
aproximadamente, a partir de que es instrumentado. El paciente debe permanecer en el hospital al
menos dos horas antes del estudio para que se le coloquen los sensores. Al dia siguiente se le
retiran los instrumentos y regresa a casa.

Después de una semana nuevamente regresa a la Clinica del Suefio para saber cual es el
diagnéstico final, ya sea que padezca SAOS o tenga que ser reasignado a otra de las clinicas. Los
que padecen SAOS son tratados mediante dispositivos de presion positiva (CPAP), que la Clinica
ofrece a manera de préstamo a los pacientes mediante un deposito que se determina segun su
nivel socioeconémico.

Todo el proceso se caracteriza por repetidos viajes que pacientes y familiares realizan a la clinica
del suefio, ya sea para la obtencion de citas, resultados o para recibir tratamiento. Sin embargo, la
primera etapa es la que presenta mayor cantidad de traslados e inversion de tiempo y dinero,
siendo estos los mayores problemas que afectan a las personas.

Es asi que se propuso como nueva meta mejorar las experiencias y emociones durante ésta etapa
del diagndstico de SAQS, planteando como propuesta de valor la siguiente:

Ahdrrate el ir una y otra vez al INER

Para comenzar a trabajar sobre la propuesta de valor, decidimos proponer un pre-diagnéstico, que
se lleve a cabo dentro del INER que consiste en los siguientes tres pasos:

1. La persona se dirige al INER.

2. En su primera consulta se le realiza un estudio pre-diagndstico con la ayuda de un dispositivo.

3. Si el estudio determina que la persona presenta alta probabilidad de padecer SAOS, dentro de la
Clinica del suefio se le realizara un estudio mas detallado. En caso contrario se le asigna a la Clinica
correspondiente dentro del INER.

Gracias a la investigacién previamente realizada sobre el Sindrome de Apnea Obstructiva del Suefio
en México, junto con la informacién que nos compartieron tanto los médicos como los pacientes y/
o sus acompafiantes al realizar las observaciones durante los estudios diagndstico; identificamos
caracteristicas que compartian los pacientes de la Clinica del Suefio.
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Los principales hallazgos obtenidos, fueron que un alto porcentaje de los pacientes de la Clinica
son de un nivel socioeconémico bajo y su lugar de residencia se ubica a una gran distancia de la
Clinica.

Estos hallazgos, nos ayudaron a definir preguntas para descartar o confirmar la viabilidad de la
propuesta de un estudio pre-diagnéstico.

- ¢Afectara el nivel socioeconémico en el grado de familiaridad y conocimiento respecto a la
tecnologia existente y a la aceptacion de la nueva?

- ¢Como deberia ser el dispositivo de pre-diagndstico para que las personas confien plenamente
en el resultado?

- ¢(Las personas seran capaces de colocar y utilizar sin ayuda el dispositivo?

- ¢Si el estudio de pre-diagndstico se realizara en un consultorio o clinica cercana a su hogar,
confiarian en él?

Decidimos realizar simuladores que nos ayudaran a validar la preguntas definidas anteriormente.

Las pruebas con los simuladores se realizaron con pacientes que realizaban su primer visita a la
Clinica del Suefio. Los pacientes fueron seleccionados de manera aleatoria, debido al amplio
margen de edad en el que se puede presentar SAOS.

Pregunta critica: ¢Cual es el grado de familiaridad y conocimiento de los pacientes respecto a la
tecnologia existente y su aceptacion de la nueva?

Para responder a esta pregunta, generamos un cuestionario que contenia iconos tecnolégicamente
populares, como wifi, algunas redes sociales, teléfonos celulares de tres generaciones diferentes,
entre otras variables -Anexos 2-. Este cuestionario se aplicé antes de realizar la prueba con el
simulador.

Conclusiones cuestionario 1

Al realizar una serie de veinte cuestionarios a pacientes de la Clinica del suefio, los hallazgos mas
significativos fueron:



- A pesar del nivel socioecondmico de los pacientes entrevistados, diez de ellos cuentan con un
teléfono celular inteligente, ocho cuentan con otro tipo de teléfono basico no inteligente y dos no
utilizan ningun tipo de celular.

Sin embargo, los pacientes nos comentaron que por lo menos uno de sus familiares cuenta con
algun teléfono celular inteligente y tienes acceso a internet.

- Diecisiete de los pacientes entrevistados identificaron el icono de wifi y reconocen la red social
Facebook como la mas famosa de las presentadas.

- Para quince de los pacientes, el conocimiento previo de dispositivos como glucémetros,
espirémetros, inhaladores, aparatos para medir la presién han provocado que confien en las nuevas
tecnologias para dispositivos médicos.

75%
Tiene celular inteligente
%
90% 1'5 ) ipo de celul
Si confian Tiene otro tipo de celular
o 10%
No confian ‘ o
No tiene celular
Tab. 3.0. Nivel de confianza de pacientes entrevistados Tab. 3.01. Porcentaje de pacientes entrevistados con
hacia el diagnéstico en una clinica cercana a su hogar. teléfono celular.

Conexion
Internet

Adjuntar

: Facebook
archivo

85% 75% 60%
Si Si Si
15% 25% 40%
No No No

Tab. 3.02. Nivel de conocimiento entre los pacientes entrevistados sobre tecnologias y redes sociales.
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Pregunta critica: {Cémo deberia ser el dispositivo de pre-diagnostico para que las personas
confien plenamente en el resultado?

Para responder a esta cuestion disefiamos un simulador que consistia en una caja plastica con un
foco LED que se encendia color rojo o verde de manera aleatoria al oprimir un boton, junto con una
banda auto-ajustable para su colocacién.

Durante las pruebas, las instrucciones colocacion del dispositivo fueron proporcionadas de
manera oral.

Una vez colocado el dispositivo, presionaban el botén, si el LED encendia color rojo, significaba que
el paciente presentaba una mayor probabilidad de presentar SAOS y necesitaba realizarse un
estudio mas detallado. Si el LED encendia de color verde, significaba que el paciente no

padecia SAOS.

Posteriormente de haber interactuado con el simulador realizamos a los pacientes una serie de
preguntas que nos ayudarian a identificar el grado de confianza hacia el resultado que el
dispositivo arrojaba.

Realizamos diez pruebas, seis con mujeres y cuatro con hombres, todos ellos adultos.




Conclusiones simulador 1-A

- De los diez pacientes a los que les realizamos la prueba, sélo el 20% confiaba en el resultado que
arrojaba y para ellos las instrucciones de uso fueron claras.

- E 80% restante present6 rechazo, al comentar que carecia de elementos indicadores o simbolos
que les mostrara lo que estaba midiendo para determinar el resultado. Las instrucciones no fueron
los suficientemente claras para ellos, por lo que al momento de colocarse el simulador generaba
confusion.

- Para cinco de los pacientes no les resulta confiable la nueva tecnologia, ya que para ellos es mas
certero lo que un médico les pueda decir directamente sobre los resultados obtenidos durante su
diagnéstico.
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Simulador 1-B

Después de escuchar los comentarios de los pacientes, decidimos realizar una segunda versién del
simulador 1-A. Agregamos una pantalla que simulaba las sefiales que estaba midiendo y afiadimos
una pechera que envolvia el dispositivo junto con puntas nasales que se sujetaban sobre las orejas.
La pechera con el dispositivo imitaba medir sefiales del térax, las puntas nasales el flujo
respiratorio.

\ ),

Figura 3.03. Diagrama simulador 1-B.

El simulador 1-B funcionaba bajo el mismo principio del simulador 1-A. Si el foco LED encendia
color rojo, significaba que el paciente presentaba una mayor probabilidad de presentar SAOS y
requeria realizarse un estudio mas detallado. Si el LED encendia de color verde, significaba que el
paciente no padecia SAOS.

Para este simulador realizamos pruebas con diez personas, cuatro hombres y seis mujeres. Todos
adultos. Las instrucciones les fueron proporcionadas de manera oral y grafica.



Conclusiones simulador 1-B

- Los resultados obtenidos con este segundo simulador, fueron que de los diez pacientes a los que
les realizamos la prueba, sélo el 20% no confiaron en él 'y el 80% restante confiaba en el resultado,
debido a que contaba con simbologia y aditamentos, esto les ayudaba a comprender lo que hacia el
simulador y las sefiales que media.

- Observamos que los pacientes de la Clinica del Suefio son capaces de colocarse algun dispositivo,
siempre y cuando las instrucciones sean claras. Las instrucciones de uso fueron bien recibidas
cuando estaban acompafadas de elementos graficos como diagramas e iconos.

- Los pacientes confiarian en un diagnéstico que se realice en alguna clinica o consultorio cercano
a su hogar. Los dos pacientes restantes, no confiarian en el diagndstico ya que aseguran que los
médicos de la Clinica del Suefio saben mas sobre el tema y las enfermedades relacionadas.
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Los repetidos viajes a la Clinica del Suefio del INER para obtener un diagndstico y/o tratamiento de
SAOQS, es uno de los principales problemas que tienen los pacientes. Al identificar esto definimos
como propuesta de valor “Ahdrrate el ir una y otra vez al INER".

En un corto plazo no pueden eliminarse todas las visitas que se realizan a la Clinica, es por eso que
planteamos una alternativa para agilizar la atencién hacia los pacientes, mediante un sistema de
pre-diagndstico, con el que el paciente al dirigirse al INER durante su primer cita se le realice un
estudio mediante un dispositivo. Si el resultado indica que es altamente probable el que padezca
SAOS, entonces debe recibir un estudio mas detallado.

Sin embargo la investigacién con pacientes de la Clinica para este ciclo, determiné que la mayoria
son personas de bajos ingresos, por esta razon utilizamos los simuladores como herramienta de
validacion a nuestra propuesta y para identificar su conocimiento y aceptacién hacia la tecnologia,
y asi tener una idea mas clara sobre cémo podria ser la configuracién del dispositivo para dicho
pre-diagndstico.

Mediante los simuladores conocimos que los pacientes pueden utilizar un dispositivo por si
mismos y realizarse un auto-diagndstico, siempre y cuando las instrucciones de uso sean claras. El
conocimiento previo de algunos aparatos como glucémetros, espirdmetros y medidores de presion
ayudd a los pacientes a confiar en la tecnologia ambulatoria y facilita el uso de la misma.

Al parecer el estado socioeconémico no dificulta el uso y aceptacién de nuevas tecnologias;
algunos pacientes cuentan con teléfono celular inteligente de no ser asi, cuentan con algun familiar
cercano que los utilice. Reconocen simbologia relacionada con internet y conocen algunas redes
sociales.

Los pacientes consideran muy Util un sistema de pre-diagndstico en clinicas cercanas a su
domicilio, pues les ayudaria a reducir los viajes que realizan al instituto, pero les es sumamente
importante la interaccion con un médico durante algin momento de este pre-diagndstico que se
propone, para confiar mucho mas en el resultado.



En el siguiente capitulo se presenta
iento del desafio de disefi
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REDEFINICION DEL DESAFIO DE DISENO

La redefinicién del desafio de disefio para el tercer ciclo esta fundamentado con las pruebas,
investigacion y observaciones realizadas en las iteraciones pasadas. Todo esto nos ayudé a
concluir que el problema para el diagnosticar a los pacientes dentro del INER, en una situacion
vigente, no un problema que se vaya a presentar en unos afos. Es por esto que buscamos una
solucién que pueda aplicarse a un corto plazo y comenzar a generar un impacto en el
funcionamiento de la Clinica del Suefio y consiguientemente en el INER.

El desafio de disefio se defini6 de la siguiente manera:

Agilizar el proceso de diagnéstico de SAOS en la Clinica del Sueno del INER y que
sea aplicable en un escenario cercano.

Con el conocimiento de las problematicas que se tienen en la Clinica y sus usuarios, planteamos
dos propuestas de valor, una dirigida a los médicos y otra a los pacientes.

Propuesta de valor dirigida a los médicos:

Atiende a una mayor cantidad de pacientes, en un menor tiempo.

Propuesta de valor dirigida los pacientes:

Ahorrate el ir una y otra vez al INER.



CONTEXTUALIZACION

Investigar es una actividad constante durante el proceso de innovacion, ya que la informacion del
contexto permite examinar las necesidades, los suefios y los comportamientos de las personas que
se veran beneficiadas por las soluciones resultantes. Igualmente se estudian las soluciones
existentes para asi identificar, la manera en que resuelven las necesidades de las personas.

Actualmente en la Ciudad de México se brindan servicios enfocados en acercarse a las personas
mas vulnerables y ofrecer atencién médica.

Consideramos investigar algunas de ellas ya que se enfocan en optimizar el servicio que existe hoy
dentro de las instituciones médicas publicas.

En conjunto investigamos sobre el papel que tiene México en funcion de desarrollo y/o produccion
y consumo de dispositivos médicos.

Esta investigacion no ayudé a definir si nuestra solucion resultaba deseable, factible y viable.

Deseabilidad

/2\

Factibilidad Viabilidad

v

La propuesta de solucién debe caer en
la interseccién de estos tres factores:
Deseable, Factible y Viable.

Figura 4.0. Diagrama de sustentabilidad en Design Thinking. Guia del proceso creativo, Hasso Platner. Institute of design at Stanford.
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El médico en tu casa

El objetivo primordial del programa es brindar atencion médica principalmente a adultos mayores,
discapacitados, enfermos terminales y a personas cuya condicion de salud les impida trasladarse a
una unidad médica. 19

Abre la puerta a la salud.

Figura 4.01. Logotipo y slogan del programa “El médico en tu casa”. 20

Servicios que presta el programa El Médico en Tu Casa:

- Deteccion de enfermedades crénicas como, diabetes, hipertension arterial, obesidad y sobrepeso.
- Cuidados paliativos a enfermos cronicos.

- Orientacion al paciente y a su familia sobre el padecimiento y los cuidados generales.

- Orientacion nutricional a pacientes con enfermedades crénicas y a mujeres embarazadas.

- Entrega de medicamentos a domicilio.

- Toma de estudios de laboratorio a domicilio.

19. Salud.cdmx.gob.mx. (2017). El Médico en Tu Casa - Secretaria de Salud de la CDMX. Disponible en: http://
www.salud.cdmx.gob.mx/actividades/medico [fecha de accesos 14 Mar. 2017].

20.Secretaria de salud CDMX. (2017). llustracién del programa “Medico en tu casa”. Recuperado de http://
www.salud.cdmx.gob.mx/actividades/medico.



Las unidades medicas mdviles de este programa, tienen la finalidad de que las personas que
habitan en zonas de alta y muy alta marginacion, ubicadas fundamentalmente en las delegaciones
Gustavo A. Madero, Milpa Alta, Alvaro Obregon, Tlahuac, Xochimilco, Tlalpan e Iztapalapa, cuenten
con atencion médica oportuna para la deteccién de padecimientos y sean canalizadas a las
unidades médicas y recibir atencion médica especifica.

Figura 4.02. Unidades médicas méviles “Medibus”. 21

En los ultimos afios la industria de dispositivos médicos ha evolucionado favorablemente; factores
como el progreso cientifico y tecnoldgico, la implementacion de servicios digitales para el cuidado
de la salud de los pacientes, la entrada de nuevos colaboradores al mercado, entre otros, han
contribuido al crecimiento de la industria de dispositivos médicos.

Desde hace tiempo se sabe que el nivel de ingreso de un pais determina sus condiciones de salud,
estudios recientes demuestran que esa relacién opera también en sentido contrario: es decir, que el
nivel de salud determina cuanto crecen las economias médicas.

21. Capital 21. (2017). llustracion del programa “Medibus”. Recuperado de http://www.capital21.cdmx.gob.mx/medibus-
toma-la-ruta-contra-el-cancer-en-la-cdmx/.

22. ProMéxico. (2015). DISPOSITIVOS MEDICOS. 2015, de ProMéxico Sitio web: http://www.promexico.gob.mx/documentos/
diagnosticos-sectoriales/dispositivos-medicos.pdf

23. Secretaria de Salud. (2006). Macroeconomia y Salud. 2006, de Secretaria de Salud Sitio web: http://www.salud.gob.mx/
unidades/cdi/documentos/DOCSAL7830.pdf
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En México, la industria de dispositivos médicos estda compuesta principalmente por pequefias y
medianas empresas Y, si bien ha mostrado un desempefio exitoso en procesos de manufacturay
ensamble, es aun relativamente joven. Durante la ultima década, México se ha convertido en uno de
los lideres para la manufactura y ensamble de aparatos médicos a nivel mundial. Las principales
empresas del sector han encontrado en el pais un socio clave para sus estrategias de inversién y
negocios. México se ha convertido en el principal proveedor de productos médicos para el mercado
mas importante del mundo: Estados Unidos. 24

La produccion de dispositivos médicos en México en la ultima década ha ido en aumento viéndose
mayormente impulsada en los Ultimos afios. 25

En millones de ddlares

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Tab. 4.0. Produccién de dispositivos médicos en México (millones de ddlares), 2009-2015. INEGI. 25

El valor agregado en la produccién de dispositivos médicos representa el 19.9% cuando el equipo
es desechable y en el caso de que sea un equipo electrénico la cifra es de 35.9%. Del total de
insumos requeridos para la elaboracién de un equipo médico electronico, el 93.4% de es importado,
mientras que para el desechable es del 30.7%. 26

24. ProMéxico. (Septiembre 2011). Disefiado en México. Mapa de ruta de dispositivos médicos. 2011, de ProMéxico Sitio
web: http://www.promexico.gob.mx/documentos/mapas-de- ruta/dispositivos-medicos.pdf

25. ProMéxico. (2015). DISPOSITIVOS MEDICOS. 2015, de ProMéxico Sitio web: http://www.promexico.gob.mx/documentos/
diagnosticos-sectoriales/dispositivos-medicos.pdfcos

26. ProMéxico. (2014). Industria Electrénica. 2014, de ProMéxico Sitio web: https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/
file/76339/141216_DS_Electronico_ES.pdf



El consumo mexicano de dispositivos médicos se prevé que crezca a una tasa media de
crecimiento anual del 5.3% durante el periodo 2015-2020. 27

11,000

En millones de dodlares

2010 2011 2012 2013 2014

Tab. 4.01. Consumo de dispositivos médicos en México (millones de délares) 2010-2014. INEGI. 27

En los ultimos afios las exportaciones mexicanas de dispositivos médicos han ido en incremento,
para el afio 2015 México export6 8,406 mdd, ubicandose como el octavo exportador a nivel global y
como primer exportador en América Latina. Para este mismo afio importé 3, 963 mmd colocandose
a nivel mundial en catorceavo lugar. 28

En millones de ddlares

2007 2008 | 2009 2010 2011 2012 2013 21 4 2015

@ Exportaciones @ Importaciones

Tab. 4.02. Comercio de dispositivos médicos en México (millones de délares) 2007-2015. Global Trade Atlas. 28

27. PProMéxico. (2015). DISPOSITIVOS MEDICOS. 2015, de ProMéxico Sitio web: http://www.promexico.gob.mx/
documentos/diagnosticos-sectoriales/dispositivos-medicos.pdfcos

28. ProMéxico. (2015). DISPOSITIVOS MEDICOS. 2015, de ProMéxico Sitio web:
http://www.promexico.gob.mx/documentos/diagnosticos-sectoriales/dispositivosmedicos.pdfcos
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Estados Unidos es el principal socio comercial de México en el sector, 92.6% de las exportaciones
tienen como destino dicho pais y el 63.9% de las importaciones proceden del mismo. México ofrece
costos totales 20.8% inferiores a los observados en Estados Unidos.

México cuenta con siete conjuntos del sector que agrupan aproximadamente a 130 empresas. El
conjunto de Baja California es el mas importante pues sus empresas representan mas del 50% de
las exportaciones totales nacionales del sector. Las principales capacidades de este conjunto estan
relacionadas con la manufactura y ensamble de equipos y componentes. Asimismo, Chihuahua,
Tamaulipas, Ciudad de México, Estado de México, Nuevo Ledn y Morelos cuentan con empresas
dedicadas a la manufactura y al disefio.

El proceso de innovacion incentiva a las empresas a buscar alternativas en zonas de manufactura
a un bajo costo, que al mismo tiempo ofrezcan capacidades para desarrollar procesos
innovadores y les permitan competir en el mercado. La aparicion de nuevas regiones de bajo costo
imponen la necesidad de comprender y fortalecer ventajas competitivas, asi como de desarrollar
estrategias para impulsar areas de oportunidad.

México es y seguira siendo, en los proximos afos, el pais mas competitivo en costos de
manufactura del sector; por lo que, ademds de esta ventaja, las principales oportunidades deben
centrarse en la capacidad de innovacion y formacién de talento. Las grandes empresas enfocaran
sus capacidades en la manufactura de dispositivos médicos, por lo que el crecimiento del mercado
generara nuevas oportunidades en mercados transversales para el sector.

La innovacién es actualmente un concepto critico para cualquier industria, sobre todo para
aquellas en las cuales la tecnologia es un aspecto crucial como en la de dispositivos Médicos.

Aunque la inversion en investigacion y desarrollo (I+D) en el sector de ciencias de la vida en México
ha crecido, la cuota de inversién es comparativamente baja en investigacién original. En la
actualidad, México cuenta con un investigador profesional por cada dos mil obreros, en contraste
con el promedio de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico (OCDE), el cual
es de 6.39.

Los recursos invertidos en este rubro se han destinado principalmente al proceso de ensamble
primario de productos y no a las actividades de I+D, por lo que existe una mayor importacién de
nuevas tecnologias no desarrolladas en el pais. Asimismo, las actividades de I+D e innovacion en el
sector son realizadas solo por algunas empresas establecidas en México. En algunas de las
compaiiias mexicanas, las actividades de I+D estan emergiendo en dos areas: analitica (estudios
de bioequivalencia) y tecnoldgica (relacionada a la manufactura de productos).



Para el 2020 se estima que la industria nacional disefiard, desarrollara y manufacturara dispositivos
médicos registrados en México, con al menos 49% de integracion nacional y con uso de tecnologias
mexicanas de nuevo desarrollo, con un valor de exportacion de mil millones de ddlares. El consumo
interno nacional se incrementa un 10%, particularmente por Instituciones Publicas de Salud (IPS)
como el IMSS y el ISSSTE, entre otras. El desarrollo de una cadena proveedora mexicana para el
sector de dispositivos médicos permitird la integracién de productos de mayor valor agregado
nacional.

Al sustituir la importacion de partes que pudieran ser fabricadas por empresas mexicanas se
promueve el impulso a las pequefias y medianas empresas y una mayor transferencia de tecnologia
en procesos de disefio, desarrollo y manufactura avanzada en el pais.

México tiene una amplia base industrial de clase mundial, que garantiza la existencia de mano de
obra experimentada, proveedores locales de insumos clave y la infraestructura industrial basica
que requiere el sector. El pais tiene una amplia disponibilidad de trabajadores calificados. Existen
universidades e institutos de investigacion relacionados con este sector y cada afio, mas de 100
mil estudiantes egresan de ingenierias y carreras técnicas.

El disefio e integracién nacional de productos dependera del desarrollo de empresas integradoras,
la vinculacién de la academia con la industria para la generacién de recursos humanos altamente
capacitados y el impulso de la innovacion, pues dichos factores estan estrechamente relacionados
al nivel de complejidad y valor agregado de los productos nacionales.

La produccion de una mayor cantidad de innovacion para el sector médico es hoy en dia uno de los
campos de mayor crecimiento a nivel internacional, especialmente en mercados emergentes en los
ultimos afios con actividad de disefo electronico como México.

29. ProMéxico. (Septiembre 2011). Disefiado en México.Mapa de ruta de dispositivos médicos. 2011, de ProMéxico Sitio
web: http://www.promexico.gob.mx/documentos/mapas-de-ruta/dispositivos-medicos.pdf
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Impacto social de dispositivos médicos

El incremento en la edad de la poblacién mundial traera como consecuencia un aumento en las
enfermedades crénico-degenerativas por lo que la medicina preventiva serd una alternativa cada
vez mas utilizada para el cuidado de la salud. 30

El envejecimiento de la poblacion conllevara a un incremento de la demanda de dispositivos
meédicos, asi como de soluciones orientadas a la asistencia domiciliaria. De acuerdo al informe
elaborado por la Organizacion de las Naciones Unidas (ONU), se confirma que en los afios recientes
la expectativa de vida a nivel mundial ha incrementado; durante el periodo 2000-2005, el promedio
de este indicador era de 67 afios, mientras que para el periodo 2010-2015, la expectativa de vida a
nivel mundial ascendié a 70 afios. A nivel regional, Norteamérica registra una mayor expectativa de
vida para el periodo 2010-2015, siendo ésta de 79 afios; en segundo lugar, se ubica Europay
Oceania con 77 afios; seguidos de Latinoamérica y el Caribe con 75 afios; Asia con 72 afios y Africa
con 60 afios.

La tendencia del envejecimiento de la poblacién se ve cada vez mas acentuada, ya que actualmente
la poblacién de adultos de 60 o mas afios es de 901 millones de habitantes, que representa el 12%
de la poblacion mundial; se estima que en 2050 este segmento de poblacion representara una
cuarta parte de la poblacidn en todas las regiones del mundo, excepto en Africa, alcanzando una
cantidad de 2, 100 millones de habitantes. 31

La innovacion jugara un papel trascendental en el sector, permitiendo que a través de
convergencias entre la medicina y nuevas tecnologias en el area de biotecnologia, mecatronica y
electrénica, entre otras, se incremente el acceso de un mayor porcentaje de la poblacion a los
servicios de salud y dispositivos médicos, por lo tanto también ocasionard, un incremento en la
demanda de estos servicios. 32

30. ProMéxico. (Septiembre 2011). Disefiado en México.Mapa de ruta de dispositivos médicos. 2011, de ProMéxico Sitio
web: http://www.promexico.gob.mx/documentos/mapas-de- ruta/dispositivos-medicos.pd

31. ProMéxico. (2015). DISPOSITIVOS MEDICOS. 2015, de ProMéxico Sitio web: http://www.promexico.gob.mx/documentos/
diagnosticos-sectoriales/dispositivos-medicos.pdfcos

32. ProMéxico. (Septiembre 2011). Disefiado en México.Mapa de ruta de dispositivos médicos. 2011, de ProMéxico Sitio
web: http://www.promexico.gob.mx/documentos/mapas-de- ruta/dispositivos-medicos.pd



Impacto ambiental de dispositivos médicos

El sector de dispositivos médicos esta regulado con normas, reglas y leyes tanto nacionales como
internacionales. Estas normas sirven para garantizar la seguridad, la calidad y el buen
funcionamiento de los dispositivos médicos. 33

El sector de dispositivos médicos a nivel mundial es una industria supeditada a las certificaciones y
regulaciones expedidas por la Organizacién Mundial de la Salud. A fin de que la industria de
manufactura de dispositivos médicos sea sustentable, se prevé el desarrollo de nuevos modelos de
regulacién ambiental y marcos regulatorios internacionales. En particular, se presentaran
regulaciones hacia nuevo modelos de reciclaje de los residuos médicos. La Restriccion de
Sustancias Peligrosas (RoHS) sufrird modificaciones a fin de tener un mejor manejo de residuos
que pudieran ser peligrosos. 34

En México, los dispositivos médicos estan regulados y normados a través de los siguientes
ordenamientos:

. Ley General de Salud.

. Reglamento de Insumos para la Salud

. Suplementos dela Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

. Reglamento de la Ley General en Salud en Materia de Publicidad

. Normas Oficiales Mexicanas (NOM’s) relativas a Dispositivos Médicos
. Ley de Comercio Exterior

. Acuerdos a | importacién y/o exportacion.

La Secretaria de Salud a través de la Comision Federal para la Proteccion contraRiesgos Sanitarios
(COFEPRIS) se encarga de vigilar el control sanitario del proceso, uso, mantenimiento, importacion,
exportacién y disposicién final de los dispositivos. 35

33y 34. ProMéxico. (2015). DISPOSITIVOS MEDICOS. 2015, de ProMéxico Sitio web: http://www.promexico.gob.mx/
documentos/diagnosticos-sectoriales/dispositivosmedicos.pdfcos 34. ProMéxico. (Septiembre 2011). Disefiado en
México.Mapa de ruta de dispositivos médicos. 2011, de ProMéxico Sitio web: http://www.promexico.gob.mx/documentos/
diagnosticos-sectoriales/dispositivos-medicos.pdfcos

35. ProMéxico. (2015). DISPOSITIVOS MEDICOS. 2015, de ProMéxico Sitio web: http://www.promexico.gob.mx/documentos/
diagnosticos-sectoriales/dispositivosmedicos.pdfcos
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ESCENARIO MEXICO 2020

Para comprender el contexto donde los usuarios interacturan con el objeto-producto a
desarrollar, definimos un escenario considerando aspectos demograficos, en servicios
de salud, ambientales y econémicos. En cada aspecto se listan tendencias obtenidas de
informacion proporcionada por el colaborador, la Secretaria de Economia y la Secretaria
de Salud de la Ciudad de México.

CAMBIOS DEMOGRAFICOS

- La tendencia del envejecimiento de la poblacion se ve cada vez
mas acentuada, ya que actualmente la poblacién de adultos de 60
afios o mas es de 901 millones de habitantes, que representa el
12% de la poblacién mundial y traera como consecuencia un
aumento en las enfermedades crénico-degenerativas.

- El consumo mexicano de dispositivos médicos se prevé que crezca a una la tasa media de
crecimiento anual (TMCA) del 5.3% durante el periodo 2015-2020, asi como de soluciones
orientadas a la asistencia domiciliaria.

- La innovacién jugard un papel trascendental en el sector, permitiendo que a través de
convergencias entre la medicina y nuevas tecnologias en el area de biotecnologia, mecatrénica y
electrénica, entre otras, se incremente el acceso de un mayor porcentaje de la poblacién a los
servicios de salud y dispositivos médicos




®

Aspectos econémicos

- La produccién de dispositivos médicos en México en la Ultima década ha ido en aumento,
viéndose mayormente impulsada en los ultimos afios. 2009-8,570 mdd / 2015-15,458 mdd.

- Para el 2020 se estima que la industria nacional disefiara, desarrollara y manufacturara
dispositivos médicos registrados en México, con al menos 49% de integracién nacional y con uso
de tecnologias mexicanas de nuevo desarrollo, con un valor de exportacion de mil millones de
délares. El consumo interno nacional se incrementa un 10%, particularmente por Instituciones
Publicas de Salud (IPS) como el IMSS y el ISSSTE, entre otras.

Servicios de salud

SN g2
= 1

- Iniciativas que se acercan a \3‘} -
las personas, como “El médico J

atu casa”y “Medibus”. Medio ambiente

- Desarrollo de nuevos modelos de regulacién
ambiental y marcos regulatorios internacionales. En
particular, se presentaran regulaciones hacia nuevo
modelos de reciclaje de los residuos médicos.
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Basandonos en el escenario México 2020 y considerando la informacién que nos compartieron
tanto los médicos como los pacientes y/o sus acompafiantes al realizar las observaciones durante
los estudios diagnostico, definimos el perfil de dos personajes, dos médicos y dos pacientes, junto
con su rutina diaria. Estos representan a nuestros usuarios y clientes,

Nuestros usuarios, los pacientes, son personas de sexo y edad indistintos, nivel socioeconomico
D+ y D-, dependen fisicamente, manejo limitado de herramientas tecnoldgicas, viven a mas de dos
horas del INER y no cuentan con seguro social.

Nuestros clientes, los médicos, son especialistas en trastornos del suefio: neumoélogos,
otorrinolaringdlogos y psiquiatras; brindan atencion a pacientes en instituciones publicas y
privadas, tienen un manejo avanzado de herramientas tecnolégicas y son de un nivel
socioeconémico A/By C+.

Se eligié a los médicos como clientes, ya que son los que determinan y solicitan a las instituciones
de salud, el tipo de dispositivos médicos que deben adquirirse.

Y a los pacientes como usuarios, ya que son quiénes lo utilizan de una manera directa los
dispositivos médicos.
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Edad: 38 afios.

Ocupacion: Neumoélogo en la Clinica
del Suefio del INER.

Residencia: Coyoacan, CDMX.

Nivel socioecondmico: B.

Estado civil: Casado con 1 hijo.

Bio

Con mas de 10 afios de carrera médica, es Especialista en Neumologia y Trastornos del Suefio. Se
gradu6 como Médico Cirujano de la Universidad Michoacana de “San Nicolas”, Hidalgo y
posteriormente continud con las Especialidades en Medicina Interna, Neumologia y Medicina del

Suefio en la Universidad Nacional Auténoma de México (UNAM).

Es Autor de varios articulos médicos enfocados en temas respecto a su especialidad y cuenta con
publicaciones en revistas nacionales e internacionales. Es Profesor de Neumologia y Trastornos del
Suefio a nivel pre-grado, posgrado y maestria en la Universidad Panamericana y la Universidad
Nacional Autonoma de México.
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6:30 a.m. 7 a.m. Toma un 7:30-8:30a.m. 8:30-9:00 a.m.

Se levanta cada
dia entre semana
y toma un bafio.

desayuno que
preparan él junto
con su esposa.

conduce hacia
el INER.

Bebe una taza

de café mientras
revisa su agenda
y redes sociales

9:00 a.m. - 1:00
p.m. Atiende a los
pacientes que
llegan a la clinica.



Metas
Brindar atencioén a una mayor cantidad de pacientes y realizar una sub-especializacion en
trastornos del suefio. Aportar al campo de estudio de trastornos respiratorios del suefio.

Gustos
Compartir tiempo con su familia y amigos, mantenerse informado y actualizado leyendo articulos
relacionados con medicina y tecnologia.

Motivaciones
Apoyar a mas personas en su tratamiento y/o recuperacién de enfermedades respiratorias.
Ser mejor esposo y padre.

Preocupaciones
El alto nivel de desinformacion sobre los trastornos respiratorios del suefio, la ineficiencia de la
atencién médica publica.
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1:15 p.m. Come en 2:30 p.m. Vuelve a la 6:00 p.m. Sale 8:00 p.m. Cena con su
un lugar cercano a clinica para atender de la Clinica y familia, organiza su
la clinica. dudas de sus alumnos conduce de agenda para el dia
y colegas. vuelta a casa. siguiente, parairse a

dormir a las 10:00 p.m.
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Edad: 56 afios.

Ocupacion: Ama de casa.
Residencia: Gustavo A. Madero,
CDMX.

Nivel socioecondémico: D.
Estado civil: Casada con 2 hijos.

Bio

Verdnica es una persona que actualmente se encuentra sin una actividad econémica regular. Pasa
la mayor parte del tiempo en su hogar junto con su esposo y su perro “Rocco”, sus dos hijos al
estudiar y trabajar llegan tarde a casa, con los que gusta conversar un rato durante la cena.

Le gusta mantener su hogar en orden y distraerse viendo alguna serie desde su celular, es una
fanatica de Netflix.

Algunas veces se retine con sus amigas del diplomado de restauracion que tomé hace un afioy
disfruta pasar tiempo con su familia los fines de semana.
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Metas

Tener una mejor calidad de vida y poder trabajar como restauradora para apoyar a la economia

familiar.

Gustos

Pasar tiempo con su familia, estar en contacto con sus amigas, salir a caminar o correr de vez en
cuando y ver series en Netflix.

Motivaciones

Mantenerse saludable y apoyar a su familia.

Preocupaciones

Su misma salud y la de su familia, secuelas de su enfermedad y costos de estudios y tratamientos.

T
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3:30 p.m. Prepara
la comiday come
junto con su
esposo.

5:00 p.m. Camina
hacia el
supermercado mas
cercano y hace
algunas compras.

7:30 p.m. Vuelve
a su casa, ordena las
comprasy mira T.V.

9:00 p.m. Cena
con su familia
para irse a dormir
alas 11:00 p.m.
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Considerando los programas presentes en la Ciudad de México “El Médico en Tu Casa” y “Medibus”
que buscan acercarse las personas en situaciones marginales y descentralizar las instituciones de
salud, propusimos dos alternativas de servicio enfocadas en el diagndstico ambulatorio.

Ambas alternativas se disefiaron con la finalidad de diagnosticar personas con alta probabilidad de
padecer SAOS desde su casa, en su contexto, reduciendo el nimero de viajes al INER.

Paralelamente se busca atender a un mayor nimero de personas sin el uso obligatorio de las
instalaciones del hospital.

Experiencia alterna Uno

El primer paso serd que la persona se comunique con personal calificado, quien resolvera sus
sudas acerca de los sintomas que presente para posteriormente indicarle el médulo de atencién
médica mas cercano a su ubicacién.

Posteriormente el paciente acudira al médulo, donde recibira un dispositivo que podra llevarse a su
domicilio y asi realizarse un diagnéstico en su casa durante la noche. La informacion obtenida sera
enviada via remota al mddulo que acudié. En caso de que la persona no cuente con internet, la
informacion sera almacenada en la memoria del dispositivo.

Finalmente cuando el usuario devuelva el dispositivo en préstamo, se interpretaran los resultados y
de ser necesario se canalizara a una institucién especializada.

Experiencia alterna Dos

Esta experiencia consiste en un servicio de préstamo. Principalmente, la persona acude a la clinica
del suefio para su primera cita, donde es valorado su estado de salud. Posteriormente, el paciente
recibe un dispositivo que lleva a su domicilio para realizarse el estudio diagnostico durante la
noche.

Si el paciente cuenta con conexidn a internet, el dispositivo trasmitira la informacion via remota al
médico encargado, que podra monitorear al paciente por medio de una aplicacion movil. De esta
manera las sefiales medidas podran ser revisadas en tiempo real y el médico podra mandar
mensajes de retroalimentacion al paciente. En el caso de no contar con conexién a internet, la
informacion serd almacenada en la memoria del dispositivo.

Finalmente cuando el paciente devuelva el dispositivo, sera cuando el médico interprete los
resultados obtenidos para su posterior atencién y tratamiento.



Para elegir cudl era la experiencia final utilizamos la matriz de seleccion de Pugh. Considerando
como referentes tanto el proceso actual de diagnéstico en la Clinica del Suefio del INER, las
experiencias planteadas en el ciclo dos de pre-diagnéstico y las dos mencionadas anteriormente.

Los criterios planteados dentro de la matriz de seleccién fueron considerados en funcién de la
investigacion realizada anteriormente sobre el impacto de los dispositivos médicos en el pais. El
mantener estos criterios nos ayudo a calificar de una manera mas completa las alternativas
planteadas.

La ponderacién es “0” como referencia, en caso de que los conceptos cumplan de manera igual

también es “0”. El signo “+" corresponde a que el concepto si cumple con el criterio y un signo “-“ si
no cumple con el criterio. Como resultado se obtuvo que la experiencia alternativa Dos, resulté
poseer un nimero mayor de atributos positivos y se convirtié en la experiencia final.
Tabla 4.03. Matriz de seleccién de la experiencia final.
Experiencias
A B C D
Proceso de diagndstico  Dispositivo que realice el  Experiencia alterna Experiencia alterna
actual en la clinica del pre-diagnéstico en el Uno Dos
suefio durante la noche INER de manera rapida
Criterios
Capacitacion a 0 0 _ _
intermediarios
Impacto social 0 + + +
Impacto econémico 0 + _ +
Impacto ambiental 0 0 0 +
Innovacion 0 - 0 +
Ambito legal 0 0 0 -
Accesibilidad 0 + + +
Usabilidad 0 0 - +
Suma + 0 3 2 6
Suma - 0 1 3 2
Total 0 2 -1 4
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Actualmente existen productos que se enfocan en detectar diversas sefiales bioldgicas para
diagnosticar el Sindrome de Apnea Obstructiva del Suefio u otros padecimientos.

Aunque ha incrementado el desarrollo y produccion de estos productos, las variaciones entre unoy
otro estan centradas en cambios en el desempefio de sus funciones, como mejoras técnicas que
permiten el aprovechamiento de energia, memoria, tamano, no plantean alguna alternativa sobre la
experiencia de las personas durante este proceso, ya que continia dependiendo de los mismos
elementos para funcionar. También se han agregado funciones nuevas, para hacer a los productos
mas atractivos y facilitar su uso.

La investigacion de tecnologias competidoras permite identificar elementos caracteristicos de los
productos existentes pudiendo ser referencias para las consideraciones técnicas del producto a
desarrollar en funcidn de la experiencia elegida anteriormente.

A continuacion se muestran las tecnologias encontradas que se relacionan con el diagndéstico
de SAOS.
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Figura 4.06. Imagen disponible en el sitio: https://www.youtube.com/nomad

Descripcion. Sistema para el diagnostico SAOS, con la capacidad de almacenar 11 canales como, 2
de esfuerzo respiratorio, 2 de flujo respiratorio, posicién corporal, spo2, frecuencia cardiaca y
movimientos de piernas. Puede utilizarse por los pacientes desde su hogar.

Portabilidad. Dimensiones: 11.75cm x 7.5 cm x 2.5 cm. Peso: 155 gr. Bateria: dos AA. Memoria: /.
Los componentes son alambrados.

Ventajas. Realiza el estudio desde la casa del paciente, genera una resultado de manera rapida, los
colores de los cables de cada componente ayudan a identificar donde conectarlos a la caja
receptora; la medicién de sefiales puede configurarse segun el grado de especializacion del estudio;
los datos obtenidos pueden guardarse en una USB externa; los datos pueden verse en tiempo real.

Desventajas. La configuracién del objeto y sus componentes no ayudan al usuario a identificar la
parte del cuerpo dénde debe colocarse cada componente. Comienza a medir y guardar las sefiales
una vez que el oximetro esta colocado, no hay ningun indicador que le diga al usuario que este debe
ser el Ultimo en colocarse. La adaptabilidad al cuerpo: a pesar de contar con elementos flexibles
que se fijan al cuerpo, resultan ajenos e invasivos.



Descripcion. Dispositivo mono canal para el diagndstico de SAOS. Representa mediante una
canula nasal, las sefales necesarias para determinar de manera rapida un diagndstico para el
paciente.

Portabilidad. Dimensiones: 8.6 cm x 8.6 cm x 2.5 cm. Peso: 125 gr. Bateria: dos AA que dura hasta
36 hrs. Sin spo2 y 4 estudios de 8 horas. Memoria: 2GB extensible hasta 16 GB. La caja receptora 'y
la canula son alambricos.

Ventajas. Cumple con las ultimas recomendaciones de la AASM. Ampliable hasta 7 canales
simultaneos: flujo respiratorio, ronquido, esfuerzo respiratorio, saturacion de oxigeno, pulsaciones
por minuto, posicién corporal y actividad. Cuenta con una pantalla que le muestra al usuario el
estado de las mediciones claves. Tiene un gran almacenamiento que provee hasta 1500 estudios
de 8 hrs. Puede programarse desde la PC o de manera directa, esto le da versatilidad ya que el
médico puede programarlo, librando al paciente de esta responsabilidad, generandole tranquilidad y
confianza.

Desventajas. Aunque la pantalla muestra informacion, resulta confusa para los usuarios. A pesar de

que la pantalla cuenta con aviso de errores, son visuales Unicamente, una vez que el paciente
duerme si se genera algun fallo este no lo sabe.
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Figura 4.08. Imagen disponible en el sitio: https://www.medicalexpo.com

Descripcion. Sistema de polisomnografia que permite realizar todos los niveles de pruebas de
suefio en cualquier ambiente.

Portabilidad. Dimensiones: 14 cm x 7.2 cm x 3 cm. Peso: 256 gr. Bateria: dos AA. Memoria: 55 hrs.
de grabacién continua, tarjeta flash con capacidad de hasta 2 GB o hasta 100 horas de grabacion.

Ventajas. Tamafo de una tarjeta, sistema compacto con capacidad de hacer un estudio completo.
Todas las sefiales se pueden comprobar en la pantalla incorporada antes de que comience la
grabacién. Sensores incrustados en silicén, permitiendo una limpieza rapida y sencilla, con
sensores pediatricos disponibles.

Desventajas. La codificacion de los sensores por color es confusa al tener demasiados canales.
Carece de retroalimentacién al momento en que se desconecta un sensor. De ser un dispositivo
inaldmbrico, se hace aldmbrico entre los sensores.


https://www.medicalexpo.com

Figura 4.09. Imagen disponible en el sitio:
http://www.philips.ca

Alice PDX

Descripcion. Sistema de diagndstico de SAOS, desde hospital u hogar del paciente.

Portabilidad. Dimensiones: 12.7 cm x 7.6 cm x 5 cm. Peso: 230 gr. Bateria: dos AA. Memoria: 1GB,
las sefales se almacenan en una tarjeta de memoria o directamente en una PC al ejecutar el
software de almacenamiento Sleepware Alice.

Ventajas. Una pantalla asiste al usuario en la colocacion del dispositivo e indica los sensores que
deben colocarse segun el tipo de estudio. Etiquetas con colores al perimetro del dispositivo indican
la parte del cuero dénde colocar los sensores. Indicadores de error del dispositivo, porcentaje de
bateria, memoria; una luz verde indica que el dispositivo opera correctamente, si cambia a amarilla
significativa que hay un error.

Desventajas. El receptor resulta robusto y pesado para colocarse en el pecho. Si un sensor se

desconecta, el Unico indicador es mediante la luz, que puede ser ignorada por el paciente si se
encuentra dormido. Todos los componentes son aldmbricos en si.
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Descripcion. Dispositivo de evaluacion de suefo para el hogar. Disefiado para ayudar a los
pacientes a completar sus estudios.

Portabilidad. Dimensiones: 10.3 cm x 2.5 cm x 6.7 cm. Peso: 84 gr (sin baterias). Bateria: Dos AA.
Memoria: conexion USB para transferir datos una PC, o via inalambrica por bluetooth.

Ventajas. Utiliza baterias y dispositivos estandar de facil mantenimiento, que consideran el ciclo de
vida del producto. Utiliza la tecnologia de sefiales y sensores con la que la mayoria de los técnicos
de laboratorio de suefio ya estan familiarizados, reducido el volver a capacitar. El estudio comienza
una vez que el paciente abrocha el cinturén del dispositivo al pecho, no se requiere ninguna otra
interaccién por parte del paciente. La sefiales aparecen en verde, o amarillo si alguno de los
sensores no esta correctamente colocado.

Desventajas. De ser un dispositivo inalambrico, se hace aldmbrico entre los sensores.


https://www.usa.phillips.com

TECNOLOGIAS ALTERNATIVAS Y PROSPECTIVAS

Considerando las mejoras analizadas previamente, no hay una consideracioén clara hacia los
pacientes, ya que en su mayoria los dispositivos resultan sumamente técnicos y se enfoca a los
meédicos como usuarios principales. Algunos productos tratan de mimetizarse entre objetos que
resulten intuitivos y familiares a los pacientes. Los productos que a continuacioén se describen, no
se enfocan en el diagndstico de SAOS o son propuestas conceptuales, por lo que se prefirié no
mencionar ventajas y/o desventajas.
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Descripcion. Monitor portatil que se
coloca en el pecho del paciente,
ofrece telemetria cardiaca movil
(MCT) y monitorizacién de eventos
cardiacos (CEM).

Descripcion. Sensor que mide de
manera automatica y continta los
niveles de glucosa, la lectura
puede hacerse incluso a través de
la ropay es resistente al agua.



Figura 4.13. Imagen disponible en el sitio:
http://www.thevirtueshop.net

Mi CPAP Anti-Snoring Micro
CPAP Device

Descripcion. Dispositivo que
disminuye el ronquido mediante
sistema de filtrado que purifica el aire
inhalado, ayuda a mantener las fosas
nasales libres previniendo colapsos de
aire que provocan el ronquido.

Figura 4.14. Imagen disponible en el sitio:
https://www.smartnora.com

Smart Nora

Descripcion. Dispositivo anti-ronquidos,
que se compone de dos partes: una
almohadilla y un emisor.

Cuando la persona comienza roncar, el
emisor envia una sefial a la almohadilla, y
comienza a inflarse lentamente. De esta
forma, modifica la inclinacion del cuello
del usuario, abriendo sus vias respiratorias
para evitar el ronquido.
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Con la informacién presentada en la secciones anteriores y teniendo en cuenta los hallazgos y
aprendizajes de informacién de usuario y contexto, tecnologias competidoras asi como la
informacion de los simuladores. Se presenta a continuacion el concepto final del producto-servicio
para el diagndstico de SAOS.

La propuesta final consiste en un servicio de préstamo de equipo que le permitird al paciente hacer
el diagnéstico de SAOS en la comodidad de su casa.

La Academia Estadounidense de Medicina del Suefio (AASM) por su siglas en inglés, es una
sociedad profesional estadounidense lider en el campo de la medicina del suefio. La AASM
establece normas y promueve la excelencia en el cuidado de la salud del suefio, la investigacion y
la educacion.

La AASM clasifica los equipos para el diagnéstico del suefio en cuatro niveles.

Niveles de diagnostico



Variables neurofisioldgicas

Flujo respiratorio

Polisomnografia en laboratorio Esfuerzo respiratorio

Variables cardiorrespiratorias

Saturacion arterial
del oxigeno

Polisomnografia domiciliaria

Electrocardiograma
Otras Variables Frecuencia cardiaca
Posicién corporal
Ronquido

Electromiograma tibial

Presién arterial

Flujo respiratorio

Poligrafia cardiorrespiratoria Esfuerzo respiratorio

Saturacion arterial

Saturacion arterial de oxigeno

Figura 4.15. Mapa de niveles para el diagndstico de Sindrome de Apnea Obstructiva del Suefio.



Los niveles de diagndstico | y Il pertenecen al estudio polisomnografia que constituye el
procedimiento mas completo en el estudio del suefio. Este estudio consiste en el registro
simultaneo y continuo de la variables neurofisiolégicas y cardiorrespiratorias durante el suefio,
vigilada por técnicos especializados en un Laboratorio de Suefio, lo cual lo hace un estudio
complejo que consume muchos recursos. Ademas, algunos autores defienden que los pardmetros
neurofisioldgicos, si bien son necesarios para ciertos trastornos del suefio, no son imprescindibles
para el diagndstico de SAQS. 36

Por ello, se han buscado alternativas diagnésticas, que permitan establecer el diagndstico en un
mayor nimero de pacientes. Los sistemas simplificados como la poligrafia respiratoria, ubicados
en el nivel de diagndstico Ill, son equipos mas baratos que los utilizados en la polisomnografia y
precisan menor tiempo de dedicacidn del personal médico para su interpretacion.

La poligrafia respiratoria consiste en el analisis de las variables respiratorias y cardiacas sin evaluar
los parametros neurofisiolégicos y es un sistema aceptado como abordaje diagndstico de SAOS 37.
Dicho lo anterior y teniendo en cuenta a las tecnologias competidoras, analizadas anteriormente,
que ubican a sus dispositivos en nivel de diagnéstico lll, en conjunto con los médicos de la Clinica
del Suefio, se decidié que las variables cardiorrespiratorias serian suficientes para el abordaje del
diagnostico en casa propuesto.

Las variables cardiorrespiratorias que se utilizaran en el dispositivo que acompafie el servicio de
préstamo, seran:

Oximetria

El nivel de diagndstico IV es en el que se monitoriza tan so6lo uno o dos canales, de los cuales el
mas comun suele ser la oximetria que es una de las tres variables que se recomienda que debe
tener como minimo la poligrafia respiratoria.

El registro de la oximetria permite monitorizar los niveles de saturacion de oxigeno en sangre
arterial durante toda la noche. Ademas de obtener una representacion grafica de la saturacién de
oxigeno, es posible calcular una serie de parametros.

36. Douglas NJ, Thomas S, Jan MA. Clinical value of polysomnography. Lancet 1992; 339: 347-50.
37. Consenso Nacional sobre el sindrome de apneas-hipopneas del suefio (SAHS). Métodos diagndsticos. Arch
Bronconeumol 2005; 41 (Supl 4): 30-6.



El limite para considerar significativo un descenso en la saturacion de oxigeno (desaturacién) oscila
entre el 2 y el 4% con respecto al valor basal. 38

El sensor de oximetria debe ser colocado donde el pulso cardiaco puede ser detectado.
Bdasicamente el sensor podria ser colocado en cualquier parte del cuerpo, pero por
recomendaciones de los médicos, las mejores partes donde el pulso puede ser detectado para
medir esta sefial son dedos de la mano no dominante, dedos del pie no dominante, I6bulo de la
oreja, mufieca e incluso cuello.

Debido a lo anterior y a que en estas partes, la arteria es lo suficientemente superficial y la piel es
translucida, permite que la luz del sensor perciba el pulso. 39

Flujo respiratorio

El sensor mas utilizado para la evaluacién del flujo respiratorio es un sensor de temperatura,
tipicamente se utiliza un termistor. Dicho sensor, se colocan sobre las fosas nasales y la boca,
funciona al detectar un cambio en la temperatura del aire (mas alta en el aire espirado que en el
inspirado), dibujando una curva ondulada y oscilante.

L
Figura 4.16. Ondas detectadas en una respiracion normal. 40

Por tanto, la deteccion del flujo aéreo mediante un termistor proporciona una medida cualitativa,
gue no se correlaciona bien con la amplitud de la respiracion. Es por ello que, aunque el termistor es
un buen detector de apneas, no lo es para la deteccidn de hipoapneas cuando se utiliza de forma
aislada.

38. Stradling et al.,, 'Adequacy of oximetry alone studies for the diagnosis of sleep and breathing disorders', J| Ambulatory
Monitoring 1989; 2(3):197-201.

39. Organizacion Mundial de la Salud. (2010). Manual de Oximetria de pulso Global. 2012, de Organizacién Mundial de la
Salud Sitio web: http://www.lifebox.org/wp-content/uploads/2012/11/WHO-Pulse-Oximetry-Training-Manual-Final-
Spanish.pdf

40. Léger Damien. (2014). La guia del suefio para tecnicos. Junio 1, 2015, de STSF Sitio web:
http://theonlinelearningcenter.com/Assets/SANCHEZ-OCANA%20PAREJA- OBREGON/12/Docs/
Guia%20tecnico%20del%20sue%C3%B10_ES.pdf
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Como alternativa a los sensores de temperatura, se han desarrollado formas de medida del flujo
respiratorio mas seguras, siendo en la actualidad la sonda de presién nasal, la mas aceptada.

Es una forma semi-cuantitativa de medir el flujo aéreo y, en este caso, la sonda se coloca en las
fosas nasales y va conectada a un traductor de presion para producir una curva en la que se puede
analizar, ademas de la amplitud, su morfologia. 41

Con la sonda de presién nasal es posible distinguir, ademas de las apneas, las limitaciones al flujo
aéreo. Sin embargo, la limitaciéon fundamental de la sonda de presion es que, si el paciente abre la
boca (lo cual puede ocurrir con frecuencia cuando hay obstruccion nasal), el flujo se reduce
considerablemente, lo cual puede sobreestimar las hipopneas. Lo ideal seria el uso combinado de
ambos sensores.

P_nasale 0

Figura 4.18. Deteccidn de apnea (lineas rojas). 40

Esfuerzo respiratorio

La respiracion y los eventos respiratorios se pueden evaluar midiendo el movimiento de las paredes
toracicas y abdominales. La medicion consiste en mostrar el esfuerzo respiratorio para distinguir
entre una apnea obstructiva (esfuerzo respiratorio) y una apnea central (ausencia de esfuerzo). Con
el uso de bandas colocadas al nivel del térax y del abdomen, es posible registrar los cambios en el
area transversal de ambos que se producen durante los movimientos respiratorios.

41. Clinical Guidelines for the use of unattended portable monitors in the diagnosis of obstructive sleep apnea in adult
patients. Portable Monitoring Task Force of the American Academy of Sleep Medicine. J Clin Sleep Med 2007; 3: 737-47.
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Hay varias técnicas disponibles para la medida de estos movimientos toracico-abdominales. La
primera técnica es la pletismografia elastométrica, en esta se ata una banda elastica alrededor del
térax o del abdomen; dicha banda muestra un cambio de tension a medida que el térax o el
abdomen se expande y se contrae. Este cambio de tensién se mide facilmente y se convierte en
una tension eléctrica por medio de un sensor piezoeléctrico. El sensor es un cristal que genera una
tension eléctrica cuando se comprime o se expande.
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Figura 4.20. Sefial obtenida durante una pletismografia elastométrica. 40
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Actigrafia

La actigrafia es un término general para referirse a un sistema que registra y analiza el movimiento.
Los instrumentos de grabacién de actigrafia son dispositivos pequefios e informatizados que
registran y guardan los datos. 42 La actigrafia se ha convertido en un método cada vez mas
importante y extendido para medir los patrones de reposo y actividad.

Cada vez que el paciente se mueve, un acelerémetro genera una tension variable que se procesay
registra digitalmente. Posteriormente, los datos se interpretan en un ordenador, donde pueden ser
analizados. Un actigrafo registra la actividad fisica durante el tiempo necesario mediante
"recuentos”. Las puntuaciones (recuentos totales) se trazan en un actograma intervalo por intervalo.
La estimacion del suefio y de la vigilia depende del nivel de sensibilidad del algoritmo utilizado.

i ) L

Figura 4.21. Comparacion entre actogramas, de un patréon de suefio normal (a), contra un patrén de insomne (b). En azul se
sefialan los periodos de descanso y en negro los periodos de actividad.

42. Butkov N., Lee-Chiong T., 'Fundamentals of Sleep Technology', Lippincott Williams & Wilkins, 2007.



La actigrafia es util para evaluar los patrones de suefio-vigilia y las alteraciones del suefio durante
un periodo de tiempo. Se emplea para evaluar de forma clinica el insomnio 43, los trastornos del
suefo relacionados con los ritmos circadianos, la somnolencia excesiva, las alteraciones del suefio
asociadas con el trastorno del movimiento periddico de las extremidades (se pueden utilizar
actigrafos de pierna).

La actigrafia desempefia una funcién importante al proporcionar un registro objetivo
complementario de la actividad de reposo-vigilia durante dias o semanas. Ademas, el dispositivo de
actigrafia se incorpora facilmente a la vida cotidiana del paciente con una minima interaccion. Al
combinar los resultados de los diarios subjetivos con datos de actigrafia objetivos, se obtiene una
ilustracién mas completa de los patrones de reposo/actividad del paciente en el tiempo y del
historial de suefio.

El sensor de actigrafia habitualmente se coloca en la mufieca del brazo no dominante. El hecho de
ser la mano que menos se utiliza, podria producir menos artefactos y ademas ser menos molesto al
usuario. Sin embargo, diferentes estudios mostraron que cualquier brazo puede ser utilizado, o
incluso puede ser colocado en la pierna, como en los bebes. 44

43. Sadeh A, Hauri PJ, Kripke DF, et al., 'The role of actigraphy in the evaluation of sleep disorders', Sleep 1995; 18(4):288-302.
44. Sociedad Espafiola de Suefio. (2016). Guia de actigrafia en las unidades de suefio. 2016, de Sociedad Espafiola de Suefio
& Philips Sitio web: http://ses.org.es/wp- content/uploads/2016/12/guia-de-actigraf%C3%ADa-en-unidades-de-sueno.pdf
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Después de analizar la informacién dada por usuarios y colaboradores, competencias actuales,
definir el escenario para nuestra propuesta y comprender las tecnologias con posible aplicacion.

Definimos los siguientes requerimientos con los que deberia cumplir la propuesta final.

. Necesidad: El usuario debe llevar el dispositivo a su domicilio.
. Requerimiento: El dispositivo es portable y ligero.

. Necesidad: El usuario debe sentirse comodo al usar el dispositivo.
. Requerimiento: El dispositivo posee propiedades ergondmicas.

. Necesidad: El usuario debe utilizar por si mismo el dispositivo.
. Requerimiento: El dispositivo es intuitivo y de facil uso.

. Necesidad: El dispositivo debe ser usado por un gran nimero de usuarios.
. Requerimiento: El dispositivo es re-acondicionable y opera con poco mantenimiento.

. Necesidad: El dispositivo debe guardar informacién de las sefiales bioldgicas del usuario.
. Requerimiento: El dispositivo cuenta con unidad de almacenamiento.

. Necesidad: La informacién del dispositivo debe ser confiable.
. Requerimiento: La confiabilidad en el dispositivo es alta.



PROPUESTAS CONCEPTUALES

Respondiendo a los requerimientos previamente planteados, considerando los hallazgos obtenidos
durante las iteraciones anteriores, tomando como referencia tecnologias que nos ayuden a
solucionar que el proceso de diagndstico de SAOS sea mas eficiente sin la necesidad de
infraestructura; desarrollamos propuestas conceptuales que resultaron de ejercicios de lluvia de
ideas, bocetaje y prototipado realizado por el equipo.
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Figura 4.24. Bocetos conce

104



Las propuestas se desarrollaron basandose en la propuestas de valor para médicos “atiende una
mayor cantidad de pacientes en un menor tiempo”, y para pacientes “ahdrrate el ir una y otra vez al
INER”. El concepto final, surgié del andlisis de las propuestas mediante la matriz de seleccién de
Pugh -Tabla 4. Matriz de seleccién del concepto final-. La referencia para la comparacion fue la
manera actual de realizar una peligraria cardiorrespiratoria.

La ponderacién y valores son iguales a los utilizados en la Tabla 4.4. Matriz de seleccion de la
experiencia final, los criterios variaron ya que son los requerimientos planteados anteriormente.

Tabla 4.4. Matriz de seleccion del concepto final.

Conceptos A B Cc D E F
Poligrafia  Funda para Pinzade  Arnés Escaner Fundas
actual almohada nariz cruzado adheri-
. bles
Criterios
Pulsioximetria 0 + + - + +
Actigrafia 0 + - + + +
Flujo respiratorio 0 " " . + "
Esfuerzo 0 _ - + + +

respiratorio

Portable 0 + + + + +
Ligero 0 + + + 0 +
Ergonémico 0 + 0 0 + +
Facil uso 0 + 0 + 0 +
Intuitivo 0 + 0 + 0 0
acond:?:?c_)nable 0 0 0 0 0 +
Suma + 0 8 4 6 6 9
Suma - 0 1 2 9 0 0

Total 0 7 2 4 6 9



Como resultado de la matriz de decisidn, se obtuvo que la alternativa del parche cumple con los
criterios de manera mas satisfactoria con respecto a las otras propuestas, dicho concepto obtuvo
la mayor calificacion.

Desarrollo de propuestas para fundas adheribles

Tras concluir que los parches son el concepto final, se comenzé a trabajar en la configuracion
formal, considerando las zonas del cuerpo de donde se pretenden medir las variables bioldgicas de
oximetria, actigrafia, flujo y esfuerzo respiratorio. A continuacién se muestran algunas propuestas.

Prototipos de las fundas adheribles.
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Figura 4.25. Bocetos conceptuales.
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Figura 4.26. Prototipos de las fundas adheribles.

La idea principal de las fundas adheribles es que los sensores que registraran Is sefiales bioldgicas,
se coloquen dentro de estas. Las fundas serdn elementos deshechables mientras que los sensores
puedan reutilizarse.

Realizamos una serie de prototipos para validar las diferentes configuraciones planteadas y asi por
medio de pruebas con usuarios, identificar la mejor opcién.
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Las pruebas con los simuladores tenian la finalidad de presentar el concepto de las fundas
adheribles, observar como las personas lo usaban y escuchar cudles eran sus comentarios al
respecto. Para la realizacién de la prueba se entregé un diagrama de colocacion, se escogieron
cuatro partes del cuerpo, dos en el brazo y dos en la pierna. Esto con la finalidad de que los
usuarios pudieran decidir donde colocarse dichos simuladores.

Figura 4.27. Realizacién de pruebas a usuarios con los prototipos de fundas adheribes.



Figura 4.28. Realizacién de pruebas a usuarios
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Figura 4.29. Realizacién de pruebas a usuarios con los prototipos de fundas adheribles.

Conclusiones simuladores

Como se dijo anteriormente, se dejo6 al usuario decidir ddnde colocarse el parche, la mayoria
dudaba, 4 usuarios escogieron la parte de la mufieca, 2 el brazo y ninguno la pierna o el tobillo. La
mayoria de las personas que realizaron las pruebas preguntaron si era la manera correcta de
ponérselos y mostraban preocupacion por no haberlos colocado bien. Se observo la dificultad para
despegar la cubierta que cubre el adhesivo. Ademas de que algunos simuladores eran demasiado
grandes y estorbosos.

Por lo anterior, se decidié replantear la forma geométrica y las dimensiones de los parches. Se
considera conveniente cuidar que los sensores permanezcan dentro de los parches y que cada uno
cuente con sefialamientos, como las pestafias para despegar el adhesivo y simbologia de acuerdo
a la senal que se deseé medir.

Se debe establecer los lugares especificos para la medicion y explicar detalladamente su
colocacion.



Encontramos nueva informacién de contexto que respalda la idea de un servicio de préstamo con
un producto que pueda ser usado desde los hogares de los pacientes, de esta manera se busca que
el usuario se sienta cémodo en su habitacién y en su contexto, mientras que pueda realizarse el
diagndstico durante la noche.

También se ha concebido la importancia de los colaboradores como posibles clientes de ahi la
necesidad de buscar soluciones para que ellos también se sientan cémodos.

Finalmente los hallazgos y aprendizajes de las iteraciones anteriores han favorecido a la
convergencia en conceptos hasta llegar a la experiencia y descripcion del servicio-producto final.

En la cuarta iteracion se pondra mayor énfasis en las sefiales biolégicas que se deberan mediry en
la concepcidn fisica de apariencia y uso del producto.
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Los siguientes aspectos se enunciaron para englobar las caracteristicas con las que cumplira la

propuesta final, en la que convergeran los aprendizajes del equipo durante cada una de las etapas.

Para qué servira

Servicio para el diagndstico ambulatorio de Apnea Obstructiva del Suefio, que consiste en un kit y
se complementa con una aplicacion movil. El kit de préstamo contiene tres fundas adherirles que
contienen cuatro sensores que miden las sefiales bioldgicas de oximetria, actigrafia o movimiento
de las extremidades, esfuerzo y flujo respiratorio, ademas del receptor de las sefiales y cargador.

Objetivo
Proveer a los médicos una nueva alternativa para el diagnéstico de SAOS sin la necesidad de

invertir en infraestructura. Mientras que el paciente se realiza el estudio en la comodidad de su
hogar, el médico puede monitorear desde donde esté y mediante cualquier dispositivo movil.
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El producto se comercializara dentro de la Republica Mexicana en, Cuidad de México y otras
ciudades principales del Pais.

Quién lo va a comprar

Este producto va dirigido a dos tipos de usuarios, pacientes, estos seran los usuarios primarios, y a
médicos que seran usuarios secundarios y los que compraran el producto.

Quién lo va a utilizar

El producto respondera a las propuestas de valor “Ahérrate el ir una y otra vez al INER" para los
pacientes y sera ergondmico para él, es decir; intuitivo, seguro, potable, compacto, permitiendo un
diagndstico desde el hogar del paciente. Mientras que para el médico le ofrecera “Atender a una
mayor cantidad de pacientes, en un menor tiempo”.

Dénde se va a colocar

El dispositivo sera utilizado en el hogar de los pacientes durante el tiempo que se realicen el estudio
diagnostico. Una vez que el paciente concluya con este proceso sera devuelto a la Clinica del Suefio
del INER donde se le dara mantenimiento por los técnicos especializados y sera almacenado junto
con el equipo de préstamo para tratamiento.

Precio adecuado

A comparacion del precio de los equipos de diagndstico que la Clinica del Suefio utiliza
actualmente, al ser todos importados, estan en un precio promedio de $35,000.00, se puede prever
que el precio podréa rondar entre los $10,000.00 a $15,000.00.

Dénde se va a producir

Se pretende que la produccion inicialmente se realice en Baja California ya que es el Estado a nivel
nacional que representa mas del 50% de las exportaciones totales nacionales del sector médico y
sus principales capacidades estan relacionadas con la manufactura, ensamble de equipos

y componentes.



Esta produccion dependera de la linea de ensamble, empaque y embalaje actual de la empresa
utilizando algunas partes de materiales importados, transformados en planta o nacionales y
componentes comerciales.

Materiales

. Plastico ABS
. Silicén
. Adhesivo de silicon
. Piezas comerciales segun sistemas:
- Sistema electrénico de sensores (LED infrarrojo, LED rojo, Fototransistor)
- Sistema de procesamiento digital (Microcontrolador, voltaje de entrada, pines analdgicos, pines
digitales, bluetooth)
- Sistema de carga eléctrica (cargador induccién)

Maquinaria y procesos industriales
Proceso para inyeccion y moldeo de plasticos
Detalles

El producto buscara utilizar procesos con los que ya estan familiarizadas las plantas productoras
de Baja California y asi reducir costos (materiales y maquinaria que ya utilice la empresa). También
utilizara elementos comerciales: el embalaje estara realizado dentro de las mismas plantas
productivas y se buscara apoyar a proveedores comerciales locales. En cada proceso se procurara
generar el menor desperdicio de materiales, la utilizacion de materiales que tengan un menor
impacto en el ecosistema al finalizar su vida util.

Qué debera hacer

La propuesta garantizara el registro de cuatro sefales bioldgicas (oximetria, actigrafia, esfuerzo
respiratorio y flujo respiratorio) durante el estudio de poligrafia para el diagndstico de Sindrome de
Apnea Obstructiva del Suefio. A su vez enviard de manera remota y en tiempo real los datos
registrados al médico asignado.
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Cémo lo debera hacer

El paciente debera colocarse cada una de las fundas en los puntos corporales determinados por el
médico, una vez que el paciente encienda el receptor comenzara el registro de sefiales y podra
dormir de manera acostumbrada.

Los sensores se encontraran dentro de las fundas adheribles y se comunicaran via inalambrica con
el receptor para que éste almacene los datos recabados en la memoria interna o se envien en
tiempo real a la aplicacion mévil del médico. Este ultimo sdlo en caso de que el paciente cuente con
conexién a internet. Las fundas de los sensores son desechables, una vez que sea utilizado por el
paciente, la funda adherirle se deshecha mientras que el sensor se cambia otra funda.

Donde lo debera hacer
En el hogar del paciente.

Frecuencia de uso

La funda adherible se utilizara unicamente durante las 8 hrs. que dura el estudio diagndstico, por
medidas de higiene posteriormente sera desechada. Mientras que el sensor y el estuche podran
reutilizarse.

Qué debera resistir

Las fundas deberan mantenerse fijas durante el tiempo del estudio y deberan permitir la
transpiracién de la piel junto con la flexibilidad para adaptarse al cuerpo, debera resistir la
temperatura corporal. Los sensores y estuche contenedor deberan alzar un tiempo de vida
aproximado de diez afios.

Como se le dara mantenimiento

Una vez que el paciente devuelva el kit a la Clinica, el personal técnico sera el encargado de realizar
el cambio de fundas adheribles para los sensores y realizar la limpieza del estuche contenedor, asi
como asegurarse de que cada componente funciona de manera adecuada, en caso de que los
sensores y/o el receptor no cuenten con bateria suficiente, debera recargarlos.

Los componentes contaran con garantia de la empresa productora, que también se encargara de
solucionar posibles fallas técnicas a través del servicio de atencién al cliente.



Como debera usarse

Contara con codigos visuales claros que permitan la comprension de sus funciones y colocacion,
sin generar mal interpretaciones. La interaccion serd intuitiva y brindara retroalimentacion a los
usuarios durante la colocacion y uso para asi disminuir el margen de error.

Qué tan facil y comodo debera ser

. Seguro

. Portable

. Ligero

. Higiénico

. Intuitivo

. Facil mantenimiento
. Confiable

Como debera transportarse

Los productos llegaran a los puntos de venta y Clinicas ensamblados por completo, con envase y
embalaje adecuado par que no sufran ningun dafio.

Configuracion

La configuracion definira un producto compacto que se integrard a cualquier espacio y expresara
ser un articulo médico de uso doméstico que promueva el cuidado del medio ambiente y la
sostenibilidad. Valores agregados: sobrio, agradable, limpio, discreto, tecnoldgico y ligero.

Intencidn estética

Mantendra armonia entre estética de los objetos y el entorno. Procurara una imagen que deje claro
que se trata de un dispositivo médico de diagndstico. Visual interesante que corresponda al afio
2020.
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El producto Zlup se presenta como la propuesta final del curso Innovacién de Productos ciclo 2016,
resultado del trabajo realizado durante los dos semestres.

Zlup trata de resolver las mayores problematicas del proceso de diagnostico actual para SAOS, en
de la Clinica del Suefio del INER, dentro de las cuales se encuentra la inversion de tiempo y dinero
por los pacientes durante los repetidos traslados a la Clinica, junto con la falta de infraestructura de
la institucién, que resulta insuficiente para la cantidad de demanda de pacientes solicitantes de
este diagndstico y que repercute directamente el largo tiempo de espera.

Es una propuesta alternativa de servicio-producto al concepto actual de diagnéstico de SAOS
dentro de la Clinica del Suefio, que permite que los estudios se realicen Unicamente dentro de sus
instalaciones y que el disefio del equipo que se utiliza actualmente resulta complejo para los
pacientes. El disefio del kit de Zlup es compacto y permite un facil traslado de la Clinica a los
hogares de los pacientes.

El que los componentes sean independientes permite una colocacion mucho mas sencilla'y
eficiente, mientras que ofrece a los pacientes la libertad de dormir de manera acostumbrada desde
la comodidad de sus hogares. El sistema de retroalimentaciéon y monitoreo por parte del médico,
genera confianza y seguridad en los pacientes.

El disefio de las fundas y receptor eliminan botones conexiones innecesarias logrando activar el
sistema en un sélo paso. Como eslogan para Zlup se utilizé la frase: “La nueva forma de
diagnosticar SAOS".
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ETAPAS DEL SERVICIO

¢".-

/

--> En caso de que el paciente
cuente con wifi, las sefales
podrén ser enviadas al
médico por medio de la

/

aplicacién movil.

En su hogar, el pacienteal ... r

prepararse para dormir, se

coloca los sensores y [ ‘

enciende el receptor para

iniciar con el estudio. --> En caso de que el paciente
no cuente con wifi, los datos
obtenidos se alienaran en la
memoria del receptor.

g

Durante la primer consulta
que el paciente recibe en la
Clinica del Sueiio del INER, el
médico explica colocacién y
cuidados del kit.
Posteriormente el paciente lo
lleva a su casa a manera

de préstamo.

8 hr. duracion del estudio.
. 1-3 dias (tiempo de préstamo).

Tiempo
estimado

.

Figura 5.02. Diagrama de secuencia se uso de la propuesta conceptual final.
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En caso de necesitarlo,
el paciente podra recibir
tratamiento de manera
oportuna en la Clinica.

Al paciente se le daran los
resultados de su estudio, al
devolver el kit a la Clinica.

L]

En caso de no haber contado
con wifi, el médico debera
interpretar los datos
almacenados en la memoria
del receptor, para
posteriormente entregarle al
paciente su diagnéstico.

En el caso de haber contado
con wifi durante el estudio, el
médico le entregara al
paciente su diagnéstico.

==l = = = = = = = = = = = === e

fe=====-
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Aspectos de funcionales

La propuesta final estd compuesta por un kit y una aplicacién mévil de monitoreo, dirigida a los
médicos. Ambos integran un sistema de diagnéstico de SAOS, el cual funciona mediante cuatro
sensores y un receptor.

Los sensores estan cubiertos por fundas desechables adheribles a la piel, las cuales se colocan en
puntos especificos del cuerpo para la medicion de las cuatro sefiales definidas (oximetria,
actigrafia esfuerzo y flujo respiratorio). Una vez que los sensores sean colocados, el paciente debe
encender el receptor tocando el icono de encendido, hasta este momento los sensores emitiran una
luz verde y comenzara el registro de sefiales. En caso de existir algun falla de recepcién de sefiales,
el sensor emitirdn luz roja, permitiéndole al paciente corregir la posicién del sensor.

Las senales recibidas por los sensores durante el estudio y seran enviadas al receptor de manera
inaldmbrica via bluetooth, en caso de que el paciente cuente con internet wifi, permitird que
simultaneamente las sefiales se le envien al médico y pueda monitorear al paciente por medio de
la aplicacién movil.

En caso de que el paciente no cuente con internet, todas las sefiales registradas se almacenaran en
la memoria del receptor, asegurando respaldar el estudio realizado.

Proteccién del adhesivo

Funda adherirle
desechable

Icono identificador de la
sefal a medir

Componentes electrénicos,
sensor, bateria, bluetooth, LED.

Figura 5.03. Explosivo de funda adherible y componentes electrénicos.



Sensor flujo respiratorio

o y
Sensor actigrafia 'y < i
oximetria Sensor esfuerzo

respiratorio

Enchufe de
cargador

Receptor

Figura 5.04. Componentes del kit para diagndstico.
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Para el disefio de los cddigos visuales se consideraron los resultados obtenidos durante las
pruebas a usuarios con los prototipos, asi que decidi6 utilizar iconos y colores en cada una de las
fundas de los sensores que ayuden a los usuarios a colocarlos de manera adecuada y eficiente.
También se consideré que los usuarios tengan una retroalimentacion de manera auditiva y visual
para asegurar de que los sensores funcionan y que el estudio se llevara a cabo. En el receptor se
ubica el sensor de encendido que al encenderlo iniciara el registro de sefales.

2

Figura 5.05. Receptor y sensores con fundas para esfuerzo respiratorio, actigrafia - oximetria y flujo respiratorio.

Las dimensiones de Zlup, permiten que sea facilmente transportado por los pacientes y
almacenado en la bodega de la Clinica del suefio. Mientras que para dimensionar las fundas de los
sensores se consideraron medidas estandarizadas, en caso de que el paciente no coincida con las
medidas, el material de las fundas, silicon permite adaptarse facilmente a cualquier medida.

Tanto los sensores como el receptor se iluminan con LEDs, permitiendo identificarlos visualizarlos
sin importar la luz del entorno.



Figura 5.06. Imagen de los puntos corporales de ubicacién de los sensores. 127



Para poder definir la estética de nuestro producto realizamos varios analisis utilizando como
herramienta moodboards. El primer analisis fue enfocado en la estética de equipo médico actual,
donde encontramos que debido a que este tipo de productos que mayoritariamente se limitan a
cubrir los aspectos funcionales mientras que su configuracion formal resulta sumamente técnica y
compleja.

Entre los colores que suelen ser utilizados son: blanco, negro, metalicos y escalas de grises, en
algunos suele utilizarse el azul. El uso de estas gamas logra generar una sensacion de limpieza e
higiene. Las texturas son lisas, aunque se manejan pequefios altorrelieves para especificar una
determinada funcion.

Ya muchos de los dispositivos médicos actuales se manejan por medio de interfaces tactiles e
incluso controladas desde el celular. Las interfaces se resaltan con cambio de colores, material o
volimenes.

Respecto a la forma, como se menciona en parrafos anteriores estos objetos manejan formas
volumétricas bdsicas, con pocas curvaturas, algunos cambios de planos y relieves, las aristas
suelen estar boleadas.

=
)

Figura 5.07. Moodboard con objetos anélogos de equipo médico.
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Gracias a las descripciones de los personajes, generamos una propuesta de aplicacion mévil para
monitoreo de SAOS, como una herramienta complementaria, enfocada a los médicos debido a su
conocimiento avanzado en herramientas tecnoldgicas. Para validar esta propuesta se utilizé un
prototipo.

El prototipo tuvo como objetivo identificar el grado de familiaridad por parte los médicos de la
Clinica del Suefio hacia aplicaciones médicas, ademas de que ellos valoraran su funcionamiento y
utilidad.

El prototipo se realizd mediante un programa llamado Justinmind que representa a manera visual y
esquematica la navegacion funcionalidad de la aplicacion.

La aplicacién pretende como una herramienta complementaria que permita a los médicos obtener
informacion de sus pacientes, una agenda de seguimiento y consultas junto con la posibilidad de
monitores desde cualquier dispositivo mévil mientras que el paciente se esté realizando el estudio
diagnodstico desde su hogar.

Las pruebas con la app se realizaron con quince médicos, ocho mujeres y siete hombres.



Conclusiones prototipo app

- Todos los médicos que probaron el prototipo cuentan con un teléfono celular inteligente y utiliza
aplicaciones moviles diariamente.

- Nueve de quince médicos cuenta con un teléfono inteligente con sistema operativo Android
mientras que los seis restantes con sistema operativo iOS.

- De los quince médicos encuestados, todos presentan un alto nivel de conocimiento y familiaridad
con aplicaciones médicas. La mayoria usa entre tres y cinco, entre las que destacan EPOC Respira,
Espiro, Consultorio, Ayukrt for Doctors, Clinic Manager, iDoctor, Sleep as Android y Sleep Control
Free.

- Los médicos afirman que seria de mucha utilidad contar con una aplicacién que complemente al
dispositivo de diagndstico, ya que para ellos el poder estar monitoreando el progreso de sus
pacientes mas de cerca es sumamente importante, ademas de que consideran que asi podrian
diagnosticar a una mayor cantidad de pacientes.

- De los quince médicos, nueve se encuentran en un rango de edad de 22 a 24 aiios, mientras que
los seis restantes en un rango de 28 a 40 afos. Dado que en este momento de su vida dominan
ampliamente herramientas tecnoldgicas, implica que en algunos afos tendran mas y podran
manejarlas facilmente.

- La interaccidn con la aplicacion, catorce de los quince médicos la consideraron facil, ya que usa
elementos que les resultaron familiares, es simple, tiene la informacidn necesaria, es intuitiva y su
apariencia les gusto.
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Al elegir cualquiera de sus
pacientes se muestra una
pantalla con la fotografia
del paciente, sus datos
bésicos, antecedentes
médicos junto con las
sefales que se estan
midiendo y su historia
clinica.

Funcionamiento de app mdvil

Actualmente, durante la primer consulta de los
pacientes los médicos capturan toda su informacién
en la base de datos de la Clinica del Suefio.

En cada pantalla existe la <--
funcién de volver.

La aplicacién se vinculara con esta base de datos, de
esta forma la informacion ingresada por los médicos
de cada uno de sus pacientes, podra visualizarse
mientras el médico inicie sesion en la app movil.

-1O
En caso de existir algun
problema con la recepcién

de cualquier sefial, se le

envia y muestra una alerta <€ - -
al médico, permitiéndole
identificar que paciente

esta teniendo problemas.

Q0

..4:)‘

——————>
] Al elegir “Ver pacientes”
a se muestran los
pacientes que
Z r actualmente estan
( /‘\ utilizando el equipo.
Ragisteate y tambnes con ol D Formande Mors
wanitares 2t sacustes
 Sosimns o o |
O
. O
\ /" /," —
Pantalla inicial de Al iniciar sesion el usuario
registro, donde el crea un perfil con datos
usuario puede generales.
registrarse vinculando También se muestran dos
su perfil de facebook opciones, “Ver pacientes” y
o crear una cuenta. “Ver consultas”.
—

Figura 5.08. Diagrama del funcionamiento de app mavil.

Aliniciar sesion el
usuario crea un perfil
con datos generales.
También se muestran
dos opciones, “Ver
pacientes” y

“Ver consultas”.

Qe




J /

Al elegir cualquiera de las
sefiales, se muestra en tiempo
real el progreso de la medicion
junto con la hora fecha del
ultimo monitoreo.

O & D IS\

K // K /'/
En caso de existir algin
problema con la recepcién de

( "l \ cualquier sefial, el médico
puede enviarle una alerta al
paciente.

El médico podré cambiar la
PEEEE > fecha, si el paciente lo
solicita.

:
=T O -

= O' dcceaaaa > El médico podré eliminar la
70 cita si el paciente lo solicita.

En cada pantalla existe la
opcioén “Cerrar sesion”.

Al seleccionar “Historia
Clinica”, muestra el historial
que se registré durante la
primer consulta del paciente
en la Clinica.

=)

zlur

Al cerrar sesion puede ingresar
en cualquier momento con su
usuario y contrasefia.
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Ya que el objetivo inicial del curso fue realizar un prototipo funcional resolviendo alguna de las
funciones criticas y la experiencia alrededor del mismo, se planted la produccién de la propuesta
prospectiva para 2020 y a la par, la producciéon y manufactura de éste.

Para la propuesta de producto prospectivo, el estuche contenedor y el receptor esta pensado en
plastico ABS, cuya produccion serd por medio de inyeccidn. Las fundas de los sensores se
considera utilizar silicona.

La manufactura del prototipo se resolvié utilizando un molde de MDF para termoformar en estireno
de 3mm el estuche, mientras que las fundas de los sensores se utilizan un textil-plastico cortado en
laser y para el receptor se utilizo impresién 3D. Para los elementos electrénicos utilizamos un
Arduino junto con focos LEDs.

Este prototipo permitio representar la funcion de obtener la sefial de oximetria y la experiencia
alrededor de Zlup.









Para concluir el curso Innovacién de Productos 2016, se presentd la propuesta final de alternativa
para el diagndstico de Apnea Obstructiva del Suefio en el 2020; Zlup. Ademas de exponer el
producto, sus principales caracteristicas y los problemas que resolvia en comparacion con el
proceso de diagndstico actual, también se presenté un prototipo de experiencia, en el que se podia
entender la nueva interaccion y el uso alrededor de éste.

Junto a este proyecto, se presento el resto de propuestas de los equipos, logrando tener un publico
diverso como audiencia que permitié obtener mayor retroalimentacion.

Algunos de los comentarios mas enriquecedores hechos por los asistentes fueron:

- “Es un concepto muy interesante, que le ofrece a la gente un diagnéstico mucho mas rdpido que
como hoy se da.”

- “Me gusta que se planea para una fecha mds cercana, me intriga conocer que logran los chicos.”

- “Entiendo que es un kit, pero no me queda muy claro como se ponen los parchesitos.”

- “La tecnologia avanza pasos agigantados, no veo porque no pueda usarse en los hospitales en un
futuro muy cercano.”

- “Creo que tiene mucho potencial, pero aun le falta desarrollo para que se vea mds como un producto
médico.”

Estas observaciones permitieron identificar algunos de los puntos valiosos y puntos a mejorar de
nuestra propuesta.
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Vinculacion con Stanford. El marco de colaboracién académica entre la Universidad Nacional
Autonoma de México y Stanford University Global Aliance for Redesign (SUGAR) es una red donde
colaboran diferentes instituciones académicas cuyo reto es resolver problematicas reales.

Al cierre del curso, este proyecto formé parte de SUGAR EXPO 2016, el cual fue presentado el dia 1
de Junio de 2016 en Stanford University junto con otros proyectos realizados por estudiantes de
diversas universidades del mundo, teniendo en comun el aprendizaje basado en la resolucion de
problematicas reales bajo la metodologia “Design Thinking”.

Participar en este evento fue una experiencia muy enriquecedora, memorable y gratificante, nos
ayudd a reconocer el valor y nivel de nuestro proyecto.

El trabajo en equipo fue fundamental al participar en este evento, el enfrentarnos a presentar,
explicar y justificar nuestro proyecto ante personas que no estaban familiarizadas con él, nos dio
confianzay fortaleza para lograr este reto como equipo.

Nuestra participacion consistid en la presentacion del proyecto con un espacio para preguntas y
respuestas. Posteriormente contamos con un stand dénde nuestro prototipo estuvo presente, de
esta manera los asistentes lo probaran y resolver las dudas que tuvieran sobre el proyecto con los
integrantes del equipo.

Concluimos esta visita muy agradecidos con nuestra universidad y con nuevas inquietudes e
interés de colaborar multidisciplinariamente en este tipo de proyectos en el futuro.
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La siguiente iteracion comprende la continuacion del concepto de producto Zlup, considerando
mejorar los aspectos estéticos y ergonémicos, correspondientes a un dispositivo médico.

Decidimos conservar el desarrollo de aspectos funcionales, tecnoldgicos y de experiencia que han
sido explorados a detalle.

Con base en las retroalimentaciones proporcionadas en las presentaciones del proyecto y las
pruebas con usuarios, determinamos que la apariencia del producto es poco convincente para el
diagnodstico de una enfermedad, en comparacion con otros dispositivos médicos. En consecuencia,
los cédigos visuales referentes a la funcién provocan confusién al momento de usarse, lo anterior
es el argumento de efectuar el redisefio.

Respecto al uso del dispositivo, es necesario mejorar los manuales de uso, tanto para el médico
como el paciente. Estos deben explicar claramente, la funcién de los elementos del kit de préstamo,
la colocacién de los sensores y su reacondicionamiento, asi como las funciones de la app de
monitoreo.

En cuanto a las observaciones positivas, el dispositivo seguird conservando su portabilidad e
individualidad de los componentes, caracteristicas que marcan la diferencia con productos que
realizan el estudio de poligrafia, analizados en el ciclo 3.

Con la intencion de comunicar un producto que hace alusién a la salud y bienestar, es preciso
modificar la configuracién de la familia de elementos del kit. Ademdas de cambiar materiales,
especificamente el parche, dado que se utiliza solo una vez, contrario a los demds componentes,
una vez terminado el estudio, se convierte en un desecho.
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Surge la inquietud de sustituir la tela de poliéster por un material que pueda degradarse, sin
perjudicar el medio ambiente. De este planteamiento, investigamos especificamente, tipos de
apositos, parches y otras tecnologias como los wearables, que nos permitieron encontrar
oportunidades de innovacion.

Para la nueva configuracion analizamos analogos y homologos dentro del universo de dispositivos
médicos y electrénicos relacionados a microelectrénica, comunicacion inaldambrica y no invasiva al
cuerpo.

Basandonos en esta observacion, buscamos que los sensores puedan reacondicionarse y volverse
a usar con otros pacientes, creando una proteccion o carcasa para el mismo, caracteristica que la
propuesta anterior descarta volver a usarse por su configuracion.

A continuacion presentamos el proceso de redisefio y la propuesta final de Zlup.
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A fin de comprender las caracteristicas que definen la configuracién de un dispositivo médico
actual, analizamos analogos y homdlogos de productos médicos, dispositivos electronicos
miniaturizados, entre otros, detectando elementos que complementen y mejoren el producto a re-
disefiar y encontrando posibilidades de innovacion. Los aspectos observados que se describen son:
geometria, volumen, dimensiones, formas, cardcter, color, cdédigos visuales, materiales, texturas,
acabados, disposicién de elementos en caras superiores, posteriores, laterales, asi como detalles
representativos de cada parte.

Entre los productos relacionados a la salud, presentan un amplia variedad de configuraciones
geométricas, entre prismas rectangulares, poligonos regulares e irregulares, a partir de circulos y
cilindros, formas organicas, relacionadas a la naturaleza y al cuerpo humano.

Una caracteristica principal, es el uso de lineas curvas y suaves en todo el cuerpo del objeto, en el
redondeado de aristas y vértices, evitando las puntas o picos con el propésito de cuidar el contacto
con estos objetos y previniendo accidentes por su uso. Estas curvaturas concavas permiten
adaptarse a zonas especificas del cuerpo, como cabeza, cara, abdomen, brazos, espalda, térax,
piernas, entre otras partes del cuerpo, dependiendo de la funcién del dispositivo (Figura 4.15).

Estos dispositivos que van puestos o adheridos al cuerpo, generalmente ocupan cintas para
ajustarse o adhesivos, por lo tanto, el contacto directo con el objeto lo convierte en personal
y cotidiano.






Otro objeto de relevancia, son las banditas o curitas, nombre coloquial, aunque estén desvinculadas
con dispositivos médicos o electronicos, su configuracién nos ayuda a entender caracteristicas en
comun que los usuarios ya identifican.

Existen muchas propuestas de banditas o curitas, predominan configuraciones de figuras
geomeétricas basicas como circulos, paralelogramos con bordes redondeados, y otras mas
irregulares. Usan el color piel en la gama media a alta hacia el blanco y algunos en un porcentaje
menor, son de colores. Los codigos visuales para su colocacién se encuentran en la envoltura o el
papel que resguarda al adhesivo en la cara posterior. El centro de la bandita, es de algodon sin
adhesivo, solo el perimetro, contiene el pegamento (Figura 5.16).

Los cddigos visuales en los objetos, nos ayudan a percibir sus funciones y cémo reaccionar ante
ellos. Los identificamos por medio de texturas, colores, cambios de nivel, acabados, relieves o
indicadores de funcién.

Figura 5.16. Configuracion de banditas.
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La cantidad de codigos visuales es indefinida, varia en cada dispositivo, enfocan su uso
principalmente a la interfaz de encendido y pantalla. Ademds emplean indicadores luminiscentes
de funcionamiento que sefialan si opera adecuadamente, si existe un error u otra funcién en
particular.

Generalmente, por medio de colores expresan, alerta, rojo; funcionamiento éptimo, verde y
neutralidad u otra particularidad del objeto, blanco. Cuando se trata de cargar la bateria del
dispositivo, el color azul indica que sigue cargandose y el verde carga completa.

Por ejemplo, Aura es un dispositivo de terapia de respiracion, cuando detecta sintomas de estrés,
enciende una luz roja. Siguiendo los ejercicios de respiracion, la iluminacién cambia de rojo a
morado y otros colores, hasta llegar al color verde (Figura 5.17).

b

Figura 5.17. Indicadores de funcién luminiscentes. Aura Philips. Imagenes disponibles en el sitio:
https://vimeo.com/15450046
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En la cara superior es donde se ubica regularmente la pantalla, que muestra el monitoreo de datos o
sefales como wifi o bluetooth u otra particularidad, botones de encendido, graficos de marca o uso
y lineas de contorno que delimitan la cara superior, de las otras caras. El fondo de la pantalla
regularmente es negro o blanco, el contraste facilita la lectura de los datos.

Existen varios tipos de pantallas, destacando tres tipos, pantallas tactiles, LED y aquellas que se
mimetizan y manifiestan su funcionamiento por medio de iluminacién LED RGB por debajo de la
cara superior. Esta superficie minimiza el nimero de componentes visibles, contrario a las pantallas
LED o tactiles y mostrando solo lo esencial (Figura 5.18).

En los laterales, ubicamos botones, puertos de carga, de entradas-salidas con otros accesorios,
conexiones por medio de roscas o uniones a presion. En el caso de los botones, existen muchos
tipos: céncavos, convexos, sobresalientes, con graficos tactiles, con luz led, cambios de color,
relieve o con interruptores de 2 pasos y 3 pasos, ya sea presionando en un eje vertical o
recorriéndolo en un eje horizontal. Se ubican sobre el eje central o al extremo derecho o izquierdo,
dando jerarquia al elemento (Figura 5.19).
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Las uniones de los aditamentos con el dispositivo se marcan con cambios de nivel, bajo o alto
relieve o un indicador de uso. La localizacién es hacia los extremos de las caras, dependiendo del
objeto, puede tener varios o un accesorio (Figura 5.20).

Figura 5.19.Tipos de botones. Imagenes disponibles en el sitio: www.pinterest.com.mx/momonicapioquin/
analogosdispositivos-médicos/

Figura 5.20. Izquierda-unién de rosca, de canula nasal con dispositivo. Derecha-unién de electrodos y puerto micro usb.
Imagenes disponibles en el sitio: www.pinterest.com.mx/momonicapioquin/analogosdispositivos-médicos/
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Los colores que predominan, son los que pertenecen a la escala acromatica refiriéndonos a los
niveles de grises que existen entre el blanco y el negro (Figura 5.21)

El blanco domina gran parte del color de los objetos, en la mayoria de los casos, en un rango del
80% hasta el 100%. Este color transmite higiene, cuidado, pureza, pulcritud y luz. En cuanto al
acabado, es mate, brillante, o la unién de ambos acabados para resaltar siluetas, separaciones o
graficos. Al utilizarse en materiales trasltcidos, adopta el color de la funcién, ya sea para iluminar
con un led o colocarse sobre la piel.

El gris, conforme a la escala acromatica, es utilizado de un valor intermedio a un valor alto, cercano
al blanco, acentua detalles, cambios de nivel o material, por ejemplo de plastico a acero inoxidable,
marca contornos, detalles de marca, indica cédigos visuales de funcién. Transmite sobriedad,

calma, sofisticacion y neutralidad. Cuando estd acompafiado de otro color, neutraliza la saturacién.

El negro, es aplicado, principalmente en componentes electronicos como pantallas tactiles como
fondo o contorno, marca divisiones, resalta detalles y contrasta con fondos claros, expresa solidez,
elegancia y seriedad.

En un menor porcentaje, dependiendo de la intencion de disefio, destacan los colores saturados o
en contraste, opacos, entre los mas comunes, el azul celeste, verde menta, salmén, lila, marfil y
nude, que indican la identidad de marca, detalles, graficos, diferencia de usuarios o que van
colocados en la piel, como apdsitos, parches o cintas adhesivas.

A continuacion se presentan tres ejemplos de dispositivos médicos que aplican las observaciones
mencionadas previamente (Figura 5.22).

Figura 5.21. Escala acromatica.



Figura 5.22. Colores que predominan en tres dispositivos médicos distintos.
Imagenes disponibles en el sitio: www.pinterest.com.mx/momonicapioquin/analogosdispositivos-médicos/
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Los dispositivos médicos se perciben resistentes y durables por el tipo y calidad de materiales
empleados, y su configuracién. Entre los materiales mas comunes encontramos elastémeros como
el poliuretano(a) y silicon(b), polimeros termopldsticos como el pve(c), polipropileno(d),
polietileno(f), policarbonato(g), poliamida(h) y ABS(i), y metales como el acero inoxidable(j)

(Figura 5.23).
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Figura 5.23. Materiales en dispositivos médicos.

El tamafio miniaturizado de los dispositivos, permite brindarle al usuario comodidad al ser discretos
y poco invasivos. La miniaturizacién manifiesta una inversién tecnoldgica para su ejecucion,
principalmente en microelectrénica. A continuacién se muestra el despiece de un reloj inteligente,
el appleWatch que ejemplifica lo mencionado anteriormente.



Por el andlisis realizado, concluimos que el caracter que define a estos dispositivos, es minimalista,
pulcro, sobrio, tecnoldgico, organico y adaptable a la fisionomia del cuerpo humano.

La presencia de blanco, colores claros y sobrios genera en los usuarios una sensacion de confianza
y lo relaciona de manera directa con el entorno médico.

Las configuraciones simples generan en los usuarios la percepcién de modernidad y tecnologia
aunque algunas veces esto pueda intimidar al momento de utilizarlo.
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Figura 5.25. Lentes de contacto inteligentes. Autoenfoque para pacientes con hipermetropia y medicion de glucosa en la
sangre para pacientes con diabetes. Google y Novartis. Proyecto conceptual, en desarrollo.




Estudio de analogos prospectivos

Un dato relevante es la tendencia de crecimiento del mercado mundial de dispositivos médicos
portatiles, en 2016 fue valorado en poco mas de 13.200 millones de doélares, segun Kalorama
Information, una firma de investigacion de mercado. Para el afio 2024, se proyecta que alcanzara
los $ 612 mil millones, como se sefiala en un informe de 2016 de Grand View Research. 45

Lo anterior expresa una mayor prevalencia de enfermedades crénicas que requieren un monitoreo
continuo; un mayor uso de la atencion domiciliaria y ambulatoria para el control de los costos; y
avances tecnolégicos como miniaturizacion, innovaciones inalambricas, biosensores portatiles e
impresién 3D. 46

Las propuestas futurista, plantean objetos o conceptos de producto miniaturizados, inaldmbricos,
auténomos, no invasivos y que pueden usarse como un accesorio cotidiano, refiriéndonos a los
wearables, denominada también tecnologia vestible; dispositivos que van incorporados en la ropa o
en los complementos, su uso es recreativo, para optimizar la productividad y comunicacion o
mejorar la calidad de vida.

45. Sadeh A, Hauri PJ, Kripke DF, et al., 'The role of actigraphy in the evaluation of sleep disorders', Sleep 1995; 18(4):288-302.
46. Sociedad Espafiola de Suefio. (2016). Guia de actigrafia en las unidades de suefio. 2016, de Sociedad Espafiola de Suefio
& Philips Sitio web: http://ses.org.es/wp- content/uploads/2016/12/guia-de-actigraf%C3%ADa-en-unidades-de-sueno.pdf

157



Existen caracteristicas basicas que definen a un wearable, sensores miniaturizados, procesadores
que analizan la informacién, comunicacion inaldambrica, buena sincronizacion de datos, ya sea wifi
o bluetooth, bateria de larga duracion, livianos, materiales suaves y configuraciones que se adapten
a la anatomia del organismo. Ademads incorpora varias funciones como correo electrénico, teléfono,
camara de fotos, reproductor Mp3, GPS, o medir el ritmo cardiaco. Ofrecen libertad al ser diminutos,
informacion sobre las actividades diarias, permiten la multitarea e interacttian con el usuario
(Figura 5.26).
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Destacan los relojes inteligentes (smartwatch), pulseras de actividad (smartbands) y visores de
realidad virtual (VR), convertidos en articulos de novedad, estatus y moda. Las empresas se han
adaptado a esta tendencia, desarrollando tecnologia y compitiendo en el mercado. Segun su uso se
dividen en salud, deporte y bienestar, entretenimiento, industrial y militar. 47 (Figura 5.27).



https://es.wikipedia.org/wiki/Tecnolog%C3%ADa_vestible

En cuanto a los wearables de salud, utilizan biosensores que miden alguna sefial fisiologica
especifica dependiendo de su funcion, ya sea monitoreo constante de ritmo cardiaco, dar terapia o
relajar, mandar alguna alerta o mensaje. Estos dispositivos vienen acompafados de otro objeto, el
cual puede adherirse a la ropa o al cuerpo, en forma de parche, pinza, cinta o simulando un artlculo
de joyeria, como una gargantilla, arete o pulsera. Estos a su vez, pueden ser resistentes y durar mas
tiempo y otros son desechables. Mientras el dispositivo es un objeto reutilizable, el complemento
se convierte en desperdicio.

Por ejemplo, Thync es un dispositivo wearable, que mejora el estado de animo, utilizando bajos
niveles de energia eléctrica pulsada y estimulando ciertas partes del cerebro. Se coloca en la frente
y se ajusta una tira adhesiva que se curva detras de la oreja o hacia la parte posterior del cuello. El
usuario puede elegir dos modalidades, calma o energia, durante 5 hasta 20 minutos. El dispositivo
es de uso personal y las tiras se cambian por otras cuando el adhesivo deja de pegarse a la piel. 48
(Figura 5.28 y 5.29).

Figura 5.28. Thync Calm and Energy, wearable que reduce el estrés, ubicado en la frente.
b)Thync Relax Pro, wearable de relajacion, ubicado en la parte posterior de cuello. 49

48. www.thync.com
49. Dispositivo colocado: a) forward-slash.in/2016/10/20/thync-the-high-tech-high/ b) thync.pro/
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Figura 5.29. Thync Calm and Energy, wearable que reduce el estrés, ubicado en cabeza y cuello. Dispositivo, tiras adhesivas y
app movil. Secuencia de colocacién de tiras adhesivas en el dispositivo. 49

La tendencia en el aumento de dispositivos wearables, es un factor que determina la configuracion
de dispositivos actuales, por sus caracteristicas de portabilidad, funciones, disefio discreto y
novedoso. Ademas, estdn acompafiados de accesorios que complementan y mejoran las funciones
y la comodidad de uso. En caso de usar adhesivos, se convierten en objetos de uso personal, que
con el tiempo sera necesario cambiarlos y desecharlos, representando a un corto plazo, un
problema ambiental.

49. Dispositivo colocado: aztechbeat.com/2015/06/thync-mood-changing-wearable-boost-calm-brain-in-minutes/.
Dispositivo, cintas y app movil: www.amazon.com/Thync-Calm-Energy-Wearable-Limited/dp/B0T11EVQBGO Secuencia de
uso: http://support.thync.com/
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Analisis de materiales: parches

Para determinar el material del parche, investigamos y analizamos material de curacién como
apoésitos, cintas adhesivas y adhesivos, porque son objetos que estan en contacto directo a la piel y
su composicion esta aprobada por la FDA.

A continuacion, describimos las aplicaciones y composiciones.

Apdsitos

Considerados material de curacién, se aplican directamente sobre la herida, para protegerla o
cubrirla. Aisla y optimiza el proceso de cicatrizacion. Se caracterizan por mantener ambiente
humedo, permiten una adecuada circulacién sanguinea, adaptables, flexibles y de facil
manipulacién, libres de contaminantes téxicos y particulas, y al cambiarse o retirarse evitan
provocar trauma o dolor en la herida y en la piel circundante. 50

Se clasifican en cuatro grupos:

Apdsitos Pasivos
Apdsitos Interactivos
Apdsitos Bioactivos
Apdsitos Mixtos

50. Curaciones”Curaciones” 2° Ano Tecnologia Médica “Fundamentos de Enfermeria” E.U. Constanza Kuncar Fritz 2° Ao
Tecnologia Médica “Fundamentos de Enfermeria” E.U. Constanza Kuncar Fritz Sitio web: https:/es.slideshare.net/
j n i/31-curacion
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http://globalhealthcare.net/es/cuidado-convencional/56-globaderm-aposito-transparente-semi-permeable.html
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Figura 5.31. Apdsitos pasivos. 51

Tab. 5.0. Apésitos pasivos. 51

. E
Apo§|tos Funcién Material Duracion
Pasivos
a)Gasa Proteger, aislar, a)Tejido de algodon y no tejida a)24 horas
b)Espuma o rellenar cavidades y poliéster y rayon
moltopren absorber. b) Poliuretano, impide la b)48 horas
oxigenacion, adherencia alta
(Figura 5.31) produce dolor y trauma al
\ retirarla. )

51. “Curaciones”Curaciones” 2° Afio Tecnologia Médica “Fundamentos de Enfermeria” E.U. Constanza Kuncar Fritz 2° Ao
Tecnologia Médica “Fundamentos de Enfermeria” E.U. Constanza Kuncar Fritz. Sitio web: https://es.slideshare.net/

joabenedetti/31-curaciones


https://es.slideshare.net/joabenedetti/31-curaciones
https://es.slideshare.net/joabenedetti/31-curaciones

Figura 5.32. Apositos interactivos. 51

Tab. 5.01. Apésitos interactivos. 51

g

(

\

adhiere a los tejidos.
c)Poliuretano transparente,
adhesivo hipoalergénico, bordes
reforzados de tela suave no tejida,
protege contra el roce o friccion.

Apésltp 2 Funcién Material Duracion
Interactivos
a)Tull o jelonet Mantienen un a)Tejido de algodon, malla ancha, a)48 horas
b)Espuma ambiente fisioldgico | uniforme y poroso, impregnado
hidrofilica himedo en la herida | con una emulsion de petrolato, b) Hasta 7
c)Transparentes | o ulcera, no se puede lesionar la herida al dias
adhieren a la herida. | retirarlo.
(Figura 5.32) b)Poliuretano, disponibles en ¢) Hasta 72
laminas y cojincillos. No se horas.
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a. b. C.
Figura 5.33. Apdsitos bioactivos. 51
Tab. 5.02. Apdsitos bioactivos. 51
Aposu_tos Funcion Material Duracion
bioactivos
a)Hidrocoloides | Interacttan con la a) Gel de carboximetil- celulosa, a)48 horas
b)Hidrogel herida, mantienen pectinacelulosa, pectina y
c)Alginato una humedad gelatina. Autoadhesivo. b) hasta 7
fisiologica en la Impermeable, flexible, al retirarlo dias
herida o Ulceray puede danar la piel circundante, el
permiten la gel produce mal olory da aspecto | c) Hasta 72
oxigenacion. de pus. horas.

b) Agua, propilenglicol y agentes
absorbentes, disponible en forma
de laminas y gel.

c¢) Polisacdrido natural (derivado
del &cido alginico, proveniente de
las algas marinas), iones de sodio
y calcio en distintas proporciones.
Moldeable y suave al tacto. No
irrita la piel. Disminuye el mal olor
de las heridas. Forma un gel que
permite remocion facil e indolora.




Figura 5.34. Apdsitos mixto. 51

Tab. 5.03. Apdsitos mixtos.

51

/ Apdsito mixto Funcion Material Duracién \
Plata Combina a)De nylon trenzado y sellado al
caracteristicas de calor, tejido de carbon activado o a) Hasta 7
distintos tipos de algodoén, contiene sulfato de plata dias
apositos, pasivos, en concentracion de 8 mg/g.
interactivos y otros Estructura suave y no oclusiva
componentes.
Antimicrobianos,
desodorantes y
absorbentes.
L i
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Cintas adhesivas

Utilizada para fijar apdsitos o colocacion de dispositivos médicos. Hechas de diferentes materiales
y adhesivos, dependiendo del propdsito de la cinta. En la siguiente tabla se presenta el tipo de cinta,
funcion, materiales y duracién (Tabla 5.04 y Figura 5.35).

Tab. 5.04. Cintas adhesivas 3M. 51

/" Cinta Funcion Material Duracién \
= Permite |a transpiracion. Se puede Adhesivo de silicona, 48 horas
= cortar con la mano. Reposicionable. Soporte patentado, de fibras
= Suave retirada, sin dafiar 1a piel. Se de rayon y poliéster. Color
= adapta a los contornos de Ia piel. Ideal azul, para identificaria
0 para piel sensible. faciimente.

o) Uso quirdrgico, impermeable a liquidos, | Espuma distensible con 48 horas
£ confortable y colocada en cuellg, soporte de cloruro de
i cabeza, codo, rodilla o taldn. polivinilo oclusivo y adhesivo
° Retiro de forma suave para minimizar hipoalergénico de acrilato.
g el dano en la piel.
X Uso guirurgico, sensible a la presion, Rayon altamente respirable, 48 horas
.3 adherencia inicial suave y fuerie. Color no oclusiva y con adhesivo
é blanco y piel, libre de latex. Ideal para hipoalergénico de acrilato.
5 pacientes pediatricos y afosos,
G Aumenta su adhesividad al interactuar
= con la humedad de |a piel.
— Asequra tubos y dispositivos médicos: Polietileno perforada, no 48 horas
5% Anclaje de apositos voluminoses. Facil | oclusivo y adhesivo
5 de dimensionar, anchos variables. hipoalergénico de acritato,
& Retiro de forma suave para minimizar libre de latex y resistente al
& el dafio en |a piel fragil. agua.
-
5 J

Informacién tabla:
www.3msalud.cl/enfermeria/files/2013/04/4BroucherCinta-Silicona-3M.pdf
www.3msalud.cl/enfermeria/files/2011/11/Microfoam1.pdf
www.3msalud.cl/enfermeria/files/2011/11/Micropore4.pdf
www.3msalud.cl/enfermeria/files/2011/11/Transpore1.pdf
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Figura 5.35. Cintas adhesivas y ejemplos de su aplicacion. 169
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Para seleccionar un adhesivo, deben considerarse un par de variables, el tipo y condicidon de piel y el
tamariio y peso del dispositivo.

La edad y la salud del paciente son esenciales para determinar el mejor adhesivo para un
dispositivo portatil. Las personas mayores pueden tener una piel mas delgada y menos elastica,
susceptible a desgarres. Los bebés y los nifios tienden a tener una piel delicada que puede ser
sensible y facilmente irritable. Las personas con enfermedades o afecciones de la piel también
corren el riesgo de sufrir dafios por el adhesivo incorrecto. Un adhesivo suave y no sensibilizante
con poca fuerza de pelado puede ayudar a proteger la integridad de la piel en estas situaciones.

La miniaturizacién de dispositivos es una tendencia importante, algunos dispositivos portatiles
deben acomodar funcionalidades y terapias adicionales que amplien sus dimensiones y peso. Los
dispositivos médicos mas grandes y mas pesados requieren una tecnologia adhesiva diferente que
los dispositivos miniaturizados. 52

Tipos de adhesivos:

Acrilicos

Poliuretanos

Siliconas grado médico
Tisulares

En la siguiente tabla se exponen las ventajas y desventajas de cada adhesivo con la finalidad de
elegir el mas adecuado para el parche (Tabla 5.05).

52. Estefania Blanquer Rodriguez y Juan Selva Otaolaurruchi. (2016). Adhesivos Tisulares. 2016, de Panorama Actual de
Medicamento (PAM) Sitio web: gruposdetrabajo.sefh.es/gps/images/stories/publicaciones/
PAM_2016_391_26_253256__Adhesivos_Tisulares.pdf.



Tab.5.05. Cintas adhesivas y ejemplos de su aplicacion.

Tipo Ventajas Desventajas bk
Ampliamente utilizados. Bajo costo. No pueden reposicionarse.
@ Se desprende limpiamente de las La eliminacién puede causar dolor y
- superficies del sustrato sin dejar residuos. trauma en la piel en los ancianos o
g Adhesion muy fuerte y segura con la piel, ninos pequenos.
para el uso a largo plazo del dispositivo.
Menos costosos que las siliconas. Mas caros que los acrilicos.
A Adhesién media. Transpirabilidad muy baja.
s Deja un residuo cuando se eliminan.
@ La absorcion de humedad puede
5 conducir a una reduccion en la
o sz i
adhesion de la piel.
Biocompatibles. No citotéxicos, no irritantes | Costosos en comparacion con los
y no sensibilizan a la piel. acrilatos y poliuretanos.
@ Hidrofobico, permite usarse en la ducha o
g actividades deportivas. Transpirable.
2 Se adapta a los contornos del cuerpo.
- Transparente. La tecnologia de silicona
brinda a los disefiadores de dispositivos
médicos una gran flexibilidad.
Dos de las tres categorias en que se divide Utilizados especialmente en el ambito
este adhesivo, son base organica quirdrgico.
@ provenientes de polisacdridos (biopolimero)
z como las quitinas, presentes en crustaceos,
2 insectos y hongos; de proteinas como
gelatinas e inspirados en la naturaleza a
través de la biomimesis, en mecanismos de
animales como el Gecko y el mejillon.
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En la fabricacion de apodsitos, existe un amplio rango de materiales como tejidos de algodén,
poliéster o rayon, superficies esponjosas de poliuretano, hasta compuestos de pectinas y alginatos.
En texturas predominan las mallas tejidas, no tejidas, laminas o cojincillos, geles y transparencias.
Entre lo mas relevante, es el uso de materiales organicos como los alginatos o metales como la
plata. Estos compuestos tienen contacto directo sobre heridas o Ulceras, que ademas de proteger,
ayudan a curar y en algunos casos son autoadhesivos. Como desventaja, varios apositos necesitan
de cintas adhesivas para fijarse a la piel.

Las cintas pueden ser porosas, flexibles, resistentes a la humedad y de alta adherencia. Al igual que
los apositos, los materiales son variados, dependiendo el uso, destacan el raydn, poliéster en fibra,
en tejido poroso, espumas de policloruro de vinilo, polietileno transparente perforado, todos libres
de latex. Los adhesivos mas usados son de silicona e hipoalergénicos de acrilato. Prevalece el
color blanco, algunos ofrecen color piel, para mimetizarse cuando el uso es constante, y azul para
contrastar. Una desventaja, consiste en el material en que estén fabricadas, de eso depende la
posibilidad de lesiones o trauma en la piel al retirar o cambiar la cinta.

Con este analisis, consideramos el uso de adhesivo de silicona, porque se puede reposicionary
retirar sin provocar traumas en la piel, también porque se adapta a la forma de la superficie del
cuerpo y es ideal para nifios y adultos, con pieles sensibles.

Tenemos definido, que el parche incorpora en el soporte (cuerpo del parche) el adhesivo. Sobre los
hallazgos de apdsitos bioactivos, surgen nuevos cuestionamientos e ideas, para utilizar
compuestos organicos en la creacién del parche, tales como los biomateriales.

Actualmente, los adhesivos mas utilizados en apdsitos y cintas, estan hechos a base de polimeros
sintéticos, en su mayoria de acrilatos y siliconas. Sin embargo, los adhesivos fabricados a base de
polisacdridos tienen ventaja respecto a los polimeros sintéticos, esto debido a que estan
compuestos de azucares lo que facilita su biodegradabilidad y biocompatibilidad.
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Investigacion biomateriales

El término biomaterial se define descomponiendo la palabra en dos:
Blo- ("vida") 53 / materialis (relativo a la materia, compuesto) Compuesto creado por un organismo
vivo 0 que esta en contacto con un organismo vivo. 54

La Sociedad Europea de Biomateriales, (European Society for Biomaterials — ESB), en 1991, define a
los biomateriales como aquellos “materiales utilizados para evaluar, curar, corregir o reemplazar
cualquier tejido, 6rgano o funcién del cuerpo humano”. 55

Por otro lado, el término material bioldgico se utiliza para cualquier material que proceda de un ser
vivo, por ejemplo las telarafias, conchas de moluscos, hilos de seda de los gusanos. 56

Un material bioldgico puede llegar a ser un tipo de biomaterial, pero no al revés. La caracteristica
esencial de los biomateriales es la biocompatibilidad, como “la cualidad de no inducir efectos
toxicos o dafinos sobre los sistemas bioldgicos donde actuan, devolviendo una respuesta
apropiada por parte del receptor y con un fin especifico’. 57 Otra caracteristica es su
biodegradabilidad, descomposicion por la accion de organismos vivos, normalmente
microorganismos, bajo condiciones ambientales. 58

En cuanto al proyecto, el motivo de crear un biomaterial, difiere de la definicion de la ESB, sin
embargo es importante mencionarlo, para no obviar términos. Las caracteristicas que poseen estos
materiales, son las que buscamos para crear el nuevo parche. Sin embargo, para la creacion de
éste, usaremos compuestos vegetales, que también son seres vivos. Actualmente, existen
productos hechos a partir de compuestos organicos vegetales, conocidos también como
bioplasticos o biopolimeros.

53. https://es.wiktionary.org/wiki/bio-
54. https://definiciona.com/material/

55. http://www.esbiomaterials.eu/

56. www.rac.es/ficheros/doc/00330.pdf

57. http://bibing.us.es/proyectos/abreproy/5275/fichero/04+BIOMATERIALES.pdf
58. http://bibing.us.es/proyectos/abreproy/5275/fichero/04+BIOMATERIALES.pdf
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https://es.wiktionary.org/wiki/bio-
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Figura 5.37. Impresién 3D de 6rganos: Cartilago-oreja. Imagen disponible en el sitio:
https://www.3dnatives.com/de/3d-biodruck-wachstum-151120161/ 175
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Bioplasticos

A los polimeros derivados de recursos naturales vegetales, tales como el aceite de soja, el maiz o la
fécula de papa, a diferencia de los plasticos convencionales, derivados del petréleo, se les puede
denominar como biopolimeros, también llamados polimeros biodegradables o bioplasticos.

Segun European Bioplastics, un material plastico se define como bioplastico si es de base bioldgica,
biodegradable o presenta ambas propiedades.

Los plasticos tradicionales (polietileno, polipropileno, ABS, PET, entre otros) estan sintetizados a
partir del petroleo por la industria petroquimica. La escasez de este combustible fésil, su caracter
de resistencia a la degradacion natural y el hecho de que es una fuente que, tarde o temprano,
acabara por agotarse, ha llevado a la busqueda de alternativas. 59

Los bioplasticos estan impulsando la evolucion de los plasticos. Ademds ahorran recursos fésiles
mediante el uso de biomasa que se regenera con la cosecha. 60

El hecho de que provengan de recursos renovables no implica que sean sustentables, porque
provienen de recursos que son alimento, poniendo en duda dichas fuentes para su fabricacién 61,
sin embargo, son una fuente viable para hacer un mundo mas sostenible.

59. es.wikipedia.org/wiki/Biopl%C3%A1stico / www.plastico.com/temas/Entendiendo-las-diferencias-entre-compostables,-
bioplasticos-y-biodegradables+95010?pagina=2

60. www.european-bioplastics.org/bioplastics/

61. Un debate que se ha desarrollado alrededor de los bioplasticos, es sobre su influencia en la seguridad alimentaria y en
los precios. Los bioplasticos requieren una porcion menor de la produccién agricola y esto los hace aun menos
responsables de un incremento en precios." Michael Carus, Director de nova-Institute, subrayé la afirmacién de Andreas
Pilzecker al mostrar que actualmente sélo el 0,05% de la tierra agricola europea se usa para producir bioplasticos.
http://www.plastico.com/temas/Entendiendo-las-diferencias-entre-compostables,-bioplasticos-y-biodegradables+95010?
pagina=2
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Bioplasticos
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Figura 5.38. Esquema comparativo de biopolimeros. 62
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62. http://www.european-bioplastics.org/bioplastics/materials/
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El aumento de la demanda de biopolimeros indica que muchas empresas que producen plasticos
petroquimicos estan apostando a que en un futuro no muy lejano el costo de la materia prima para
fabricar biopolimeros sera mucho menor al del petréleo para fabricar plasticos termopldsticos y
termofijos ya que se proyecta que comenzara la escasez de este recurso lo cual se vera reflejado en
el precio de los polimeros petroquimicos. 63

El uso de biopolimeros es una realidad, aunque siguen representando una porcién minima del
mercado en relacién a la produccion de polimeros petroquimicos. Actualmente, los bioplasticos
representan aproximadamente el 1% de 320 millones de toneladas de plastico que se producen
anualmente (Figura 5.39).

Otro G —— . g DRAT
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759, PHA ®
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____________ millones de i 1.5% Oftro ®
@ PE 9.7% % toneladas % i (Biodegradable)
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Bio-basados/no biodegradable Biodegradable
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Figura 5.39. Grafica de capacidades mundiales de produccién de bioplasticos 2017. 62

63. Echeverria A. L. (2013) Materiales Biocompuestos para el Disefio Ecoldgico, Caso de estudio: Fibras de bagazo de agave
de tequilana como agente de refuerzo para el biopolimero PLA. (Tesis de Maestria en Disefio Industrial) Universidad
Nacional Auténoma de México, CDMX, México.



Aproximadamente el 85% de los plasticos podrian ser técnicamente sustituidos por plasticos
biobasados (segun ProBIP, 2009). 64

Segun los ultimos datos de mercado compilados por European Bioplastics en cooperacion con el
Instituto de Investigacién nova-institute, la capacidad de producciéon mundial de bioplasticos
aumentard de alrededor de 2,05 millones de toneladas en 2017 a aproximadamente 2,44 millones

de toneladas en 2022 62 (Figura 5.40).
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Figura 5.40. Grafica de biopolimeros biodegradables, comparativo prospectivo de produccién en 2017 a
2022. 64

64. Recurso de European Bioplastics, nova-Institute. www.bio-based.eu/markets and www.european-bioplastics.org/market/
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Ademas, los nuevos materiales como PLA, PHA, celulosa o almidén ofrecen soluciones con
funcionalidades completamente nuevas, como biodegradabilidad y compostabilidad. Junto con el
crecimiento en la variedad de materiales bioplasticos, se han mejorado significativamente
propiedades tales como flexibilidad, durabilidad, capacidad de impresién, transparencia, barrera,
resistencia al calor, brillo y muchas mas. 64

Hasta el momento, la fabricacion de productos con biopolimeros, es destinada a productos de un
tiempo de vida corto, por ejemplo, envases y embalajes, campo de aplicacién de bioplasticos con
casi el 60% (1,2 millones de toneladas) del mercado total de bioplasticos en 2017. En un porcentaje
menor se utilizan en productos que exigen mayor resistencia como; carcazas para
electrodomésticos, paneles para la industria automotriz, juguetes, textiles, entre otros 64 (Figura
5.41).

Embalaje (flexible y rigido)
@ Bienes de consumo

@ Automotriz y transporte

Total: @ Edificios y construccion

2.05 ° '
millones de Textiles
toneladas % I @ Agricultura y horticultura

@ Electrico y electrénica
@ Otros

Figura 5.41. Gréfica de capacidades mundiales de produccién de bioplasticos (segmentos de mercado) 2017. 64



Los biopolimeros se clasifican en 3 grupos:

1) Extraidos directamente de biomasa (polisacdéridos, proteinas y lipidos).
2) Producto de una sintesis quimica clasica.

3) Producto de microorganismos o bacterias.

En el siguiente esquema (Figura 5.42), Haugaard y Tuil presentan en un organigrama, la mayoria de
polimeros provenientes de fuentes renovables comunes (Haugaard y Mortensen, 2003; Tuil et al,
2000). 65
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Figura 5.42. Esquema Biopolimeros, basados en su origen y método de produccion. 65

65. Hernandez A. C. (2008) Biopolimeros como alternativa de empaque en alimentos. Alternativas, estructura y aplicaciones.
(Tesis de titulo Quimico en Alimentos) Universidad Nacional Auténoma de México, CDMX, México. Pag 61 Figura 3.1 Fuente
Tuil et al, 2000; Haugaard y Mortensen, 2003.
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Nos inspira, hallar proyectos y productos a partir de bioplasticos, analizaremos algunos ejemplos,
para conocer y entender los procesos que los llevaron a conseguir esos resultados.

BioSolutions es una empresa mexicana pionera en el desarrollo y producciéon de compuestos
bioplasticos de fibras naturales que reutiliza subproductos de la industria del agave asi como otras
fuentes de biomasa con el objetivo de ofrecer biomateriales para la industria del plastico. 66
(Figura 5.43).

Figura 5.43. Pellets de bioplastico a partir de desechos de agave. Logo Biosolutions.

66. http://biosolutions.mx/
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Avani Eco se establecio en el afio de 2014 encabezado por personas que fabrican soluciones para
combatir la epidemia mundial de plastico. 67

Elaboran todo tipo de productos desechables y ecolégicos, como platos, cubiertos, vasos, ponchos
para lluvia y bolsas, hechos de biopldstico a partir de polisacaridos de fécula de mandiocay

quitinas de desechos de camaroén. 68 (Figura 5.44).

Figura 5.44. Productos Avani Eco.

67. www.avanieco.com/
68. materia.nl/article/bioplastic-bags-cassava-shrimp/
Iméagen:prestigeonline.com/id/people/personalities/kevin-kumala-makes-plastic-bags-from-cassava-starch/
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Figura 5.45. Pellets de bioplastico a partir de desechos de agave. Ecoplaso.

Ecoplaso es una empresa mexicana de giro biotecnolégico localizada en Puebla, dedicada a la
produccion de articulos hechos de materiales biodegradables a partir de las cascaras de las frutas.
Nace del ferviente deseo de crear una industria local que recicle y transforme los residuos
organicos para conferirles aplicaciones disruptivas enfocadas a dareas textiles y de disefio. 69
(Figura 5.45).

66. https://www.ecoplaso.com.mx/
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Figura 5.46. Coleccion de biobags.

Biobags es una coleccién creada por Clara Davis de FabTextiles en Fab Lab Barcelona, es un
proyecto ambiental sobre como reemplazar las bolsas de plastico y el embalaje de la vida diaria
con materiales biodegradables. Una bolsa de plastico tarda unos 450 afios en desintegrarse en la
naturaleza. BioBags, estan compuestas gelatina bioplastica completamente biodegradables. Tarda
aproximadamente una semana en disolverse por completo en el agua. 70

Ofrece una receta para “cocinar” tu propio material, incluye ingredientes 100% naturales: 78% de
agua, 16% de gelatina y 6% de glicerol. 71

70. http://fabtextiles.org/biobags-collection/
71. https://clara-davis.com/albums/biobags-diy/
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Mycoworks es un equipo de ingenieros, creativos disefiadores y cientificos que trabajan juntos para
resolver los mayores desafios actuales con productos hechos a partir de micelio, un recurso natural
rapidamente renovable. Convierten el micelio y los subproductos agricolas en cuero (Figura 5.47). 72

Figura 5.47. Silla, asiento y respaldo hechos de micelio. Bloques de micelio. Cuero enrollado. Textura cuero micelio.

72. http://www.mycoworks.com/

Silla, asiento y respaldo hechos con micelio. https://blogs.brighton.ac.uk/fungiinvestigation/2016/09/21/mycoworks/
Bloques de micelio http://www.businessinsider.com/mycoworks-2016-7

Cuero enrollado http://www.mycoworks.com/
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Pifatex es un tejido natural producido de forma sostenible como una alternativa al cuero. Hecho de
hojas de la planta de pifia, el subproducto de la industria de la fruta, que tradicionalmente se

descarta o quema. Trabajan con agricultores en Filipinas (Figura 5.48). 73

Figura 5.48. Prototipos para la marca Camper y Ally Capellino. Hebras del tejido. Logo Pifatex.

73. www.ananas-anam.com/

Prototipos para la marca Camper y Ally Capellino:
www.dezeen.com/2016/06/09/pinatex-ananas-anam-vegan-leather-alternative-ethical-recycled-pineapple-leaves-
sustainable-materials-design-camper/

Hebras del tejido a base de pifia. Logo Pifiatex: www.dezeen.com/2016/06/09/pinatex-ananas-anam-vegan-leather-
alternative-ethical-recycled-pineapple-leaves-sustainable-materials-design-camper/
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Figura 5.49. Bolso transparente. Amortiguador y relleno para proteccion de objetos. Revestimiento de pared extruido.

Agar Plasticity es un proyecto de investigacion continua en materiales, se exploran la posibles
utilidades del agar como una alternativa a los plasticos sintéticos. Su materia prima son las algas
marinas rojas, que crecen y se cosechan en todo el mundo, y el agar se puede extraer hirviendo las
algas rojas. El agar en bloque muestra una estructura porosa y plumosa, y es muy ligero a pesar de
su volumen. Estas caracteristicas llevaron a explorar su posibilidad como material de embalaje
(Figura 5.49). 74

74. ttps://www.a-ma-m.com/agarplasticity

Bolso transparente/Foto Kosuke Araki www.a-ma-m.com/agarplasticity?lightbox=dataltem-j2n3ekqr

Amortiguador y relleno/Foto Kosuke Araki. www.a-ma-m.com/agarplasticity?lightbox=dataltem-j0artm2j1

Revestimiento de pared extruido/Foto Kosuke Araki https://www.a-ma-m.com/agarplasticity?lightbox=dataltem-j0artm2k1
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Botella desechable de agar disefiada por Ari Jonsson, estudiante de la Escuela de Artes de
Islandia. Una caracteristica de la botella, es que mientras tiene agua en su interior la botella
conserva su forma, al momento de vaciar la botella comienza a descomponerse. Se trata de un
prototipo, hecha de forma artesanalmente y con materiales organicos y naturales, sin ningun tipo de
procesado ni de tratamiento (Figura 5.50).
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Bee Vassels es una coleccién de recipientes a partir de resina recolectada de colmenas. Esta resina
o propdleo negro, es producida por abejas, utilizada para sellar y rellenar huecos en la colmena. Una
vez al ano, el apicultor elimina este material para extraer la miel. Al purificar y calentar el material,
se puede manipular como si fuera vidrio. Su punto de fusion es de 100°C, mas bajo que el vidrio y
va acompafado de un fuerte olor, dependiendo de donde proviene la colmena.

Material biodegradable y de larga duracién (Figura 5.51).




QMILK es un polimero organico a partir de la proteina de la leche llamada caseina. La caseina se
produce a partir de leche cruda que no es comercializable. En Alemania, cada afo se desechan 2
millones de toneladas de leche. Esta leche todavia contiene ingredientes valiosos y ofrece un gran
potencial para fines técnicos. Posee propiedades de dureza para un bioplastico y flexibilidad para
fibras textiles. La fibra QMILK después de algunas semanas es biodegradable como composta
(Figura 5.52). 77

Figura 5.52. Fibras a partir de la caseina.

77. www.gmilkfiber.eu/?lang=en
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"Entender los procesos nos
permite poder generar

- innovaciones y desarrollar
mas materiales.”

Edith Medina, artista bioldgica en
Biology Studio.




El medio ambiente se compone de ecosistemas que tienen un nivel de resiliencia, en el sentido de
poder recuperarse del impacto recibido y seguir otorgando recursos. Si los impactos ambientales
sobrepasan la capacidad de resiliencia, entonces no existe la posibilidad de recuperacion del
sistema, que implica una degradacidn acelerada, lo cual ocurre en la actualidad en diversos
ecosistemas alrededor del mundo, por ejemplo, los productos plasticos a base de petréleo estan
destruyendo lentamente nuestros océanos.

La dependencia por los recursos de origen no renovable ha impulsado a cuestionarnos la
fabricacion de materiales, su ciclo de vida, el impacto ambiental y el aprovechamiento de los
recursos renovables y no renovables.

Desde la perspectiva del disefio industrial se vuelve un objetivo casi ideal y utépico el que un
producto sea sustentable, pues la naturaleza del sistema socioecondmico contradice los principios
del mismo, lo cual expone la dificultad para utilizar dicho adjetivo para describir a un producto.

El desarrollo de nuevos materiales debe apuntar a tener caracteristicas congruentes con lo
necesario para lograr minimizar los impactos ambientales. No podemos negar nuestra dependencia
material, pero si podemos modificar la manera en que esta se define. 78

78. Echeverria A. L. (2013) Materiales Biocompuestos para el Disefio Ecoldgico, Caso de estudio: Fibras de bagazo de agave
de tequilana como agente de refuerzo para el biopolimero PLA. ( Tesis de Maestria en Disefio Industrial) Universidad
Nacional Auténoma de México, CDMX, México. Pag 61

Figura 5.53. Celulosa a partir de bacterias. https://www.mediamatic.net/
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El disefio de ciclo de vida surge como una metodologia que analiza de manera mas amplia el ciclo
de vida de los productos y servicios que disefiamos, con el objetivo de que sea continuo, para
dinamizar el flujo de energia y materiales y promover una transicién de sistemas lineales a
sistemas ciclicos.

Los materiales que utilizamos tienen un ciclo de vida, empieza en el momento de la extraccién de
los recursos para producirlos, hasta conformar los productos que fabricamos, usamos y
desechamos (Figura 5.54).

Los limites del medio ambiente nos demuestran que ninguna actividad de disefio puede llevarse a
cabo sin considerar el impacto que el producto tendra en la naturaleza, y de manera mas estricta
hasta llegar a contemplar el impacto que tiene la actividad del disefio como parte del ciclo de vida
del producto.

Existen estrategias para considerar el disefio de productos responsables con la naturaleza, una de
ellas corresponde a la metodologia DfE (Design for the Environmental Sustainability) propuesta por
Vezzoli y Manzini, ellos, recomiendan lo siguiente:

- Minimizar el consumo de materiales y energia.

- Elegir recursos y procesos de bajo impacto ambiental, asi como materiales, procesos y fuentes
energéticas con mayor compatibilidad ecoldgica.

- Optimizar el tiempo de vida del producto; disefiar productos durables e intensamente usables.

- Extender el tiempo de vida de los materiales; disefiar con el propésito de aumentar el valor de los
materiales desechados por el reciclaje, compostaje o incineracion.

- Facilitar el desensamble; disefiar con el objetivo de poder separar las partes o los materiales. 79

79. Vezzoli C. y Manzini Ezio, (2008) Design and Innovation for Sustainability, Milan, Italia, Springer.
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80. www.bioplastics.org.au/bioplastics/breakdown-process-explained/
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Es alentador encontrar numerosas opciones de productos y proyectos a partir de bioplasticos, que
encuentran su base en compuestos organicos vegetales. Sin duda, la creacion bioplasticos es un
tema complejo, que requiere la colaboracién de diversos especialistas como cientificos, ingenieros
y disefiadores.

Esta investigacién, también nos ha llevado a la reflexién sobre la fabricacién de materiales y
objetos, proceso que inicia desde la concepcidn, es decir, desde el disefio. Conscientes de los
impactos que causan los productos al medio ambiente, consideramos estrategias de disefio
responsable con el ambiente, para esta etapa de redisefio.

Por lo anterior, para la elaboracién del prototipo del parche determinamos el uso de polisacaridos,
provenientes de almidones de papa y maiz, ya que son 100% compostables. Otro factor, es la
existencia formulas caseras, precisamente con fines educativos, proceso de experimentacion que
mostraremos mas adelante.

La investigacion anterior de analogos prospectivos, apositos, cintas y adhesivos y bioplasticos,
converge en puntos en comun. Los wearables, por su tamario, funciones, tecnologia y
complementos son una excelente tendencia en dispositivos médicos, sin embargo esos
complementos representan un desperdicio en cada uso, especificamente aquellos que se fijan al
cuerpo con adhesivos. En el caso de los apésitos, los de tipo bioactivo, son de origen organico y de
uso quirdrgico. Las cintas con adhesivo de silicon dafian menos la piel al retirarse. Los bioplasticos
presentan una amplia variedad de propuestas innovadoras y aplicaciones, aunque representan una
cantidad minima comparada a los plasticos convencionales.

El andlisis anterior, es un punto importante a considerar en el concepto de producto ZLUP que
considera caracteristicas de un wearable, principalmente el uso de sensores miniaturizados
acompafiados de complementos para su fijacion al cuerpo. A diferencia de los wearables actuales,
gue en su mayoria son de uso personal, ZLUP plantea que sus componentes electrénicos sean
utilizados por diferentes pacientes. Esta situacion hace que por cuestiones de salud e higiene, los
parches adhesivos sean desechables, ya que se utilizan en una ocasién por ocho horas. Por lo
tanto, proponer un material de origen bioplastico para el parche, evita que al desecharse
perjudique el medio ambiente.
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Analizando la amplia gama de propuestas de wearables de salud y como concluimos
anteriormente, el caracter que define a estos productos es tecnolégico, sofisticado, confiable,
seguro, confortable, delicado, minimalista y miniaturizado.

Para definir la configuracién final que corresponda a la intencién estética de crear un dispositivo
médico, procuramos una imagen que el usuario identifique como un objeto novedoso e innovador
para el diagndstico de un padecimiento respiratorio.

Confiable, seguro y serio. Aquello cierto, indudable e infalible. Actitud de responsabilidad y grado
de compromiso, que garantiza legitimidad y calidad. Formas, texturas y materiales que se perciban
suaves y delicadas que procuren el cuidado y contacto con la piel, a la par de ofrecer resistencia y
durabilidad. Colores que proyectan salud, bienestar e higiene, cualidades implicitas en un

objeto confiable.

Tecnologia, comunicacién, interactivo. Conocimientos técnicos a través de dispositivos, para
satisfacer una necesidad o solucionar un problema que mejore la calidad de vida. Relacionado a
innovacién, novedad, inteligencia y eficiencia. Sofisticado en cuanto a complejidad y avance a nivel
técnico en software (intangible) y hardware (tangible). Electrénica miniaturizada. Procura la
interaccién humana de manera armonica a través del disefio. Que permita al usuario interactuar a
distancia, sin contacto directo con un teclado o un panel de control.

Minimalista. Todo se reduce a lo esencial. Utilizacién de elementos basicos y minimos, lo justo y
necesario. Colores puros y lineas y formas simples. Limpieza y pureza. Sencillo en apariencia.

Sistema, familia de objetos. Conjunto de elementos que pertenecen y responden a la misma
categoria o grupo de cosas. Relacién de pertenencia. Vinculados entre si que concurren juntos a la
concrecion de determinado fin.

Convergencia en cuatro valores. Finalmente se seleccionaron cuatro valores a partir de los
conceptos anteriores para representar en la configuracién de la propuesta final estos son:
tecnoldgico, confiable, minimalista y sistema.

El moodboard de la siguiente pdgina representa los valores seleccionados para configuracion de
ZLUP. Estd dividido en cuatro columnas, de izquierda a derecha, concepto confiable, tecnoldgico,
minimalista y sistema (Figura 5.57).


https://definicion.de/teclado/
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Al definir los cuatro valores estéticos para la nueva configuracion, comenzamos a generar ideas
formales. Las primeras propuestas exploran otras configuraciones para los parches, especialmente
el que ocupa dos sensores, refiriéndonos a actigrafia y oximetria, proponiendo otros acomodos y
considerando que van colocados en el lado interno de la mufieca, especificamente en el pulso
radial. A la par, de acuerdo a los aprendizajes y hallazgos, investigamos procesos para hacer
bioplastico a partir de experimentos sencillos que den la apariencia del material para el parche.

Buscamos configuraciones que integren a todos los componentes del concepto de producto ZLUP,
concluyendo que la mas evidente es a partir de circulos y rectangulos. El estuche del kit, esta
compuesto de dos circulos y la union de lineas en sus cuadrantes, el receptor anterior es cuadrado,
lo cual rompe con la configuracion del kit; también la configuracién anterior de los parches, que
parten de formas irregulares y organicas. Determinamos que el circulo, uniones de varios y con
otras geometrias como el rectangulo y sus deformaciones serdn el punto de inicio para el redisefio.

Los sensores propuestos anteriormente para medir las sefiales fisioldgicas del diagndstico, estan
desprovistos de alguna proteccién. Esto omite que puedan usarse nuevamente, por lo tanto, es
necesario crear una carcasa que proteja, aisle y conserve en excelente estado estos componentes
electrénicos para que puedan reacondicionarse y reutilizarse en otros pacientes.

Al ser un proyecto multidisciplinario, se probaron dos de las cuatro sefales, oximetria y actigrafia.
Pruebas realizadas por la Ingeniera Mecanica, Isandra Martinez Cortés y el Ingeniero en
Mecatrdnica, Julio Cesar Huato Solorio. 95

Principalmente los bocetos contemplan el uso del circulo como punto de partida para la nueva
configuracién. El proceso, también esta dividido en los componentes disefiados, el planteamiento,
experimentacion de material bioplastico, pruebas de prototipos con usuarios y propuesta final.
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Parches

Conservando la idea de colocar dos sensores en un parche, oximetria y actigrafia, se realizaron dos
propuestas, considerando configuraciones a partir de circulos.

Simulador 1.0

Pregunta critica: ¢Es posible colocar el parche de manera intuitiva o es necesario el apoyo de
un manual?

La configuracion parte del uso de dos circulos, colocados en dos extremos y formando un angulo
de 90 grados (Figura 5.59). Se plantea la colocacion de los sensores y el parche en un solo plano,
es decir, en una cara del brazo.

Para el simulador volumétrico del parche, se emplea un material flexible, suave y con un grosor de
dos milimetros, como el etilvinilacetato, conocido como foamy. En el caso del simulador
volumétrico del sensor, se emplea poliestireno. Ambos simuladores son sin adhesivo.

En esta prueba se compara y observa la colocacion de manera intuitiva, como cada usuario lo pone
en su brazo de forma natural, con una sola instruccién de manera oral, y la colocacién con apoyo de
una imagen (Figura 5.60).

Figura 5.59. Disefo simulador 1.0 de parche.



Figura 5.60. a) Colocacion intuitiva. b) Diagrama de colocacion. ¢) Colocacién con apoyo de una imagen.

Conclusiones simulador 1.0

Es necesario detallar los diagramas de colocacion, con varias vistas de apoyo, la prueba se realizo
con una imagen y resultd insuficiente para que lo entendieran de inmediato, en especial adultos
mayores. A pesar de contar con la ayuda de un diagrama de colocacién, confundieron la posicién
del simulador y necesitaron de supervisién hasta que quedara de manera correcta, porque al primer
intento creian que estaba bien sin querer seguir intentando.
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Simulador 2.0

Para esta configuracién, con base en los hallazgos del simulador anterior, proponemos un acomodo
de ambos sensores en dos planos de colocacién, como el parche anterior, tipo brazalete.

Partiendo del uso de dos circulos colocados sobre el mismo eje y alejados entre ellos, ese espacio
comprende un estrechamiento de la forma, uniendo los circulos con curvas por medio de tangente.
Se emplean los mismos materiales en la fabricacion del simulador anterior (Figura 5.61).

La pregunta critica en este simulador se mantiene igual que el anterior, el objetivo es encontrar un
acomodo de los parches de manera intuitiva. En consecuencia, esto evitara errores de colocacion y
medicion de senales.

En esta prueba se compara y observa la colocaciéon de manera intuitiva, como cada usuario lo pone
en su brazo de forma natural, con una sola instruccién de manera oral, y la colocacién con apoyo de

una imagen (Figura 5.62).
) N

o

Figura 5.61. Disefio simulador 2.0 de parche.
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Figura 5.62. a) Colocacion intuitiva. b) Diagrama de colocacion. ¢) Colocacién con apoyo de una imagen.

Conclusiones simulador 2.0

Al colocarlo de manera intuitiva, optan por dos posiciones bdsicas, horizontal y vertical. Para
colocarlo de acuerdo a la propuesta y el diagrama, necesitan de otros dos bocetos de apoyo para
entender que la posicion rodea a la mufieca, una vista frontal, lateral y perspectiva.

De estas dos propuestas, concluimos que la colocacion del parche de oximetria y actigrafia, en
ambos casos resulto fallida, debido a la confusién en las configuraciones y tener dos sensores en
un solo parche, por esa razén, decidimos separar los sensores, oximetria se mantiene en el pulso
radial, en la mufieca y actigrafia con dos nuevas posibilidades de posicion, en brazo o pierna.
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Simulador 3.0

En este simulador, se plantea la nueva configuracién del parche de esfuerzo respiratorio.
Conservando el uso de circulos, este parche estd compuesto de un circulo y una pestafia, como
codigo visual. Su colocacién esta ubicada en el térax, debajo del pecho y al centro (Figura 5.63).
La pregunta critica en este simulador se mantiene igual que los simuladores 1.0y 2.0.

En esta prueba se observa la colocacién de manera intuitiva, como cada usuario lo pone en su
pecho de forma natural, con una sola instruccién de manera oral (Figura 5.64).

@
®

Figura 5.63. Disefno simulador 3.0 de parche y digrama de colocacion.
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Conclusiones simulador 3.0

La colocacién resulta de manera intuitiva, ninguno presenté complicacion o duda, ya que es un
punto facil de ubicar y se encuentra en un solo plano. Fue innecesario el uso del diagrama, sin
embargo, representa un material de apoyo cuando el paciente lo coloque solo en casa.

Esta prueba nos ayuda a entender que una forma sencilla es mds inmediata de ubicar que una
compleja. También al tener una pestafia, evita confusiones y direcciona el sentido del parche, en
éste caso, vertical.
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Anatomia del rostro y nariz

Para la configuracion del sensor de flujo respiratorio, analizamos la proporciones de la cara, zona
donde se ubica dicho dispositivo; partes de la nariz y tipos de nariz.

La altura de la cara se divide en tres regiones, que guardan una relacién simétrica armoniosa de un
tercio cada una (Figura 5.64) s1:

1. Region de la frente, se extiende entre la raiz nasal y la insercion del cabello.
2. Regién de la nariz o nasal, entre la raiz nasal y la espina nasal del maxilar.
3. Region de la boca, desde la espina nasal del maxilar al mentén mandibular.

Regién de
la frente
Nasion

Region de
la nariz
Nasal

Region de
la hoca

Figura 5.64. Division del rostro en tres regiones.

La ubicacion del sensor de flujo respiratorio abarca las regiones de la frente y la nasal. El parche y
el sensor sobre la regién de la frente y la cdnula nasal sobre la regién nasal, sobre el dorso, el [6bulo
de la punta; las puntas nasales en las fosas nasales, guardando distancia entre la columela

(Figura 5.65).

81. Dr. Hernando Vargas Vasquez, Rinologia. sisbib.unmsm.edu.pe/BibVirtualData/Libros/Medicina/cirugia/ Tomo_V/
archivos%20PDF/7Rinologia.pdf
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Figura 5.65. Partes de la nariz. Vista frontal, lateral e inferior..

Tipos de nariz
Se clasifican en los siguientes tipos de forma nasal:

Durja: Punta caida y dngulo nasolabial agudo.

Respingada: Dorso céncavo, el angulo nasofrontal y dngulo labial casi obtusos, narinas y narices
hacia arriba.

Gibosa: Dorso con joroba mas o menos saliente.

Griega: Linea frontal y dorso nasal forman una linea.

Negroide: Dorso nasal ancho y las alas muy separadas.

Aguilefa: Dorso nasal fino y punta en pico de aguila.

Puntiaguda: Subtabique muy largo y angulo nasolabial obtuso.

Delicada: Dorso concavo, narinas y narices hacia abajo. 82

ARRAR RIS

Durja Respingada Gibosa Griega Negroide  Aguilefia Puntiaguda Delicada

Figura 5.66. Tipos de nariz. 83

82. Dr. Hernando Vargas Vasquez, Rinologia. sisbib.unmsm.edu.pe/BibVirtualData/Libros/Medicina/cirugia/Tomo_V/
archivos%20PDF/7Rinologia.pdf
83. www.pinterest.es/pin/367043438376350356/?Ip=true
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Percentiles rostro

Para determinar las dimensiones del sensor de flujo respiratorio, analizamos los percentiles
correspondientes a la cara, enfocdndonos en las regiones de frente y la region nasal. Los siguientes
percentiles pertenecen a un estudio realizado en los Estados Unidos, que estimé que la
circunferencia de la cabeza humana promedio es de 53 cm en las mujeres y 57 cm en los hombres
(Figura 5.67). 84

Con el objetivo de hallar la medida de la region de la frente y la nasal, consideramos primero las
siguientes medidas:

1.Region de la boca (Tabla 5.06).

2. Regiones frente, nariz y boca (Tabla 5.07).

Tab. 5.06. Percentil boca. 85

Percentiles
1 t
A 4 Bocalll 35 50 95 99

| Hombre/cm | 61 65 7.3 83 8.

|
7|
Mujer/lem | 57 60 65 7.8 83 |

Tab. 5.07. Percentil frente, nariz y boca. 85

Frente, nasaly | Percentiles
boca(2) | 1 5 50 95 99

Hombre/cm |16.6 17.4 19.1 20.9 21.6
v Mujer/em  |155 16.1 17.7 19.2 199

Figura 5.67. Percentiles 1,2y 3.

Posteriormente, restamos ambas longitudes (1 y 2) para obtener la medida de la region de la frente
y la nariz (3) (Tabla 5.08).

Tab. 5.08. Resta percentil 1y 2.

/Resta 1y2 | Percentiles

(€) |1 5 5 95 99

Hombre/cm | 10,5 109 11.8 126 129

Mujer/cm | 98 101 11.2 114 11.6

84. Randal P. Ching, Ph. D. Relationship Between Head Mass and Circumference in Human Adults July 20, 2007, University of
Washington, Seattle, WA

85. Recurso: Human Engineering Design Data Digest (June 24, 2008.). Static adult human physical characteristics of the
adult head, from pages 72-75 of Poston, Alan. (April 2000) Department of Defense Human Factors Engineering Technical
Advisory Group (DOD HFE TAG)


http://hfetag.com/hfs_docs.html
https://ml.wikipedia.org/wiki/Anthropometry
https://ml.wikipedia.org/wiki/Human_factors

Después, para obtener la region de la frente, realizamos el mismo proceso que el anterior,
contemplando las siguientes medidas:

4. Regidn total de la frente (Tabla 5.09).

5. Toda la cara (Tabla 5.10).

En anexos, se encuentran los diagramas y tablas originales de los percentiles 1,2, 4y 5. 82

Tab. 5.09. Percentil region total de la frente. 86
Region Percentiles }
frente (4) | 1 5 50 95 99 |

Hombre/cm | 97 10.1 11.2 124 129 |

7 'Mujer/em (90 95 105 117 122 |

Tab. 5.10. Percentil toda la cara. 86

Todala | Percentiles
cara (5) 1 5 50 95 99

Hombre/cm 212 218 232 247 255
Mujer/cm 19.8 204 21.8 23.2 238 |

Figura 5.68. Percentiles 4,56 y 7.

Restamos el percentil de la region frente, nariz y boca (2) con el de toda la cara (5), el resultado es
la longitud del nacimiento del cabello y el punto mas alto de la cara (6) (Tabla 5.11).

(Resta 2y5 | Percentiles
(6) |3l J§ ©5or g5 99

‘Hombre/cm ' 46 44 471 38 39

r | .z
\ Mujer/em 143 43 41 4 3.97 Tab. 5.11. Resta region 2 y 5.

Para obtener la longitud de la frente del nacimiento del pelo a la raiz de la nariz (7), volvemos a
restar las longitudes 4y 6 (Tabla 5.12).

(Resta 4y 6 ’ Percentiles
@) |1 5 5 95 99

"Hombre/cm |51 57 77 86 9

 Mujer/em ‘4.7 52 64 77 83 ) Tab. 5.12. Resta region 4 y 6.

86. Recurso: Human Engineering Design Data Digest (June 24, 2008.).Static adult human physical characteristics of the adult
head, from pages 72-75 of Poston, Alan. (April 2000) Department of Defense Human Factors Engineering Technical Advisory
Group (DOD HFE).
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Medidas y proporciones de la nariz

Otras medidas, estan estipuladas por tratados de cirugia pldstica, refiriéndose mas a las
proporciones que a las medidas, las cuales son (Figura 5.69):

a. Desde la raiz de la nariz hasta el punto mas bajo del mentén, 111y 122 mm.

b. Longitud de la nariz, desde la raiz hasta la punta, varia entre los 42 y los 60 mm, siendo la media
de 55 mm.

c. Altura de la nariz, desde el punto medio de la raiz hasta el punto subnasal mide unos 5Tmm.
d.Anchura de la nariz, distancia entre las alas en el punto de maxima expansién, varia de 25 a 38
mm, siendo la media de 35mm.

e.Profundidad de la nariz, linea que va desde el punto subnasal a la punta, mide 28 mm.

f. Longitud de la cara desde la linea marginal del pelo hasta el punto mas bajo del menton, varia en
el hombre entre los 160 y 205 mm, estando la media en 184 mm. Mientras que en la mujer se
encuentra entre 160 y 190 mm y una media de 176 mm. 87

L

-

|

e.

Figura 5.69. Medidas y proporciones de rostro y nariz.

87. www.rinoplastia.eu/106_medidas.html



Angulos

El dngulo frontonasal entre la raiz de la nariz y la frente es obtuso, suele tener unos 120°-125°
(Figura 5.70).

El angulo nasofacial o dngulo nasal de perfil indica el saliente que hace la nariz sobre la cara,
normalmente mide 30° en la mujer y 40° en el hombre (Figura 5.71).

El angulo nasolabial, entre la base de la nariz y el labio superior, con vértice en el punto subnasal,
indica la inclinacién de la base de nariz y suele medir 90°. Este angulo nos indica la rotacién de la

punta y oscila entre 95y 105° para las mujeres, y entre 90° y 95° para los hombres (Figura 5.72). 87

Figura 5.70. Angulo frontonasal.

‘/90"
"/ 105°
¥_) Figura 5.72. Angulo nasolabial.
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Conclusiones

De acuerdo con el analisis anterior de anatomia, percentiles, medidas y proporciones de la cara y
nariz, consideramos los siguientes rangos para hacer el simulador de sensor de flujo respiratorio
(Figura 5.73).

Como hemos mencionado, la totalidad del sensor, ocupa dos regiones de la cara, la de la frente y la
nasal. El parche y el sensor van sobre la regién de la frente, se contempla la medida de la raiz
(nariz) a la linea marginal de pelo. Conforme al percentil, en hombre varia de 57 mm a 86 mm,
siendo la media 71 mmy en mujer, de 52 mm a 77 mm, siendo la media de 64 mm. Por lo tanto, el
rango estimado va de 65 mm a 70 mm.

El conector (filtro), que une a la cénula con el sensor, descansa en el angulo frontonasal entre la raiz
de la nariz y la frente.

La canula nasal va colocada seguida del conector, en el dorso de la nariz, a partir de laraiz a la
punta, la longitud varia entre los 42 y los 60 mm, siendo la media de 55 mm. Mientras que la altura
de la raiz al punto subnasal mide 51Tmm. El rango estimado para la longitud de la canula va de

50 mm a 55 mm.

Para la bifurcacion de la canula nasal hacia las fosas nasales, el ancho de la nariz entre las alas en
el punto de maxima expansion, varia de 25 a 38 mm, siendo la media de 35 mm. El rango estimado
para la distancia entre las dos puntas nasales de la canula va de 25 mm a 35 mm.

Por ultimo, para las dimensiones de las puntas nasales, consideramos la profundidad de la nariz,
del punto subnasal a la punta, mide 28 mm, y el angulo nasolabial, en hombres de 90° a 95° y en
mujeres de 95° a 105°. Por lo anterior, el rango estimado de angulo es de 95°.
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Figura 5.73. Vista lateral y frontal. Rango de medidas. Ubicacion del sensor de flujo respiratorio. 215
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Simulador 4.0

El siguiente simulador corresponde al parche flujo respiratorio. Se utiliza la misma configuraciéon del
parche de esfuerzo respiratorio y también se afiaden las puntas nasales (Figura 5.74).

Pregunta critica: ¢Es posible colocar el parche de manera intuitiva o es necesario el apoyo de un
manual?

Para el simulador, se emplean los mismos materiales que los simuladores anteriores, la canula
nasal esta representada con varilla de acrilico de 3 mm y las puntas de la canula, con silicon. La
longitud esta determinada de acuerdo a los rangos mencionados. Longitud total desde el borde
superior del parche a las puntas nasal de 120 mm, 65 mm para el parche y 55 mm para la canula
nasal. La distancia entre las dos puntas nasales, va de 25, 30 y 35 mm, con tres diferentes
dimensiones de simulador. En este simulador omitimos el conector, dejando un espacio extra en la
longitud de la cdnula nasal.

ANUIg Y PUnias

A

Figura 5.74. Diseno simulador 3.0 de parche y digrama de colocacion.



Figura 5.75. Diagrama de colocacion Simulador 4.0.

Figura 5.76. Vista frontal y lateral durante el estudio con usuarios del simulador 4.0.

Conclusiones simulador 4.0

Al dejar expuesta la cdnula nasal, necesita de un adhesivo que la sujete en la parte mas cercana a

las puntas nasales, sobre el dorso inferior y la punta de la nariz. La configuracién del parche de
esfuerzo respiratorio funciona igual para el parche de flujo respiratorio.
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Con base en los hallazgos obtenidos de las pruebas con usuarios de todos los simuladores de
parches, decidimos hacer un parche universal, que pueda usarse para los cuatro sensores,
priorizando el de oximetria al necesitar de mas indicativos de cddigos visuales para su colocacién.
Partiendo de este planteamiento, los demas parches se adaptan a estos codigos, al requerir de
menos cddigos visuales.

El uso de pestafias, como cédigo visual, ademds de funcionar como una punta para retirar el
adhesivo y colocar en parche, también ayuda a direccionar la posicion, haciendo mas inmediata
su colocacion.

Para la nueva configuracion, mantenemos el uso del circulo, como elemento central, por donde se
coloca el sensor dentro del parche. Se agrega un perimetro a este circulo y a los laterales se
extiende la longitud del parche, con el objetivo de tener mayor area de contacto con la piel en dos
puntos principales.

Probamos varias configuraciones, a partir de la unién y superposicién de circulos y uniones por
tangente de lineas y circulos. La composicién permanece en un solo eje, con base en los hallazgos
de las pruebas. Se mantiene una sola pestafia, como cédigo visual de colocacién y direccion
(Figura 5.68).

El espesor del parche, se modifica en zonas especificamente, en la unién con el sensory en el
contorno, con variaciones minimas que contrastan.

El resultado final del parche, se presenta mas adelante en el disefio final del concepto de
producto Zlup.
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Sensores

Los sensores y componentes electrénicos necesitan estar protegidos de agentes externos que
afecten su funcionamiento y a la par, permitir que se midan correctamente las sefiales. La carcasa
de los sensores esta planteada a partir de un perfil para crear una forma completamente circular.
Consideramos que al ser un elemento que se cambia constantemente con los parches, debe tener
una caracteristica que permite que se puedan poner unay otra vez. Por lo tanto el perfil de |a
carcasa tiene un remetimiento, para que en ese espacio, entre el parche, lo atrape entre dos caras,
como un “sandwich” (Figura 5.78).

I —

Visualizacion 3D del sensor.  Corte del sensor. Corte del parche con sensor. Simulador 3.0.

Corte del parche con sensores. Simulador 2.0.

Figura 5.78. Perfil carcasa de sensor. Parche esfuerzo respiratorio y flujo respiratorio con carcasa de sensor.
Parche oximetria y actigrafia con carcasa de sensor.

Esta configuracion fue probada a la par con los simuladores 2.0 y 3.0. Con estas pruebas,
modificamos el grosor, afiadiendo otra capa en la cara posterior debajo de la unién, para asegurar
mejor el sensor y duplicando el grosor del parche (Figura 5.79).

@é B E .

T, EE

SR = T =TT

Figura 5.79. Perfil carcasa de sensor. Parche esfuerzo respiratorio y flujo respiratorio con carcasa de sensor. Cambio de
grosores en el parche. Doble capa.



Con estos cambios, el sensor se mantiene en su posicion y al afiadir una capa extra, tenemos mas
superficie de contacto, entre la cara posterior del parche, la cual lleva el adhesivo, y la piel.

Para mejorar mas la seguridad del sensor, afiadimos un borde en la cara superior del parche para
hacer un segundo candado y asegurar mejor la pieza. Con esta prueba nos dimos cuenta, que es

innecesario ponerlo, por lo que omitimos ese cambio. Quedando la interaccidn entre ambas piezas
como la prueba anterior. (Figura 5.80).

=

N4

Visualizacién 3D de Visualizacién 3D de Corte del parche con borde superior.
parche con borde parche sin borde
superior. Simulador 3.0. superior. Simulador 3.0.

Visualizacion 3D de parche con borde Visualizacion 3D de parche sin borde
superior. Simulador 2.0. superior. Simulador 2.0.

Corte del parche con borde superior.

Figura 5.80. Segundo candado para sensor. Contorno que rodea al sensor. Parche esfuerzo respiratorio y flujo respiratorio
con carcasa de sensor.
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Cada sensor mide una sefal fisioldgica distinta, de tal modo, planteamos una carcasa que
mantiene el principio de union entre el parche y presenta modificaciones especificas en su
configuracién para cada sefial, concluyendo en tres carcasas distintas. Carcasa oximetria, tiene un
espacio destinado al fototransistor, carcasa actigrafia y esfuerzo respiratorio omiten ese espacio y
carcasa flujo respiratorio tiene una extension para conectar el filtro de la canula nasal (Figura 5.81).

Figura 5.81. Carcasas con caracteristicas especiales, dependiendo del sensor. Corte, vista superior y vista inferior.

El sensor estd disefiado para poder repararse en caso de ser necesario, se divide en dos piezas,
carcasa superior, que comprende la pantalla, botén de encendido y en el caso del sensor de flujo
respiratorio, la entrada del filtro de la canula nasal y carcasa inferior que contiene componentes
electrénicos como, bateria, pcb, sensores, bobina de induccién y el fototransistor (Figura 5.82).

‘ Carcasa superior.

Carcasa inferior.

Figura 5.82. Corte de la carcasa del sensor.

Basandonos en el reloj inteligente, apple watch, el tamafio de las carcasas de los sensores es de 30
mm x 30 mm x 9 mm y un peso aproximado de 20 g. 88
Para conocer la dimensidn de ambas carcasas y la pieza en su totalidad, se imprimié en 3D.

88. Vezzoli C. y Manzini Ezio, (2008) Design and Innovation for Sustainability, Milan, Italia, Springer.



Figura 5.83. Impres




Receptor

El receptor de datos, esta planteado a partir de un cilindro y un cono. Se realizaron varias
propuestas en bocetos y en modelos de apariencia volumétricos con espuma, en los cuales
probamos dimensiones del objeto, de la pantalla, ubicacion de boton y luz led (Figura 5.84).

Las principales caracteristicas del receptor son (Figura 5.85):

-Encendido
-Indicadores luminiscentes (funcionamiento correcto/falla)

-Pantalla
-Puerto de tarjeta de memoria micro SD
-Puerto de carga y transferencia de datos

e Pantalla

e Indicador luminiscente

s Indicador luminiscente

<eeeeene- BOtON encendido/
apagado

. . Indicador luminiscente
Vista superior

am e
e .
Vista lateral izquierda Tarjeta ---------- Puerto

Micro SD Micro USB
Vista posterior

Figura 5.84. Componentes del receptor.
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Figura 5.85. Bocetos y modelos volumétricos de espuma de propuestas para el receptor.
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Pregunta critica: ;Son visibles o detectables los indicadores luminiscentes de funcionamiento y
alerta del receptor por la noche?

Al ser un objeto que funciona de noche, es necesario comprobar la visibilidad de indicadores
luminiscentes, tanto en el contorno, como en la pantalla. Evaluamos la inclinacién de la pantalla de
0 a 90 grados, mediante esta prueba observamos si la inclinacién aporta un segundo apoyo al
indicador luminiscente del contorno a través de la visibilidad de gréficos en la pantalla (Figura 5.86).

Para el simulador volumétrico del receptor, empleamos un cilindro con una cara superior movil de 0
a 90 grados y viniles con tinta fosforescente para simular luz (Figura 5.87).

Esta prueba se realiza en un cuarto sin luz natural y con la luz apagada, con el objetivo de simular el
ambiente en el que se realiza el estudio y que los indicadores luminiscentes del receptor puedan
notarse. El usuario se coloca sobre un soféa y a un lado una mesa donde va el receptor (Figura
5.88).

La primera instruccion es si es visible el indicador luminiscente en el contorno y en la pantallay la

segunda instruccidn consiste en inclinar la pantalla, a cada 10 grados en cada prueba, hasta llegar
a un angulo de 45 grados como maximo.

e > 45°

Figura 5.86. Imagen del simulador 1.0.



Figura 5.87 Imagen del simulador 1.0 con indicadores luminiscentes.

Figura 5.88. Prueba con usuario para simulador del receptor.

Conclusiones simulador 1.0

La prueba consistio en dos partes. Primero, la pantalla se colocé en un angulo 0, los usuarios
coincidieron en que no se distingue lo que hay en la pantalla, sin embargo, vieron claramente la luz
del contorno. Segundo, inclinamos la pantalla a cada 10 grados, a partir de 20 grados, logrando
distinguir el grafico de la pantalla y también la luz del contorno. De 30 a 45 grados la visibilidad es
mayor, reconociendo primero la pantalla y después el indicador luminiscente de contorno.

La pantalla al estar inclinada proporciona un segundo apoyo a la luz del contorno, decidimos afiadir
esta caracteristica al receptor. Planteamos un angulo de 20 grados, porque dispone de buena
visibilidad, sin distraer ni deformar el cilindro, como ocurre al inclinarlo a mas de 30 grados.
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Realizamos el simulador de receptor, siguiendo la inclinacion de pantalla de 20 grados, probamos
varias configuraciones de receptores en visualizaciones 3D, con redondeos mas discretos y otros
mas pronunciados.Determinamos dos posibles disefios, el primero con ligeros redondeos y una
base mas grande, y el segundo, la base con un redondeo mas acentuado y la pantalla con un
moderado redondeo (Figura 5.89).

k. ;j\

Para probar las dimensiones y manipulacion de las dos disefios, principalmente el boton de
encendido y apagado, realizamos ambas propuestas en modelos de apariencia. El primero fue
hecho a mano y el segundo impreso en 3D (Figura 5.90).




Comparamos ambas propuestas en una prueba rapida con usuarios. El simulador A es estable
cuando se presiona el boton, mientras el simulador B, al tener una base pequefia y el redondeo
frontal muy pronunciado, al presionar se mueve y muestra inestable (Figura 5.917).

Figura 5.92. Pruebas son usuarios de los simuladores Ay B.

Decidimos continuar bajo la propuesta del simulador B, manteniendo el redondeo posterior y
cambiando el frontal a uno reducido. Volvimos a imprimir el simulador en 3D y realizamos pruebas
rapidas. Con esos cambios el objeto logro estabilidad y ademds agregamos un contorno a la base
para darle mas estabilidad (Figura 5.83).

\ r/

Figura 5.92. Modificaciones realizadas a la propuesta de disefio b.
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Para optimizar el sistema de carga, de los sensores y el receptor, planteamos el uso de la carga
inaldmbrica Qi 89, también llamada carga por induccion. Un sistema Qi se compone de dos tipos de

dispositivos, una estacién base la cual se conecta a la corriente alterna y es la fuente de la corriente
de induccidn, y los dispositivos, los cuales consumen esta energia.

A) La estacion base es capaz de transmitir la energia gracias a una bobina transmisora capaz de
generar un campo magnético.

B) Por otra parte, el dispositivo tiene una bobina receptora.

C) Dicho campo magnético induce una corriente alterna a la bobina receptora gracias a la Ley de
Faraday (Figura 5.93).

La base de carga, tiene una superficie planay sobre ella se colocan los dispositivos. La distancia
entre las dos bobinas es de 5 mm. Es posible extender ese rango por lo menos a 40 mm. 90

C. Campo magnético
entre la bobina
Lemmemm— transmisora y la

s . ) e

B. El dispositivo bobina receptora

tiene la bobina
receptora.

.
L)
L ]
1]
\\_/ '
1
.
'
: ;
A. Superficie de ;
carga, bobina J
transmisora.

-

Figura 5.93. Imagen del funcionamiento de un cargador inaldmbrico. Imagen disponible en el sitio:
thingsreview.com/best-wireless-charger.html

89. es.wikipedia.org/wiki/Qi_(est%C3%A1ndar_de_electricidad_por_inducci%C3%B3n)#cite_note-Intro-2
90. es.wikipedia.org/wiki/Qi_(est%C3%A1ndar_de_electricidad_por_inducci%C3%B3n)#cite_note-Intro-2


https://es.wikipedia.org/wiki/Campo_magn%C3%A9tico
https://es.wikipedia.org/wiki/Corriente_alterna
https://es.wikipedia.org/wiki/Ley_de_Faraday
https://es.wikipedia.org/wiki/Ley_de_Faraday
https://thingsreview.com/best-wireless-charger.html
https://es.wikipedia.org/wiki/Qi_(est%C3%A1ndar_de_electricidad_por_inducci%C3%B3n)#cite_note-Intro-2
https://es.wikipedia.org/wiki/Qi_(est%C3%A1ndar_de_electricidad_por_inducci%C3%B3n)#cite_note-Intro-2

La configuracion parte de dos circulos y un rectangulo, dandole una forma alargada (Figura 5.94),
en la que vayan colocados los elementos anteriores (Figura 5.95).

Figura 5.94. Imagen de la configuracién del cargador inaldmbrico.

Figura 5.95. Disposicion de sensores y receptor sobre el cargador inalambrico.
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Contenedor

Conservamos la apariencia y configuracién del contenedor, los porta objetos cambiaron sus
cavidades por los volimenes de las nuevas propuestas (Figura 5.96).

Se probaron distintos acomodos para integrar los elementos en el nuevo sistema y separandolos
por su funcién, sistema de carga en la tapa y sistema de diagnédstico en la base (Figura 5.97).

. Sistema de carga.
. Sistema de diagnéstico.

Figura 5.96. Imagen del contenedor y esquema del acomodo interno.



Sistema de carga Sistema de diagnéstico

Cargador inalambrico Receptor de datos

Adaptador de corriente Parchias

Cable USB
Sensor flujo respiratorio

Sensores

Figura 5.97. Diferentes opciones de acomodo para los componentes de Zlup. 233
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Partiendo de la investigacion descrita previamente en este capitulo, determinamos el empleo de
bioplastico como sustituto de polimeros utilizados en la fabricacién tradicional de material de
curacion, referente a cintas adhesivas y apositos. Para hacer estas pruebas, necesitamos del apoyo
de expertos en el area, encontrando oportunamente el taller de Materiales Especulativos, impartido
por Edith Medina 91, artista bioldgica, en el Laboratorio de Arte Alameda. 92 Este primer
acercamiento con nuevos materiales y compafieros de otras areas, con muchas inquietudes y
proyectos interesantes, promovieron esta etapa de experimentacién, a partir del disefio
especulativo. 93

Conforme a la férmula del MIT+K12, (programa de medios educativos del Instituto Tecnoldgico de
Massachusetts) 94, para realizar el bioplastico, se necesitan cuatro ingredientes base, en las
siguientes porciones:

- 1 porcién de fécula papa, maiz, tapioca u otra.
- 1/2 porcién de glicerina pura.

- 1/2 porcion de vinagre de cafia.

- 6 porciones de agua purificada.

91. www.edithmedina.com

92. www.artealameda.bellasartes.gob.mx/

93. Auger, J. (2012). Speculative design, the domestication of technology and the considered future. Doctoral Thesis of The
Royal College of Art. London, UK.

Dunne, A., & Raby, F. (2013). Speculative Design. Design Fiction, and Social Dreaming. MIT Press: London, England.
artefacto.udenar.edu.co/9-introduccion-diseno-especulativo/

94. www.k12videos.mit.edu/ video: www.youtube.com/watch?v=ilPJkOyl5vQ
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BIOPLASTICO

Base

6P

1/2P

Vinagre blanco Fécula de papa
/2P 1P



Vaciar la mezcla en un sartén,
calentar a fuego medio y sin dejar
de mover de 5 a 10 minutos.

Seguir moviendo hasta que tenga
una gpariencia semitransparente y
Viscosa.

iListol

Vaciar en una superficie de malla
o pléstico.

Dejar secar a la intemperie por al
menos tres dias.

Despegar el bioplastico de la
superficie.
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De acuerdo a sus propiedades de transparencia y flexibilidad, similares al silicén, decidimos utilizar
el bioplastico base para realizar nuestro experimento. Probamos afadiendo colorantes a la férmula,
compuestos vegetales como cascaras de limon, el jugo de col morada, entre otros. También el
vaciado del bioplastico en distintas superficies, como mallas, plasticos y texturas.

Empleamos las muestras obtenidas para realizar algunas pruebas sobre la piel y conocer la
resistencia, flexibilidad y reaccion alérgica. Al concluir con las 8 hrs. de la prueba observamos que
la muestra se mantuvo en su lugar sin sufrir algun dafo o quiebre, tampoco generé algun tipo de
irritacion en la piel. Sin embargo, este primer acercamiento, necesita ser calificado y aprobado por
normas que aseguren el empleo de estos materiales en piel humana (Figura 6.0).

Consideramos este bioplastico para nuestra propuesta final del parche, sin olvidar que aun falta ser
aprobado. Con los ejemplos de apdsitos bioactivos, estamos mas seguras de su aplicacion en la
piel, ademas de las pruebas que realizamos. Sin duda, este material representa una opcion para
reducir la cantidad de desechos en objetos de corta duracion.

Figura 6.00. Pruebas de contacto con bioplasticos sobre piel humana.
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La siguientes pruebas fueron realizadas por Isandra Danae Martinez C., Ingeniera Mecdnica y Julio
César Huato S. Ingeniero Mecatronico, integrantes del equipo cuatro + uno. 95

Para validar el prototipo electrénico y la interfaz de oximetria y actigrafia, se llevaron a cabo tres

pruebas, la primera y segunda enfocadas a la sefial de oximetria y la tercera a la sefial de actigrafia.

La primera consiste en medir la sefial de oximetria en el dedo y comparar la medicidn del prototipo
contra un un oximetro comercial modelo MD300C1 de la marca Alfa Rate. La segunda es igual que
la primera prueba, con la diferencia de medir la sefial de oximetria en el pulso radial, ubicado en la
mufieca del brazo. La tercera, se afiade un médulo Bluetooth HC -05, con la finalidad de probar el
envio de datos de manera inaldmbrica (Figura 6.03).

o F
O B

Figura 6.03. llustracién de pruebas con prototipos.

95. Huato Solorio Julio Cesar, Martinez Cortés Isandra Danae (2017) ZLUP: Disefio de sistema para el diagnéstico de apnea
del suefio. ( Tesis de titulo en Ingenieria Mecatronica e Ingenieria Mecdanica) Universidad Nacional Auténoma de México,
CDMX, México. Pag 130

241



Prueba 1.0

Consiste en medir por un minuto la saturacién del oxigeno en el dedo con el prototipo y con el
oximetro comercial. Se realizé a 8 personas, cuatro mujeres y cuatro hombres, en un rango de
edades de 20 a 60 afos (Figura 6.04).

El muestreo de la oxigenacion es realizado cada cinco segundos por minuto, con un total de doce
muestras. Los sujetos de prueba uno y dos corresponden a un hombre y una mujer, ambos de 24

afios. El calculo del error entre las mediciones de oxigeno del prototipo y el oximetro comercial se
presenta en la ultima columna (Tablas 5.13 y 5.14). 95

Figura 6.04. Prueba 1.0 oximetria.
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(X
A

Sujeto de prueba uno

Sujeto de prueba dos

Tab. 5.14. Comparacion de prototipo contra

oximetro comercial y porcentaje de error
en ambos oximetros. 95

Hombre Mujer
24 afos 24 anos
/Tiempo | Prototipo | Comercial | Error\ ( Tiempo | Prototipo | Comercial | Error
(s) Sp02 (%) | Sp02 (%) | (%) (s) Sp02 (%) | Sp02 (%) | (%)
1-5 93.92 a5 1.14 1-5 93.2 94 0.85
6-10 97.02 g6 1.06 6-10 094.26 g5 0.78
11-18 97.15 96 1.20 11-15 97.58 96 1.65
16-20 98.55 96 2.66 16-20 97.82 96 1.90
21-25 88.28 96 2.38 21-25 96.3 96 0.31
26-30 97.97 96 2.05 26-30 98.43 06 2.53
31-35 98.28 96 2.38 31-35 97.45 96 1.51
36-40 97.89 96 1.97 36-40 96.42 96 0.44
41-45 97.20 96 1.25 41-45 98.52 96 2.63
46-50 97.45 96 1.51 46-50 96.53 96 0.55
51-55 97.38 96 1.44 51-55 §7.42 96 1.48
56-60 96.83 96 0.86 56-60 97.71 96 1.78
(Promedio| 97.33 | 95.92 |1.47) (Promedio| 97.29 | 95.75 [1.10)

Tab. 5.13. Comparacion de prototipo contra
oximetro comercial y porcentaje de error
en ambos oximetros. 95
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Prueba 2.0

En esta prueba la saturacion de oxigeno se mide con el prototipo en el pulso radial, lugar donde se
plantea la colocacién del sensor de oximetria, contra la medicién con un oximetro comercial en el
dedo. Se utiliza el mismo método de la prueba anterior. Se realizé a 6 personas, tres hombres y tres
mujeres en un rango de edades de 20 a 30 afos (Figura 6.05).

Los sujetos de prueba uno y dos corresponden a un hombre y una mujer, ambos de 24 afios. El
calculo del error entre las mediciones de oxigeno del prototipo y el oximetro comercial se presenta
en la ultima columna (Tablas 5.15y 5.16). 95

Figura 6.05. Prueba 2.0 oximetria.



Sujeto de prueba uno

Sujeto de prueba dos

Hombre Mujer
24 anos 24 anos
/Tiempo | Prototipo | Comercial | Error\ (Tiempo | Prototipo | Comercial | Error
(s) Sp02 (%) | SpO2 (%) | (%) (s) Sp02 (%) | SpO2 (%) | (%)
1-5 095.42 97 1.63 1-5 94 .87 96 1.17
6-10 98.65 97 1.70 6-10 96.46 96 0.48
11-15 96.68 96 0.71 11-15 98.9 96 3.02
16-20 97.23 96 1.28 16-20 95.92 95 0.97
21-25 96.89 96 0.93 21-25 96.89 95 1.99
26-30 96.08 96 0.08 26-30 95.94 95 0.99
3135 97.3 96 1.35 31-35 98.18 96 2.27
36-40 98.62 96 2.73 36-40 88.11 95 3.27
41-45 98.77 96 2.89 41-45 98.81 96 2.93
46-50 9/.76 96 1.83 46-50 98.37 96 2.47
51-55 98.15 96 224 51-8%5 98.21 96 2.30
56-60 98.84 96 2.96 56-60 86.81 96 0.84
(Promedio| 97.53 | 96.17 |1.42) (Promedio| 97.29 | 95.67 |1.70)

Tab. 5.15. Comparacion de prototipo contra

oximetro comercial y porcentaje de error
en ambos oximetros. 95

Tab. 5.16. Comparacion de prototipo
contraoximetro comercial y porcentaje de error
en ambos oximetros. 95
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Resultados prueba 1.0 y prueba 2.0

La visualizacion de resultados de las pruebas anteriores permite observar el comportamiento de la
saturacién de oxigeno. En las siguientes gréficas y tablas se muestra la comparacion entre los
valores medidos por el prototipo y el oximetro comercial (Figuras 6.07, 6.08, 6.09 y 6.10) (Tablas
5.17y 5.18). 95

SpO2 (%)

0s , Tiempo (s) , 60s
—e— Prototipo —e— Comercial

Figura 6.07. Prueba 1.0 en el dedo. Grafica comparativo prototipo contra oximetro comercial. 87

0s Tiempo (s) 60 s
—e— Prototipo —e— Comercial

Figura 6.08. Prueba 2.0 en el dedo. Grafica comparativo prototipo contra oximetro comercial. 95

246

Promedio Promedio
Prototipo Comercial | Error (%)
Sp02 (%) | Sp02 (%)

il e 95.92 1) Ak

6 95.01 94.33 0.72
7 93.63 93.58 s
\_ 8 96.30 96.17 014 /

Tab. 5.17. Prueba 1.0 en el dedo. Promedio de los valores medidos en un minuto. Porcentaje de error en ambos oximetros. 95
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Figura 6.09. Prueba 1.0 en el pulso radial, mufieca. Grafica comparativo prototipo contra oximetro comercial. 95
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Figura 6.10. Prueba 2.0 en el pulso radial, mufieca. Grafica comparativo prototipo contra oximetro comercial. 95

Promedio Promedio
Prueba Prototipo | Comercial | Error (%)
Sp02 (%) | Sp02 (%)

Tab. 5.18. Prueba 2.0 en el pulso radial, mufieca. Promedio de los valores medidos en un minuto. Porcentaje de error en
ambos oximetros. 95
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Para la ultima prueba afiadimos al circuito del prototipo un médulo Bluetooth HC -05 con la
finalidad de probar el envio de datos de manera inaldmbrica. En la pantalla de la laptop, puede
apreciarse la grafica de actigrafia, la cual presenta actividad debido a los movimientos realizados
por el sujeto de prueba. En las pruebas anteriores la grafica habia permanecido en reposo, porque el
prototipo se mantuvo estatico (Figura 6.11).
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Los resultados de las pruebas con el dedo indican que el error maximo encontrado en las 8 pruebas
fue de 3.39% y el error minimo fue de 0.11%. Sin embargo, se debe tener en cuenta que la
configuracién de los oximetros es diferente, mientras que el prototipo tiene una configuracién de
reflexidn, el oximetro comercial tiene una configuracién de transmision. Paralelamente se conoce
segun las hojas de especificaciones que el oximetro comercial tiene un error de + 3% en exactitud
en sus mediciones.

En el caso de las 6 pruebas en la mufieca se tiene como maximo error 3.82% y el minimo de 0.01%.
Para este caso al igual que la prueba pasada es dificil conocer el grado de certeza de las
mediciones debido a que el oximetro comercial no tiene la misma configuracién, ademds de que no
es un oximetro de mufeca. En estas pruebas nos dimos cuenta de que por alguna razén es mas
complicado encontrar el pulso en las mujeres con respecto a los hombres. Ademads, la manera en
la que se coloca el sensor y se ajusta es fundamental para obtener la sefial pulsatil y calcular el
porcentaje de oxigeno en la sangre. Respecto a las pruebas con transmisién de datos via
inaldmbrica, los resultados fueron favorables. Se compararon los valores provenientes del puerto
USB y los enviados via Bluetooth y fueron los mismos, solo con un pequefio desfase de tiempo.

El porcentaje de error en la primer y segunda prueba resulta bueno, debido a que en las cédulas de
especificaciones técnicas del CENETEC 96 se recomienda que la exactitud de la sefial se encuentre
con un rango de 2-3%. La primer prueba tiene un rango promedio de entre 0.14-1.47% y la segunda
tiene un rango de 0.56%-3.04%. 95

96. CENETEC. (2006). Oximetro.-, de Secretaria de Salud Sitio web: http://www.cenetec.salud.gob.mx/descargas/
biomedica/guias_tecnologicas/38gt_oximetro.pdf
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La propuesta final comprende un sistema integral de diagndstico para el padecimiento de sindrome
de apnea obstructiva del suefio, dividido en dos subsistemas, sistema de carga y sistema de
diagndstico, conformados de los siguientes elementos (Figura 6.12).

Sistema de carga:

a) Cargador induccion

b) Enchufe

c) Cable usb de carga y datos

Sistema de diagnéstico:
d) Sensores
d1) Oximetria
d2) Actigrafia
d3) Esfuerzo respiratorio
d4) Flujo respiratorio
e) Receptor
f) Parches universales para colocacion de sensores (4)
g) Canula Nasal
h) Parche para canula nasal
i) Estuche del kit con dos porta elementos
j )Manual de uso
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Figura 6.12. Componentes del sistema de diagndstico Zlup. 251
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Secuencia de uso Zlup

a) Previamente, el paciente acude a su cita en la Clinica del suefio del Instituto Nacional de
Enfermedades Respiratorias (INER).

b) El médico le proporciona el kit y le muestra como usarlo con ayuda de un simulador o dummy del
sistema de diagnéstico.

c) El paciente llega a su casa y continta con sus actividades.

d) Por la noche, 10 min antes de dormir, el paciente, debe llevar el kit consigo a su dormitorio.
(Figura 6.13).

Clinica
del suefio )

g S - S R S S ——

Figura 6.13. Diagrama proceso previo al estudio diagndstico.



1. Para comenzar el estudio, se procede con la apertura del kit. Se abre por medio de un cierre
ubicado en la parte posterior del estuche (Figura 6.14).

Figura 6.14. Diagrama apertura del kit.

2. El kit contiene los elementos que corresponden al estudio de diagnédstico: receptor de datos,
cuatro sensores, esfuerzo respiratorio, actigrafia, oximetria y flujo respiratorio; una cdnula nasal,
cuatro parches universales, un parche sujeta canula nasal y el manual de apoyo.

El paciente ubica los elementos y se familiariza con ellos. Si tiene una duda, recurre al manual de
apoyo (Figura 6.15).

?¢
/i

Figura 6.15. Sistema de diagndstico.
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3. El primer dispositivo que toma es el receptor de datos, lo coloca en su mesa de noche. Presiona
en boton de encendido del receptor, se muestra la pantalla de inicio con el grafico de Zlup
(Figura 6.16).

|©

v O

Figura 6.16. Diagrama encendido del receptor de datos.

4. Si cuenta con wifi, debe dejar la red libre para que el receptor pueda identificar la red y mandar los
datos a la app del médico. En caso contrario, el objeto ya cuenta con una memoria Micro SD que
almacena los datos del estudio (Figura 6.17).

Figura 6.17. Diagrama conexion del receptor de datos con pared de wifi.
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5. Posteriormente el receptor de datos muestra la secuencia de colocacién de cada sensor. El
primer sensor, ubicandolo por su color e icono que se presenta en la pantalla del receptor,
corresponde al de esfuerzo respiratorio. Selecciona del estuche el sensor de esfuerzo respiratorio y
un parche (Figura 6.18).

6. La envoltura del parche, se abre sobre la linea punteada con los dedos (Figura 6.19).

Parshe universal -

Figura 6.19. Diagrama cubierta de parche universal.
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7. Después se introduce el sensor en el parche (Figura 6.20).

8. Retira la pelicula de papel encerado de la cara del parche que contiene el adhesivo (Figura 6.21).

Figura 6.20. Diagrama de la colocacion del sensor en el parche.

Figura 6.21. Diagrama del retiro de la cubierta de papel encerado que protege el adhesivo del parche.
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9. Coloca el sensor y parche en el térax, debajo del pecho.
En caso de tener vellos, es necesario rasurar para evitar traumatismo en la piel al retirar en parche

(Figura 6.22).

Figura 6.22. Diagrama de colocacion de parche con sensor de esfuerzo respiratorio en el térax. 259



10. Una vez colocado, enciende el sensor, deslizando el botén lateral de encendido (Figura 6.23).
A continuacion en sensor iluminara la pantalla de blanco y después cambiara a verde. A la par,
iluminacion del receptor cambia de blanca a verde, indicando que el primer sensor esta bien
colocado (Figura 6.24).

Figura 6.23. Diagrama de encendido del sensor de esfuerzo respiratorio.

Figura 6.24. Diagrama de retroalimentacién colocacion exitosa del sensor de esfuerzo respiratorio.

260



11. El siguiente sensor a colocar se muestra en la pantalla del receptor, corresponde al de
actigrafia. Selecciona del kit el sensor y un parche (Figura 6.25).

Figura 6.25. Diagrama de pantalla del receptor mostrando el icono del siguiente sensor a colocar, parche y sensor de actigrafia..

12. Para colocar el sensor en el parche se repiten los pasos previos a la colocacién en el
cuerpo (Figura 6.26).

TN

24
\
>

\
_/”"=\
o e
Romper la cubierta Colocar el sensor en el Retirar el papel
parche encerado

Figura 6.26. Diagrama proceso de colocacion del sensor en el parche.
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13. Este sensor tiene la posibilidad de ubicarse en dos zonas del cuerpo, antebrazo derecho o
izquierdo, en la parte interna o en la pantorrilla derecha o izquierda, en la parte externa (Figura 6.27).

Antebrazo

Pantorrilla

262 Figura 6.27. Diagrama de colocacion en el cuerpo de parche con sensor de actigrafia.



14. Una vez colocado, enciende el sensor, deslizando el botdn lateral de encendido (Figura 6.28).

T —— N\ 3
& @ N,
S — =g N / &
Figura 6.28. Diagrama de encendido del sensor de actigrafia.

15. A continuacién en sensor iluminara la pantalla de blanco y después cambiara a verde. A la par,
la iluminacién del receptor cambia de blanca a verde, indicando que el segundo sensor esta bien
colocado (Figura 6.29).

Figura 6.29. Diagrama de retroalimentacién colocacion exitosa del sensor de actigrafia.
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16. El siguiente sensor a colocar se muestra en la pantalla del receptor, corresponde al de oximetria.
Selecciona del kit el sensor y un parche (Figura 6.30).

Figura 6.30. Diagrama de pantalla del receptor mostrando el icono del siguiente sensor a colocar, parche y sensor de actigrafia.

17. Para colocar el sensor de oximetria en el parche se repiten los mismos pasos previos a la
colocacion en el cuerpo, aplicados a los sensores anteriores; teniendo cuidado de alinear
correctamente aro del sensor con el aro y la protuberancia del parche (Figura 6.31).

264 Figura 6.31. Diagrama indicadores de colocacion del sensor en el parche.



18. El sensor se coloca en la mufieca izquierda. Antes de colocarlo, primero debe ubicar su pulso
radial con el dedo indice (previamente el médico ensefié cémo hacerlo), si no recuerda cémo
recurre al diagrama del manual para ubicar el pulso radial. Posteriormente coloca el sensor
(Figura 6.32).

Figura 6.32. Diagrama de colocacion en el cuerpo de parche con sensor de oximetria.

19. A continuacion en sensor iluminard la pantalla de blanco y después cambiara a verde. A la par,
la iluminacién del receptor cambia de blanca a verde, indicando que el segundo sensor esta bien
colocado (Figura 6.33).

Figura 6.33. Paso 19, una vez colocado, enciende el sensor deslizando el botén lateral encendido. 265



20. A continuacion en sensor iluminara la pantalla de blanco y después cambiara a verde. A la par,
la iluminacién del receptor cambia de blanca a verde, indicando que el tercer sensor esta bien
colocado (Figura 6.34).

266 Figura 6.34. Diagrama de retroalimentacién colocacién exitosa del sensor de oximetria.



21. El ultimo sensor a colocar se muestra en la pantalla del receptor, corresponde al de flujo
respiratorio. Selecciona del kit el sensor de flujo respiratorio, los Gltimos dos parches y la canula
nasal (Figura 6.35).

Al igual que los sensores anteriores, se introduce en sensor en el parche. Después se une la canula
nasal con el conector (Figuras 6.36).

Figura 6.35. Diagrama de pantalla del receptor mostrando el icono del siguiente sensor a colocar, parche, parche sujeta
canula nasal, canula nasa y sensor de flujo respiratorio.

Figura 6.36. Diagrama de la unién de canula nasal con conector.
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22. Antes de colocar el sensor, se abre la cubierta del parche sujeta canula nasal (Figura 6.37).

Figura 6.37. Diagrama de parche ensamblado con canula nasal y apertura del parche que sujeta la céanula nasal.

El parche se ubica en la cara, entre el nacimiento del cabello y las fosas nasales. Para colocarlo es
necesario ponerlo con ayuda de un espejo o un familiar.

Primero con una mano toma las puntas nasales y con la otra el parche el sensor.

a) Antes de fijar el parche y sensor, coloca las puntas nasales de la cénula en sus fosas. sin entrar
en ellas, quedando debajo y después el parche y el sensor, quedando sobre la frente arriba de las
cejas.

b) A continuacién, se coloca el parche que sujeta a la canula nasal para mantenerla adherida a la
nariz (Figuras 6.38 'y 6.39).
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Figura 6.38. Diagrama de colocacion en el rostro del parche con sensor de flujo respiratorio.

Figura 6.39. Diagrama del sensor de flujo respiratorio colocado. Vista frontal y lateral derecha. 269



23. Una vez colocado, al igual que los otros sensores, se enciende el sensor, deslizando el botén
lateral de encendido. A continuacion en sensor iluminara la pantalla de blanco y después cambiara
a verde. A la par, la iluminacion del receptor cambia de blanca a verde, indicando que el cuartoy
ultimo sensor esta bien colocado (Figura 6.40).

Figura 6.40. Diagrama de retroalimentacién colocacién exitosa del sensor de flujo respiratorio.
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Cuando estan colocados todos los sensores y la iluminacion del receptor y los sensores se mantiene
en color verde, indica que todo esta bien colocado.

Posteriormente, la pantalla cambia al grafico de Zlup, indicativo de que ya es momento de ir a dormir.

Se recomienda por sélo la noche del estudio, dormir boca arriba, esta postura mantiene en posicion
todos los sensores (Figura 6.41).
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Figura 6.41. Diagrama de sensores colocados y paciente listo para dormir e iniciar con el estudio.



Si se presenta alguna falla en la conexion de algin sensor, se mostrara una alerta sonora y
luminiscente en color rojo, tanto en el sensor como en el receptor (Figura 6.42).

Figura 6.42. Ejemplo de falla en la conexion sensor oximetria.

En este caso la alerta le permite al paciente identificar el sensor que presenta la desconexion para
colocarlo de manera correcta.

Una vez solucionada la desconexion el receptor y el sensor mostrardan un cambio de luz roja a
verde (Figura 6.43).

Figura 6.43. Diagrama de retroalimentacién en caso de falla sensor de flujo respiratorio.
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Nuevamente se mostrara el logo de Zlup en blanco y se apagara y asi el paciente pueda volver a
dormir (Figuras 6.44).

Figura 6.44. Diagrama de pantalla del receptor con logo de Zlup en blanco, que indica que es momento de volver a dormir

24. Pasadas las 8 horas desde el inicio del estudio, se apaga el receptor y los sensores (Figura 6.45).

Figura 6.45. Diagrama al concluir el estudio, cuando el paciente debe apagar sensores y receptor.
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25. El paciente se retira los parches con cuidado y posteriormente retira los sensores del parche
(Figura 6.46).

Figura 6.46. Retirar el parche de la piel. Separacion del parche y el sensor.

Los parches los deposita en el bote de la basura organica de su hogar e introduce nuevamente el
receptor y los sensores dentro del kit (Figura 6.47).

Figura 6.47. Desechar el parche en basura organica. Colocar los componentes dentro del kit.

Posteriormente el paciente acude al INER a entregar el kit y esperar sus resultados.

El médico interpreta los resultados y en caso de padecer SAOS, indica al paciente el tratamiento
que debe llevar. De esta forma el paciente puede comenzar con su tratamiento en menos de
una semana.
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Por otro lado, el técnico de mantenimiento revisa el kit y se asegura de que todo esté en orden,
desinfecta los elementos con un paiio y alcohol cada componente (Figura 6.48).

Figura 6.48. Diagrama de proceso de limpieza para sensores y receptor del kit.

Posterior a la limpieza, carga los sensores y el receptor al colocarlos sobre el cargador de
induccion, logrando el reacondicionado del equipo para la realizacién de otro estudio diagnéstico
(Figura 6.49).

Figura 6.49. Diagrama reacondicionamiento del kit.
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Aspectos funcionales
Receptor de datos

Encargado de recibir los datos de las cuatro sefiales por medio de comunicacion bluetooth y/o wifi
(dependiendo si el paciente cuenta con servicio de internet) (Figura 6.50).

Interactua y retroalimenta la comunicacion con el usuario por medio de graficos e indicadores
luminiscentes. Acompafia durante todo estudio al paciente, orientando en la colocacién de
sensores e informando si un sensor deja de funcionar correctamente. Almacena los datos en una
memoria Micro SD. Cuenta con una bateria interna la cual se carga inalambricamente, un puerto
para tarjeta micro SD y uno para carga micro USB (Figura 6.51).

Va colocado en la mesa de noche, buré o mueble cercano a la cama del paciente (Figura 6.52).

Figura 6.50. Receptor de datos.



Figura 6.51. Vistas generales del receptor.

Receptor

Figura 6.52. Receptor en contexto. 279



En la cara superior del receptor, se ubica la pantalla y el boton de encendido (Figura 6.53).

Boton de
encendido

280 Figura 6.53. Receptor de datos, pantalla y botdn de encendido.



En el contorno medio, se ubica el indicador luminiscente y en la cara posterior, se encuentran el
puerto Micro SD y Micro USB (Figura 6.54).

Indicador
luminiscente

s

Puerto USB

Puerto para
tarjeta
micro SD

Figura 6.54. Receptor de datos. Componentes, indicador luminiscente, puerto Micro SD y puerto Micro USB.
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Sensores

Miden las sefales fisioldgicas del cuerpo y transfieren los datos por medio de comunicacién
bluetooth al receptor. En el apartado de definicion de servicio, se profundiza acerca de las sefiales
de oximetria, actigrafia, esfuerzo respiratorio y flujo respiratorio, correspondiente al ciclo 2.

Su configuracién permite la colocacién del parche sin separarse, creando un candado de seguridad
entre ambos. Al igual que el receptor, manda una alerta de mal funcionamiento, encendiendo el
grafico de la cara superior o pantalla, de color rojo.

Cuentan con una bateria interna, la cual se carga inaldmbricamente. Los componentes electrénicos
estan protegidos con una carcasa, cada sensor es distinto por lo que cada carcasa tiene una
caracteristica particular (Figura 6.55).

Los aspectos que definen al sensor se explican en el siguiente diagrama (Figura 6.26).

000

Anillo, por medio de colores se
identifica a cada sensor

~=3@. N 0N

Gréfico e indicador luminiscente de
funcionamiento

Perfil de sensor que permite la unién
con el parche

Figura 6.55.Componentes exteriores de los sensores.






El sensor de flujo respiratorio, se compone de dos complementos ademas del parche, son el
conector con filtro y la canula nasal. A diferencia de los otros sensores, la carcasa superior se
destaca por la conexidn con otra pieza mediante una rosca. El sensor va colocado en la cara, en el
eje central (Figura 6.57).

Figura 6.57. Sensor flujo respiratorio. Vistas generales. Diagrama de uso.

El sensor de oximetria, es el que determina el disefio del parche al requerir de mas cédigos visuales.
El aro indicador de sensor, se encuentra abierto. La carcasa inferior es diferente a las otras, tiene
una pantalla donde se encuentra el fototransistor. El sensor va colocado en el pulso radial izquierdo
(Figura 6.58).

\H

284 Figura 6.58. Sensor oximetria. Vistas generales. Diagrama de uso.



Figura 6.59. Sensor actigrafia. Vistas generales. Diagrama de uso.

El sensor de actigrafia, tiene carcasas sin aberturas o conexiones, como el de flujo respiratorio u
oximetria. Puede ir colocado en el antebrazo derecho o en la pantorrilla izquierda o derecha (Figura 6.59).

El sensor de esfuerzo respiratorio, tiene la misma carcasa que el de actigrafia. Va colocado en el térax,
debajo del pecho (Figura 6.60).

Figura 6.60. Sensor esfuerzo respiratorio. Vistas generales. Diagrama de uso. 285



Parches

Complementan a cada sensor se adhieren a la piel gracias a que contienen adhesivo en la cara
inferior manteniendo los sensores en la piel del paciente (Figura 6.61y 6.62).

Adhesivo

Figura 6.62. Vista frontal y perspectivas del parche universal.

Contienen codigos visuales que ayudan a colocarlos correctamente. Los parches van protegidos
por papel encerado, la cara posterior de la cubierta contiene a manera de graficos como y donde
debe abrirse (Figura 6.63).

El parche se coloca junto con el sensor, los cédigos visuales estan definidos por la colocacién del
parche de oximetria que requiere de mas indicativos que los otros tres sensores (Figura 6.63).
Posteriormente se retira el papel encerado de la cara posterior del parche, que incluye a manera de
graficos como desprender el papel encerado (Figura 6.63).
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Parche universal

Figura 6.63. Cubierta del parche. Parche y sensor de oximetria. Cara posterior del parche, con papel encerado que protege el
adhesivo.

La cubierta, protege y conserva el parche en perfecto estado. La informacién ubicada en la cubierta
explica con graficos, que es reciclable, no reutilizable, no usar si la envoltura estd rota y antes de
usar, leer las instrucciones de uso.
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El parche esta disefiado de acuerdo a los indicativos de colocacidn que requiere el sensor de
oximetria, enfocandonos principalmente en el anillo y protuberancia en el eje transversal de ambos
(Figura 6.64y 6.65, 6.66).

Indicador posicion, Anillo, diametro exterior Capa 1, diametro 26 mm,
grosor 5.0 mm 34 mm, grosor 1.0 mm grosor 0.5 mm

Capa 3, didmetro 30 mm, grosor
1.5 mm

Capa 2, diametro 26 mm, grosor
1.0 mm

Figura 6.64. Componentes y caracteristicas, parche universal.
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Capa 2.

Aprisiona al $ Capa 1. Alto
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SEensor.

..Capa 3. Superficie
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Centro didmetro
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la entrada del
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Figura 6.65. Funcion de cada componente, parche universal.
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ﬁ () 2 J * Parche

universal con
sensor

Corte longitudinal
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O

Parche universal
COn Sensor

Corte transversal

Figura 6.66. Corte longitudinal y transversal de parche universal sin sensor y con sensor.
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Parche de canula nasal

Es translucido al igual que el parche universal (Figura 6.67), también esta protegido con una
cubierta (Figura 6.68).

Figura 6.67. Parche para sujetar canula nasal.

Al igual que el parche universal, la cubierta protege y conserva en perfecto
estado al parche. Se abre de la misma forma, cortando con las manos sobre
la linea punteada.

La informacidn de la cubierta explica con graficos, que es reciclable, no
reutilizable, no usar si la envoltura esta rota y antes de usar, leer las
instrucciones de uso. También, una vez fuera de la cubierta se retira el papel
encerado que resguarda al adhesivo.

Figura 6.68. llustracion del parche de cénula nasal envasado.
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Sujeta y mantiene en posicion la canula nasal. Va colocado en donde comienza la bifurcacion de la
cénula nasal, adherido a esta y al dorso de la nariz (Figura 6.69).

Figura 6.69. llustracion de colocacién de parche sobre la canula nasal. Vista frontal y perspectiva. 291



Canula nasal

Mediante la cénula nasal, se obtiene el registro del flujo respiratorio (Figura 6.70), direcciona el flujo
aéreo nasal del paciente al sensor de flujo respiratorio.

Va unida al conector que filtra el flujo y posteriormente cruza hacia el sensor de flujo respiratorio
(Figura 6.71).

Consiste en un tubo de plastico, con una bifurcacién hacia dos puntas que deben ser colocadas en
la nariz (Figura 6.72).

292 Figura 6.70. Canula nasal.



escvsace FlUjO respiratorio

Figura 6.71. llustracion de flujo aéreo nasal a través de la cénula nasal.

' Unién con conector

. Puente cénula nasal

Bifurcacion canula nasal

Figura 6.72. llustraciéon de componentes de la canula nasal. 293



Conector de canula nasal y sensor de flujo respiratorio

Se encarga de conectar por medio una unién de rosca con el sensor de flujo respiratorio y mediante
una unioén a presién con la canula nasal (Figura 6.73).

El conector contiene en la parte media un filtro, que permite filtrar el flujo aéreo nasal hacia el
sensor de flujo respiratorio. El filtro de cambia retirando la tapa lateral, en la parte media del
conector (Figura 6.74).

Antes de colocar el sensor de flujo, primero debe unirse el conector al sensor de flujo,
posteriormente la canula nasal al conector (Figura 6.75).

294 Figura 6.73. Canula nasal.



T Unidén con sensor, mediante rosca

Conector ~ -

Figura 6.75. llustracion de unién del conector con sensor de flujo y canula nasal.
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Cargador inalambrico

Realiza la carga de los sensores y el receptor, después de un estudio. Incluye adaptador corriente y
cable usb de carga y transferencia de datos (Figura 6.76).

Los componentes del cargador inaldmbrico son la superficie de carga, ubicada en la cara superior
donde se colocan los sensores, el indicador luminiscente de carga y el puerto Micro USB
(Figura 6.77).

Se conecta a la corriente por medio de un cable usb y un enchufe (Figura 6.78). Funciona mediante
carga inaldmbrica o carga por induccion, por medio de dos bobinas, una transmisora que
corresponde al cargador inaldmbrico y las bobinas receptoras de los dispositivos que se van a
cargar, los sensores y el receptor (Figura 6.79).
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296 Figura 6.76. Cargador de induccién con accesorios.
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Figura 6.77. llustracion de componentes del cargador de induccioén.

Figura 6.78. llustracién de cargador induccién en uso.

Bobina receptora

Figura 6.79. llustracion de bobina transmisora que corresponde al cargador de induccién y las bobinas receptoras a los

sensores y receptor.
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Contenedor kit
Mantiene protegidos a los elementos del sistema de carga y diagndstico (Figura 6.80).
Tiene una cremallera que permite la apertura y cierre del estuche (Figura 6.81).

Los porta elementos, contiene graficos que indican donde va cada pieza (Figura 6.82).

298 Figura 6.80. Contenedor abierto y componentes del kit.



Figura 6.81. llustracion dél contenedor cerrado.

() ECH

Sistema de carga

T bl

Sistema de diagnostico

Figura 6.82. llustracion de porta elementos, gréficos que relacionan la colocacién de cada componente.
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Interfaz

Los indicadores luminiscentes forman casi en su totalidad la interfaz del objeto con el usuario
(Figura 5.83).

El botén de encendido, la pantalla y el contorno central del receptor y la pantalla de cada sensor,
emiten una luz blanca al encenderse. Cuando los sensores estan colocados correctamente, la luz
blanca cambia a verde. Cuando existe una alerta de mal funcionamiento cambia a rojo.

La interfaz comienza en el receptor, posteriormente con la colocacion de los sensores, hasta
finalizar las ocho horas del estudio, y termina en la carga de bateria del receptor y sensores.

A continuacion, se ejemplifica la interfaz por medio de una secuencia de uso enfocada en las
acciones que intervienen en la interaccion con la interfaz.

Figura 6.83. Interfaz e indicadores luminiscentes.



Figura 6.84. llustracion de interaccion con el receptor.

1. Presionar el botén de encendido del receptor. El botén emite una luz verde. Se muestra la pantalla
de inicio (Figura 6.84).

Figura 6.85. llustracion de conexioén wifi y tarjeta Micro SD.

2. a) Si el paciente cuenta con wifi, debe dejar la red libre para que el receptor pueda identificar y
mandar los datos a la app del médico.

b) Cuando detecte la red, la pantalla marcara un icono de wifi en verde, que significa que la
conexion fue exitosa.

c)Si tiene o no red de internet, el objeto ya cuenta con una tarjeta de memoria Micro SD que
almacena los datos del estudio (Figura 6.85).
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3. a) Posteriormente se muestra la secuencia de colocacion de cada sensor. Inicia con el sensor de
esfuerzo respiratorio, mostrado en la pantalla del receptor, se enciende el respectivo sensor.
Cuando esta colocado correctamente ambas pantallas encienden el grafico en color verde.
Continuamos con los siguientes tres sensores, de la misma forma que el primer sensor. Cuando
estan colocados todos los sensores, la iluminacion del receptor y los sensores se mantiene en
color verde, indicando que todo esta bien colocado.

b) En seguida, la pantalla del receptor muestra el logo de ZLUP, indicando que es momento de ir a

dormir (Figura 6.86).
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Figura 6.86. llustracion de visualizacién en el receptor para secuencia de colocacién de sensores.
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4. a) En caso de que un sensor falle, se muestra una alerta iluminando el gréfico de la sefial en color
rojo, tanto en el sensor como en el receptor. El paciente debe revisar y asegurar de nuevo la
colocacion.

b) Los gréaficos del receptor y el sensor mostraran un cambio de color en la luz, de rojo a verde.

c) Nuevamente mostrara el logo ZLUP en blanco, continuando con el estudio (Figura 6.87).

Figura 6.87. llustracion de retroalimentacién en caso de error.



Para el cargar los sensores y el receptor, los colocamos en la superficie de carga del cargador
inaldmbrico (Figura 6.88).

Una luz led, indica de color azul cuando estan cargando y cambia a color verde cuando la carga
esta completa (Figura 6.89).

Indicador
3 luminiscente
Mcnnenance de carga
Figura 6.88. llustracion de componentes sobre el cargador inaldmbrico en uso.

K o / ’ Apagado
\ ° J . g:)rg:sge dispositivos en
5 ° D @ anaee

Figura 6.89. llustracién de indicadores luminiscentes de apagado y porcentaje de carga. 303
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Los cuatro sensores, el receptor de datos y el cargador inaldmbrico contienen en su interior
componentes electrénicos como placas de circuito impreso (PCB Printed Circuit Board) superficie
donde van colocados un conjunto de componentes electrénicos para cada dispositivo; baterias de
Li.ion, distintos led RGB y bobinas de induccién (Figura 6.90).

La cantidad de componentes electrénicos, se divide por grupos:

PCB/ placa de circuito impreso/
Printed Circuit Board

4 para los sensores

1 para el receptor

1 para el cargador induccion

Antena
Wifi
Bluetooth

Bateria Li.ion
4 sensores
1 receptor

Bobina induccion

1 bobina para el cargador wireless
4 bobinas para los sensores

1 bobina para el receptor

LED

1 Matriz led rgb multicanal

6 Led 5050 rgb multicanal

1 Tira de micro led rgb multicanal
Fototransistor

Memoria/tarjeta Micro SD-128 GB
(graba hasta 16 horas de video en
HD)

Estos componentes se unen por medio de micro tornillos de precisién y adhesivos.

Para mostrar que contiene cada elemento, se presentan explosivos iniciando por los sensores,
continuando con el receptor y finalmente el cargador inaldambrico.



O 0o

Bobina de induccion cargador inalambrico (1 Bobina de induccion Bobina de
receptor de datos (1) induccion
sensor (4)
PCB cargador inaléambrico (1) PCB receptor de PCB sensor (4)
datos (1)
D (T T ce
Led rgb cargador Tira de led (aro Matriz led rgb Led rgb (4)
inaldmbrico (1) luminoso) led rgb multicanal (1) Fototransistor

multicanal (1)

Bateria Li-ion Bateria Li-ion
receptor de datos (1) sensor (4)

Figura 6.90. llustraciéon de componentes electrénicos divididos por dispositivo.
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Explosivo del sensor de actigrafia

Figura 6.91. llustracion explosivo del sensor de actigrafia.

1. Pantalla grafico sensor. 8. Boton/interruptor de dos pasos
2. Aro indicativo de sensor. 9. Micro tornillos de precision

3y 4. Adhesivo 10. Carcasa bateria Li.ion

5. Led RGB multicanal 5050 11. PCB/ placa de circuito impreso
6. Carcasa superior sensor 12. Bobina induccion

7. Bateria Li.ion 13. Carcasa inferior sensor
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Explosivo del sensor de esfuerzo respiratorio

Figura 6.93. llustracion explosivo del sensor de esfuerzo respiratorio.

1. Pantalla grafico sensor. 8. Boton/interruptor de dos pasos
2. Aro indicativo de sensor. 9. Micro tornillos de precision

3y 4. Adhesivo 10. Carcasa bateria Li.ion

5. Led RGB multicanal 5050 11. PCB/ placa de circuito impreso
6. Carcasa superior sensor 12. Bobina induccion

7. Bateria Li.ion 13. Carcasa inferior sensor
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Figura 6.94. Explosivo del sensor de esfuerzo respiratorio. 309
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Explosivo del sensor de oximetria

Figura 6.95. llustracion explosivo del sensor de oximetria.

1. Pantalla grafico sensor. 9. Micro tornillos de precision

2. Aro indicativo de sensor. 10. Carcasa bateria Li.ion

3y 4. Adhesivo 11. PCB/ placa de circuito impreso
5. Led rgb multicanal 5050 12. Bobina induccion

6. Carcasa superior sensor 13. Carcasa inferior sensor

7. Bateria Li.ion 14.Fototransistor

8. Boton/interruptor de dos pasos



Figura 6.96. Explosivo del sensor de oximetria.
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Figura 6.97. llustracion explosivo del sensor de flujo respiratorio.

1. Pantalla grafico sensor. 10. Carcasa bateria Li.ion

2. Aro indicativo de sensor. 11. PCB/ placa de circuito impreso
3y 4. Adhesivo 12. Bobina induccion

5. Led rgb multicanal 5050 13. Carcasa inferior sensor

6. Carcasa superior sensor 14.Conector (sensor y canula nasal)
7. Bateria Li.ion 15.Filtro conector

8. Botén/interruptor de dos pasos 16. Tapa conector

9. Micro tornillos de precision 17. Canula nasal



Figura 6.98. Explosivo del sensor de flujo respiratorio.
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Figura 6.99. llustracion explosivo del receptor.

. Boton encendido/apagado

. Matriz de led 8x10 rgb multicanal
. Placa porta matriz led
. Tornillos de precision

. Carcasa aro de luz

. Tira de led 50x50 rgb multicanal
. Soporte tira de led

0. Micro tornillos de precision

S OONOUAWN=

11. Micro tornillos de precision

12. PCB/ placa de circuito impreso
12 a. Puerto micro usb

12 b. Puerto tarjeta micro sd

13. Bateria Li.ion

14. Micro tornillos de precision

15. Carcasa bateria Li.ion

16. Bobina induccion

17. Carcasa b



Figura 7.00. Explosivo del receptor 315



Explosivo del cargador inaldmbrico

Figura 7.01. llustracién explosivo del cargador inalambrico.

1. Superficie de carga

2. Bobina induccion

3. Tornillos de precision

4. Soporte bobina de induccién
5.PCB/ placa de circuito impreso
6. Led rgb multicanal 5050

7. Puerto Micro SD

8.Carcasa base
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Aspectos productivos

El dispositivo sera usado por el paciente durante 8 horas por la noche. La eleccién de materiales es
importante, particularmente aquellos que tienen contacto con la piel.

Para las carcasas del receptor, los sensores, el cargador inalambrico y el estuche, se considera el
uso del termoplastico ABS mediante el proceso de moldeo por inyeccién. A continuacién se
presentan las caracteristicas de las carcasas de cada elemento.

Sensores

\ |
\ /
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Figura 7.03. llustracion de las piezas que componen a los sensores y unién entre pantalla y aro.
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Carcasa superior,
sensor oximetria,
actigrafia y esfuerzo
respiratorio

r' \ Corte longitudinal

< I .e . Carcasa superior,
v‘ sensor flujo
respiratorio

w. - ‘ Corte longitudinal

Carcasa inferior, sensor
actigrafia, esfuerzo
respiratorio y flujo
respiratorio

~—— Vista frontal
—_— Carcasa inferior, sensor
oximetria

d— .k

~— Corte longitudinal

Figura 7.04. Piezas del sensor y unién entre pantalla y aro con carcasa superior. Carcasa inferior. 319



Union final, macho
hembra a presion

1 = 6t >
f AA Corte transversal
\J piezas sin
‘ I

* ensamble final

Detalle ensamble 1 Detalle ensamble 2

Corte transversal Sensor actigrafia
piezas unidas ensamblado

320 Figura 7.05. Piezas del sensor. Unién de carcasa bateria con carcasa inferior. Union final.



Canula nasal y conector

I~
4 €O

Conector Corte transversal Corte longitudinal

Termoplastico polipropileno transparente mediante el proceso de moldeo por inyeccion.

7 ™~
l \ s
| J ; 4. Union
\ 7 conector
\‘ -
AL
/ ® ,
{ H , b. Tubo
g «s
\ P union
S
7 N
\
\'L\J\ ; ©. Puntas &
\j’/ nasales
Conector Corte |ongitudinal Corte/detalles

Elastomero silicon mediante el proceso de moldeo por extrusion e inyeccion.

Figura 7.06. Conexion entre canula nasal y conector. Detalle.

321



Receptor

Pantalla (a.)

-

Carcasaa ( Unién a.y b. ab.

con adhesivo

Carcasa aro de luz (c.)

Unién ab. y c.
macho-hembra a presion

Carcasab (d.)

Union d. y e. con
Carcasa bateria (e.) tornillos

322 Figura 7.07. Ensamble entre las piezas que componen al receptor.



Soporte tira de led (f.)

Unidn de. y f. con
tornillos

Receptor de datos

Union final, macho hembra a
ensamblado

presion

Corte longitudinal Corte longitudinal piezas
piezas sin ensamble final unidas

Figura 7.08. Unién entre el soporte y la tira led con carcasa b. Unién final. Corte longitudinal.
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Cargador inalambrico

Carcasa base (a.) Unién a. y b. con tornillos

o

Soporte bobina de induccioén (b.)

Superficie de carga (c.)

Corte longitudinal piezas unidas Cargador inalémbrico ensamblado

Corte transversal piezas unidas

324 Figura 7.09. Ensamble entre las piezas del cargador inaldmbrico. Corte longitudinal y transversal.



Contenedor kit

Carcasa inferior (a.) Carcasa superior (b.)

Porta elementos diagnéstico (c.) Porta elementos carga (d.)

Unién ab., c. y d. a presion

Unién a. y b./colocacién de
cremallera (ab.)

Figura 7.10. Ensambleentre las piezas del contenedor del kit 325
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Parche

Para el parche universal el material que proponemos es el bioplastico, a partir de polisacarido de
fécula de papa, mediante moldeo por inyeccién. También el parche que sujeta a la canula nasal sera
en este material y el proceso es extrusion y corte (Figura 7.11).

Un material mas cercano a su uso inmediato, es el poliuretano, por sus caracteristicas de
espesores variables, flexibilidad, ademads de ser el material con el que se fabrican los parches
transdérmicos. En este caso, el aspecto del parche tendria varias opciones, conservaria la
superficie de contacto suave y el color podria ser blanco transparente o blanco sélido, también en
color piel. Es de bajo costo, desechable y reciclable.

El proceso seria también mediante moldeo por inyeccion. El parche que sujeta la canula nasal,
también seria de poliuretano transparente (Figura 7.12).

Adhesivo

Para el adhesivo del parche existen dos opciones, el adhesivo tisular, que es a partir de un
bioplastico polisacarido quitosano, utilizado con fines quirtrgicos y con la ventaja de ser
biocompatible y de origen organico. Por otro lado, el adhesivo de silicdn disminuye el trauma o
lesiones en la piel al retirarse, con la posibilidad de reposicionarse al llegarse a mover, permeable
y transparente.

Como cubierta del adhesivo proponemos papel encerado, y también como envoltura del parche.



Parche universal y parche sujeta cénula nasal, de poliuretano transparente

Figura 7.12. Parche universal de poliuretano, distintas apariencias. 327
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Para garantizar un diagndstico exitoso, planteamos cédigos visuales claros, para identificar cada
elemento desde su ubicacion en el kit, hasta su colocacion en el cuerpo, esto se logra gracias a la
reduccion de funciones para activar el sistema y al desarrollo de diagramas de colocacion, que
previamente fueron probados con usuarios, modificandose para ser lo mas comprensible.

Considerando la relacion que los usuarios tendran con el sistema de diagndstico, se definieron los
siguientes aspectos ergondmicos en la configuracion de la propuesta.

La interaccion del paciente con el sistema sera de manera directa, mientras el médico podra
hacerlo de manera indirecta por medio de la app de monitoreo.

a) Al ser un producto nuevo, es importante que todo el proceso quede muy claro, de eso depende
que el estudio sea exitoso. Por lo tanto, se proporciona al médico, un simulador de colocacién con
el que ensefia al paciente como posicionar cada elemento previo al estudio en su hogar.

b) El médico dara seguimiento por medio de la aplicacion.

c) En el kit de diagndstico, se incluye un manual de apoyo para el paciente en la colocacion de los
elementos. El receptor y los sensores cuentan con un sistema de acompafiamiento y orientacion en
la colocacién de cada elemento, ya que, como se menciond antes, empezara el estudio hasta que
todo esté correctamente colocado, ademas de un sistema de alerta en caso de falla. Para indicar
alerta usamos el color rojo, y para mostrar que opera adecuadamente, el verde, ambos colores
forman parte de la cultura y experiencia de los usuarios (Figura 7.14).

it
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J ‘\\ z f /"I

Figura 7.14. llustracion del sistema de acompafiamiento al paciente durante el estudio con Zlup.



Los porta elemento del kit cuenta con graficos que ayudar a identificar donde colocar cada
elemento (Figura 7.15).

Figura 7.15. llustracion del kit abierto que muestran los graficos para ubicar el lugar de cada elemento posteriormente de
haber sido utilizado.

Dado que el estudio dura 8 horas, los objetos estan disefiados con superficies continuas y lisas con
bordes suavizados, evitando dafios al contacto con los usuarios (Figura 7.16).

2/

Figura 7.16. Configuracion de los elementos del kit, superficies continuas y lisas con bordes suavizados. 331



Cada sensor, se identifica por medio del grafico en la pantalla y el aro de color, que dependiendo la
sefial que va a medir, se diferencia entre los otros (Figura 7.17).

Figura 7.17. Indicadores que diferencian a cada sensor de otro, segun la sefial que miden.

La unién entre sensor y parche evita el uso de herramientas adicionales como navajas o tijeras, la
cubierta que envuelve a los parches es de papel encerado y para abrirlo se rasga sobre la linea
punteada (Figura 7.18).

332 Figura 7.18. Proceso de apertura para los parches, rasgando sobre la linea punteada.



Las pantallas se ubican en la cara superior del receptor, donde el reconocimiento de datos es
inmediato. La pantalla tiene una inclinacién de 20 grados ayudando a que pueda ser visto por el
paciente desde su cama y en posicion horizontal, para informar que todo opera adecuadamente o
existe una falla (Figura 7.19).

Visualizacion de la pantalla, vista Angulo de inclinacién de pantalla
frontal

Figura 7.19. llustracién de la pantalla ubicada en la cara superior del receptor.

El sensor de oximetria es de tipo reflectivo, colocado en el pulso radial de la mufieca izquierda del
brazo. Esta configuracion evita lesiones y sensacion de opresion y bloque de flujo sanguineo,
causados por oximetros configurados de tipo transmision, usualmente colocados en un dedo o en
el I6bulo de la oreja (Figura 7.20).

Figura 7.20. Sensor reflectivo de oximetria.
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El tamafio del receptor esta determinado en relacién con otros objetos que van en mesas de noche,
como relojes, envases de crema, ldmparas o incluso juguetes, mimetizandose con el medio

(Figura 7.21).

80 mm

50 mm

Figura 7.21. Receptor en contexto sobre un mesa de noche de una habitacién y dimensiones generales.

Basandonos en la recomendacion de la M. I. Livier Baez Rivas, Coordinadora de la carrera de
Ingenieria en Sistema Biomédicos de la Facultad de Ingenieria en la UNAM,; las dimensiones
minimas que debe tener el sensor es de 30 mm de didmetro, y asi contar con el espacio suficiente
para los componentes electrénicos. Esto permite que se puedan manipular facilmente y permita
adaptarse al cuerpo sin resultar invasivo, como un wearable (Figura 7.22).

Figura 7.22. Dimensiones generales del sensor..
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Se emplean dos tipos de botones de encendido y apagado:

a) El primero corresponde al receptor, el cual es a presion sobre el gje z.
b) Mientras que el segundo que corresponde al de los sensores, ocupa un botén que se desliza en
eje x ya que asegura que el botdn se mantenga en posicion de encendido (Figura 7.23).

Apagado Encendido

Figura 7.23. Botones de encendido y apagado de sensores y receptor. 335



Ya que los sensores detectan sefiales especificas, deben colocarse en zonas puntuales del cuerpo
del paciente, a excepcién del sensor de actigrafia ya que puede colocarse en brazo o pierna. El
colocar los parches de manera adecuada permitird una lectura adecuada de sefales (Figura 7.24).

A continuacion se presentan los diagramas que ilustran la ubicacién de cada uno de los parches
con los sensores.

Sensor flujo
respiratorio

Sensor esfuerzo
respiratorio

Sensor actigrafia
(primera opcion
de colocacion)

Sensor oximetria

Sensor actigrafia
(segunda opcidn de
colocacion)

336 Figura 7.24. Diagrama de puntos de colocacién para parches con sensores.



Sensor oximetria, colocacion en el cuerpo.

Independientemente de si el paciente es zurdo o diestro, la colocacion del parche de oximetria es
en la mufieca izquierda, que es donde se obtiene la lectura de pulso mas precisa, debido a que ahi
se ubica la vena que va directo al corazoén (Figura 7.25).

Figura 7.25. Secuencia de colocacién para sensor de oximetria. 337



Sensor actigrafia, colocacion en el cuerpo (Figura 7.26).

338 Figura 7.26. Ubicacién de sensor de actigrafia en el cuerpo..



Sensor esfuerzo respiratorio, colocacion en el cuerpo (Figura 7.27).

Figura 7.27. Ubicacién de sensor de esfuerzo respiratorio en el cuerpo. 339




Sensor flujo respiratorio, colocacion en el cuerpo (Figura 7.28 y 7.29).

Figura 7.28. Ubicacién de sensor de flujo respiratorio en el cuerpo. Morfologia de nariz. Vista frontal y lateral.

El sensor de flujo respiratorio se ubica en cara en el eje central. El sensor, el conector y
el parche, se ubican en la region superior de la cara, en la frente. La canula nasal
continda unida al conector y sujetada por el parche colocado en el dorso de la nariz,
donde comienza la bifurcacion de la canula hacia las dos fosas nasales.

340



Figura 7.29. Ubicacién de sensor de flujo respiratorio en el cuerpo.

Las medidas se determinaron en las pruebas realizadas en el simulador 4.0.
Con una longitud total de 122 mm, con los componentes conectados; distancia entre puntas
nasales de 25 mm y ancho, correspondiente a la medida del parche, de 75 mm.
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Como hemos mencionado, para definir la configuracion formal de ZLUP, se analizaron
caracteristicas en comun de objetos relacionados a salud y tecnologia actual, lo que permitié dar
un aspecto al producto conforme al mercado de dispositivos médicos.

Para expresar los valores de confianza, tecnologia y sistema, se definieron caracteristicas comunes
entre los elementos, como geometria, colores, materiales e interfaz.

El valor de confianza esta manifestado, al proporcionar una imagen de dispositivo médico,
mediante volimenes, colores y materiales que reconoce el usuario. Los manuales de uso, la
retroalimentacion del dispositivos y el monitoreo del médico a distancia por medio de la aplicacion
movil, proporcionan un soporte y acompafiamiento durante el estudio.

El color blanco predomina en todo el sistema, su uso refleja valores de higiene relacionados a
buena salud. La inclinacién del receptor, da la sensacién de dinamismo y jerarquia entre los demas
elementos, al ser el Unico con dicha caracteristica. Todos los elementos son importantes, sin
embargo, este se encarga de retroalimentar y almacenar los datos del estudio.

Las propiedades fisicas del bioplastico proporcionan una apariencia muy similar a la de un plastico
comercial como el silicén, esto es importante, para crear confianza con el material a partir de
experiencias previas del paciente.

Este producto generara confianza y comodidad al usuario, al simplificar el volumen de los
elementos e incorporar comunicacion inalambrica, mejorando la experiencia de realizar el estudio
de diagnostico de manera oportuna y en la comodidad de su hogar.



El valor tecnolégico esta dado por ser un sistema inaldmbrico, en comparacion con el diagndéstico
actual; por las dimensiones y volumenes de los elementos y los componentes electrénicos
miniaturizados.

Los elementos dan la impresion de ser de una sola pieza, complejidad implicita en el desarrollo de
electrénica miniaturizada y por ende de tecnologia. Las uniones son casi imperceptibles a simple
vista, lo Unico que es visible son las pantallas de sensores. Por otra parte la pantalla del receptor es
visible cuando estd en funcionamiento, cuando se encuentra apagada es una superficie lisa.

Figura 7.30. Receptor encendido.
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El valor minimalista, esta dado por la configuracidn de todo el sistema, partiendo de la geometria
basica del circulo y trazos curvos que dan continuidad y la aplicacién funcional y esencial de
colores.

Los colores que predominan son el blanco, que constituye el 90% en los sensores, el receptor de
datos, el cargador inalambrico y el contenedor del kit. El azul claro Zlup, en un 8%, se encuentra el
los porta elementos del contenedor, el logo y el indicador de sensor de flujo respiratorio. En menor
medida, el gris medio, en la canula nasal, el conector y los parches, también en las pantallas de los
sensores. El gris oscuro, en los botones de los sensores, el logo y los graficos del estuche. Por
ultimos, el azul opaco oscuro, anaranjado y amarillo, acenttan la atencién del usuario al ser colores
mas intensos e indican la funcién de cada sensor (Figura 7.317).

PANTONE P 75-1 C - PANTONE 425 C . PANTONE 5405
C

. PANTONE P 125-4 C . PANTONE . PANTONE 716 C
Cool Gray 7C

PANTONE 129 C

344 Figura 7.31. Gama de colores que presenta el kit Zlup. Cédigo de cada color.



El valor de sistema, al integrarse los componentes por la configuracion de familia, partiendo del
cilindro, cono y prisma rectangular, también se usaron los mismos radios en las bases y bordes
para dar continuidad en la forma. Al proponer una configuracioén universal del parche enfatizamos la
integracion del sistema y evitamos confundir su uso (Figura 7.32).

Cabe mencionar que este producto es un cambio de paradigma en comparacion a los sistemas
actuales para el diagnéstico de SAOS. Proporciona el acceso a un sistema sofisticado de
diagndstico por parte de instituciones de salud publicas, confort e innovacion en la integracion de
componentes inalambricos para el diagndstico de un padecimiento.

Figura 7.32. Configuracién formal de los elementos generan sentido de familiaridad entre ellos.
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En esta ultima etapa se refinan aspectos ergonémicos y estéticos, ademads de proponer un nuevo
material y definir la apariencia final de Zlup.

Empleamos metodologias y herramientas aprendidas a lo largo de la carrera para conceptualizar y
configurar cada aspecto de un producto como, investigacion, observacion, andlisis, bocetos,
modelos volumétricos, simuladores, prototipos impresos en 3D, modelado 3D, entre otras, se logré
acercar la propuesta realizada por el equipo cuatro + uno a un concepto de producto que comunica
0 se acerca a la apariencia de un dispositivo médico, objetivo principal de esta iteracion.

Bajo el concepto anterior de experiencia y funcién, respetamos la esencia planteada por el equipo
multidisciplinario. A pesar de ello, exploramos otros caminos y buscamos otras opiniones que
enriquecieron el proyecto.

Para hacer un disefio mas responsable, ademas de cumplir sus funciones, consideramos de
manera superficial, ya que no es objetivo principal del proyecto, el ciclo de vida de cada elemento, lo
que nos condujo a cuestionarnos el uso de materiales, procesos y reintegracion al ciclo,
comprometiéndonos a mejorarlo en ese aspecto.

Figura 7.33. Boceto proceso de redisefio.



La investigacion de materiales, especificamente para el parche, nos llevé a entender procesos y
crear nuevas materialidades, ademas de relacionarnos nuevamente, con expertos en el tema, como
bidlogos, artistas y quimicos. Experiencia que ha sido muy enriquecedora, porque ademas de ser un
objetivo del proyecto, se realizo por interés e iniciativa propia. Esta inquietud por encontrar un
material que vaya acorde al proyecto, nos llevé a generar innovaciones en su aplicacién futura
dentro de productos relacionados a la salud. Dicho material es una propuesta y carece de
aprobacién por la FDA y requiere de una investigacion y pruebas mas precisas.

Cuando disefiamos, estamos pensando en el futuro, por ejemplo, un mes o hasta 10 afios de
prospeccion, en el proceso visualizamos que es lo que pasaria con aquello que estamos disefiando,
es por ello que cuestionamos la relacion con el medio ambiente y el objeto desarrollado, planteando
desde su concepcién en papel. De esta manera podemos reducir la huella de carbono,
considerando el ciclo de vida y procurando disminuir el uso de recursos no renovables. Al tratarse
de un producto-servicio, aseguramos las necesidades del presente sin comprometer las
necesidades de futuras.

Finalmente, la propuesta resulta un concepto de producto novedoso, fundamentado en la
investigacién y pruebas con usuarios y compitiendo con otros dispositivos médicos.
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Este proyecto comenzo en el taller de productos de innovacion, en el segundo semestre del afio 2015.

Hoy, nos sentimos satisfechas con el resultado, logramos un producto innovador, que destaca entre
las opciones del mercado y ofrece ventajas competitivas en el futuro.

A partir de observaciones al actual sistema de diagndstico en el INER, conociendo las molestias e
historias de los pacientes, las inquietudes de los médicos, empatizando con el proceso, es como
llegamos a esta solucién.

Zlup propone y rompe paradigmas en el estudio simplificado de poligrafia para el diagnéstico del
Sindrome de apnea obstructiva del suefio (SAOS) en México. Entre los beneficios estad el aumento de
personas diagnosticadas en un menor tiempo, por medio de diagndstico ambulatorio en el domicilio
del paciente, proporcionando comodidad y ahorro en dinero, tiempo y traslados, de esta manera los
médicos dispondran de los diagnésticos desde cualquier lugar, de manera facil y rapida, sin
comprometer el uso de la infraestructura destinando a casos de mayor prioridad.

Plantea el uso de tecnologias actuales y las incorpora en el dispositivo médico. La tendencia de
dispositivos wearables de salud lleva a la miniaturizaciéon de componentes electrénicos, cada afio va
perfeccionando y reduciendo las dimensiones, por lo anterior podemos proponer este concepto de
producto para el afio 2020.

La innovacién de productos y servicios dirigidos al sector médico requieren de un mayor
conocimiento de tecnologias actuales, sus tendencias, asi como un mayor entendimiento del
contexto en donde se usan los productos.

Al ser una nueva opcion para diagnoéstico, los usuarios lo han aceptado favorablemente, tanto
pacientes como médicos.



Posteriormente a la muestra de resultados en junio del 2016, los médicos de la clinica del suefio del
INER, plantearon un protocolo para iniciar pruebas de manera remota en el hogar del paciente y con
el equipo actual de diagnéstico, dichas pruebas se realizaran durante dos afios, para validar los
hallazgos y apostar en el futuro por un diagndstico a distancia.

Apuntar al desarrollo de productos de origen nacional reduce los costos del sector publico y
privado al consumir articulos nacionales y dejar de importarlos de paises del extranjero.

La metodologia usada es una excelente manera de abordar un reto y crear productos innovadores,
reconocemos que llegamos guiados al resultado gracias a ella. Al centrarse en el usuario, te
conduce a ponerte en los zapatos de las personas, conocer sus expectativas, motivaciones, deseos
y necesidades. Puede tener sus variantes, crestas y valles, enriqueciendo el camino y los
aprendizajes.

Es un proceso que requiere de mdltiples iteraciones para converger en un disefio final. Nos
apropiamos del reto cambiandolo de acuerdo al conocimiento de los pacientes y médicos que
ibamos obteniendo durante el proceso.

Creamos nuestras propias herramientas, un sistema de mapas mentales interactivos en nuestro
espacio de trabajo, adoptando las paredes como lienzos para quitar, poner y mover ideas para que
todos tengan acceso a observar, opinar y proponer. A pesar, de tener habilidades distintas, cada
quien aporto durante el desarrollo de los prototipos, que ayudan a validar propuestas o descartarlas
y continuar proponiendo soluciones.

Tener la oportunidad de trabajar con un colaborador externo y usuarios reales, es algo que pocas
veces se experimenta en la carrera, ademas de colaborar con un equipo multidisciplinario,
permitiendo que se logren propuestas disruptivas.

La formacién del equipo resulté de una coincidencia de intereses por parte de los integrantes, y
observaciones de los profesores, nos percatamos que es importante la relacién de comunicaciény
confilanza dentro del equipo de trabajo, de eso depende también el éxito del proyecto.
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Otro aspecto crucial es reconocer el papel que desempefia cada integrante, desde su perspectiva,
experiencia y habilidades, es como cada uno adopté responsabilidades, buscando siempre alcanzar
los objetivos y logros en cada ciclo.

Aprendimos que trabajar en conjunto, es mucho mas complejo pero a la vez mucho mas
enriquecedor que trabajar individualmente, porque requiere conocer cémo funciona cada persona,
con sus modos de trabajo e ideologias, nos llevé a ser mas tolerantes a establecer un ambiente de
respeto, abiertos al didlogo y retroalimentacion. Finalmente logramos establecer el valor de la
amistad, mas alla del trabajo del proyecto.

La relacion con nuestros colaboradores ha sido muy beneficiosa y cordial, estamos muy
agradecidas con el apoyo que nos proporcionaron, por su tiempo, por escucharnos y estar
totalmente dispuestos a participar con nosotros. Fue un proceso de madurez y aprendizaje
constante.

Consideramos que este tipo de proyectos, deben abordarse semestres antes del seminario de
titulacion, porque son experiencias que hacen madurar a los universitarios, al involucrarse en
resolver problemas reales y trabajar con otras disciplinas.

Participar en este proyecto representa una oportunidad para demostrar y aplicar nuestros
conocimientos, poniéndolos a prueba y reforzando los aprendizajes. Despertando nuevas
inquietudes académicas y profesionales.
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El cuestionario Berlin es una herramienta validada de deteccién que permite determinar la
probabilidad de SAOS. Esta escala se compone por 10 elementos y evalla el riesgo (alto o bajo) de
padecer apnea del suefio en funcion de las respuestas del paciente. Consta de 3 categorias:
ronquido, somnolencia y obesidad (Indice de Masa Corporal >30) e hipertension arterial.

El cuestionario Berlin, tiene una sensibilidad de 62% y una especificidad del 43% a nivel IDR (indice
de alteracion respiratoria) (Figura 7.34).

1.Complete los siguientes datos:
Peso: Edad: 7.- éCon qué frecuencia se despierta
Talla: Sexo: cansado después de dormir? :
S
2. ¢ Usted ronca? O Casi todos los dias 80
= U Tres a cuatro veces por semana ©
® asi U Una o dos veces por semana v
= O No Q Una o dos veces al mes
5@ O Nolo sé U Nunca o casi nunca
3
3. éCual es el volumen de su ronquido? 8.- Durante el dia, ése siente mal, cansado
o fatigado?
0 Como una respiracidn fuerte.
O Tan alto como una conversacién. O Casi todos los dias
(1 Mas alto que una conversacion.
1 Muy alto. Se puede escuchar desde Q0 Una o dos veces por semana
habitaciones vecinas. O Una o dos veces al mes
U Nunca o casi nunca
4. ¢{Con qué frecuencia ronca?
9.- éAlguna vez se quedé dormido mientras
[ Casi todos los dias conducia?
Q Tres a cuatro veces por semana
0 Una o dos veces por semana asi
1 Una o dos veces al mes d No
O Nunca o casi nunca
Si la respuesta es positiva , écon qué
5.-¢Su ronquido molesta a otras personas? frecuencia ocurre esto?
Q Si Q Casi todos los dias
Q No Q Tres a cuatro veces por semana
U Una o dos veces por semana
6.- ¢Alguien advirtié que usted deja de 0 Una o dos veces al mes
respirar durante el suefio? QO Nunca o casi nunca
(A Casi todos los dias
Q Tres o cuatro veces por semana 10.- ¢Sufre de hipertension?
U Una o dos veces por semana )
O Una o dos veces al mes |D Si | =2
O Nunca o casi hunca O No o
3
me 8




Puntuacion a preguntas :
Todas las respuestas enmarcadas en un recuadro negro se consideran una respuesta positiva.

Puntuacion a categorias:

La categoria 1 es positiva cuando hay 2 o0 mas respuestas positivas a las preguntas 2 a 6.
La categoria 2 es positiva cuando hay2 o mas respuestas positivas a las preguntas 7 a 9.
La categoria 3 es positiva cuando hay 1 respuesta positiva o el IMC es mayor que 30.

Resultado final:
Si dos o mas categorias son positivas , hay una alta probabilidad de padecer trastornos

respiratorios durante el suefo.

Figura 7.35. Resultados Cuestionario de Berlin. 97

La escala de somnolencia Epworth es una herramienta que consiste en plantear al paciente 8
situaciones y se le pide que califique la probabilidad de quedarse dormido. Es un sencillo
cuestionario que puede completar el propio usuario, de forma facil y rapida.

El paciente da una “puntuacion” a cada situacién en una escala del 0 al 4, en las que 0 es “nunca me
quedaria dormido” y 4 corresponde a “alta probabilidad de quedarme dormido”.

Al finalizar, se obtiene una puntuacidn total sobre el nivel de somnolencia del paciente, a partir de
las respuestas del cuestionario. EI ESE obtuvo una sensibilidad baja (66%).

0-9: Puntuacion media, propia de la poblacién normal.
10-24: Se recomienda visitar a un especialista en medicina del suefio. 97

97. Léger Damien. (2014). Guia del suefio para técnicos. Junio 1, 2015, de STSF Sitio web: http://
theonlinelearningcenter.com/Assets/SANCHEZ-OCANA%20PAREJAOBREGON/12/Docs/
Guia%20tecnico%20del%20sue%C3%B10o_ES.pdf
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NINGUNA POCA REGULAR MUCHA

SITUACION

Sentado leyendo r ’7 ’» ’7
Viendo TV r ’7 ’7 ’7
Sentado sin hacer nada en un lugar

publico f ’7 ’7 ’7

Como pasajero en un carro o
autobus en viajes de mas de una ’4 ’7 ’4
hora

Acostarse a descansar por la tarde si
su trabajo se lo permite

N
Sentado platicando con alguien f ’7
N

Sentado después de la comida sin
haber tomado bebidas alcohdlicas

OO O
1 O] O

En un carro o autobus mientras se ’7 ’7 ’7
detiene por pocos minutos

SACS (del inglés sleep apnea clinical score )se basa en la medicion del cuello en centimetros, con el
paciente sentado, cuello en posicion neutra y a nivel de la membrana cricotiroidea. A la medida
obtenida en centimetros se sumaran 4 puntos si el paciente padece hipertension arterial sistémica,
3 en presencia de ronquido habitual (méas de 5 noches por semana) y 3 en caso de que se reporten
apneas presenciadas por el compafiero de habitacién (5 noches por semana). Este algoritmo tiene
una sensibilidad del 90% y especificidad del 63%.

Su utilidad radica en estimar la probabilidad de que el paciente tenga la enfermedad de acuerdo a
tres categorias:

1. Probabilidad baja: puntaje total < 43.
2. Probabilidad intermedia: 43 a 48 puntos.

3. Probabilidad alta: > 48 puntos.
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QUE PIENSA |

¢Considerasque sufres algln
suefio?

“Mi respiracionno es constante, son v
apneas por esto tengo insomnio”

¢Actualmente cuales consideras que s
los principales causantes de estos
sintomas?

“El sobrepeso, y lesiones como en mi
caso la desviacion del tabique”

¢Como crees que podrian disminuir
estos sintomas?

“Tratamiento,ya que es una
afeccidn psicolégica, fisica”

¢Considerasque la habitacidon donde"‘
duermes es adecuada?

“Tal vez un poco reducida”

QUE CONOCE

¢Sabes en que consiste el diagnostico?
“Te hacen evaluaciones, revisan tu suefio,
ritmo cardiaco, problemasdentales”

¢Sabes en donde se llevan a cabo este tipo
de estudios?

trastornodel \

on

Edmundo Corona
-55 afos
-Arquitecto

-Horas de suefio promedio: 6 hrs.
-Ronquidos frecuentes por la noche.
-Interrupcion de suefo frecuente
-Sobrepeso
-Antecedentes maternos, diabetes.
-No realiza actividad fisica

A

\

\
¢Queé sabes sobre los trastornos del
suefio?

\
“Que son provocados por sobrepeso,

deficiencias respiratorias” \‘\

“Si, en la clinica del suefio del hospital Y
generalyen CU” ¢Como supiste de esta informacion? \
“Investigue en la clinica del suefio del k

\
hospital general”

INFORMACION QUE TIENE

¢Qué informacidntienes sobre el INER?
“Realmente poca, conozco su ubicacion
\

pero no sé que tratamientos ni
\ 'R T
especialidadestraten”
\

¢Te hasrealizado algin diagnostico?
IlNo’I

¢A qué se debid?
“Falta de tiempo, desidia”

VIDA COTIDIANA

¢Hace cuanto que sufres de estos
sintomas?

“15 afios”

¢En que aspectos de tu vida cotidiana
k afecta estos sintomas?
. “Duranteel diatengo suefio, al realizar
', diferentes actividades a pesar de tener
\ poco tiempo de haber despertado”
\
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QUE PIENSA |

- {Consideras que sufres algun trastorno de

suefio?

“Si porque, me da insomnioy no descanso bien,
no tengo suefio a la hora de dormir mis horasde

descanso estan alteradas”

\
- ¢Actualmente cuales consideras que son

los principales causantes de estos
sintomas?

“Estrés”

-¢Cémo crees que podrian disminuir
estos sintomas?

“Realizando alguna actividad fisica
mas intensa paragastar energiay

I
dormir de corrido”

|
|
-éConsiderasque la habitacion

donde duermes es adecuada?
IISI’)I

QUE CONOCE

éSabes en que consiste el diagnostico?

“Te ponenunoselectrodosy analizantu
proceso de suefio”

éSabes en donde se llevan a cabo este tipo
de estudios?

“No”

“Ninguna”
\

" Verénica Liévanos

-53 afios
-Pedagoga

-Horas de suefno promedio: 7 hrs.
-Ronquidos esporadicos por la noche.

-Insomnio frecuente 2 (dias a la
semana)

-Migrafia
-Antecedentes maternos,
hipertension, migrana.

-Caminatas como actividad fisica

INFORMACION QUE TIENE

¢Qué informaciéntienes sobre el INER?

¢Como supiste de esta informacion?
“No he investigado a fondo”

¢Te hasrealizado algin diagnostico?
”No"

¢A qué se debid?

“Falta de conocimiento, no

sé donde se realizan
exactamente”

VIDA COTIDIANA

¢En que aspectos de tu vida

cotidiana afecta estos sintomas?

“Me duele la cabeza, si no descanso

\
1
¢Qué sabessobre

1
\
los trastornos del | sintomas?
suefio? “2 afios”
“Nada”

bien, tengo fuertesjaquecas
durante el dia”

¢Hace cuanto que sufres de estos

¢Conoces a alguien que sufra alglin

directamente?

\
1
1
\
i
1
! trastorno de suefio? Te afecta
1
1
1
\
1

“Si, mi esposo. Y si me afecta porque por

sus ronquidos yo no puedo dormir”
1



QUE PIENSA

- ¢{Consideras que sufres algliintrastorno de
suefio?

“No, yo no me he dado cuenta de que
ronco, pero mi esposa dice lo contrario,y a
veces me da insomnio”

- ¢Actualmente cuales consideras que son
los principales causantes de estos
sintomas?

“Tal vez sea por cansancio o por haber
ingerido alcoholy el insomnio por
preocupaciono estrés.

-¢Cémo crees que podrian disminuir
estos sintomas? f
“Desconozco, tal vez estar un poco

mastranquilo” !

- ¢Consideras que |la habitacion donde
duermes es adecuada?
HSI'"

QUE CONOCE

¢Sabes en que consiste el diagnostico?
llNo"

¢Sabes en donde se llevan a cabo este tipo
de estudios?
IINOII

Y INFORMACION QUE TIENE

\ éQué informaciéntienes sobre el INER?
\ “Ninguna”
\ ¢Coémo supiste de esta informacion?
\ “No he investigado”

¢Te hasrealizado algin diagnostico?
“ Ciro Pioquinto Cerqueda “No”

-67 anos
- Estatura: 1.68 m
- Comerciante

¢A qué se debid?
“Falta de conocimiento,
no sé dondese realizan

-Horas de suefio promedio: 6 -7 % exactamente”

hrs. e
-Enfermedades: Hipertension

Bronquitis (hace 2 afos) VIDA COTIDIANA
Desprendimiento de retina hace 6

meses ¢En que aspectos de tu vida

Artritis reumatorde cotidiana afecta estos sintomas?

“En nada siempre realizo todas mis
actividades sin problema. Roncar

es algo normal”
I

¢Qué sabes sobre|

los trastornos del| ¢Hace cuanto que sufres de estos
suefio? ! sintomas?
“Nada” “Desde siempre”

¢Conoces a alguien que sufraalgln
trastorno de suefio? Te afecta
directamente?

1
I
I
I
1
I
|
I
i
| “No”
I
I
I
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En esta seccion se puede visualizar el procedimiento de instrumentacion a un paciente que se
realizara el estudio denominado Polisomnografia (PSG). Como preparacién previa al proceso de
instrumentado, el paciente debe vestirse con ropa para dormir.

El proceso es realizado por técnicos especializado y se lleva a cabo en la habitacion de monitoreo,
donde se encuentran todo el equipo. A continuacion, se explica detalladamente cada uno de los
pasos que se siguen.

Primer paso. Se colocan los sensores para realizar el estudio denominado electroencefalograma
(EEG). Este estudio consiste en posicionar electrodos en la cabeza para captar las ondas
cerebrales, para ello primero se mide la cabeza y se secciona de acuerdo al sistema internacional
de aplicacion de electrodos 10-20, se marcan los puntos en donde se colocaran los electrodos
(Figura 7.40y 7.41).

La ubicacion de los electrodos ayuda a registrar la mayoria de ondas cerebrales, para distinguir
entre las diferentes fases del suefio.
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Una vez marcados los puntos de ubicacion, con un cotonete humedecido en alcohol se frota el
cuero cabelludo para retirar los excesos de gel o spray. Seguidamente, se aplica un gel abrasivo
para retirar la grasa capilar y reducir la resistencia de la piel. Después se limpia con una gasa todo
el exceso (Figura 7.42).

Cuando la zona esta totalmente limpia y seca, se llena la copa del electrodo con pasta conductora y
se coloca con fuerza sobre el lugar de aplicacién determinado anteriormente (Figura 7.43).

Finalmente se coloca encima de la copa un trozo de gasa con adhesivo que se seca con ayuda de
aire comprimido (Figura 7.44). Se realiza todo lo anterior con cada electrodo de la cabeza.

Segundo paso. Se colocan dos bandas, una en el térax y otra en el abdomen con el fin de evaluar el
esfuerzo respiratorio (Figura 7.45y 7.46).

Este estudio es conocido como pletismografia por inductancia y calcula cuantitativamente el
movimiento de las paredes toracicas y abdominales. Consiste en aplicar una corriente a través de
un cable ubicado a lo largo de cada banda, lo que genera un campo magnético normal a la
orientacién del cable.
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Tercer paso. Se colocan dos electrodos cerca de los ojos, uno en el lado derecho y el otro en el
izquierdo para realizar la electro-oculografia (EOG), es decir captar el movimiento rapido del ojo

durante la fase de suefio REM y evaluar el momento de inicio del suefio asociado a movimientos
giratorios.

La colocacion de los electrodos es la parecida al EEG, se prepara la piel limpiandola, se les coloca
pasta conductora a las copas de los electrodos y se fijan en los puntos con cinta adhesiva para
evitar su movimiento (Figura 7.47 y 7.48).




Cuarto paso. Dos electrodos mas son colocados en el mentén, uno del lado derecho y el otro en el
izquierdo. Estos electrodos sirven para registrar el tono muscular del mentén y asi determinar las
fases del suefio REM frente a NREM e identificar el inicio de la fase REM, ya que el tono muscular
decrece durante el suefio a este estudio se le conoce como electromiografia (EMG).

Antes de colocar los electrodos se prepara la piel, se untan las copas de electrodos con pasta
conductiva y se adhieren con cinta a los puntos marcados (Figura 7.49 y 7.50).

Quinto paso. El estudio de electromiografia se realiza también para las piernas, con el fin de
monitorizar el musculo tibial anterior y analizar los movimientos de las extremidades durante
el suefio.

Se colocan dos electrodos en la mitad inferior de cada pierna, su colocacién primero debe ser
localizando el musculo tibial que corre a lo largo de la espinilla. El paciente debe flexionar el pie
hacia delante y hacia atras para poder observar el movimiento del musculo y asi localizarlo.
Después se ubica la posicién dénde se colocaran los electrodos y se lleva a cabo la limpieza de la
piel en la zona definida. Los dos electrodos son adheridos con cinta, se colocan alineados
verticalmente con una distancia entre ellos de entre 2 y 5 cm (Figura 7.51y 7.52).
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Sexto paso. Electrocardiografia (ECG) sirve para registrar los cambios eléctricos potenciales en las
células creadas por la actividad del corazén, por medio de dos electrodos que se colocan, uno
debajo de la clavicula derecha y otro en la caja toracica a la altura de la séptima costilla.

La piel se prepara y se adhieren los electrodos en la zona indicada
(Figura 7.53 y 7.54).




Séptimo paso. Para registrar el ronquido, el cual es un sonido de baja frecuencia producido por las
vibraciones de la via aérea superior mientras dormimos, se utiliza un micréfono que permite
registrar las vibraciones del ronquido. El micréfono se coloca en el cuello de manera lateral con
respecto a la laringe, para localizar la zona en donde se adherira se hacer pruebas de vibracion al
hablar. Una vez localizada la zona, es fijado con cinta adhesiva para evitar su movimiento

(Figura 7.55y 7.56).

Figura 7.55. Limpieza de piel. Figura 7.56. Colocacién de electrodo
en lado derecho del menton.

Octavo paso. El sensor de posicidn corporal se adhiere a la banda del térax (Figura 7.57 y 7.58).
Cuando existe un cambio de gravedad el sensor envia una sefial directamente proporcional a la
posicion de descanso del paciente (supina, prona, izquierda, derecha o erguida).

Figura 7.57. Colocacion de Figura 7.58. Sensor de posicion corporal
sensor de posicion corporal. colocado en banda del toracica.
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Noveno paso. Para medir el flujo de aire respiratorio se utiliza un medidor de flujo térmico y un
medidor de presion del aire nasal. El flujo térmico se mide por medio de termistores o termopar que
miden los cambios de aire inspirado y espirado. La presion de aire nasal se mide con una canula
nasal conectada a un transductor de presién muy sensible que produce una sefial cualitativa.

La colocacion de los termistores y la canula nasal es debajo de la nariz cada una de las puntas en
una de las fosas nasales, los cables y tubo de la cdnula se adhieren con cinta adhesiva a las
mejillas para evitar que se desplacen (Figura 7.59y 7.60).

Décimo paso. Después de colocar todos los sensores en su lugar, el técnico procede a conectar los
cables al dispositivo de diagnéstico (Figura 7.61).
Al terminar las conexiones, une los cables con cinta adhesiva para evitar que se enreden (Figura 7.62).
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Undécimo paso. El técnico entrega al paciente un formulario en el que tiene que escribir sus datos
personales y contestar un pequefio cuestionario de sus habitos de suefio (Figura 7.63). Junto con el
formulario, se le entrega el dispositivo de diagnéstico, el cual es colocado en uno de sus hombros,
como si transportara una bolsa (Figura 7.64).

Duodécimo paso. Para seguir con el procedimiento de instrumentacion, el paciente se dirige a la
habitacion que le fue asignada. Mientras el paciente espera al técnico para seguir los siguientes
pasos de instrumentacion, debe de contestar el formulario entregado previamente.

Decimotercer paso. Una vez que el paciente completa el formulario, el técnico conecta el
dispositivo de diagndstico a un servidor que se encuentra a un lado de la cama. El servidor se
encarga de recabar y procesar las sefiales, y envia los datos a los servidores que se encuentran en
el centro de monitoreo.

Los técnicos podran ver los datos recabados a través de sus monitores por medio de una interfaz
(Figura 7.65y 7.66).
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Figura 7.65. Servidor ubicado a Figura 7.66. Conexion de dispositivo
un costado de la cama. al servidor.

Decimocuarto paso. Se coloca el Ultimo sensor que es el de Oximetria, para registrar el pulso y con
esto obtener la saturacion de oxigeno en la sangre.

El sensor se conecta al aparato que recibe la sefial y este a su vez esta en conexidn con el servidor. El
sensor se coloca en el dedo indice de la mano y es sujetado con cinta adhesiva (Figura 7.39y 7.40).

Figura 7.67. Conexion del sensor Figura 7.68. Colocacion del sensor de
de oximetria al receptor. oximetria al dedo indice del paciente.
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Decimoquinto paso. Después de colocar el ultimo sensor al receptor, el técnico enciende el servidor,
el dispositivo de diagndstico y el aparato que recibe la sefial de oximetria. A su vez se enciende la
computadora en el centro de monitoreo y se abre la interfaz en la cual se visualizan las sefiales.

A la interfaz se le proporcionan datos del paciente y algunos otros valores necesarios

(Figura 7.69 y 7.70). El técnico debe revisar que en la interfaz se reciban correctamente las sefiales.

En caso de no ser visualizadas correctamente, el técnico debe hacer los ajustes o cambios
necesarios de sensores, hasta que se vean claramente. Cuando los técnicos evaluan que las

sefiales son buenas, el paciente puede dormir y el técnico comienza con el monitoreo.

e i
RO T

Figura 7.69 y 7.70. Interfaz que visualizan los técnicos desde el centro de monitoreo.

El tiempo que el técnico monitorea al paciente es durante las seis u ocho horas que dura el estudio.
Este debe estar pendiente de que los sensores obtengan las sefiales y también es encargado de
eliminar aquellas que no proporcionen informacion relevante para el doctor.

Otros sensores que se suelen agregar a este estudio son los de movimiento de extremidades para
diagnosticar los movimientos periddicos de las extremidades durante el suefio. Estos sensores se
colocan en una mufieca o tobillo. Se utiliza un elemento piezoeléctrico que convierte los
movimientos en una tensioén eléctrica.
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En ésta seccion se puede visualizar el procedimiento de instrumentacion a un paciente que se
realizard el estudio de Poligrafia respiratoria (PR) o estudio simplificado. Como preparacion previa
al proceso de instrumentado, el paciente debe vestirse con ropa para dormir, comoda y holgada.

En este caso el proceso de instrumentacion se realiza en la habitacion en la que dormira el
paciente. La instrumentacién es llevada a cabo por un técnico. A continuacion, se explica
detalladamente el proceso.

Primer paso. Para comenzar con la instrumentacién de un estudio simplificado se conecta la banda
eldstica de esfuerzo respiratorio al receptor que se encuentra a un lado de la cama
(Figura7.71y 7.72).

Figura 7.71. Receptor de sefiales. Figura 7.72. Conexion de banda elastica
al receptor.

La banda elastica sirve para medir el movimiento de las paredes toracicas, a este proceso se le
conoce como pletismografia elastométrica. Esta muestra un cambio de tensién al comprimirse o
expandirse y ese cambio se convierte en una tension eléctrica por medio de un sensor
piezoeléctrico.

Su colocacién es alrededor del pecho, a la altura del térax, cuidando que el sensor piezoeléctrico
quede en la parte delantera del paciente (Figura 7.73 'y 7.74).
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Segundo paso. Para medir el flujo de aire respiratorio se usa un dispositivo de deteccién de presién
que utiliza una canula nasal con un filtro. Esta se conecta al dispositivo de diagndstico el cual
cuenta con el traductor interno que genera una sefial cualitativa (Figura 7.75y 7.76).
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La canula nasal se coloca debajo de la nariz del paciente, introduciendo cada una de las puntas
debajo de cada fosa nasal, tomando cuidado de que no lastimen. Después esta se pasa sobre las
orejas, es fijada a los pémulos con cinta adhesiva para evitar su movimiento (Figura 7.77 'y 7.78).

Tercer paso. Se conecta el Ultimo sensor al aparato de diagnéstico para realizar oximetria. Este
sensor registra el pulso para obtener la saturacién de oxigeno (Figura 7.79 y 7.80).
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Después de ser conectado se coloca en el dedo indice de la mano del paciente mas préxima al lado
en donde se ubica el dispositivo de diagnostico. El sensor se sujeta al dedo con cinta adhesiva, es
totalmente tapado para evitar que se mueva o tenga alguna interferencia (Figura 7.81y 7.82).

Cuarto paso. Cuando el paciente se encuentra totalmente instrumentado (Figura 7.83) se procede a
recostarlo en la cama. El técnico debe de cuidar que los cables queden acomodados de tal forma que
el paciente cuando duerma tenga la minima probabilidad de jalarlos y desconectarlos (Figura 7.84).
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Quinto paso. El técnico enciende el receptor y lo calibra cerciorandose que cada sensor este
registrando las sefiales adecuadamente (Figura 7.85). Después verifica que la memoria este llena 'y
activada para empezar a grabar las sefiales (Figura 7.86). El dispositivo cuenta con memoria interna
gue almacena el registro, para hacer el filtrado de las sefiales el técnico necesita al otro dia retirarla
y extraer la informacién. El tiempo de registro de las sefiales es de entre seis y ocho horas.




1. ¢Cual es el motivo se su visita a la
clinica del sueno? ¢Cuales son sus
sintomas?

2.¢Cuédnto tiempo espero para tener su
primer cita?

3. ¢(Cuanto tiempo invirtid para venir al
INER?

6. ¢Con qué relaciona estos iconos ?

@
Past
=
®

W |7

4, ;Qué tipo de transporte utilizd?¢ Cuanto
dinero gast6?

5. ¢Ha enviado alguin correo electrénico?

Si No

7. ¢Qué tipo de celular tiene?

18-

8. ¢Algin familiar cuenta con teléfono

inteligente ? ( en caso de ninguno u otro tipo)
Si No

¢Quién?

CUESTIONARIO 1
Nombre:

Edad:

Género:
Procedencia:
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1. ¢Confia en el resultado de esta prueba
de diagndstico?
Si No
;Por qué?

2..Qué necesita la prueba para generarle
mas confianza?

4.¢Si pudiera realizarse una prueba de
diagnostico en un consultorio médico o
clinica cercana, sin necesidad de venir a la
Clinica del suefo , se sentiria tranquilo y
confiaria en el resultado?

Si No
¢Por qué?

3. ¢Le fueron claras las instrucciones?
Si No
;Por qué?

5.¢Ha tenido contacto con algun aparato de
medicion de alguna senal del cuerpo como
presion arterial, glucometro ,temperatura |,
etc.?

Si No

éCual?

6.¢Si existiera nueva tecnologia para detectar

si esta enfermo en este instante |la aceptaria?
Si No

éPorqué?

CUESTIONARIO 2
Nombre:

Edad:

Género:
Procedencia:




1. (Tiene teléfono inteligente?

Si No

2. ¢Qué sistema operativo tiene su
celular?

ios Android Otro

5. ¢Seria (til  tener esta aplicacion
complementando  al dispositivo de
diagnostico?

Si No
¢Por qué?

3, ¢Conoce vy sabe utilizar app’s
(aplicaciones moviles)?
Si No

4. ¢Utiliza alguna aplicacién médica?

Si No
¢Cuéntas? ¢(Cuales?

6. ¢ Le hace falta agregar algo?
Si No
¢Qué?

7 .¢ Es facil la interaccion con la app.?
Si No
éporque?

CUESTIONARIO APP
Nombre:

Edad:

Género:
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(Pregunta 1 realizarla antes de la prueba)

1. ¢ Siexistiera una nueva forma de realizarte el diagndstico la probarias?
é¢Porque?

a si

d No

0 Nolosé

éQueé te parecen los parches , son comodos?

Si

No, équé les hace falta para que lo sean?

oow

3. ¢Qué te parece la idea de poder utilizar los parches con sensores en un
diagnostico?

a Mala
O  Regular
O Buena
é¢Porqué?

4. Observaciones de colocacién ( facilidad y decision sobre donde
colocarselo)

CUESTIONARIO PARCHES
Nombre:
Edad:




09. PERCENTILES DE ESTUDIO PARA CONFIGURACION DE PARCHE
FLUJO RESPIRATORIO

Perimetro cabeza hombre de 60-90 afios (Figura 7.91). 97
Percentil de altura cabeza hombre de 60-90 afos (Figura 7.92). 97
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Figura 7.92. Percentil de altura
cabeza hombre.

Figura 7.91. Perimetro cabeza hombre.

Perimetro cabeza mujer de 60-90 afios (Figura 7.93). 97
Percentil de altura cabeza mujer de 60-90 afos (Figura 7.94). 97
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Figura 7.94. Percentil de altura

Figura 7.93. Perimetro cabeza mujer.
cabeza mujer.
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Perimetro cabeza hombre de 18-65 afios (Figura 7.95). 97
Percentil de altura cabeza hombre de 18-65 afos (Figura 7.96). 97
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Figura 7.95. Perimetro cabeza hombre. Figura 7.96. Percentil de altura
cabeza hombre.
Perimetro cabeza mujer de 18-65 afios (Figura 7.97). 97
Percentil de altura cabeza mujer de 18-65 afios (Figura 7.98). 97
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Figura 7.97. Perimetro cabeza mujer. Figura 7.98. Percentil de altura

cabeza mujer.

97. https://es.slideshare.net/erendiramartnz/dimensiones-antropomtricas-latinoamericanas
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Sellion to top of head. The vertical distance from the
nasal root m;m tetween the oyes (sollonl, to
the level of the top of the head, measurad with
neadbosrd.
Percentiles
Samols lar Gth  GOth 95ty  93th
Men em 97 101 11.2 124 129
tinh (3.8) (401 491 (4.9 (5.1)
Women cm 90 98 105 11,7 122
fin) (3.5) (95} 4.1 (4.6) (4.8)

Stomlou to top of head. The vaerticsl distance from
of the lips (stomion] to the leve! of the
top of head, measured with a heedboard.

n

Parcentiles
Sample
Men cm 168 174 186 199 206
(inl 16.7) (6.6) (7.3) (7.8) (8.1)
Women ¢cm 16.7 163 175 188 19.4
(nl 16.71) (6.4 6.9 (7.4) (7.8

Sellion to back of head. The horizantal distance from
the nasal reot depression between the eyes (selion),
1o the back of the hoad, measurad with 8 headboare.

Percontiles

—sample _____Jat

A

12

Mon cm 180 185 197 209 21.4
fim) (7.1 (7.3) (7.8 8.2 (8.4)

Women ¢cm 174 178 185 200 205
{m) (6.6 (7.7) (74) (7.99 1(8.4)

Pronasaie to back of head. The horizontal distance
from the tip of the nose (pronasale) to tha back of the
head, measured with & hsadboard,

Percentilas
Sample 1

Figura 7.99. Percentiles rostro.

Men em 200 205 220 232 239
fin) (7.9) (8.1} 8.1 (8.1 9.9

Women cm 182 197 210 222 228
im} (7.61 (7.8) (8.3} (8.7 8.0
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13 Hoad! Tho maximum length of the head;
measured from the most anterior point of the
forehesd between the brow-ridges (glabella) 10 the
back of the head focciput).

Percentiles
Samole i3t  Sth SOth 95th 99w
A Men cm 18.0 18% 7 2080 23
i} (7.1 (7.3 8 8.2) (8.4
B Women em 17.2 178 7 198 20.2
i (6.8) (7.00 {7.4) (7.8y (8.0)

19
(7.
18,

14 Menton 10 top of head, The vertical distance from
the tip of the chin (meanton) to the level of the 19p of
the head, measured with a headboard.

Percentiles
- Samele st Sth__S0th 9%th 99th

A Men cm 21.2 218 23.2 247 255
(in} (B8.4) {8.6] (8.8 (9.1) (9.9)

8 Women cm 198 204 218 232 238
iink (7.8 {8.3] (8.8 (9.9 (9.9)

15 Menton-crinion length, The verticol distanca lrom the
bottom of the chin [menton) to the midpaint of the
harling (crinion].

Percentiles
—tmple  ist  Gth  50th 9Sth _99th

A Men cmn 166 174 191 209 216
(inl 165 @9 (7.9 (8.2) (8.5

B Women em 1565 161 17.7 192 199
ink 16.1) 8.3} (7.00 (7.6) (7.8

16 Menton-subnassle length. The distance from tha
bottom of the chin (menton) to the base of the nasal

septum (subnasalel
Parcentiles
—Somple st Gth SOth Q6th 99th
A Men cn 6.1 65 73 8.3 8.7
Gn)l (2.4) (2.7 (291 (3.3 (3.2
B Women em 57 60 65 7.8 8.3
Gn) (2.2) (2.4) (2.7) (3.1} {3.8)

384 Figura 8.00. . Percentiles rostro.



Nina 10 anos
Percentil 95
Nariz tipo
delicada

Mujer 32 afios
Percentil 50
Nariz tipo
negroide
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Mujer 39 arfos
Percentil 5
Nariz tipo

negroide

Hombre 49 anos
Percentil 50
Nariz tipo
negroide
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