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1. Problematica
1.1. Contexto general

Los signos vitales son indicadores cuantitativos de ciertos parametros fisiol6gicos como la
temperatura interna, la presidbn sanguinea, la frecuencia cardiaca y respiraciéon. La
monitorizacion de estos parametros es de caracter imperativo. Uno de los espacios en
donde se necesita controlarlos es en las cirugias, en donde se interviene a un paciente para
poder tratar algun problema de salud. Si bien todo tipo de operacion es riesgosa, uno de los
grandes retos se desarrolla especificamente en las cirugias pediatricas; puesto que los
nifos tienden a fluctuar sus signos vitales de manera mas peligrosa que en casos con
usuarios adultos. Los nifios tienen una grasa subcutanea mas delgada y una proporcion
mas alta entre areas superficiales y peso corporal, ademas que la pérdida de calor en ellos
es mas rapida que en las personas mayores. Asimismo, con la aplicacion de anestesia
general en las intervenciones quirdrgicas es mas probable que se observen casos de
hipotermia debido a lo explicado anteriormente. [1]

Segun el Informe de evaluacién anual del plan operativo institucional 2018 del INSNSB
(Instituto Nacional de Salud del Nifio de San Borja), se registraron pacientes derivados a los
diferentes departamentos de cirugia dentro del instituto. En el caso de cirugias cardiacas se
documentaron 479 intervenciones. Por otro lado, en el eje neonatal se contabilizaron 1082
intervenciones. Esto refleja la gran cantidad de pacientes pediatricos que se someten a
cirugias que involucran el uso critico e indispensable de monitores de signos vitales. Una de
las mayores dificultades que ha observado el INSNSB, especificamente en el area de
cirugia, es la necesidad de adecuar la infraestructura de las salas de intervenciones
quirurgicas, la modernizacién de los sistemas y herramientas, mejorar la adquisicién de
insumos, suministros médicos y medicamentos. No solo son una realidad local, sino
también una nacional. Ademas, estas carencias surgen como efectos colaterales de la falta
latente de presupuesto econdmico y la alta demanda poblacional que existe actualmente en
el Pera. [2]

1.1.1. Contexto social

En el contexto social de cirugias pediatricas, existen diversos factores que se deben
considerar como: la comunicacion con el médico, la familia, el paciente y el entorno en
donde se desarrolla la intervencion. En el ambito pediatrico la familia actia como ente de
apoyo, primordialmente emocional; por ello, es importante que los padres reciban
informacion completa y entendible acerca de los procedimientos quirdrgicos a realizar. El
propésito es capacitar a la familia para transmitir tranquilidad y evitar el estrés o ansiedad
en el nifo. [3]

Asimismo, segun el INEI, la tasa de mortalidad infantil hasta el 2018 en Peru era del 15% y
en provincias como Puno, Cusco, Loreto, Cajamarca y Huancavelica se encontraron las
tasas mas altas causadas por cirugias pediatricas, infecciones respiratorias agudas,
deficiencia nutricionales, entre otras. Estos departamentos son los que no suelen tener buen
equipamiento médico, por lo que es esencial implementar buenos equipos biomédicos para
poder disminuir estas tasas de mortalidad. [4]
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Finalmente, en el INSNSB durante el afo 2018, se registr6 el fallecimiento de 20 neonatos
de un total de 276 egresados. Dicha cifra representa el 7.25% del total de egresados que,
aunque esté por debajo del porcentaje esperado de 8.50%, aun representa una
considerable cantidad de pacientes [2]. El sistema de salud peruano ha demostrado
avances hacia la disminucion de la mortalidad infantil durante intervenciones médicas. Sin
embargo, las diversas dificultades persistentes en centros médicos dispositivos
desactualizados [20], falta de gestidon en la usabilidad de tecnologias de salud [2] genera
preocupacion.

Tasa de mortalidad infantil por departamento, 2010-2015.
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Figura 1. Tasa de mortalidad infantil por departamento [4].

11.2. Contexto econémico

En cuanto al contexto econémico, el Peru tiene una gran desventaja en comparacion a los
paises vecinos latinoamericanos y otros primermundistas. [3] Por otro lado, con la llegada
de la pandemia a principios del 2020, se ha dejado de lado varios problemas de salud que
son esenciales para el diagnéstico y su tratamiento respectivo.

Segun el IPE, “Antes de la pandemia, el Peru ya exhibia brechas en la calidad de su
sistema de salud. De acuerdo con cifras del Ministerio de Salud (Minsa), el pais contaba con
13,6 médicos por cada diez mil habitantes. Asimismo, se registraban apenas 0,4 camas de
cuidados intensivos (UCI) por cada cien mil habitantes. El déficit se replicaba también en
términos de equipamiento, donde segun datos de la Organizacion Panamericana de la
Salud, el pais tenia cinco ventiladores mecanicos por cada cien mil habitantes.” [3]



Gasto destinado a salud per capita, Pera 2007-2017.
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Figura 2. Gasto destinado a salud per capita [4].
1.2. Definicién del problema

Dentro del contexto econémico, se ha resaltado un importante nimero de disparidades que
actualmente representan la realidad nacional en el sector salud. Algunas regiones en el
Peru se encuentran mejor capacitadas para afrontar problemas sanitarios que otras; por
ejemplo, la ejecucion presupuestal en compra de medicamentos, vacunas, suministros
médicos y construccion de infraestructura sanitaria fue de 98.6% en Huancavelica y 98.1%
en Ica y Ucayali; mientras que las regiones mas rezagadas fueron Cusco con 67.2%, Piura
con 68.2% y Ayacucho con 68.5%. Es importante recalcar, analogamente, que los
departamentos de Amazonas (4.1%) y Lambayeque (0%) resaltan por su baja e incluso nula
ejecucion. Ademas, de los S/ 2,307 millones destinados para la construccion de edificios y
estructuras a nivel nacional en el 2019, solo se ejecutaron S/ 1,238 millones; es decir,
unicamente el 53.7%. [29]

El problema a solucionar radica principalmente en que muchos instrumentos estandar para
adultos no son apropiados para nifios pequefos (menores de 5 afos) debido a las
reducidas dimensiones de su cuerpo, extremidades, entre otros, lo cual puede causar
complicaciones durante y después de la operacion. Si tenemos en cuenta las dificultades
que enfrenta el sector sanitario nacional, la simplificacién y economizacién de equipos
médicos, en especial en situaciones especificas como cirugias pediatricas debido a la
escasez de insumos, propone un gran beneficio al requerir menor inversion y complejidad
en su mantenimiento. Es por eso, que el reto consiste en re-disefiar un monitor de signos
vitales enfocado principalmente en sefiales pediatricas que pueda adecuarse a las
condiciones mencionadas previamente.

Es importante recalcar que en Alemania existen monitores de signos vitales que son usados
especificamente para cirugias pediatricas. Segun el documento “Manual de Uso de Monitor
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de Signos Vitales”, los sensores que se utilizan para nifos tienen unas menores
dimensiones a comparacion de los que se utilizan en dispositivos estandarizados para
adultos. Asimismo, afirma que hoy en dia se utilizan los mismos dispositivos llamados
“Monitores multiuso” y solamente se parametriza el rango de edad al cual va dirigido en un
momento en especifico. Es asi como, si no se realiza una parametrizacion exacta para el
tipo de anatomia de estudio, dara un resultado erréneo. Si las mediciones son inexactas,
esto conlleva a futuras complicaciones operatorias.

Por otro lado, segun Vega. A (2020), se menciona que dentro de la clasificaciéon de
monitores de uso se encuentran tres tipos, los de anestesia, adulto y pediatrico, y neonatal.
Cabe resaltar que, si bien es cierto, las variables fisiolégicas son las mismas, esto no
contempla que sean iguales las formas de evaluarlas. Esto da a conocer que para cada tipo
de paciente (clasificado por rango de edad) la toma de mediciones deberia ser variable.[31]

1.2.1.  Figura 3. Mapa problem statement [elaboracion propia]
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Empathy map
1.2.2.1.  Figura 4. Empathy map del doctor [elaboracion propia]
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1.2.2.3.  Figura 6. Empathy map de la enfermera [elaboracion
propia]
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1.2.2.4. Figura 7. Empathy map de los padres [elaboracion
propia]
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1.2.5. Figura 10. Arbol de problemas [elaboracién propia]
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1.3. Analisis de los efectos y su impacto

Desventaja en la modernizacién de tecnologias de salud

La desventaja en la modernizacion de tecnologias de salud en varias regiones del
pais siempre ha estado presente. Una de las grandes causas es la centralizacion de
los servicios y las complicaciones para distribuir las herramientas necesarias fuera
de la capital, y mas aun cuando es en zonas rurales y de dificil acceso. Si bien se ha
venido trabajando en esta brecha que impide que todos los peruanos acudan a
centros de salud en buen estado y con las tecnologias necesarias, esto no ha sido
suficiente.

“Entre los retos para incrementar la cobertura prestacional se encuentran la brecha
de infraestructura y equipamiento de servicios de salud, la poca articulaciéon de los
establecimientos de salud del primer nivel de atencion, la subutilizacién de la oferta
publica existente y recurso humano no bien remunerado con escasos 0 nulos
incentivos.” [9]

Se ha evidenciado un gran avance en los ultimos afios con respecto a lo propuesto
previamente, ya que de acuerdo al Banco Mundial, entre otros factores analizados,
menciond que la tasa de mortalidad infantil pas6 de 29.5% en el 2000 a 10.3% en
2019. Sin embargo, este mismo sefala que esta mejora no asegura que haya
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aumentado la calidad del servicio que se ofrece, y este va en paralelo con la falta de
modernizacion en las tecnologias que se ofrecen en dichos centros.

Es importante mencionar que uno de los factores que mas influyen en esta
desventaja tecnoldgica, si es que no es el que mas lo hace, es la falta de inversion
que le designa el Estado peruano a este sector. Entre el 2015 y el 2019 no se
ejecutd el 10% del presupuesto publico (s/ 8.718). Esto no solo refleja la deficiente
gestion del dinero, sino también la constatacion de la tan mencionada brecha de
inequidad. [10]

Complicaciones en la operacion

Un monitor de signos vitales que mide de manera imprecisa algun o varios
parametros puede generar complicaciones al momento de la operacion, puesto que
la mediciéon de un parametro de manera errénea expone a un dificultoso tratamiento
dentro de la intervencién [11].Si un monitor no evidencia alguna irregularidad en la
fisiologia del paciente, este ultimo puede sufrir diversos procesos decadentes. Existe
una alta incidencia de complicaciones en el aparato respiratorio en nifios y varia
entre 42-85/10,000 casos. Los IC (incidentes criticos) en cirugias pediatricas mas
frecuentemente reportados en un estudio de la Sociedad Holandesa de
Anestesiologia fueron: hipoxemia e hipoventilaciéon 26% (mas frecuente en neonatos
y lactantes), laringoespasmo 14%, broncoespasmo 10.6% y bronco laringoespasmo
9.6%. Se reportaron en diferentes investigaciones, a los IC cardiovasculares como
los segundos mas frecuente en nifos. Esto se evidencia en el estudio de De Graff en
el cual se registraron en un 13%, donde los eventos mas frecuentes fueron la
hipotension (38%) y las arritmias (16%). Esto contrasta con estudios anteriores que
reportaban a las arritmias como el incidente mas frecuente. [11]

Ademas la ansiedad preoperatoria estresa a los nifios, a sus padres y esto puede
conllevar a problemas en el procedimiento pre/post quirurgico. Melamed & Siegel
divulgaron que el proceso de hospitalizacion y cirugia infantil causaban estrés o
ansiedad entre el 10% y el 35% de los nifios lo cual desencadenaba problemas
emocionales en los pacientes. Concluyeron que algunas de estas manifestaciones
influyen de forma directa en el cuidado y en los procedimientos que realiza el
personal sanitario, requiriendo un aumento de manipulaciones intra-postquirdrgicas.
[12]

Parametros de signos vitales inexactos

La medicion de los signos vitales puede ser inexacta debido a diversos factores.
Estos tienden a variar de acuerdo a la edad de la persona a la cual se le esta
midiendo, el ejercicio fisico que ha realizado, el peso en relacion a la estatura, el
sexo, la alimentacién, los farmacos que consume, entre otros. Estos a su vez se ven
afectados por la sensibilidad del equipo biomédico ya que no siempre se logra la
precision deseada. [13] El hecho de que uno de los factores que afecta la medicién
de los signos vitales sea la edad, evidencia que el monitor en si no es deficiente,
sino que su uso no esta destinado para todos los grupos etarios. Es por ello que el
monitor no presenta la sensibilidad necesaria para todos los casos que se puedan
presentar, con lo cual medir un signo vital no tiene credibilidad. [14]
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Limitacion de servicios médicos

“En los centros de salud u hospitalarios del pais, encontramos diversas necesidades
de innovacion y tecnologia, sobre todo con los dispositivos biomédicos, un claro
ejemplo seria la falta de monitores de funciones vitales, ya que se pierde efectividad,
tiempo, comodidad del médico y puede tener consecuencias graves, e incluso hasta
mortales”. [15] Esta cita pertenece a Bondia, H; quien realizdé un estudio sobre la
problematica de la falta de monitoreo en los centros de salud, especialmente en
secciones de operaciones Y triajes. Se afirma que en 44% de los establecimientos a
los cuales se les realizd una visita no contaban con equipamiento suficiente para la
atencion de diversos tipos de enfermedades y dentro de las mismas también hacen
hincapié en la falta de monitores de funciones vitales neonatales de 5 parametros.
[13]

La falta de una monitorizacién exacta de signos vitales se enfoca en la falta de
dispositivos en los distintos lugares del Peru. Es importante recalcar que no solo
existen mediciones inexactas por parte del dispositivo biomédico, sino que el mayor
problema consiste en la falta ineludible de estos mismos en el pais. Por ejemplo, el
boletin epidemioldgico de la direccion regional de salud de Cusco N°28 realizé una
publicacion en la cual se reportaba un recuento de muertes en nifios menores de 5
afios a causa de neumonia y se menciona que en la intervenciéon que se les
realizaba existia una falta de dispositivos de medida exactos con lo cual el proceso
de registro de signos vitales se ralentizaba. [16]
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1.3.1. Comparacion con estandares

Segun la OPS (Organizacion Panamericana de la Salud), existe una ETS
(Evaluacion de Tecnologias Sanitarias) la cual se encarga de administrar el proceso
sistematico de ciertos efectos e impactos que pueden surgir a raiz de la tecnologia
sanitaria. Esta se utiliza principalmente para la toma de decisiones y el
planteamiento de posibles beneficios costo-efectivos en este ambito, rigiéndose por
aspectos sociales y econdmicos de cada region. [27]

En este sentido, el BID (Banco Interamericano de Desarrollo) evalu6é a 71 paises,
donde se encontré que 22 de 27 paises de latinoamérica y el caribe resultaron por
debajo del promedio mundial en relacion a la salud. Para esta investigacion se
tomaron en consideracion aspectos como la esperanza de vida, la mortalidad de
menores de 5 afos, el acceso a los servicios de salud, la equidad y la centralizacion
de los recursos, entre otros. En la region latinoamericana, Chile obtuvo el primer
lugar. El informe destaca, entre otros, a Costa Rica y Uruguay. Ademas, considera
que Argentina, Paraguay, Brasil, México y Colombia tienen oportunidades de mejora.
Por ultimo, se menciona que el Perd, y algunos otros paises de la regién, obtuvieron
un desempefio funesto. [28]

Finalmente, segun la investigacion “El estudio también sirvi6 de marco para
contabilizar la inversién en salud como porcentaje del PIB en América Latina y el
Caribe. De acuerdo con la entidad, este gasto aumentoé de 6,3% a 7,2% entre 1995 y
2014, lo que indica que “el nivel promedio del gasto total en salud per capita al final
del periodo era de US$1.109”.” [%] Por otro lado, es importante mencionar, que en el
Peru si ha aumentado el presupuesto que se destina para este sector (7.6% del total
en 2009 a un 12.7% en 2020); sin embargo, si bien se ha visto un incremento, no es
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lo suficientemente alto como para demostrar un buen desarrollo en comparacién con
los otros paises de la region, como Chile. [18][28]

1.4. Analisis de las causas y sus factores

Efecto: Desventaja en la modernizacién de tecnologias de salud
Causa: Poca inversion en el sector salud

La salud es uno de los derechos fundamentales del ser humano y es un indicador
importante del nivel de desarrollo y crecimiento de cada pais. En el mundo, se
observa una tendencia de mejoria en la medicién de diferentes problemas de este
tipo. La esperanza de vida ha incrementado de 71.1 afios en el 2000 a 76.5 en 2018.
Asimismo, el Peru ha gozado de un crecimiento econémico en las ultimas dos
décadas que increment6 el presupuesto publico total de S/. 34,046 millones en 2000
a mas de S/. 188,571 millones en 2019. Dicho aumento en la cantidad de recursos
economicos disponibles deberian reflejar un incremento proporcional en el
presupuesto destinado hacia el sector mencionado. Sin embargo, de acuerdo al
Banco Interamericano de Desarrollo (BID) en el 2018, las ineficiencias y derroches
del gasto publico en Peru ascienden al 2.5% del PBI. Estos porcentajes reflejan una
potencial oportunidad de mejoramiento en los gastos destinados a servicios sin la
necesidad de aumentar el presupuesto. [18]

Segun el Informe de Calidad del gasto publico en Salud en el Peru, entre los afios
2009 y 2020, la utilizacion del presupuesto destinado este sector ha ido
incrementado, desde 7.6% hasta el 12.7%. No obstante, para poder brindar una
solucién que involucre a los recursos humanos, equipamiento e infraestructura, el
Estado propone realizar una mayor inversion en el mencionado sector haciendo un
uso eficiente de los mismos para brindar un mejor servicio. [18]
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Figura 13. Presupuesto nacional destinado a la salud en Peru 2009-2020 [18]

Es una realidad la limitada cantidad de recursos orientados al sector salud en Pert y
es por ello que es de suma importancia el uso eficiente de los mismos. Se prevé que
los gastos en salud incrementaran en las proximas décadas a causa de factores
como el envejecimiento de la poblacion, mayor incidencia de enfermedades crénicas
y mayor demanda de servicios de salud. Asi, aquellos recursos disponibles deben
generar servicios mejores y mas eficientes para el bienestar de la poblacion [18].
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Efecto: Complicaciones en la operacion
Causa: Carencia de equipos especializados para cirugia pediatrica

Las cirugias pediatricas resultan un desafio particular debido a las reducidas
dimensiones del cuerpo del paciente. Por ello, es necesario el uso de equipos
médicos especificamente disefiados para nifios o bebés. Instrumentos de mala
calidad pueden potencialmente fallar o romperse y causar dafio al paciente; por
ejemplo, en el 2008, la Food and Drug Administration (FDA) de EEUU report6 cerca
de 1000 incidentes de fragmentos de instrumentos rotos dentro de pacientes que
llevaron a diversos problemas como reacciones de tejidos cercanos, infecciones,
discapacidades e incluso muertes [19]. Por otro lado, estudios en el Reino Unido
reportan que existen herramientas adquiridas de ciertos fabricantes con una tasa de
35% de falla o sea uno de cada tres instrumentos son de calidad subestandar [19].
En el Peru, una gran parte de los establecimientos publicos de salud actualmente
carecen de muchos de los equipos requeridos para permitir el desarrollo laboral
completo del personal médico [20]. Es comun el uso de tecnologias obsoletas en
hospitales peruanos y, por ende, procedimientos especializados, como los de cirugia
pediatrica, no se benefician de herramientas modernas para agilizar las
intervenciones y aminorar las complicaciones.

Efecto: Parametros de signos vitales inexactos
Causa: Falla de los equipos debido a falta de mantenimiento y recursos

El buen estado de los equipos y suministros médicos esta directamente relacionado
con la precision de la medicion de los diversos parametros de salud del paciente. En
el ambiente pediatrico es vital la constante supervision y mantenimiento de los
equipos médicos incluso en los aspectos mas minimos. Por ejemplo, cubrir
pequefas aperturas en los equipos donde un nifio pueda introducir sus dedos,
calibrar las maquinas de rayos X para administrar dosis de radiacion adecuadas o
programar los equipos para que calculen el peso en kilogramos en vez de libras para
reducir las posibilidades de errores de dosis [32]. Las areas de pediatria y, en
especial, los hospitales de nifios demandan una mayor cantidad de personal médico
y de mantenimiento por la naturaleza de los cuidados ofrecidos. El Perd, con un
promedio de 13,6 médicos por cada diez mil habitantes y un sector biomédico
emergente, encara grandes desafios en relacion al mantenimiento de equipos e
instrumentos médicos [3]. Evidentemente la falta de mantenimiento de equipos
electronicos resulta en imprecisiones en su funcionamiento; ademas, estudios
demuestran que registros de signos vitales de mala calidad, especialmente en
ambientes de alta criticidad, condujeron a perturbaciones fisioldgicas e incapacidad
de detectar pacientes en vias de deterioro [33]. Por este motivo, es imperativo que el
sistema de salud y la administracion de los centros hospitalarios se encarguen de
proveer el mantenimiento y recursos necesarios para garantizar el correcto
funcionamiento de los dispositivos electrénicos y herramientas manuales. En la
mayoria de los hospitales pertenecientes al MINSA, se utilizan tecnologias
anticuadas que limitan la calidad de atencién hacia los pacientes.
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Efecto: Limitaciones de servicios médicos
Causa: Dificil acceso a los servicios de atencion médica

En el Diagndstico de Brechas de Infraestructura y Equipamiento del Sector Salud
publicado por el Ministerio de Salud en Enero de 2021, se realiza un analisis de la
situacion actual en el sistema de salud peruano sobre las diversas brechas
existentes en infraestructura y equipamientos. Se tomaron en consideracion
diferentes indicadores en potenciales areas de deficiencias y se otorgd un porcentaje
representativo de la magnitud de la brecha actual en dichos sectores.

Indicador de Brecha A: : l:li?l:t o Porcentaje
1. Porcentaje de establecimientos de salud del primer nivel de 6785 T7.78%
atencidn con capacidad instalada inadecuada. :
2. Porcentaje de nuevos establecimientos de salud requeridos 281 20.74%
del primer nivel de atencién. )
3, F’nmentale de hospitales con capacidad instalada 194 54.00%
inadecuada,
4. Porcentaje de nuevos hospitales reguerides. 172 58.21%
5. Porcentzje de institutos especializados con capacidad g 60.00%
instalada inadecuada. )
6. Porcentaje de laboratorios del Instituto Nacional de Salud 39 95.12%
con capacidad instalada inadecuada .
7. Porcentaje de laboratorios regionales de salud pablica con 23 95.83%
capacidad instalada inadecuada. )
8. Pﬂroenta,je_ de sedes administrativas con inadecuado indice 1664 79,929,
de ocupacién

9. Porcentaje de sistemas de informacion de salud que no 9 25%
funcionan adecuadamente

10. Porcentaje de centros de promocidn y vigilancia comunal
requeridos 1264 66.91%

Tabla 2. Indicadores de brecha de infraestructura y equipamiento del sector salud 2018 [26]

Los porcentajes reflejados en la tabla 2 evidencian disparidades sustanciales entre el
modelo de servicio ideal con el actual en el territorio nacional. En el Manual de
Procesos y Procedimientos del Proceso de Cirugia Pediatrica publicado por el
Departamento de Cirugia Pediatrica del Hospital Nacional Edgardo Rebagliati
Martins en enero del 2020, se identifica como oportunidad de mejora que el
Departamento de Cirugia Pediatrica mantenga una relacién directa de trabajo con
las areas de emergencias, cirugia, laboratorio, hospitalizacion, entre otras, para que
asi, se desarrolle de manera eficiente los procesos hospitalarios [21]. En este caso,
al tratarse de cirugias pediatricas, es de suma criticidad la atencion inmediata y
organizada para el paciente. Ademas, es esencial mejorar la comunicacion interna
del hospital, ya que este tipo de obstaculos disminuye la calidad de atencion y la
facilidad de acceso a los servicios necesarios de forma oportuna.
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1.5.1. Figura 14. Mind map con propuestas de soluciéon
[elaboracion propia]

Guante tematico de superhéroe
adaptado con sensores de
medicion de frecuencia cardiaca,
saturacién de oxigeno y presién
sanguinea.

Plantilla reutilizable de medicion
de temperatura corporal y
frecuencia cardiaca para el
momento pre y postoperatorio.

Gorro inteligente que mide la
temperatura corporal del nino y
palpacion de frecuencia cardiaca
a hivel del hueso temporal.

Smartwatch adaptado a las
condiciones del nino y con un
disefo amigable para la medicion
de frecuencia cardiaca y
saturacién de oxigeno.

Propuestas de

solucion (Preliminar)

Media wearable de medicion de
frecuencia cardiaca y saturacién
de oxigeno como regulador
postoperatorio con bluetooth que
envie la informacion a un movil.

Media wearable de medicion de
frecuencia cardiaca y saturacién
de oxigeno masajeadora
anticoagulante.

Parche de cuello para la medicion
de la frecuencia cardiaca y la
saturacion de oxigeno con
inclusién de audifonos de musica
clasica para la estimulacion y
relajo del nifno.

1.5.2. Definicion de dos propuestas elegidas

Media wearable de medicién de frecuencia cardiaca y saturacién de oxigeno:

SockTec es un dispositivo biomédico dedicado a la medicién y control de la
frecuencia cardiaca y saturacion de oxigeno en pacientes pediatricos de 4 a 5 afios y
destinado a su uso en espacios de intervenciones quirurgicas. Esta disefiado con
sensores Cl de ROHM y MAX 30102 para parametrizar valores de frecuencia
cardiaca y saturacion de oxigeno, respectivamente. La mayor parte de las
operaciones realizadas a nifios en ese rango de edades se da por apendicitis.
Mediante un dispositivo periférico que vigile estos signos vitales, se ayudaria a
despejar la zona de intervencién (region inferior derecha del abdomen).

Figura 15. Bosquejo preliminar de SockTec [elaboracidn propia]
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Smartwatch adaptado a las condiciones del nifio y con un disefio amigable para la
medicion de frecuencia cardiaca y saturacién de oxigeno:

VitalWatch es un dispositivo biomédico que dispone su utilidad para medir la
frecuencia cardiaca, saturacion de oxigeno y temperatura corporal en pacientes
pediatricos de 4 a 5 anos, mediante la adaptacion de sensores para cada uno de los
parametros. La principal razén para incorporar la medicion de temperatura por
sensores RTD (pt100) en la zona de la muieca es para una mejor precision que en
zonas distales del cuerpo. Ademas, los nifos entre esas edades tienden a fluctuar
estos valores de manera muy espontanea por lo que monitorear constantemente
este y los otros dos parametros es esencial en el desarrollo de la operacidn como en
el post.

Figura 16. Bosquejo preliminar de VitalWatch [elaboracién propia]
1.5.3. Determinacion de la propuesta final de solucion

Para elegir la solucion final que sera el proyecto a desarrollar se propone una
evaluacién preliminar donde se analizan factores a considerar en la eleccion. Dentro
de los parametros elegidos se evidencian:

- Familiarizacion de las bases cientificas: Referido al conocimiento que el
grupo tiene acerca de términos médicos relacionados con la propuesta, como
anatomicos, fisiolégicos, asi como nociones sobre elementos del propio
dispositivo: arduinos, raspberry, sensores de mediciones de signos vitales y
usos apropiados, etc.

- Grado de solucién del problema: Referido al impacto que genera el
dispositivo propuesto en relacion a la problematica.

- Alcance del desarrollo conceptual de la estrategia: Referido a la nocion, a
priori, de cada uno de los integrantes de la posibilidad de resolver
optimamente el producto (conceptual) en el tiempo establecido.



FACTORES PARA ELEGIR LA ESTRATEGIA DE SOLUCION PUNTAJES DE 1-5

Familiarizacion de las bases cientificas

Grado de solucién del problema

Alcance del desarrollo conceptual de la estrategia

| ‘ ' '

PROMEDIO
|Estrategla 1 |Andrea Zaharia| Harold Angeles | Mauricio Gallardo Luis Diaz Alejandra Vilca
4 4 4 3 4
5 4 4 4 4
4 5 4 5 5

|Estrategla 2 |Andrea Zaharia | Harold Angeles | Mauricio Gallardo Luis Diaz Alejandra Vilca

3 4 3 2 4
4 4 3 4 4
4 4 4 4 2

Figura 17. Tabla de valoracién para la eleccion de la propuesta de solucion
[elaboracion propia]
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Finalmente, después de la valoracion realizada se escogid la propuesta de solucién llamada
“SockTec”.

DISEND A MANO ALZADA

Segmdo
fewuworinmievito

Figura 18. Disefio final de SockTec [elaboracién propia]
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2. Definicion
21. Objetivos
21.1. Objetivo general

- Desarrollar un prototipo de monitor de signos vitales intra y
postoperatorios en nifios de 4 y 5 afos.

2.1.2. Objetivos especificos

- Realizar una investigacion sobre el estado del arte con
respecto a monitores de signos vitales que existen en el
mercado o que estan patentados.

- Definir qué signos vitales se van a parametrizar con el uso del
monitor para darle un enfoque mas preciso y lograr que el
doctor obtenga informacién de mejor calidad y con mas
exactitud sobre el paciente.

- Definir los requerimientos funcionales y no funcionales del
software y/o hardware que se implementaran para solucionar
la problematica.

- Esquematizar el intercambio de informacion, materia y energia
que ocurre entre cada una de estas funciones

- Realizar la seleccion de alternativas de solucién para las
funciones del sistema y disefiar tres conceptos de solucion a
partir de la combinacién de dichas alternativas

- Seleccionar un disefio conceptual de solucion 6éptimo a partir
del analisis técnico-econdmico de los tres conceptos de
solucién anteriormente disefados.

- Implementar un prototipo de baja resolucion del disefio
conceptual seleccionado.

2.2. Metodologia

En el siguiente estudio, se busca realizar el objetivo general del proyecto, es por ello que se
seguira la siguiente metodologia de trabajo:

Lo primero que se realizara es un estudio del estado del arte, buscando patentes y sistemas
comerciales, con el fin de elucidar la realizacién de un prototipo de baja resolucién. Luego,
se tendra que establecer una lista de requerimientos funcionales y no funcionales, para
identificar las caracteristicas esenciales que debe tener nuestro dispositivo. El siguiente
paso, es identificar las entradas y salidas que puede tener el prototipo, para reconocer el
flujo sistematico de la informacion y energia que sera usado en el dispositivo, y con esto
tener una idea de qué tipo de materiales seran necesarios.

A continuacion, se completara una matriz morfolégica con diferentes elementos fisicos que
incluiria el dispositivo para poder cubrir cada una de las funciones detectadas previamente,
y a partir de ello se obtendran tres disefios conceptuales preliminares. Después de un
analisis de los tres disefios conceptuales obtenidos, se seleccionara la solucién éptima a la
problematica. Por ultimo, se implementara conceptualmente el disefio de prototipo de baja
resolucion del concepto elegido.
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2.3. Alcance

En el presente trabajo de investigacidon se llevara a cabo un analisis del estado del arte
actual. Posterior a dicho estudio, se fundamentara el desarrollo de un concepto de solucion
6ptimo donde se califican tres soluciones parciales para determinar la que mejor se adecue
a los requerimientos propuestos. Los resultados se representaran mediante tablas de
valoraciones econdmicas y técnicas, para luego visualizarlas en graficas comparativas.
Finalmente, se implementara un prototipo virtual sobre el disefio seleccionado.

24. Estado del arte
2.4.1. Patentes y trabajos de investigacion

a) Sistema de monitoreo fisioldgico modular inalambrico con interfaz de usuario [34]
iy  Datos generales:

- Autores: José Antonio Pacheco Sanchez y Ornar Vasquez Palma

- Fecha de publicacién: 15 de junio de 2017

- Numero de publicacion: WO 2017/099571 Al

- Pais: México

i)  Contenido:

- Consiste en un sistema de monitoreo remoto para controlar ciertos
parametros fisiolégicos mediante el uso del sistema de la nube para
almacenar informaciéon. Este consta de una interfaz médico-paciente
por la cual se puede acceder al historial médico del paciente, a través
de conexion inalambrica.

A

Comunicacién Paciente 2 Médico N

= Pacigntes ¢ Sistema MedPro oo piddicos
EE  Hardwire concentrador FF Cloud Compiting

66 % 2;

s dente HH Wb o chtermn l

00 ..,_-.;_\ Tm ] @\ > TM:': )
n/ = g/

B g
co | oxoiie o, ==

i sakbowi RR

(1 Comunicacién Médico a Paciente

v 85
Fig. 3

AA Patient-to-doctor communication KK User interface
BB Patients LL Doctor's calendar
cC MedPro system T Patient database
[=]=) Doctors MM Patient follow-up
EE Hub hardware 00 Medical record
FF Cloud computing PP User interface
GG Pateent variables monitored Qa Additional documentation
HH System huk RR Mobile devices

I MedPro platform S8 Doctor-to-patient communication
By Mobile devices NN is illegible

Figura 19. [34]
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b) Wireless infant health monitor [35]
Datos generales:

i)

i)

Autores: WORKMAN, Kurt, Gibbons; HODGES, Tanor, G; IN, Jacob,
B; FELT, Wyatt, M; MONROE, Jordan, J; BOMSTA, Zachary, Dav
Fecha de publicacién: 6 de marzo de 2014

Numero de publicacion: WO 2014/035836 Al

Pais: Estados Unidos

Contenido:

A g ) AN\ )™M ? *)
Gy ) im @ ’ %;;;é [esss 51~

Sistema para monitorizar de forma inalambrica la salud del bebé, el
cual comprende un modulo sensor removible para llevar puesto en el
pie. Este modulo incluye una unidad de procesamiento configurada
para recibir y procesar lecturas de salud. Un transmisor inaldmbrico
estd en comunicacion con la unidad de procesamiento. El transmisor
inalambrico estd configurado para transmitir las lecturas de salud
procesadas a una estacion de recepcion. La estacion receptora indica
una alarma si las lecturas de salud procesadas muestran una
tendencia que cae fuera de un umbral determinado.

130
110

Figura 20. [35]

¢) Body-worn vital sign monitor [36]
Datos generales:

i)

i

Autores: Jim Moon, Gunnar Tommer, Caroline DiBattista
Fecha de publicacién: 15 de setiembre de 2011
Numero de publicacion: US20110224556A1

Pais: Estados Unidos

Contenido:

La invencion consiste en un monitor de signos vitales para llevar en el
cuerpo que mide los signos vitales de un paciente (por ejemplo,
presion arterial, SpO2, frecuencia cardiaca, frecuencia respiratoria y
temperatura) y al mismo tiempo caracteriza su estado de actividad
(por ejemplo, reposo, caminar, convulsiones, caidas) y postura.
(erguido, supino). El monitor procesa esta informacién para minimizar
la corrupcion de los signos vitales y las alarmas / alertas asociadas
por artefactos relacionados con el movimiento. Ademas cuenta con
una interfaz grafica de usuario (GUI), esta representada en una
pantalla tactil que facilita una serie de funciones para simplificar y
mejorar el seguimiento del paciente.
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Figura 21. [36]

d) Monitor de signos vitales con interconexion [37]
i)  Datos generales:

- Autores: Alher Mauricio Hernandez Valdivieso, Fabian Andrés
Castafio Usuga

- Fecha de publicacion: 1 de junio de 2017

- Numero de publicacion: WO 2017/089986 Al

- Pais: Colombia

i)  Contenido:

- Es un dispositivo electronico vestible que permite registrar signos
vitales del paciente con la finalidad de servir de apoyo en el
diagnéstico y seguimiento de su estado de salud. Consiste de tres
componentes principales: sensores especificamente ubicados, unidad
de procesamiento y sistema de integracién y transmisién de
informacién. La informacion recolectada es procesada y transmitida
inalambricamente a un dispositivo mévil o un servidor donde sera
almacenada para ser visualizada por interfaz de acceso Web.

Figura 22. [37]

e) Dispositivos y métodos para la monitorizacién de la variacion respiratoria mediante la
medicion de volumenes respiratorios, movimiento y variabilidad [38]
iy  Datos generales:

- Autores: Jenny E. Freeman, Michael Lalli, Alex Mattfolk, Alexander
Panasyuk, Charles Jahnke, Nathaniel Steiger, Svetlana Panasyuk,
Arvil Nagpal, James F. Toy

- Aho de publicacion: 2018

- Numero de publicacion: WO12021900

- Pais: Espana
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Contenido:

Consiste en un dispositivo de monitorizacién de variacion respiratoria
a través de volumenes respiratorios, movimiento y variabilidad. Las
mediciones se basan en conceptos de neumografia de impedancia,
acustica, mediciones de CO2 espiratorio final, oximetria de pulso para
medir los volumenes respiratorios y otros parametros respiratorios. Un
algoritmo se encarga de procesar las senales para disminuir los
ruidos e interferencia eléctrica. Ademas, este monitor calculara un
indice de suficiencia respiratoria que sera utilizado para el diagndstico
del paciente.

Figura 23. [38]

Monitor system based on wireless vital sign sensor [39]
Datos generales:

i)

i

Autores: Xiao Jian; Xu Jianzhong; Yang Zhan; Zhao Yishen
Fecha de publicacién: 2016

Numero de publicaciéon: CN205215198U

Pais: China

Contenido:

Esta patente consiste de un sistema de monitoreo de rehabilitacion
que incluye un dispositivo de monitoreo de signos vitales e infusiones,
un dispositivo de recordatorio para los medicamentos, una estacion
base de monitoreo, una unidad de alarma y una terminal de
retroalimentacién hospitalaria. Tanto los signos vitales como las
infusiones son datos monitoreados en tiempo real y procesado por la
estacion de monitoreo base; asimismo, los datos son enviados desde
la terminal de retroalimentacion de casa hasta la del hospital.

8
P S
I o e,

¢ 4

Figura 24. [39]
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g) Vital signs monitor [40]
Datos generales:

i)

i)

Autores: Michelle Khine; Nicole Eckmann; Kimberly Veliz; Jonathan
Pegan; Johusa Kim; Sun-Jun Park

Fecha de publicacién: 2017

Numero de publicacion: US10898084B2

Pais: China

Contenido:

Dispositivo portatii que comprende una estructura de soporte,
configurada para presionar el sensor contra la superficie de la piel, un
sensor, configurado para detectar parametros de medicion bioldgicos,
y un modulo electrénico, configurado para cuantificar y transmitir una
0 mas sefales correspondientes a los parametros bioldgicos.
Finalmente este tipo de tecnologia se puede respaldar en la tesis
“DESARROLLO DE UN SISTEMA ELECTRONICO BIOMEDICO PORTATIL
PARA EL MONITOREO Y REGISTRO DE SIGNOS VITALES DE LAS
PERSONAS EN LA CIUDAD DE TRUJILLO — PERU(Alcorta.N, Pinedo.F)
ya que se realizé un dispositivo que usa también sensores los cuales deben
monitorizar los signos vitales de las personas que lo usan, en el estudio se
se comprobd que en la poblaciéon evaluada, los sensores a usar eran
efectivos para el uso de parametrizacion de signos vitales y que ademas el
almacenamiento en base de datos de esta parametrizacion era exitosa.

W -

e RN

Figura 25. [40]

h) Medical health monitor capable of vital signs with internet of things [41]
Datos generales:

i)

i)

Autores: Xiang Guixiang

Ano de publicacién: 2017

Numero de publicacion: CN107334456A
Pais: China

Contenido:

La invencion es un monitor de salud médico capaz de monitorizar a
distancia los signos vitales con Internet of Things. El monitor
comprende una ropa interior de doble capa ajustada, un cinturén de
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manga que se cose en la parte superior del brazo de la ropa interior
de doble capa ajustada desde la parte central, un controlador principal
instalado en el cinturébn de manga, asi como una red moédulo de
comunicacion, un médulo LBS, un médulo de fuente de alimentacion,
un modulo de monitoreo y un temporizador que estan conectados al
controlador principal para lograr interacciones de informacién de
datos con equipos moviles externos. El monitor se caracteriza porque
el médulo de monitorizacidon comprende al menos un dispositivo entre
un sensor de presion arterial, un sensor de frecuencia cardiaca y un
sensor de temperatura fisica.

13
9
14 10
11
~ e
12
Figura 26. [41]
PATENTES DE INVESTIGACION
AUTORES FECHA DE PUBLICACION | NUMERO DE PUBLICACION PAIS
Sistema de monitoreo fisioldgico José Antonio Pach Sanch
modular inaldambrico con interfaz o€ Antonio . acneco sanchezy 15 de junio de 2017 WO 2017/099571 Al México
i Ornar Vasquez Palma
de usuario
Workman, Kurt, Gibbons; Hodges,
T , G; In, Jacob, B; Felt, Wyatt, Estad
Wireless infant health monitor anor N, jaco € ya 6 de marzo de 2014 WO 2014/035836 Al s ? 0s
M; Monroe, Jordan, J; Bomsta, Unidos
Zachary, Dav
. . , Jim Meoon, Gunnar Tommer 15 de septiembre de Estados
Body- tal t y ! US20110224556A1
N Caroline DiBattista 2011 Unidos
Monitor de signos vitales con Alher Mauricio Hernandez
i & . Valdivieso, Fabian Andrés Castario 1 de junio de 2017 WO 2017,/089986 Al Colombia
interconexion -
Usuga
Dispositivos y métodos para la lenny E. Freeman, Michael Lalli, Alex
monitorizacion de la variacion Mattfolk, Alexander Panasyuk,
respiratoria mediante la medicion Charles Jahnke, Nathaniel Steiger, 2018 W012021900 Esparia
de volimenes respiratorios, Svetlana Panasyuk, Arvil Nagpal,
movimiento y variabilidad lames F. Toy
Meonitor s'g.rsten? based on wireless Xiao Jian; Xu Jlanzl.nang; Yang Zhan; 2016 CN205215198U China
vital sign sensor Zhao Yishen
Michelle Khine; Nicole Eckmann;
Vital signs monitor Kimberly Veliz; Jonathan Pegan; 2017 US10898084B2 China
Johusa Kim; Sun-Jun Park
Medical health monitor capable of Xiang Guixiang 2017 CN107334456A China

vital signs with internet of things

Tabla 3. Tabla resumen de patentes de investigacion [Elaboracion propial
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2.4.2. Sistemas comerciales

Existen sistemas comerciales enfocados a la libre venta por parte del pais de manufactura y
otros dedicados a la venta dirigida solamente al sector salud. A continuacion, se presentan
tres sistemas comerciales que pertenecen al primer grupo de venta y uno que pertenece al
segundo grupo.

a) Owlet smart sock [42]
iy  Datos generales:

- Compainia de distribucion: Owlet

- Afo de lanzamiento: 2015

- Precio de venta: 479 USD

- Pais: Canada

i)  Contenido:

- Smart Sock Plus es un monitor para bebés que rastrea la frecuencia
cardiaca, el nivel de oxigeno y verifica la tendencia del suefio, desde
el nacimiento hasta los cinco afios. Es una herramienta para cuidar
mejor a los nifios en casa desde el nacimiento hasta la primera
infancia. Utiliza una base de datos como historial para detectar
patrones de alteraciones del suefo, niveles fluctuantes de oxigeno y/o
frecuencias cardiacas anormales. El sistema de monitores es
mediante la aplicacién asociada al producto, Owlet app.

Figura 27. [42]

b) Monitor de signos vitales CT50 [43]
i)  Datos generales:

- Compania de distribucién: Sun Tech

- Ao de lanzamiento: 2006

- Precio de venta: Sujeto a cotizacién

i)  Contenido:

- El monitor CT50 es de uso clinico y hospitalario, y mide la presién
arterial, SpO2, y temperatura de una forma sencilla, eficiente y fiable
en pacientes neonatales, pediatricos y adultos. Ya que es posible
ajustar los intervalos para que automaticamente se realicen lecturas
de PA y programar alarmas clinicas. Este dispositivo usa la tecnologia
PA AdvantageTM DE SunTech para PA y ofrece el moédulo de
oximetria de pulso Masimo SET. Ademas, cuenta con una intuitiva
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interfaz de pantalla tactil que ofrece a los usuarios todas las funciones
necesarias para revisar, analizar y transferir datos sobre signos
vitales.

Figura 28. [43]

c) Liip smart monitor [44]
iy  Datos generales:

- Compainia de distribucion: Liip

- Afo de lanzamiento: 2014

- Precio de venta: sujeto a cotizaciéon

- Pais: Espafa

i)  Contenido:

- Liip es una empresa dedicada a la creaciéon de un producto de
eHealth innovador que pueda proporcionar tranquilidad vy
conocimiento sobre el estado de los bebés. Este dispositivo mide la
saturacion de oxigeno en sangre, la frecuencia cardiaca, temperatura,
y otros parametros importantes. Ademas cuenta con un aplicativo
movil para poder acceder a toda la informacion.

Figura 29. [44]

.g l David [l—

Figura 30. [44]
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d) Sproutling: el monitor para bebés del futuro [45]
Datos generales:

i)

i

Compainia de distribucién: Sproutling/Fisher Price
Afo de lanzamiento: 2015

Precio de venta: 299 USD

Pais: Estados Unidos

Contenido:

Este dispositivo es una banda que se amarra al tobillo de un
bebé/nifio y mide los latidos del corazén del bebé mediante un sensor,
asi como la temperatura, el movimiento y posicion de desplazamiento
del usuario. Estd hecho de un material médico de silicon
hipoalergénico.Viene integrado con un cargador que sensa la
temperatura y humedad donde se encuentra el bebé, asi como la
cantidad de ruido y luz presentes. Sproutling monitor tiene una
ventaja clara en cuanto a que, mediante su uso, se permite conocer
los habitos del propio usuario para poder predecir valores de signos
vitales, asi como horas de suefio y humor cuando se levanta. Los
datos son almacenados en una aplicacion via teléfono.

Figura 31. [45]

e) Care taker [55]
Datos generales:

)

i)

Compania de distribucion: Care taker medical
Afo de lanzamiento: 2014

Precio de venta: Sujeto a cotizacion

Pais: Estados Unidos

Contenido:

Es un monitor de Signos vitales inaldmbricos, este dispositivo esta
aprobado por la Agencia Reguladora de Alimentos y Medicamentos
(FDA) y el Comité Europeo (CE), mide e informa de forma constante y
no invasiva los datos de importancia con calidad de UCI en tiempo
real. A diferencia de las modalidades actuales de monitorizacién
hemodinamica continua que utilizan tecnologia invasiva basada en
catéteres, Caretaker usa un sensor de dedo sencillo y un algoritmo
patentado para medir e informar de forma continua los parametros
fisioldgicos clave.



Figura 32. [55]
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COMPANIA DE DISTRIBUCION | ANO DE LANZAMIENTO | PRECIO DE VENTA | PiAS DE ORIGEN
Owlet Smart Sock Owlet 2015 479 USD Canada
Monitor Signos Vitales CT50 Sun Tech 2006 Sujeto a cotizacion China
Liip Smart Monitor Liip 2014 Sujeto a cotizacion Espafia

Sproutling: El monitor para bebés del futuro

Sproutling Fisher Price

2015

299 USD

Estados unidos

Care taker

Care Taker medical

2014

Sujeto a cotizacién

Estados unidos

Tabla 4. Tabla resumen de sistemas comerciales [Elaboracion propial

2.4.3. Normativa

Como bien se sabe, para establecer criterios de calidad de un producto, proceso o servicio
es necesario el uso de normas técnicas. En el Peru, el ente rector y maxima autoridad
técnico-normativa del Sistema Nacional para la Calidad es INACAL. A continuaciéon se
presentaran las normas enfocadas a la gestion y regulacion de dispositivos médicos.

a) 1SO 13485 [46]

Garantia de que todos los dispositivos médicos cumplan con las leyes de cumplimiento
adecuadas y las necesidades del cliente. La normativa se basa en el modelo de proceso
ISO 90001 que incluye sistemas de gestion desarrollados especificamente para la
fabricacion de productos sanitarios. Exigencias de la norma:

- Implementacién de sistemas de gestion de calidad con mejoras.

- Enfoque de gestién de riesgos y fabricacion de productos.

- Validacion de procesos.

- Cumplimiento con requisitos estatutarios y regulatorios.

b) OHSAS 18001 / ISO 45001 [47]

La fabricaciéon de dispositivos médicos a menudo presenta riesgos laborales especificos,
particularmente cuando se trabaja con tecnologia avanzada presente en equipos de
imagenes y otros productos. Si bien es esencial garantizar la seguridad de estos equipos,
no puede ser a expensas de la productividad.

La presente normativa describe los requisitos para los sistemas de gestién de salud y
seguridad laboral en la industria de los dispositivos médicos para generar organizacion, con
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un fin de crecimiento sostenible. Se debe sacar provecho de esta norma para reducir las
tasa de accidentes.

c) 1SO 50001 [48]

Ofrece un sistema estandarizado especifico para la gestién energética. Dicha norma ofrece
a los fabricantes de dispositivos médicos la posibilidad de reducir sus gastos operativos y
mejorar la eficiencia energética general, beneficios importantes que pueden mejorar su
reputacion y facilitar el cumplimiento normativo.

d) 1SO 14971 [49]

Esta focalizada en la gestion de riesgos en dispositivos biomédicos y establece los
pasos a seguir para la identificacion de peligros vinculados a los dispositivos
meédicos por parte del fabricante. Esta normativa es usada para estimar, evaluar y
controlar los riesgos y monitorear la eficacia de los medios de control. El alcance de
esta normativa comprende:
- Les requisitos establecidos se aplican durante todo el tiempo de vida del
dispositivo meédico
- No es considerado en la toma de decisiones clinicas
- No establece los niveles de riesgo aceptables
-  No obliga al fabricante a tener un sistema de gestion de calidad
implementado

e) Normativas para registro de aparatos médicos en diferentes paises de Latinoamérica
[50]

Para conseguir un registro de dispositivos médicos en México se debe cumplir con las
Buenas Practicas de fabricacion (NOM-241-SSA1-2012). Ademas, se tiene que presentar
un formato de solicitud, acreditacion de representante legal, de derechos, aviso de
funcionamiento, aviso de responsable sanitario, proyectos de etiqueta, certificado de libre de
venta y carta de representacion. Asi mismo se debe de declarar la informacién de calidad
con el siguiente contenido: Declaracion de aval ante COFEPRIS (Entidad Mexicana),
informacion general, instructivos o manuales, composicion descriptiva, diagrama de las
partes funcionales y certificado de producto, entre otros documentos. Presentar estudios de
estabilidad para dispositivos médicos, estudios clinicos y evaluacion de eficacia, también
son tramites necesarios.

f) Decreto supremo No 003-2020-SA [51]

En el Decreto Supremo No 003-2020-SA, se establece una variedad de reglamentos sobre
los principios de seguridad, clasificacién y desempefo de los dispositivos médicos en el
Peru.

- Titulo I, articulo 2.5: clasifica como dispositivo médico activo cualquier equipo
médico cuyo funcionamiento dependa de una fuente de energia eléctrica o de fuente
de energia distinta generada por el cuerpo humano o por la gravedad

- Titulo I, articulo 4: declara que existen 4 clases de clasificacion para los dispositivos
médicos de acuerdo al riesgo que involucre su uso, estas ascienden de la siguiente
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manera: de bajo riesgo, moderado riesgo, alto riesgo, criticos en materia de riesgo

- Titulo lll, articulo 8: delinea los principios esenciales de seguridad y desempefio
general de los dispositivos médicos.

- Titulo lll, articulo 9: establece los principios aplicables relativos al disefio y
fabricacion.

g) 1SO-IEC-60601 [52]

La normativa IEC 60601 Equipo médico eléctrico, Parte 1. Requisitos generales para la
seguridad basica y el funcionamiento esencial de una serie de requisitos generales, tanto a
nivel de seguridad como de calidad, la correcta comercializacion de los diferentes equipos y
sistemas. Parte 2: Requisitos particulares para la seguridad basica y el rendimiento esencial
de los equipos multifuncién de monitorizacion de pacientes.

h) EN-60601 [53]

La EN 60601 es un grupo de normas cuyo ambito abarca la seguridad, el rendimiento
esencial y la compatibilidad electromagnética de los equipos y sistemas electromédicos.
Ademas, en esta normativa, se aplica a todos los equipos eléctricos médicos y sistemas
electromédicos.

El equipo electromédico se define en la norma como un equipo eléctrico que:
- Tiene una parte aplicada: que entra en contacto fisico con el paciente para que el
equipo o sistema electromédico realice su funciéon
- Transfiere energia al paciente o desde éste, o que detecta dicha transferencia de
energia hacia o desde el paciente.

El equipo electromédico tiene que estar provisto de una sola conexion a un suministro
eléctrico particular y el uso previsto, segun lo descrito por el fabricante, debe recaer en el
diagnéstico, tratamiento o control de un paciente, o para aliviar o compensar una
discapacidad, enfermedad o lesion.

Norma Definicion Peri Extranjero
1SO 13485 Sistemas de gestidn de la calidad en la industria de >< X

dispositivos médicos.

Requisitos para los sistemas de gestion de salud y

OHSAS 18001 / 150
/ seguridad laboral en la industria de los dispositivos

45001 .-
médicos
1SO 50001 Sistermna estandarizado es’pnj_-\cmu:o para la gestion X
energetica

Gestionar riesgos en los dispositivos biomedicos y
1SO 14971 establecer pasos a seguir para identificar los
posibles peligros en cuanto a fabricacion

X

1SO-IEC-60601 Verificar la seguridad y el funcionamiento esencial X

de los equipos médicos eléctricos

Asegurar el rendimiento esencial, seguridad,
EN-60601 compatibilidad electromagnética y sistemas
electromédicos de los equipos

NOM-241-55A1 Buenas practicas de fabricacion del dispositivo

X XXX XX

Reglas de clasificacion y los principios esenciales de X

No 003-2020-5A " . i a1
seguridad y desempenio de los dispositivos médicos.

Tabla 5. Tabla resumen de normativas [Elaboracion propia]
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2.5. Requerimientos de disefo

El monitoreo de los signos vitales es una actividad de suma importancia dentro del ambiente
hospitalario por ser un indicador directo del funcionamiento fisiolégico del paciente [56]. La
propuesta de solucion estara orientada a la medicion precisa de los signos vitales de mayor
relevancia durante el seguimiento al paciente de la forma mas eficiente y no invasiva
posible. Los signos vitales de uso tradicional comprenden la temperatura, pulso, presién
arterial y frecuencia respiratoria; por otro lado, se ha observado en estudios que, entre
dichos signos vitales, la observacién por pulsioximetria es de mayor significancia que los
demas por su alta relacién con el estado filoséfico personal [56]. A continuacién, planteamos
los siguientes requerimientos funcionales y no funcionales de nuestra propuesta de

solucion.

2.51.

Requerimientos funcionales

Debe medir parametros de signos vitales como temperatura,
frecuencia cardiaca y saturacion de oxigeno de manera eficiente y
precisa.

- La propuesta de solucion debera adecuarse a la medicion de 3
signos vitales mencionados en la premisa. El margen de error
de la medicién debe ser minimo y los parametros obtenidos en
el menor tiempo posible [51].

Debe tener sensores que faciliten la medicion de dichos parametros.

- Los sensores deben contar con una sensibilidad apropiada
para medir precisamente rapidas fluctuaciones en los signos
vitales y su implementacién no sea de alta complejidad [51]

Debe contar con una interfaz de senales de entradas para verificar y
controlar datos.

- El dispositivo debe adecuar su estructura para incluir cables y
sensores que puedan transmitir la informacion y transformarla
para visualizar los datos relevantes de forma concisa y
estructurada.

Debe ajustarse a las dimensiones del cuerpo del paciente pediatrico

- El dispositivo debe adecuarse a las dimensiones fisioldgicas
del nifio ya que uno de los problemas encontrados es que los
monitores habituales existentes no son muy precisos en nifios
debido a su tamano [54].

Debe ser de uso intuitivo y simplificado

- El dispositivo debe ser facil de usar para que ni los doctores,
ni enfermeras, ni padres del paciente, ni el paciente en si,
tengan problemas perjudiciales

Debe ser interactivo con el doctor y enfermeros

- Los doctores y enfermeros deberan entender de una forma
facil y dinamica el uso del dispositivo, ademas este mismo
debe de tener una interfaz clara y entendible.

Debe tener una fuente de alimentacion recargable para facil
disposicién en la sala de operaciones
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- Es importante que el dispositivo tenga la capacidad de
funcionar y movilizarse en zonas que no cuenten con un
tomacorrientes o fuente de energia, particularmente en
hospitales con espacios limitados

Requerimientos no funcionales

Debe ser comodo
- El dispositivo debe ser ergondmico, en el sentido que se
adapte a las condiciones fisiolégicas de la persona que lo
utilice; y portatil, ya que debe ser de facil transporte.
Debe ser resistente
- El dispositivo debe ser resistente a altas y bajas temperaturas,
golpes, sustancias, liquidos no corrosivos, particulas del
medio, rayaduras, etc [51].
De facil esterilizacion
- En un ambiente como las salas quirirgicas es importante
contar con materiales antimicrobianos y de facil limpieza ante
agentes bacterianos [51].
Debe ser no invasivo y atractivo visualmente para los nifos
- Como el dispositivo sera usado por un nifio y también sera
utilizado en un momento postoperatorio, este debe ser no
invasivo para que no sea abrumador ni atemorizante para el
paciente. Ademas debera contar con un modelo que
visualmente sea atractivo para no generar panico [32].
Deber tener una buena relacién calidad vs precio
- El contexto econémico nacional no es favorable para gastar
montos elevados de dinero. Sin embargo la calidad de cada
equipo biomédico que se incorpore no debe de ser mala, por
ello es importante conseguir una calidad A1, con el menor
precio que se logré conseguir en el mercado [18].
Debe ser portatil, para poder llevarlo de una forma facil a todo el pais.
- El que sea portétil, es algo importante ya que esto facilitaria el
acceso a equipos biomédicos a la capital, a los pueblos
jévenes e incluso a los caserios. Ademas este acceso podria
ser inmediato o en pocas horas y no durar dias , esta
reduccion de tiempo muchas veces es un factor que puede
salvar vidas.
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3. Diseno conceptual
3.1. Exigencias del sistema

Las exigencias del sistema son los requerimientos basicos con los que debe contar el
dispositivo de baja resolucion a desarrollar. De manera general, se presenta un cuadro con
caracteristicas y parametros estandar que necesita cada exigencia. Cabe resaltar que dos
de estas no tienen un valor numérico en si, ya que se necesita evaluar la matriz morfoldgica
para elucidar qué material se utilizara.

Exigencias del sistema

Temperatura T.estandar : 36-37 °C
Parametrizacion de signos
vitales Frecuencia cardiaca F.C estandar: 75- 120 Ipm
Saturacidn de oxigeno 5.0 estandar : 95-99%
Ajuste de dimensiones del . Peso: 16-18 Kg
. Medicion
paciente Talla: 1-1.10 m
Fuente de ali tacié
uente de alimentacién Voltaje 0.5V
recargable
Temperatura 20-50°C
Golpes 804.33 HV
Resistencia Liguidos corrosivos o sustancias utilizadas en el
Sustancias ambiente quirdrgico
Rayadura 804.33 HV
Peso 0.8-1 Kg (limite
Portatil — gl o )
Tamario 18-20 cm (limite)
Interfaz de recuento de Uso de una interfaz grafica en el dispositivo que muestre los tres parametros de
informacion signos vitales.

e e pr Se recomienda utilizar materiales que sean de facil esterilizacidn o con propiedades
Esterilizacion facil

antimicrobianas.

*Nota: Adecuado para el paciente pediatrico de 4-5 afnios

Tabla 6. Tabla de exigencias del sistema [Elaboracién propia] [58] [59] [60] [61] [62]

3.2. Estructura de funciones

Las entradas de un sistema son elementos que el dispositivo puede aprovechar para
realizar sus funciones necesarias. Por otro lado, las salidas son los resultados que debe
obtener el sistema luego de haber procesado las entradas. En este caso, es importante
definirlas para poder conocer los objetivos del propio dispositivo y como se pueden lograr.
La caja negra hace referencia al procesamiento interno para que las entradas se conviertan
en salidas. Posteriormente, en el esquema de funciones, se puede observar con mayor
claridad los procesos mencionados previamente a partir de una serie de acciones
secuenciales.

Entradas:
- Energia: Referida a la energia que se utilizara en el sistema y cédmo se relaciona
para realizar diferentes acciones. Esta energia puede ser eléctrica, mecanica, etc.
- Senales: Referidas a la informacion electronica que es aplicada para la
comunicacion de los actuadores y sensores, y el control del sistema.
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Salidas:
- Informacion: Referida a los parametros que han sido recuperados por los sensores
y que han viajado como una sefal, que se muestran en la interfaz del dispositivo.

- Energia: Referido a toda energia residual que se transporta y transmite en el
sistema, ya sea ruido o fuentes de calor.

- Senales: Referidas a la informacion que atravesara el sistema y sera utilizado hacia
otro sistema externo para transmitir los resultados o las mediciones.

Entrgdas iaos
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Energ iy b £
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inergqio
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sensores Senales
Botones &
sonido
visuales
Figura 33. Caja negra [Elaboracién propia]
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Figura 34. Esquema de funciones [Elaboracion propia]
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3.3. Conceptos de solucion

La matriz morfolégica es una herramienta de organizacién para unificar los potenciales
materiales y componentes electronicos a utilizar para la propuesta de solucion [63]. El
principal criterio de seleccibn de componentes es, en principio, elegir una placa de
desarrollo de alta capacidad de procesamiento y lo suficientemente compacto para lograr
una mayor comodidad al momento de ser utilizado por el paciente pediatrico. Para ello, se
opté por las siguientes versiones: Arduino Nano, Raspberry Pi Zero y Beaglebone
PocketBeagle. Posteriormente, los componentes electronicos seran seleccionados en base
a aquellos que mejor se adecuen a las interfaces de control y que sean comunmente
utilizados en proyectos similares.

Asimismo, se debe implementar una fuente de alimentaciéon que suministre energia eléctrica
a la placa. Ademas, la informacién obtenida y procesada por la misma debe ser mostrada
mediante una pantalla. En este caso, se propuso pantallas con caracteristicas particulares,
desde una pantalla LCD basica como la Nokia 5110, hasta una pantalla TFT Touch. Por otro
lado, en caso de encontrarse alguna anomalia en la medicidon de la temperatura, pulso o
saturacion de oxigeno al comparar con la informacion estandar, es necesario emitir una
alarma de sonido mediante un buzzer o un parlante compacto. Los materiales a utilizar para
la proteccién del circuito deben tener propiedades antimicrobianas dado el ambiente
hospitalario donde sera utilizado el dispositivo. Para ello, se propone el uso de filamentos de
cobre y plata tejidos en un material textil de algodén para las areas que estaran en contacto
con la piel del paciente [64]. Adicionalmente, se utilizara acido polilactico (PLA) como
material de impresion 3D para la elaboracion de la estructura protectora del circuito y
componentes electrénicos [65].
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Funciones Solucion2 Solucion 3

Controlar
Arduino nano Raspberry Pi 0 PocketBeagle
iy
Alimentar
Bateria Litio-ion 3.7V Pack bateria Litio-ion 3.7V~ Bateria Recargable Li-Po 3.7V
2200mAh &"‘Ah* 2200mAh
] |
Accionar ‘
Interruptor deslizante
= MAX30102
Medir /
- -
Visualizar
ot o el LCD Nokla 511 TFT Touch Shield V2.0
Escuchar
Buzzer KY- 0061 CES-3990-158PM-67 CES-302611-158PM-67
Proteger ' '

Tela de fibras de Cu + PLA Tela de fibras de Ag + PLA

Figura 35. Matriz morfoldgica [Elaboracion propial
[66] [67] [68] [69] [70] [71] [72] [73] [74] [75] [76] [77] [78] [79] [80] [81] [82] [83] [84] [85] [86]
[87]
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Luego de realizar la matriz morfoldgica, se ha podido obtener 3 propuestas. Cabe resaltar
que si bien cada una tiene diferentes componentes, todas poseen la misma funcion. A
continuacién se pueden observar los dibujos a mano alzada de las propuestas.

- Solucion 1

Goceton’1 —

il fone interma: (i cw miaic fouo @ _"V‘i"'-"“o !
0 externG: ((ACASC Oe PIA (e 1etibnmie 1) | N  SiSterrer O EChitOR)
2 [ - sisera exleino =)

> r
el it ersor (- F.coiha-
¥ R _“—:]_ S - - anum:ll (0N SO Con O
REoatsa 100 w0k Zet2% 0 may 30101
- [QEJ s3] svo |
che Ii N —___ [spearer |

i ’ 5 -"7;@#* - ArCloin | &ﬁ TP 36 SenSOr
= R OY S IS tertoorsre

e - ‘ LRO-wWN 3AV |
B ‘) 66 DO raRYy \

_I;'\ beot up_ku skl

tosuulanic

Figura 36. Boceto de solucion 1 [Elaboracion propia]

Esta propuesta estd compuesta por una media de fibra de plata que se recubre con una
carcasa de PLA la cual tiene la misma forma que la media, todo esto con el fin de asegurar
la fijacion de los elementos que vayan en el interior como, el arduino nano, el pack de
bateria de litio-ion 3.7v 6600mAh, el interruptor basculante, los sensores max 30101 vy
TMP36, para la parametrizacion de los signos vitales. Por ultimo también se implementa
una pantalla LCD nokia 5110, el cual servira para hacer conocer los resultados. Se presenta
un parlante CES-3990-158PM-67 para alertar al personal médico presente en caso algun
parametro sea irregular.

- Solucioén 2

BOCETO N2
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Figura 37. Boceto de solucion 2 [Elaboracion propia]
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En la presente solucidon se propone realizar una media compuesta de tela de fibra cobre,
que sera recubierta con una bota de PLA que tenga forma de media, todo esto con el fin de
que los componentes que se ingresen en medio de la media y la carcasa, estan en una
posicion adecuada. Los siguientes elementos que encontraremos seran: sensores
MAX30102, LM35 para la medicién de los signos vitales, un controlador raspberry pi zero,
una bateria recargable Li-po 3.7V 2200 mAh, una pantalla TFT touch shield version 2.0, un
parlante CES-302611-158PM-67 y un interruptor deslizante, con el fin de que se encienda y
apague el dispositivo.

- Solucién 3

B eTo N3
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Figura 38. Boceto de solucién 3 [Elaboracion propial

Finalmente, la propuesta de solucion 3 consiste en una media, en este caso, hecha a base
de filamentos de plata y recubierta con una carcasa de PLA. Este dispositivo sera
controlado internamente por un pocket Beagle alimentado por una bateria litio-ion de 3.7V x
2200 mA. Se utilizara un interruptor deslizante y la parametrizacién de los signos vitales se
conseguira a través de los sensores de pulsioximetria Max30100 y temperatura TMP36. Por
ultimo, los datos se visualizaran en un OLED 0.96 y se activara un parlante buzzer ky006
como seial de alarma si alguna sefal excede los limites permitidos para el paciente.

3.4. Analisis técnico-econémico

El andlisis técnico y econdmico tienen una loégica similar. Se propone una tabla para cada
uno, en la que se evallan ciertos aspectos que se quiere que posea el dispositivo. A cada
uno de estos aspectos se le ha asignado un peso. Luego, en consenso grupal, se ha
evaluado cada aspecto de cada propuesta de solucion con un valor entre 1 y 5, siendo 1
poco satisfactorio y 5 muy satisfactorio. Posteriormente, estos valores se han multiplicado
con su peso respectivo. Por ultimo, se suman; mientras mas alto sea el puntaje, mejor sera
la propuesta.
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Variantes de proyectos Proyecto preliminar 1 Proyecto preliminar 2 Proyecto preliminar 3 Proyecto ideal
N° Criterios de evaluacion -4 P Pz P Pz P Pg P Pg
1 Funcion q 3 7 4 36 3 27 5 45
2 Forma 7 3 21 5 35 4 28 5 35
3 Disefio 8 4 32 5 40 4 32 5 40
4 Seguridad 3 5 40 5 40 5 40 5 40
5 Ergonomia 7 3 21 4 28 4 28 5 35
6 Fabricacidn ] 4 24 3 18 4 24 5 30
7 Montaje 7 3 21 3 21 4 28 5 35
B Transporte 7 4 28 4 P 4 28 5 35
] Rapidez de procesamiento 9 3 27 4 36 5 45 5 45
10 Mantenimiento 8 2 16 5 40 2 16 5 49
11 Peso ] 4 32 4 32 5 40 5 40
12 Eficiencia 9 2 18 4 36 2 18 5 45
Puntaje maximo de IPyiIPg 307 350 354 465
Valor técnico Xi 0,66 0,34 0,76 1
Orden 3 1 2 P2

Puntaje:

La valoracion se realiza en un puntaje del 1-5 donde 1 es menos satisfactorio y 5 es optimamente satisfactorio

Tabla 7. Tabla de valoracion técnica [Elaboracion propial

Variantes de proyecto Proyecto preliminar 1 | Proyecto preliminar 2 |Proyecto preliminar 3  Proyecto ideal
N Criterios de evaluacion g p gp [ gp p gp p gp
1 Disponibilidad de mercado 9 4 36 4 36 2 18 5 45
2 Costo de materiales 8 4 32 4 32 1 8 5 40
3 Costo de fabricacidn 8 3 24 4 32 2 16 5 40
1 Costo de mantenimiento 7 3 21 4 28 3 21 5 35
5 Costo de energia 6 3 18 5 30 4 24 5 30
Puntaje maximo 131 158 87 190
Valor econdmico Yi 0,69 0,83 0,46 1
Orden 2 1 3 P2
Puntaje:

La valoracién se realiza en un puntaje del 1-5 donde 1 es menos satisfactorio y 5 es dptimamente satisfactorio

Tipo de cambio PEN-USD el 8 de noviembre 2021:

Compra: 5/ 4,045
Venta: 5/ 2,985

3.5.

Tabla 8. Tabla de valoracion econdmica [Elaboracion propia]

Solucion éptima

Luego de realizar la investigacion explicada previamente, se ha hecho un analisis para
poder llegar a la solucién 6ptima. Este consiste en una comparacion directa entre los
valores obtenidos del analisis tanto técnico como econémico. Como se puede observar en
la figura 39, se encuentran las 3 propuestas con sus valores respectivos, a raiz de ellos se
calcula la distancia a la recta y con esto se concluye cual es la opcion mas cercana al
proyecto ideal. Se pudo reafirmar que la mejor opcién es la niumero 2.



Valores Distancia RECTA
Simbolo Propuesta Técnico Econdmico ala recta ABSCISAS Y ORDENADAS

® P1 0.66 0.69| 0.0212132 0.1 0.1

GF P2 0.84 0.85 0.00707107 0.2 0.2

‘ P3 0.76 0.46( 0.21213203 0.3 0.3

Minima 0.00707107 0.4 0.4

El proyecto més cercano al proyecto ideal P2 0.5 0.5

es: 0.6 0.6

0.7 0.7

0.8 0.8

0.9 0.9

Evaluacion del proyecto optimo
1
09
0.8
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Figura 39. Tabla y grafica de solucién éptima [Elaboracion propial
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