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RESUMEN

Un trastorno frecuente que acompana a la epidemia actual de obesidad es el sindrome de apnea
obstructiva del suefio (SAOS), enfermedad que se caracteriza por la obstruccién parcial o total de
la respiracion durante el dormir.

Actualmente el estudio para su diagnoéstico se realiza en clinicas del suefio de instituciones
publicas y privadas, sin embargo, la falta de infraestructura y alta demanda provocan largos
tiempos de espera, teniendo como consecuencia un deterioro en la salud del paciente.

En este trabajo se presenta un proyecto realizado por un equipo multidisciplinario en colaboracién
con una institucion de salud publica con el objetivo de disenar un servicio-producto innovador que
facilite el diagnéstico ambulatorio de dicha enfermedad.

El proyecto tuvo la duracién de un afo y se desarrollé durante la clase de “Productos de
Innovacién”. En el curso participan alumnos y profesores de las Facultades de Contaduria y
Administracion, Ingenieria y del Centro de Investigaciones de Diseno industrial de la Facultad de
Arquitectura.

La metodologia utilizada para dar solucién a la problematica fue Disefio Centrado en el Usuario
(DCU). Se realizaron cuatro iteraciones en las que se conocié al usuario en contexto y los
involucrados con ellos, esto sirvié para entender sus principales necesidades y deseos que
ayudaron a generar experiencias alternas que se simularon y probaron con usuarios. En cada una
de las etapas del proyecto se redefinieron o refinaron conceptos hasta que se convergié en el
concepto final.

El resultado final se llama ZLUP y es un sistema que involucra un servicio, una aplicacién mévil y un
kit de préstamo de parches con sensores para el diagnéstico de SAOS.

Nota: Todas las personas que participaron en las pruebas realizadas a lo largo del proyecto
reportado en este documento, lo hicieron en forma voluntaria , estuvieron informados del
propésito del proyecto y de la prueba en que participaron. En todo momento se respeté su
dignidad y derechos humanos. Las observaciones de pacientes y procedimientos efectuados en la
Clinica del Sueno del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias, contaron con la
autorizacién y supervision de médicos del Instituto. Las pruebas y observaciones realizadas en
ningin momento pusieron en riesgo la salud de los participantes o afectaron el diagnéstico y/o
tratamiento que estuviesen recibiendo.



INTRODUCCION

El sector salud ha tenido que transformase e implantar el uso de practicas ambulatorias. Estas son
aquellas que no exigen que el enfermo permanezca ingresado en un centro hospitalario o bien que
el médico acuda a su domicilio para efectuar los chequeos necesarios, con el fin de dar respuesta a
la necesidad de proporcionar una atencién de calidad a los pacientes que padecen enfermedades
cronicas. Las brigadas médicas o los programas “Medico en tu casa” y “Medibus” implementados en
la CDMX son claros ejemplos de esta transformacion que tienen la finalidad de acercarse a la
poblaciéon mds vulnerable y brindarles mejores servicios de salud.

Entre las enfermedades que actualmente tienen que ser diagnosticadas en las diferente
instituciones de salud, se encuentra el sindrome de apnea obstructiva del suefio (SAQOS), dicho
diagnostico se realiza, entre otros lugares, en la Clinica de Trastornos del Suefio del Instituto
Nacional de Enfermedades Respiratorias (INER).

En la actualidad, un paciente con SAOS espera alrededor de seis meses para recibir un diagnéstico
en el INER. Esto debido a que sélo realizan 5 estudios para diagnosticar la enfermedad
diariamente. 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 transcurso de la espera, la
salud de los usuarios puede sufrir complicaciones. Por otra parte, los estudios nocturnos implican
que el paciente pase la noche en el hospital y sea instrumentado por un técnico especialista con
sensores para la toma de senales bioldgicas. Los dispositivos médicos utilizados en la clinica no se
pueden mover y la conexiéon de sensores del paciente al equipo requiere de una gran cantidad de
cableado, lo que genera gran incomodidad en los pacientes.

Para la industria especializada, en la que el aprovechamiento de nuevas tecnologias es crucial
como puede ser la relacionada con dispositivos médicos, la innovacién es un aspecto critico. El uso
de metodologias o enfoques que generen innovacién permiten identificar nuevos nichos de
mercado y 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 en el drea de biotecnologia, mecatrénica y electrénica, potenciaran el
desarrollo de dispositivos médicos innovadores que permitan el acceso a un mayor porcentaje de
la poblacién a los servicios de salud y modifiquen la situacion actual permitiendo que los pacientes
puedan usarlos en su domicilio y contexto, brinddndoles mayor comodidad y satisfaccion.

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

Este proyecto tiene 6 apartados. El primero explica los antecedentes del proyecto y se presenta
una investigacion sobre el sindrome de apnea obstructiva del suefio. En la segunda se tratan el
objetivo y los alcances; también se habla sobre el proceso a seguir en el desarrollo del proyecto, y
se presentan el equipo y forma de trabajo. En los Gltimos apartados se explican las 4 iteraciones
realizadas para el desarrollo del concepto final. En dichos apartados se presentan el trabajo
realizado durante 1 ano, los simuladores y prototipos realizados, asi como las pruebas realizadas
CON Usuarios.



GLOSARIO

AASM American Asociation of Sleep Medicine

CDMX Ciudad de México

CENETEC Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud
CIDI Centro de Investigaciones de Diseno Industrial
COPARMEX Confederacion Patronal de la Republica Mexicana
CPAP Continuous Positive Airway Pressure

DCU Diseno Centrado en el Usuario

DGDU Direccién General del Deporte Universitario

Fl Facultad de Ingenieria

INEGI Instituto Nacional de Estadisticas y Geografia

INER Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias

PFC Prototipo de funcion critica

Pl Proyectos de Innovacién

PR Poligrafia Respiratoria

PSG Polisomnografia

SAOS Sindrome de Apnea Obstructiva del Suefio

SUGAR Stanford University Global Alliance



1. ANTECEDENTES

“Thinking like a designer can transform the way you develop
products, services, processes and even strategy .”

Tim Brown



1.1 PRODUCTOS DE INNOVACION

El proyecto reportado en este trabajo de investigacién, se llevé a cabo en el marco de la asignatura
de “Productos de Innovacién”, un curso multidisciplinario impartido por profesores de las
Facultades de Ingenieria, Contaduria y Administracién, y del Centro de Investigaciones de Diseno
Industrial de la Facultad de Arquitectura, de la Universidad Nacional Auténoma de México.

En el curso participan estudiantes de las carreras de ingenieria, disefo industrial y administracion
entre otras, ademas de contar con la colaboracién de empresas o instituciones que fungen como
socios y expertos en los diferentes proyectos. Los Productos o servicios desarrollados siguen un
proceso basado en las metodologias de Diseifo Centrado en el Usuario, disefio de experiencias y
diseno sustentable. La principal caracteristica de los conceptos finales es que son soluciones
innovadoras a problemas reales.

Desde el afno 2006, el Taller de Productos de Innovacién (curso que ha usado diversos nombres a lo
largo del tiempo como /nnovacién de Productos, Proyectos Globales, etc.), ha estado vinculado con
la Universidad de California en Berkeley, la Universidad de Stanford y la Universidad Tecnoldgica
de Munich [1] enriqueciendo el desarrollo de los proyectos.

Figura 1 — Profesores y alumnos de Pl 2016



1.2 COLABORADOR: INER * CLINICA DEL SUENO

Para la realizacion de este proyecto, se conté con la colaboracién de la Clinica de Trastornos del
Suefo del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias (INER).

El instituto “Ismael Cosio Villegas”, es un organismo descentralizado de la Administraciéon Publica
Federal, con personalidad juridica y patrimonio propios, agrupado en el Sector Salud, que tiene por
objeto principal el campo de padecimientos del aparato respiratorio, la investigacion cientifica, la
formacion y capacitaciéon de recursos humanos calificados y la prestacion de servicios de atencion
médica de alta especialidad, cuyo ambito de competencia es todo el territorio nacional [2].

La clinica que se encuentra dentro del INER, realiza estudios a pacientes con trastornos del sueno,
interpreta y valora los resultados para el tratamiento, dando un seguimiento a pacientes con
dispositivos de presion positiva. También se desarrollan proyectos de investigaciéon y ensefianza
relevante en el campo.

El grupo esta integrado por un equipo multidisciplinario de diversos especialistas (Neumoélogos,
Otorrinolaringélogos, Psiquiatras) con especializacion en la evaluaciéon y tratamiento de los
trastornos respiratorios del dormir. La clinica Funciona desde 1993, desde entonces a la fecha se
han realizado mas 6,000 estudios del sueno [3].

Figura 2 — a) Emblema, b) Instalaciones [4]

Los especialistas de la clinica del sueno son:

Jefe de la Clinica de Trastornos Respiratorios del Dormir.
*Dr. José Luis Carrillo Alduenda.

Médicos Adscritos:
*Dra. Martha Guadalupe Torres Fraga. Neumoéloga
*Dra. Margarita Reyes Zuniga. Psiquiatra

Médicos Adjuntos a Investigacién:
*Dr. Rogelio Pérez Padilla
*Dr. Armando Castorena Maldonado
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1.3 SINDROME DE APNEA OBSTRUCTIVA DEL SUENO

El trastorno del suefo que se abordard a lo largo de este trabajo es la apnea del suefio que
proviene del griego ay pnoia, y que significa necesidad de respirar [5]. La Academia Americana de
Medicina del Sueino (AAMS) la define como una enfermedad que se caracteriza por episodios
repetitivos de obstruccion total (apnea) o parcial (hipopnea) de la via aérea superior durante el
dormir. Esos eventos a menudo ocasionan disminucién de la saturaciéon sanguinea de oxigeno y
normalmente terminan en un breve despertar [6]. Por definicion, los eventos de apnea e hipopnea
tienen una duracién minima de 10 segundos, aunque la mayoria tienen duracién entre 10 y 30
segundos y de vez en cuando pueden prolongarse por mas de un minuto.

EL SAQS es un trastorno frecuente que acompana 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 Sueno se calculé que un cuarto de la poblacién 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 mujeresy 4.4% en hombres [7].

PESO

Pacientes con
. obesidad son mas

A propensos.
GENERO

Es mas prevalente EDAD

en los hombres con Siend .
- iendo mas
una relacin 2a 1 ) { ) . frecuente entre
respecto a las .“ 40 v 60 af
y 60 afios.

mujeres.

FACTORES
DE RIESGO

ENFERMEDADES
CARDIOVASCULARES

Hipertensién y diabetes mellitus.

CABACTERiSTICAS
CRANEO FACIALES

La base craneal angostay
el paladar blando reduce
la via respiratoria.

Figura 3 — Factores de riesgo SAOS

Fisiopatologia

El colapso faringeo y el cese del flujo aéreo se producen durante la inspiraciéon, como consecuencia
de la presién negativa intraluminal que genera la contraccion del diafragma.



La oclusion se ve favorecida por la flacidez e hipotonia muscular faringeas que se asocian con el
suefno, 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 Gnica zona en toda la via aérea con paredes
blandas y, por tanto, colapsables, ya que el resto disfruta de un armazén rigido éseo o
cartilaginoso. Cada episodio de apnea determina, a medida que se prolonga y como respuesta a la
hipoxemia y la hipercapnia detectadas por los quimiorreceptores, un incremento progresivo de la
presién intra pleural, cada vez mas negativa, cuyo objetivo ultimo es vencer la obstrucciéon
faringea. Finalmente, el restablecimiento del flujo aéreo provoca, ademas de un ronquido intenso,
un micro despertar subconsciente y transitorio, cuya repeticiéon incesante durante la noche con
lleva una desestructuracion de la arquitectura normal del suefo. Esta fragmentacién impide que el
sueno alcance fases profundas y sea, por tanto, auténticamente reparador [8].

Figura 4 — a) Paso normal de aire durante el sueiio b) Apnea obstructiva del suefio. [9]

Diagnostico

La existencia de SAOS debe sospecharse cuando estan presentes, la mayoria de las veces de forma
simultanea, o algunos de los sintomas de la tabla 1. Los cuestionarios de Berlin, la escala Epworth
y SACS (ver en anexos ciclo 1) categorizan a los pacientes en Alto o Bajo riesgo de padecer apnea
del suefno, brinda informaciéon atil acerca de calidad de suefo. Sin embargo, deben de ser
interpretados en un contexto clinico por un médico. El diagnéstico definitivo debe llevarse a cabo
en una unidad neumoldgica mediante un estudio respiratorio del suefo. Al respecto, aunque
pueden realizarse distintos tipos de técnicas, deben considerarse dos tipos fundamentales de
registros poligraficos nocturnos.

Polisomnografia (PSG)

La polisomnografia es un registro de distintas variables neurofisiolégicas y cardiorrespiratorias,
que se recoge de forma supervisada mientras el enfermo duerme. Es una técnica laboriosa,
compleja, costosa en tiempo y dineroy que no estd al alcance de todos los hospitales.

Permite evaluar el sueno del enfermo en sus aspectos cualitativos y cuantitativos (sus fases y su
duracién), asi como la repercusion de las eventuales apneas e hipopneas sobre la funcién
cardiorrespiratoriay la organizacion del suefio.



En definitiva, posibilita el analisis de los diferentes acontecimientos que ocurren durante el sueio
y la identificacion de las apneas e hipopneas y de sus consecuencias cardiorrespiratorias y
neurofisiolégicas [11].

Tabla 1 — Manifestaciones clinicas de SAOS [10].

SINTOMAS NOCTURNOS SINTOMAS DIURNOS
Ronquidos. Somnolencia diurna excesiva.
Despertares bruscos con asfixia. Sensacion de suefio no reparador.
Suefo agitado. Cansancio crénico.

Movimientos anormales durante el Dolores de cabeza matutinos.

sueno. Irritabilidad alteraciones de caracter.
» Expulsion involuntaria de orina. Cambios en la personalidad: Ansiedad y
» Reflujo gastroenfasico. presion.
» Sequedad de la boca. e Deteriorointelectual y pérdida de
» Sudoracion abundante. memoria.
« Disminucion del libido e impotencia
sexual.

Poligrafia cardiorrespiratoria nocturna o estudio simplificado (PS)

La escasa disponibilidad, los elevados costes y la relativa complejidad de la polisomnografia,
conjuntamente con la alta prevalencia del SAQOS, ha hecho que se busquen alternativas
diagnosticas mds 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 muieca y el ronquido. La
especificidad de la poligrafia cardiorrespiratoria en el diagndstico del SAOS es alta y su sensibilidad
también es buena, por lo que en los ultimos anos esta técnica se ha erigido como una alternativa a
la polisomnografia convencional [12].

Tratamiento
El tratamiento del SAQOS se puede dividir en varios aspectos, cada uno con diferente indicacién.
Medidas generales

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

Dispositivos mecanicos

Se pueden dividir en dos grupos: El primero estd constituido por los dispositivos de avance
mandibular (DAM), estos tienen como objetivo incrementar el espacio faringeo movilizando el
maxilar inferior hacia delante; son eficaces y actualmente son sugeridos cuando el paciente no
tolera un dispositivo de presién positiva (Figura 5a).

Los sujetadores de lengua estdn menos estudiados que los anteriores, funcionan ejerciendo
traccién de la lengua hacia adelante; son menos eficaces que los DAM y adn no tienen una
indicacion en el tratamiento del SAOS. El segundo grupo de dispositivos mecdnicos esta
constituido por los dispositivos de presién positiva en la via aérea (Figura 5b).



Estos son pequefos y silenciosos compresores que, a través de un circuito y una mascarilla, aplican
presion positiva a la via aérea. Funcionan como una férula neumatica incrementando la presién
transmural (presién transmural positiva), amplian el drea de seccién transversa de la faringe y
aumentan el volumen pulmonar evitando asi el colapso [14].

Figura 5 a) Dispositivo de avance mandibular (DAM), b) Dispositivos de presidn continua (CPAP) [15]

Tratamiento quirdrgico

Existen diversas técnicas quirurgicas disponibles para el tratamiento del SAQS, todas tienen como
objetivo corregir el sitio anatémico de la obstruccién en la hipofaringe. La mas antigua, efectiva,
pero en desuso por sus implicaciones en la calidad de vida es la traqueostomia. La utilizada con
mayor frecuencia es la uvulopalatofaringoplastia (UPFP) cuyo éxito es impredecible por lo que una
adecuada seleccion del paciente y la experiencia del cirujano son fundamentales [16].

Tabla 2 - Semanas de espera para diagndstico y tratamiento de SAOS en Estados Unidos [17] y en la Ciudad de México;
los datos de México corresponden al promedio de los tres centros de suefio mas importantes de la ciudad .

POLISOMNOGRAFIA POLIGRAFIA RESPIRATORIA
Diagnostico Tratamiento Diagnostico Tratamiento
E.U.A 13.6 27.3 21 4.6
CDMX 21.3 23.0 7.0 8.5

Dafos a la salud asociados al SAOS

Los estudios epidemiolégicos 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, atencién y concentracién, ademds de enfermedades
cardiovasculares como: hipertension arterial sistémica, cardiopatia isquémica, arritmias,
insuficiencia cardiaca, hipertensién arterial pulmonary enfermedad vascular cerebral [6].
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2.1 OBJETIVO

El objetivo de este proyecto de tesis es proponer el concepto de un sistema integrado por un
servicio, un producto y una aplicacién mévil con la finalidad de agilizar el proceso de diagnéstico de
la apnea obstructiva del sueno, beneficiando a usuarios e instituciones de salud.

2.2 ALCANCES

Los alcances para este trabajo de tesis son:

» Propuesta de disefio conceptual de un servicio — producto.
¢ Modelo de apariencia del concepto final.
« Prototipo de funcioén critica para validar concepto con usuario.



2.3 PROCESO DE DISENO
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Figura 6 — Proceso utilizado




La metologia de diseifo usada para el desarrollo del proyecto es disefio centrado en el usuario
(DCU), un enfoque creativo de resolucion de problemas [18]. El proceso inicia con la definiciéon de
un reto y de los usuarios involucrados con él. El siguiente paso es la identificacién de las
necesidades y deseos de los usuarios, y con base en ellos identificar oportunidades de disefio que
se validan con simuladores o prototipos. El método estd conformado por ciclos iterativos, los
cuales se pueden repetir tanto como sea posible hasta converger en una solucién satisfactoria. Las
5 funciones o etapas que constituyen los ciclos de la metodologia se describen a continuacién
(Figura 6).

I.  Definir: es la primera etapa de diseno, y en ella se establece el reto, la problematica, el
objetivoy dependiendo de la iteracion se pueden refinar o redefinir conceptos de solucién.

II. Conocer: en esta etapa se obtiene informaciéon de los usuarios en su contexto, se realiza
investigacion relacionada con el reto, aspectos sociales, culturales, normativos, econémicos
asi como tecnoldgicos. Se analiza el estado del arte, se investiga sobre el mercado, la
competencia, productos analogos y patentes.

lll. Generar: es la etapa creativa donde se desarrollan la mayor cantidad de ideas posibles ya sea
para conocer aspectos que se consideren importantes para el desarrollo del producto o el
desarrollo en si de las propuestas para solucionar el producto o servicio.

IV. Probar: es la etapa donde se validan la mayor cantidad de ideas generadas a través del uso de
simuladores o prototipos, aqui se evalian conceptos y se validan soluciones.

V. Aprender: en esta etapa se obtienen y analizan los hallazgos mas significativos de las pruebas
y los comentarios de colaboradores y equipos externos que puede refinar, mejorar o definir el
concepto final del producto o servicio.

Para este proyecto se realizaron 4 iteraciones del proceso. En la primera iteracién se conocié a los
colaboradores del INER y estuvo principalmente enfocada en conocer a los usuarios, las
problemadticas fisicas, econémicas y sociales de los pacientes de la clinica del suefio. Para ello se
realizaron investigaciones y observaciones en el contexto real, que permitieron generar dudas
sobre el comportamiento de los usuarios y que posteriormente fueron resueltas con modelos o
simuladores para finalmente aprender sobre los hallazgos mas significativos.

En la segunda iteracién se replanteé la problematica con base en los hallazgos, y se centré en la
generacién de una nueva experiencia, es decir, de una propuesta de solucién que originara una
forma distinta de hacer el diagnéstico, que indujera una nueva conducta en médicos y pacientes
para resolver los problemas identificados. Al final de esta iteracion se realizé6 un modelo o
simulador que probé la viabilidad de las experiencias generadas.

En la tercera iteracién se selecciond la experiencia final y se comenzé a concebir el producto -
servicio. Finalmente, para la cuarta iteracién, teniendo en cuenta los hallazgos de las iteraciones
anteriores, se convergi6 en la solucién de un producto-servicio innovador.
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2.4 EQUIPO Y FORMA DE TRABAIJO

Isandra

Julio

Figura 7 — Equipo de trabajo



Durante el desarrollo del proyecto el equipo estuvo integrado por 5 estudiantes de 3 facultades
de la UNAM: Contaduriay Administracion ,Ingenieriay Diseno Industrial .

ORIANNA CORONA LIEVANOS

“Me gusta salir con mis amigos, jugar sudoku. Responsable, capacidad
de analisis y reflexiény organizar las actividades”
Dirigié las actividades del equipo, buena para trasmitir sus ideas
escribiendo o dibujando, investigé, generé y fabricé modelos desde el Disefiadora Industrial
punto de vistade forma, funciény uso.

KARLA MONICA CEBALLOS BONAPARTE

“Me gusta ver series de drama. Soy organizaday practica. Buena
haciendo ensayos, resimenes y mapas”
Planifico, organizé y controlé los recursos financieros. Buena para
transmitir su ideas y excelente expositora.

ISANDRA DANAE MARTINEZ CORTES

“En mi tiempo libre leo, escucho musicay hago deportes. Soy buena
para generar ideas, redactar, manejar software y herramientas”
Realizé actividades de investigacion, entrevista, encuestas y toda
aquella actividad que necesitara apoyo de otra persona. Desarrollo y

creo modelos o prototipos desde su enfoque de ingeniera mecanica.

Ingeniera Mecdnica

MONICA PIOQUINTO GUTIERREZ

“Aprender idiomas, ir al cine y salir con mis amigos. Ordenada,
Responsable investigary platicar con las personas”
Investigd y transmiti6 todo la informacion que encontraba en
internet, sus capacidades de disefio grafico sirvieron para transmitir
todo lo investigado, ordenada y muy autodidacta. Generd y fabrico
modelos, simuladoresy prototipos.

Disefiadora Industrial

JULIO CESAR HUATO SOLORIO
“Siempre tengo un libro que leer, musica para escuchary platica para
dialogar, reflexionary debatir con las personas”
Investigd, desarrollo y creo modelos o prototipos mecatrénicos.
Abierto a las ideas, bueno para expresarse, siempre preocupado por el
comoyy él por qué.

Ingeniero Mecatronico

Figura 8 — Escudos
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“La mente que se abre a una nueva idea nunca vuelve a
su tamano original”

Albert Einstein




3.1 RETO DE DISENO

El proyecto inicio con la definicion del reto de disefio siguiendo las etapas de la metodologia DCU.
Se propuso trabajar con la temdtica de equipamiento de diagnéstico y tratamiento de
enfermedades respiratorias en el futuro, en colaboracién con el INER. Esto debido a que los
hospitales publicos del pais padecen de una gran dependencia de equipo limitado en funciones y
costos, por ser importado en su gran mayoria. Los tiempos de espera para que la poblacién sea
atendida son extensos y la demanda es alta.

Una enfermedad respiratoria y el padecimiento mas comun en la clinica de trastornos del sueio
del INER, es el sindrome de apnea obstructiva del sueno, trastorno por el que los colaboradores
tienen interés en incursionary desarrollarinnovaciones que ayuden a médicos y pacientes.

3.2 OBSERVACIONES DE USUARIO EN CONTEXTO

El proceso de conocer en el disefio centrado en el usuario comienza examinando las necesidades,
los suenos y los comportamientos de las personas que se veran beneficiadas.

En los siguientes apartados se presentaran los primeros acercamientos con médicos y pacientes
que pertenecen al entorno de la clinica del suefio.

3.2.1 ENTREVISTA CON ESPECIALISTAS DEL SUENO

La primera reunién con los colaboradores de la clinica del sueno se realizd semanas después de
iniciar el proyecto (Ver anexos iteracion 1). Los hallazgos mas significativos se resumen en las
Figuras9y 10.

En la Figura 9 puede observarse que la clinica del sueno realiza el diagnostico de la apnea de dos
formas distintas. La primera es la polisomnografia (PSG), que es el estudio considerado como
estandar de referencia en el cual el paciente acude a un laboratorio de suefio y un técnico
especializado le coloca sensores de electro-encefalograma (EEG), electro-oculograma (EOQG),
electromiograma (EMG) de mentén y tibial anterior, micr6fono para ronquido, bandas en térax y
abdomen para registrar movimiento o esfuerzo respiratorio, oximetria de pulso, sensor de posicién
corporal, sensor de flujo oro-nasal, sensor térmico y de presién nasal [6].

Para la realizacion de dicho estudio es necesario que personal especializado realice la
estadificacion del diagnéstico, esto significa que un técnico debe calificar en periodos de 30
segundos de duracién de los eventos respiratorios [19].

Una PSG se puede realizar en dos formatos. El mas utilizado es de noche completa en la cual se
colocan los sensores y se obtiene un registro basal completo. El otro formato es el de noche
dividida, en ésta se fragmentara el estudio en una primera parte que sera basal y una segunda
parte en la que se pondra un dispositivo de presién positiva; esta segunda modalidad esta
indicada cuando se documenta un indice de apnea hipoapnea 40 eventos en las primeras dos
horas de suefio [20].



El indice de apnea hipopnea (IAH) adquirido de la PSG se obtiene al dividir el nGmero de apneas e
hipopneas entre el tiempo total de suefo. Actualmente, es el pardmetro mas utilizado para definir
gravedad de la enfermedad; un IAH < 5 eventos/hora se considera normal, entre 5y 15 es
enfermedad leve, de 15 a 15 a 30 moderaday > 30 eventos/hora el SAOS es grave [21].

Figura 9 — Clinica del suefio

Dispositivos de Presion positiva
continua (CPAP)

Tratamiento

Poligrafia

Clinica
Polisomnografia

Diagnostico

Otra forma de realizar el diagnéstico de SAQOS es utilizando equipos simplificados, cominmente
[lamados poligrafos respiratorios o monitores portatiles (PS). Son aparatos mas sencillos que se
pueden utilizar en la casa del paciente y no requieren personal especializado para su colocacién.
Miden parametros cardiorrespiratorios, como oximetria de pulso, flujo de aire (generalmente a
través de un sensor de presién nasal), frecuencia cardiaca, posicion corporal, ronquido,
movimiento respiratorio (con bandas en térax y/o abdomen), tonometria arterial, movimiento de
extremidades [22].Para cualquier duda referente a el SAOS véase la seccion 1.3.

Las PSy PSG se realizan de domingo a viernes. La clinica tiene 5 habitaciones independientes para
los estudios durante la noche, una sala de juntas y un drea de consulta externa que comienza a dar
consulta alas 12 horas (Figura 10).

INFRAESTRUCTURA
Figura 10 - Infraestructura
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3.2.2 ENTREVISTA A PACIENTES

El segundo acercamiento con el usuario, fue con los pacientes de la clinica. Se realizaron
cuestionarios a 8 pacientes de primer ingreso los cuales fueron seleccionados aleatoriamente. La
finalidad de dichos cuestionarios fue conocer cudnto conocimiento tenian sobre el INER 'y la clinica
del sueno, los trastornos respiratorios del dormir, que sintomas tenian, las posibles causantes de
estos y el tiempo de padecimiento, si duermen en un lugar adecuado, si conocen algo con
respecto al diagnéstico y en dénde se realizan los estudios para detectarlos, entre otros aspectos.
(Ver cuestionarios en anexo iteracion 1).

3.2.3 OBSERVACION DE ESTUDIOS

El tercer acercamiento con los usuarios, fueron las observaciones a los estudios de evaluacion del
suefno; PSGy PR . Dichos estudios se realizan en las instalaciones de la clinica durante la noche por
un periodo de ocho horas aproximadamente.

El estudio PSG fue realizado a Julio, un adulto 35 anos de edad que vive en el estado de Hidalgo. El
paciente tuvo que esperar 4 meses para realizarse el estudio debido a la alta demanda. Este
usuario es un claro ejemplo de los pacientes foraneos quienes viajan hacia su primera consulta y
regresan en un periodo de 3 a 6 meses para realizarse un estudio del suefio recibir diagnéstico y
tratamiento (Figura 11).

q — % w,j.°| Q

Q
Consulta 66
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Figura 11 - Viaje Julio

El proceso de instrumentacion de las variables fisioldgicas para la PSG toma entre 40y 50 minutos
aproximadamente (Ver Proceso de instrumentaciéon en Anexo Iteracion 1).

En la Figura 12 se observan los cables, sensores e instrumentos para la recopilacién de datos en
una PSG.
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Figura 12 — Instrumentacion de Julio



Por otra parte la poligrafia cardiorrespiratoria fue realizada a Bruno un nifo de 6 afos que vive en
la ciudad de México (Figura 13). El proceso de instrumentacion de las variables fisioldgicas dura
aproximadamente 15 minutos (Ver Proceso de instrumentacion en Anexo Iteracién 1). Los
pacientes de la clinica pueden ser nifos, adultos y ancianos.

Figura 13 — PR a una nifio

La informacién obtenida de la observacion de los estudios y los cuestionarios permitié conocer el
contexto de los pacientes y tener una idea mas clara de qué conocen acerca de todo lo que rodea
a su padecimiento. Los hallazgos encontrados fueron que la mayoria de los pacientes tiene un
desconocimiento total de los trastornos respiratorios del dormir, algunos de ellos no los
consideran una enfermedad. La institucion es poca conocida, los sintomas que presentan son
parecidos entre pacientes y tienen anos padeciéndolos. Los entrevistados piensan que el lugar
donde duermen es adecuado, la mayoria no sabe cémo que es que se diagnostican los trastornos
del dormir y los pocos que si lo conocen, no han acudido a realizarlo por decidia o por falta de
tiempo.

La informacion obtenida de la platica con los especialistas del sueno fue que los altos costos de los
dispositivos para los estudios, la complejidad de instrumentacién para la PSG vy la limitante de 5
camas para el diagndstico son unos de los principales problemas para el diagnéstico, por lo que la
practica ambulatoria es ampliamente recomendada por los doctores del INER.
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3.3 DUDAS

En la etapa conocer descrita anteriormente, se realizaron observaciones y entrevistas a los
pacientes y médico de la clinica del sueno que generaron dudas respecto a la comodidad de los
sensores y cables, en particular los que se colocan en la cara y cabeza en el estudio de
polisomnografia.

Algunas de las dudas que surgieron fueron las siguientes:
:Se puede mejorar el aspecto ergonémico de los dispositivos?

:Cémo generar una experiencia positiva al paciente?

3.4 SIMULADORES

Para dar respuesta a las dudas planteadas en el seccién 3.3. se utilizaron simuladores, es decir
objetos fisicos que tienen como finalidad recrear experiencias y sensaciones que pueden suceder
en realidad. De las pruebas de los simuladores se obtiene informacién, opiniones, sugerencias o
comentarios de los usuarios, que ayudan a evaluar su viabilidad.

Las pruebas consistieron en la utilizacion de objetos sencillos que se colocaron en cara y cabeza
(Figura 14). Los simuladores se centraron en el estudio PSG esto como consecuencia de haber
observado el procedimiento de instrumentaciéon para dicho estudio. Los simuladores fueron
utilizados para medir la comodidad, emociones, reacciones, entre otros aspectos de los usuarios.

Las pruebas constaron de dos etapas:

I. Colocacién de simuladores
Il. Cuestionario

Se realizaron un total de 24 pruebas para cabezay 6 para cara. Se eligieron seis usuarios, la mitad
de ellos eran nifos y la otra mitad adultos. Los ninos estaban en un rango de edad de 8 a 15 afosy
los adultos en un rango de 18 a 57 anos. Siendo tres de ellos personas del sexo femeninoy tres
del sexo masculino. Los usuarios eran persona que se encontraban en un buen estado de salud, no
se habian diagnosticado de algun trastorno del suefo.

-

“\‘ }’ Cabeza
|

_ ‘\m.,\ . Cara

Figura 14 — Lugares para la
colocacion de simuladores.



3.4.1 SIMULADORES PARA CABEZA

¢Por qué?

El estudio PSG requiere de la colocacién de sensores (electrodos) en la cabeza para realizar un
electroencefalograma. La forma en que son fijados los sensores requiere dedicacién y paciencia
tanto de técnicos como de pacientes(Para conocer el procedimiento de instrumentacién ver
Anexos iteraciéon 1).

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. Para la colocacién de los electrodos se
usa una crema conductora, una gasa y pegamento para su fijacion. La manera de retirarlos es con el
uso de acetona, sustancia que puede causar ciertos danos a la piel.

Todo este proceso caus6é gran impacto en nuestra percepcion, debido a que resultaba muy
importante la colocacion de los sensores, pero, ademas era en donde el técnico tardaba mas en la
colocacion, ademads que la fijacion no resulta agradable, en menor o mayor medida dependiendo
de la sensibilidad del paciente.

En la Figura 15 se muestra la posicion de fijacion de electrodos extra-craneales de acuerdo al
sistema internacional 10-20. Sistema que permite estandarizar la colocacién de electrodos
utilizando referencias craneanas, con espaciado de 10 a 20% entre si facilitando el procesamiento
de la senal. Las letras senalan el area (Fp, prefrontal; F, frontal; C, central; P, parietal; T, temporal y
O, occipital), mientras que los nimeros designan el hemisferio (pares del derecho, nones del
izquierdo) y los electrodos de la linea media se sefalan conuna " z " ; por lo que Fz se encuentra
frontalmente en la linea media. [23].

20% Vertex

20%

Preaurical
point

0—/
Inion 10%

Figura 15 — Sistema Internacional 10-20 para la colocacidn de los electrodos
extracraneales [23]

En las figuras que se presentan a continuacion, se puede observar la informacién relacionada con
las primeras pruebas con simuladores.



Figura 16 — Simulador 1

GORRO DE CIRUJANO + CABLES

¢Qué se busca? @

* Reacciones a la colocacién

» Capacidad de colocacion

+ Tiempo de colocaciéon

* Emocionesy sentimientos

+ Comodidad al dormir
Permanencia

« Diferencias entre nifosy adultos

Materiales

6 Testimonios Hallazgos

Q

e La mayoria de las personas mostraban
gesticulaciones de disgusto al colocarse el
simulador, y mencionaban se sentian raros.

» Todas las personas tuvieron la tendencia a palpar
el simulador antes de su colocaciéon, para saber
de qué material estaba hecho y conocer la
textura que tenia.

 Todos pudieron colocarse el simulador sin
necesidad de ayuda. El tiempo de colocacién
vario de 2 a 20 segundos. Los nifios tardaron
menos en la colocacién, pero ésta era
inadecuada.

« Elsimulador no es cdmodo al dormir ya que 4 de
cada 6 personas no pudieron dormir debido a que
los cables les estorbaban mucho, se atoraban y
enredaban.

« Los nifos tuvieron mas quejas sobre este tipo de
simulador y ninguno soporto usarlo en la noche.
Los adultos también mostraron desagrado e
incertidumbre, sélo dos de ellos pudieron
soportarlo mientras dormian; aunque aseguraban
que no pudieron dormir bien.

“No lo usaria toda la noche se siente raro, no puede
dormir con eso, lo usaria sélo por unos minutos,
madximo una hora.”

“Se siente como si tuviera algo conectado en la
cabeza.”

“La textura no te deja descansar bien.”

“Impone, me provoca incertidumbre, tengo la
sensacion de tener algo conectado.”

“Me siento como un pulpo gigante”

“Me estorban demasiado los cables”
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Figura 17 - a), b), c), d), e) Pruebas de simulador con usuarios ; f) Grafica de comodidad;
g) Grafica de permanencia del simulador ; h) Grafica de tiempo de colocacion
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Figura 18 — Simulador 2

GORRO DE CIRUJANO

material

& Testimonios

“Lo usaria toda la noche, porque no es incomodo.”

“No me provoca tanta incertidumbre como el
anterior, porque este no tiene los cablecitos.”

“Podria dormir con él.”
“Me siento un poco ansioso.”

“Me siento mas libre, casi no se siente, no es
extrano.”

“Porqué mejor me tiene que cubrir toda la cabeza.”
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¢Qué se busca?@

» Reacciones a la colocacién

« Capacidad de colocacion

» Tiempo de colocaciéon

* Emocionesy sentimientos

+ Comodidad al dormir

* Permanencia

« Diferencias entre niflos y adultos

Hallazgos

Todas las personas mostraban gestos de rareza al
colocarse el simulador, aunque una vez colocado decian
sentirse comodos.

Para este simulador las personas también lo palparon
antes de su colocacién, para comprobar el material del
que estaba hecho y verificar la textura que tenia.

Todas las personas se pudieron poner el simulador sin
necesidad de ayuda. El tiempo de colocacién vario de 2 a
8 segundos.

El tiempo de colocacion se mostré casi homogéneo
entre adultos y nifios, con la tendencia en ser menor en
los nifos. Todos se lo colocaron adecuadamente.

El simulador es comodo al dormir, ya que 5 de cada 6 lo
aseguraron. Ademds, se sienten libres porque soélo
cuenta de una sola pieza y no tiene cables.

Tanto ninos como adultos se sentian mejor con este
simulador que con el primero, era mas agradable.

Sélo 1 usuarios no amanecié con el simulador debido a
que se sintié ansioso y se lo retiro.
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Figura 19 - a), b), c), d), e) Pruebas de simulador con usuarios ; f) Grafica de comodidad;
g) Grafica de permanencia del simulador ; h) Grafica de tiempo de colocacion
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Figura 20 — Simulador 3

BROCHES PLANOS

MATERIAL

& Testimonios

“No puedo dormir con esto.”
“Me va a lastimar o pellizcar.”

“Preferiria dormir con algo en la cara que, con
algo en la cabeza, porque giro al dormir.”

“Los broches son algo grandes, usaria unos muy
diminutos que se escondieran en el cabello.”

“Se sienten directo en el cuero.”

“No estoy acostumbrada a dormir con algo en la
cabeza.”
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¢Qué se busca? ‘®

* Reacciones a la colocacién

- Capacidad de colocacion

« Tiempo de colocacién

+ Emocionesy sentimientos

+ Comodidad al dormir

* Permanencia

« Diferencias entre nifios y adultos

. Hallazgos Q

Al colocarse los broches los hombres presentaron gestos de
desconcierto y las mujeres se mostraron indiferentes,
debido a que es algo ya conocido para ellas.

Todos antes de colocar el simulador, trataron de saber de
qué material estaban hecho y conocer la textura que tenia.
Después exploraron el funcionamiento y la mejor forma de
colocarlos.

Todos los usuarios 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.
Los nifios tardaron mayor tiempo en la colocaciéon, que los
adultos. Estos ultimos presentaron mayor habilidad para
sujetarlos. El tiempo vario entre 25y 50 seg.

El simulador no es tan comodo al dormir ya que 4 de cada 6
personas no pudieron dormir bien debido a que los broches
les jalaban el cabello o se enterraban en el cuero cabelludo.
Sélo 2 de éstas personas amanecieron con los broches, las 2
eran mujeres.

Los nifios tuvieron mas quejas sobre este tipo de simulador,
porque en las noches dicen moverse mucho y eso provoco
que se muevan los broches y los lastimen.
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g) Gréfica de permanencia del simulador ; h) Grafica de tiempo de colocacién



Figura 22 — Simulador 4

material

& Testimonios

“Siento que los voy a romper”
“La forma hace que me lastimen”
“Me aprietan, los puedo perder.”

“Se siente como una protuberancia, se siente
raro”

“No puede dormir con ellos, duelen mucho.”
“Los piquitos son bastantes incomodos.”

“Por muy minimo que sea el objeto me va a doler,
lo voy aplastar.”

“Estan muy duras y muy chiquitas.”

P o\
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SIMULADOR 4

¢Qué se busca? '®

* Reacciones a la colocacién

» Capacidad de colocacion

+ Tiempo de colocaciéon

* Emociones y sentimientos

+ Comodidad al dormir

* Permanencia

« Diferencias entre nifosy adultos

Hallazgos Q

Al colocarse las pinzas los hombres presentaron
gestos de desconcierto y las mujeres se mostraron
indiferentes.

Todos antes de colocar el simulador, trataron de
saber de que material estaba hecho y conocer la
textura que tenia. Después exploraron el
funcionamiento y la mejor forma de colocarlos.
Todos los usuarios pudieron colocarse las pinzas, sin
ayuda, aunque tuvieron dificultades porque se les
enredaba el cabello 6 se enterraban las puntas en el
cuero cabelludo.

El tiempo de colocacién fue menor que en los
broches, vario entre 26 y 46 segundos. Los nifos
tardaron mayor tiempo que los adultos.

El simulador no es nada comodo al dormir ya que 6
de 6 personas no pudieron soportarlo debido a que
al momento de tener contacto con la almohada los
picos de la pinzas se enterraban en el cuero
cabelludo, lastimandolos y provocandoles dolor.
Nadie amanecio con ellas, por estas razones.
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3.4.2 RESULTADOS DE SIMULADORES PARA CABEZA

36

Los resultados que se obtuvieron de las 24 pruebas realizadas por los simuladores fueron que en
el 63%, las personas se sentian incomodas al dormir con algo en la cabeza debido a su texturay
forma. El 37% restante pudieron dormir con algo a pesar de sentirse extranos o poco comodos.
Por otro lado, Los nifios estdn menos acostumbrados a dormir con algo en la cabeza. Se observé
que los adultos son mds cuidadosos al colocarse algo que los ninos, por ello es necesario
supervisarlos.

Para que alguien pueda soportar dormir con algo en la cabeza, el objeto debe permitir a la persona
moverse libremente (no tener cables), ya que, si no, se ven limitados y no pueden dormir como
comunmente lo hacen. La textura debe permitir transpirar y tener aspectos ergonémicos tales que
no provoque danos al usuario. Los objetos que mas se toleran son los de una sola pieza, ademas de
que esto ayuda a una facil y rapida colocacioén.

¢Es comodo al

24 pruebas en cabeza

dormir?

mSi mNo

Figura 24 — Grafica de resultados



3.4.3 SIMULADORES PARA CARA

¢Por qué?

Los sensores que se colocan en la cara en el estudio PSG sirven para obtener informacion a través
de una electro-oculografia, electromiografia de mentén y 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 sujeciéon. Para medir el flujo de aire, se utiliza un
termistor y una canula nasal ambos introducidos en la nariz y sujetados con cinta adhesiva para
evitar su movimiento.

El proceso antes mencionado causé gran impacto en nuestra percepcién, debido a las expresiones
de desagrado por parte de los usuarios. De igual manera llamo la atencién el tiempo necesitado
para la colocacién de sensores.

&

Figura 25 — Paciente instrumentado.
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Figura 26 — Simulador 5

¢Qué se busca? ‘®

» Reacciones a la colocacién

+ Capacidad de colocacion

+ Tiempo de colocacion

+ Emocionesy sentimientos

+ Comodidad al dormir

* Permanencia

- Diferencias entre nifiosy adultos

material

& Testimonios Hallazgos Q

SIMULADOR 5

“Me permiti6 respirar, sin embargo, me . Al colocarse la mascara las personas se
preocupaba que se moviera de lugar asi que me muestran con gestos de incomodidady rareza.
quede dormida en una solo posicién.” . Antes de colocarse el simulador, lo palparon
para conocer la textura e identificar el
“Me preocupo cudl seria la manera de quitarlo.” material.
. Todos los usuarios pudieron colocarse la
“Me gustaria un material blando y resistente.” madscara, aunque con ayuda de un espejo
. El tiempo de colocacién vario entre 20 y 37
“Sudé un poco con ella, pero no senti calor.” segundos. La variacion de tiempo entre los

nifnos es casi igual a la variacién entre adultos,
en cada grupo hubo quienes tardaron menos y
quienes tardaron mas.

. El simulador no es cémodo al dormir ya que 4
de 6 personas no pudieron dormir con el,
debido a la comezén que les causaba, a que no
podian dormir en cualquier posicion por el
miedo a que se desprendiera o porque les
provocaba sudar mucho. Sélo 2 personas
amanecieron con la mascara, aunque no
descansaron bien.

“No pude dormir cémodamente.”
“Me picaba y daba comezén.”

“Me senti incomodo”



Figura 27 - a) Grafica de comodidad; b) Grafica de permanencia del simulador ;
c) Grafica de tiempo de colocacidn; d), e) Pruebas de simulador con usuarios .
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3.4.4 RESULTADOS DE SIMULADORES PARA CARA

Los resultados obtenidos con este simulador arrojaron que de 6 pruebas realizadas en el 83%, las
personas se sentian incomodas con la mdscara, mostraron desagrado y molestia ya que no pueden
dormir de manera normal. También no estan acostumbrados a dormir con algo en la cara. El 17%
restante menciono que podria ser comodo, si el material fuera mas resistente y acolchonado. Se
observé que los adultos son mas cuidadosos al colocarse la mascara. Tanto para niflos y adultos era
necesario verse en un espejo para que estén seguros de la colocacién adecuada.

Para que alguien pueda soportar dormir con algo en la cara el objeto debe permitir a la persona
moverse libremente, es decir que se encuentre bien fijado para no tener la preocupacién de que se
desprenda. Ademas de que la textura debe permitir transpirar la piel para evitar la sudoracién y
calor. Sus formas deben ser tal que no provoque al usuario dafos u obstruyan la vision y
respiracioén.

83%
éEsdc6m9d?0 al 6 pruebas en cara
ormir:
17%
Si No

Figura 28 — Grafica de resultados



3.5 APRENDIZAJES Y HALLAZGOS DE ITERACION 1

Las enfermedades respiratorias se encuentran dentro de los 15 principales padecimientos que
causan mortalidad en México segin INEGI. La dltima encuesta nacional de salud y sueio calculéd
que un cuarto de la poblacién mexicana tiene alto riesgo de padecer el sindrome de apnea
obstructiva del sueno, a la cual se le asocia la mala calidad de vida, accidentes vehiculares,
laborales y domésticos. El INER cuenta con la clinica de tratamientos respiratorios del dormir
donde se diagnoéstica y trata el padecimiento de apnea. Sin embargo, la alta demanda de pacientes
y la falta de infraestructura han generado tiempos de espera para diagnéstico de por lo menos 6
meses.

Las técnicas actuales para de diagnosticar SAOS que se realizan en la clinica, duran por lo menos 8
horas. El primer estudio es conocido como poligrafia respiratoria y el segundo como base de
referencia PSG, este ultimo ocupa tres cuartas partes de su monitoreo en la cara y cabeza. Los
hallazgos que se encontraron con los simuladores fue que la cabezay 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 manera de dormir al momento de la
realizacion del estudio. Los médicos que colaboran con el proyecto han recomendado poner
mayor atencién en la reacciéon que tiene el paciente frente al diagnéstico cuando este se encuentra
enfermo, debido a que es totalmente diferente el no padecer la enfermedad.



“Design is not just what it looks like and feels like.
Design is how it works.”

Steve Jobs
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4.1 REDEFINICION DEL RETO

El SAOS es un problema de salud publica, no sélo por la elevada prevalecia en la poblacién, sino
también por los diversos danos que ocasiona a la salud. Por ello es de suma importancia su
temprana deteccién para mejorar la calidad de vida del que padece la enfermedad y de los que lo
rodean.

Con base en los hallazgos obtenidos en la primer iteracién y tomando en cuenta la problemética de
un infra- diagnéstico de la enfermedad, se decidié dividir el proceso de detecciéon que siguen los
pacientes para diagnosticarse y posteriormente tratarse el SAOS en tres etapas. Lo anterior con el
fin de investigar en cudl de las tres habia mayor problematica y poder asi mejorar la experiencia de
los usuarios (Figura 29).

durante el
diagnostico

después del I
diagnéstico ﬂ

Figura 29 — Proceso que siguen los pacientes para diagnosticarse y tratarse SAOS

A continuacién se explica brevemente lo que se realiza en cada una de las etapas:

« Etapa 1: Antes del diagnéstico.

Los usuarios son canalizados de instituciones de salud al INER. Dependiendo de la sintomatologia
el INER los asigna a sus distintas clinicas. Si el paciente es enviado a la Clinica del suefo, se le

asigna una primera consulta para la evaluacién. Después dependiendo de los resultados, se agenda
una nueva cita para el estudio de PSG o poligrafia respiratoria.
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» Etapa 2: Durante el diagnéstico.

La cita para la realizacion de los estudios PSG o PR es de 3 a 6 meses después de la primera revision
dada por el médico. El estudio se realiza en la noche y su duracién es de 8 horas, a partir de que es
instrumentado. El paciente debe de estar 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.

« Etapa 3: Después del diagnéstico.

Después de una semana nuevamente regresa al hospital para saber cudl es el diagnéstico final, ya
sea que padezca SAOS o tenga que ser reasignado a otra clinica. Los que padecen SAOS son
tratados mediante dispositivos de presiéon positiva (CPAP), que el mismo hospital ofrece en
préstamo a los pacientes a cambio de una suma de dinero de acuerdo a su nivel socioeconémico.

Todo el proceso estd caracterizado por constantes viajes de los pacientes y familiares a la clinica
del sueno, ya sea para la obtencién de sus citas, de resultados o para ser tratados. Sin embargo, la
primera etapa es la que presenta mayor realizaciéon de viajes, inversion de tiempo y dinero, siendo
estos los mayores problemas sufridos por los usuarios. Es asi que se propuso como nueva meta
mejorar las experiencias y emociones durante ésta etapa del diagnéstico de SAOS.

Siendo una de las principales problematica la realizacion de viajes al INER y deseando mejorar las
experiencias y emociones de los pacientes, se propuso la siguiente propuesta de valor que es, que
va dirigida directamente a los pacientes (Figura 30).

elir unay
otra vez al INER

Figura 30 — Propuesta de valor




4.2 PRE- DIAGNOSTICO

Para comenzar a trabajar sobre la propuesta de valor, se decidié plantear un pre-diagnéstico, que
se lleve acabo en el mismo hospital y consiste en los siguientes pasos (Figura 31):

1) Elpaciente se dirige al INER.

2) Durante su primera cita en la clinica del suefio se le realiza un pre-diagnostico mediante un
dispositivo.

3) Si el resultado arroja que es altamente probable que padezca SAQS, entonces se debe realizar
un estudio mas detallado, en caso contrario se le reasigna a otra clinica dentro del INER.

Figura 31 - Propuesta de pre- diagndstico
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4.3 PERSONAIJES

Una de las herramientas de DCU son los personajes, arquetipos de usuarios que permiten ser
empadticos y asi conocer sus problemas y anhelos, esto ayudara a establecer una comunicacién mas
emocionaly efectiva con los productos o servicios que se disefien para ellos [24].

* Traslados al INER de por lo menos
2 horas.

* Edady sexo indistintos.

* Nivel socioecondmico bajo.

Dependientes

Jorge Gutiérrez
Edad: 75 anos
Residencia: Ecatepec, estadd
de México

Nivel socioeconémico: D+

Ocupacion: Pensionado.

_________________ | Figura 32 - Personajes

46




4.4 DUDAS

La informacién obtenida de los personajes de la seccién anterior, fue que un alto porcentaje de los
usuarios de la clinica del suefio carecen de recursos econémicos, los estudios de diagnoéstico y el
préstamo de dispositivos para el tratamiento son pagados de acuerdo a un estudio
socioeconémico previo que se realiza a cada paciente.

Por lo tanto ;afectard el estado socioecondémico el conocimiento de la tecnologia existente y la
aceptacion de la nueva?, ;cdmo deberian de ser los dispositivos para que los usuarios confien
plenamente en el resultado del diagnéstico?, ;los usuarios seran capaces de utilizar un dispositivo
para el diagnéstico? y ¢si el diagndstico se realizard en un consultorio o clinica cercana a su hogar
confiarian en él?

4.5 SIMULADORES

Para conocer los conocimientos que tienen los pacientes acerca de la tecnologia existente y la
aceptacién a una nueva, si son capaces de utilizar dispositivos y que es lo que necesitan estos para
que el usuario confié en ellos, se disefidé un simulador acompanado de dos cuestionarios. Uno se
aplicé antes de realizar la prueba con el simuladory el otro después.

Las pruebas de los simuladores se realizaron con pacientes de la clinica del suefio que realizaban su
primera visita. Se aplicaron antes de que estos pasaran a consulta con el médico (ver cuestionarios
en Anexo iteracion 3). Los pacientes se seleccionaron al azar.

4.5.1 SIMULADOR 1-A

Este primer simulador consistia en una caja plastica con una cinta autoajustable para su colocacién.
Un LED se encendia al presionar un botén y contaba con interruptor de encendido — apagado,
véase Figura 33. La secuencia de uso del simulador se presenta en la Figura 34 .

Figura 33 —Simulador 1-A



I"m‘«

Colocar el Cerrar con los Presionar el botéony
dispositivo en el broches y ajustar. 3 esperar el
pecho. resultado.

Figura 33 - Simulador 1-A, secuencia de uso

Después de presionar el botén si el LED encendia de color rojo, el paciente necesitaba realizarse un
estudio mas detallado y si encendia de color verde el paciente no tenia que realizarse el estudio, es
decir este paciente no padecia SAOS.

Se realizaron 10 pruebas con este simulador, 4 con hombres y 6 con mujeres; todos adultos. En la
Figura 34, se muestran a pacientes de la Clinica del Sueno del INER, realizdndose la prueba. Las
instrucciones se les proporcionaron de manera oral.

Figura 34 — Pruebas con usuario, Simulador 1-A
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4.5.2 RESULTADOS SIMULADOR 1-A

Los resultados que se obtuvieron con este simulador, fue que de los 10 pacientes que se realizaron
la prueba solo el 20% confiaba en el resultado que arrojaba y para ellos las instrucciones de uso
fueron claras.

El 80% restante presento rechazo, ya que decian que carecia de complementos y simbologia que
indicara que era lo que media. Las instrucciones no eran lo suficientemente claras, debido a esto
los pacientes no se colocaron de manera adecuada el simulador.

4.5.3 SIMULADOR 1-B

Después de escuchar los comentarios de los entrevistados, se decidi6 realizar otro simulador con
nuevas caracteristicas. Al simulador de la seccién 4.5.1 se le agregd una pantalla donde podia
observarse las sefales que se encontraban midiendo. También como aditamentos se afnadié una
pechera y unas puntas nasales que se colocaban al interior de la nariz y se fijaban alrededor de los
oidos. La pechera imitaba medir sefales del térax, las puntas nasales el flujo respiratorio véase
Figura 35. La secuencia de uso del simulador se presenta en la Figura 36 .

Figura 35 - Simulador 1-B

1 COIQCEWIO en la_ cara Colocarlo en el Presionar el botény
y ajustarlo bajo la pecho y ajustar. esperar el resultado.
nariz.

Figura 36 — Simulador 1-B, secuencia de uso
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El simulador 1-B funcionaba con el mismo principio del primer simulador. Si el LED encendia de
color rojo, el paciente necesitaba realizarse un estudio mas detallado y si encendia de color verde
el paciente no tenia que realizarse el estudio, es decir este paciente no padecia de SAOS. Para este
simulador se realizaron 10 pruebas, 4 de ellas a hombresy 6 a mujeres. Todos adultos.

En la Figura 37 se muestran a pacientes de la Clinica del Suefo del INER, realizandose la prueba,
las instrucciones se les proporcionaron de forma oral y gréfica.

Figura 37 — Pruebas con usuario, Simulador 1-B

4.5.4 RESULTADOS SIMULADOR 1-B

Los resultados obtenidos con este nuevo simulador, fue que de los 10 pacientes que realizaron la
prueba solo el 20% no confiaron en él y el 80% restante confiaba en el resultado, debido a que
tenia mas simbologia y aditamentos por lo que podian identificar las sefales que media.



4.5.5 RESULTADOS DE CUESTIONARIOS

Al finalizar las pruebas con los simuladores 1-A y 1-B, se les proporciono un cuestionario a los
usuarios. Los resultados de los cuestionarios puede observarse en las Figuras 38,39 y 40.

b

,I

10 %

Figura 38 — Confianza en el diagnéstico en clinica cercana al hogar.

No tiene teléfono

Otro tipo
De teléfono

Teléfono
inteligente

Figura 39 — Porcentaje de usuarios con teléfono
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4.5.6 RESULTADOS DE SIMULADORES

Con los dos simuladores propuestos y las entrevistas a 20 pacientes de la clinica del suefio, los

hallazgos mas significativos son:

» A pesar del nivel socioeconémico bajo de los usuarios, 15 de ellos cuenta con un teléfono
inteligente, 3 cuentan con otro tipo de teléfono y tan solo 2 no utilizan ningun tipo de celular,
sin embargo, Los usuarios comentan que por lo menos uno de sus familiares cuenta con algun
teléfonoy estos tienen acceso a internet.

« 17 usuarios reconocieron el icono de conexién a internet

« Se pudo observar que los pacientes de la clinica son capaces de colocarse algun dispositivo,
siempre y cuando las instrucciones sean claras. Las instrucciones de uso fueron bien recibidas
cuando estas usan iconos o graficas.

« 17 usuarios conocen algo de redes sociales e identifican a Facebook como la mas fFamosa de
estas.

* El conocimiento previo de dispositivos como glucémetros, espirémetros, inhaladores, asi como
aparatos ocupados para medir la presién han provocado que por lo menos 15 usuarios confien
en las nuevas tecnologias.

» Sélo 5 entrevistados no confia en la nueva tecnologia, ya que para ellos es mas certero lo que
les pueda decir directamente un médico de los resultados que obtienen de su diagnéstico.

« 18 usuarios confiarian en un diagnostico que se realicen en alguna clinica o consultorio cercano
a su hogar. Los 2 entrevistados restantes no confiarian en el diagnéstico ya que aseguran que
los médicos de la clinica del suefo saben mas sobre el temay sus enfermedades.

4.6 APRENDIZAJES Y HALLAZGOS DE ITERACION 2

Los repetidos viajes al INER para el diagnéstico y tratamiento de SAQS, son uno de los principales
problemas que tienen los usuarios de la clinica del sueno. Es por esto que la propuesta de valor es
“Ahoérrate el ir una y otra vez al INER”. Para darle mayor veracidad, se propuso el sistema de pre
diagnéstico, en este el paciente se dirige al instituto, durante su primera cita se le realiza un
estudio mediante un dispositivo y si el resultado arroja que es altamente probable de padecer
SAQS, entonces se debe realizar un estudio mas detallado. Sin embargo la investigacién de
usuarios para este ciclo determino que la mayoria de los pacientes de la clinica son personas con
bajos ingresos, es por ello que los simuladores fueron utilizados para dar respuesta a una serie de
preguntas con respecto a la tecnologia, esto con el fin de conocer como puede ser el dispositivo
para dicho pre diagnéstico.

Con los simuladores se conocié que los pacientes pueden utilizar un dispositivo por si mismos para
realizarse un auto - diagndstico siempre y cuando las instrucciones de uso sean claras y faciles de
comprender. El conocimiento previo de algunos aparatos como glucémetros, espirbmetros y
medidores de presion ayuda al usuario a confiar en la tecnologia ambulatoria y facilita el uso de
misma. Al parecer el estado socioeconémico no dificulta el uso y conocimiento de nuevas
tecnologias, algunos pacientes cuentan con teléfonos inteligentes y si no es asi, por lo menos
conocen algun familiar cercano que los utilice. Reconocen simbologia relacionada con internet y
conocen que son redes sociales. También la mayoria de los usuarios estan de acuerdo con un
sistema de pre diagndstico en clinicas cercanas a su domicilio pues le evitaria realizar los viajes a la
institucion.



“The most innovative designers consciously reject the
standard option box and cultivate an appetite for
thinking wrong”

Marty Neumeier
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5.1 ACTUALIZACION DEL RETO

La redefinicion del reto para la tercera iteracién tiene fundamento en las actividades y
observaciones realizadas en las iteraciones pasadas Y tienen como objetivo buscar una aplicacién a
corto plazo, para comenzar a generar un impacto en el funcionamiento de la clinica de suefio del

INER. El reto quedo de la siguiente manera:

Agilizar el proceso de diagnostico de SAQS
y que sea aplicable en un escenario
cercano.

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

Ahorrate el ir unay otra vez al INER.
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5.2 NUEVA INFORMACION DE CONTEXTO

La busqueda de informacién debe ser una actividad constante en todo proyecto de innovacién. La
informacién de contexto permite conocer el terreno en donde se piensan implementar soluciones
innovadoras.

5.2.1 EL MEDICO EN TU CASA

La CDMX estd implementado servicios para la poblacién mas vulnerable que no puede trasladarse
a una unidad médica por su estado de salud.

El objetivo primordial del programa es brindar atenciéon médica, principalmente adultos mayores,
discapacitados, enfermos terminales asi como personas que por su condicion de salud, le
imposibilite trasladarse a la unidad médica [25] .

EL .,

MEDIC

— ENTU —

Casd

Abre la puerta a la salud.

Figura 41- Logo del programa [26].

Servicios que presta el programa El Médico en Tu Casa:

+ Deteccién de enfermedades crénicas como diabetes, hipertension arterial, obesidad y
sobrepeso.

» Cuidados paliativos a enfermos crénicos.

» Orientacién al paciente y su familia sobre el padecimientoy los cuidados en general.

» Orientaciéon nutricional a pacientes con enfermedades crénicas o mujeres embarazadas.

» Entrega de medicamentos en domicilio.

+ Toma de estudios de laboratorio a domicilio.

5.2.2 MEDIBUS

Las unidades medicas moviles de este programa, son con la finalidad de que las personas que
habitan en zonas de alta y muy alta marginacién, ubicadas fundamentalmente en las delegaciones
Gustavo A. Madero, Milpa Alta, Alvaro Obregén, Tldhuac, Tlalpan, Xochimilco e Iztapalapa, cuenten
con servicios médicos oportunos para la deteccién de padecimientos y sean canalizadas a las
unidades médicas para su atencion; se desarroll6 el servicio de Medibuses.



Figura 42— Unidades medicas maviles [27].

5.2.3 IMPACTO ECONOMICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

En los dltimos anos la industria de dispositivos médicos ha evolucionado favorablemente; factores
como el progreso cientifico y tecnolégico, la implementaciéon de servicios digitalizados para el
cuidado de la salud de los pacientes, la entrada de nuevos participantes al mercado, entre otros,
han contribuido al crecimiento de la industria de dispositivos médicos [28].

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 [29].

En México, la industria de dispositivos médicos esta compuesta principalmente por pequenas y
medianas empresas y, si bien ha mostrado un desempeno exitoso en procesos de manufacturay
ensamble, esta 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
inversion y negocios. México se ha convertido en el principal proveedor de productos médicos para
el mercado mas importante del mundo: Estados Unidos [30].

La produccion de dispositivos médicos en México en la ultima década ha ido en aumento viéndose
mayormente impulsada en los Gltimos afnos. [28]

Produccion de Dispositivos Médicos en México, 2009-2015
(millones de dodlares)

15,248 15,458

13403 14173 14329

12,149

8,570

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Figura 43 —Grafica de Produccion de Dispositivos Médicos en México (fuente INEGI) [28]
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El valor agregado en la produccion 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 electrénico, el 93.4% de estos son
importados, mientras que para el desechable es del 30.7% [31].

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 [28].

Consumo de Dispositivos Médicos en México, 2010-2014

(millones de ddlares)

11,267
10,403 11,033 10,926
9,145

2010 2011 2012 2013 2014
Figura 44 —Grafica de Consumo de Dispositivos Médicos en México (fuente INEGI) [28]

En los ultimos anos las exportaciones mexicanas de dispositivos médicos han ido en incremento,
para el ano 2015 México exporté 8,406 millones de délares, ubicdndose como el octavo
exportador a nivel global y como primer exportador en América Latina. Para este mismo afo
import6 3, 963 mmd colocdndose a nivel mundial en catorceavo lugar [28].

Comercio de Dispositivos Médicos en México, 2007-2015
(millones de ddlares)

8,406
7,699
6,886
6,343
5,798 6,072
5,064 5,138
4,560 4,442
3,954
3,412
5 648 3,016 3,040 3,155
] i I I I I I
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015
Exportaciones B Importaciones

Figura 45 —Grafica de Comercio de Dispositivos Médicos en México (fuente Global Trade Atlas) [28]
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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 por ciento inferiores a los observados en Estados Unidos.

La republica mexicana cuenta con siete clusteres del sector que agrupan aproximadamente a 130
empresas. El clister de Baja California es el mas importante pues sus empresas representan mas
del 50 por ciento de las exportaciones totales nacionales del sector. Las principales capacidades de
este cluster estan relacionadas con la manufactura y ensamble de equipos y componentes.
Asimismo, Chihuahua, Tamaulipas, Ciudad de México, Estado de México, Nuevo Le6én y Morelos
cuentan con empresas dedicadas a la manufacturay al disefo.

El proceso de innovacién incentiva a las empresas a buscar alternativas en zonas de manufactura
de bajo costo que al mismo tiempo ofrezcan capacidades para desarrollar procesos innovadores
que 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 seguird siendo, en los préximos anos, el pais mas competitivo en costos de
manufactura del sector; por lo que, ademdas de esta ventaja, las principales oportunidades deben
centrarse en la capacidad de innovacién 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 [30].

La innovaciéon 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 investigaciéon original. En la
actualidad, México cuenta con un investigador profesional por cada dos mil obreros, en contraste
con el promedio de la Organizacién para la Cooperacién y el Desarrollo Econémico (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 1+D, por lo que existe una mayor
importacién de nuevas tecnologias no desarrolladas en el pais. Asimismo, las actividades de 14D e
innovacién en el sector son realizadas solo por algunas empresas establecidas en México. En
algunas de las companias mexicanas, las actividades de I+D estdn emergiendo en dos areas:
analitica (estudios de bioequivalencia) y tecnolégica (relacionada a la manufactura de productos).

Para el 2020 se estima que la industria nacional disefard, desarrollard y manufacturara dispositivos
médicos registrados en México, con al menos 49 por ciento 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 por ciento, particularmente por
Instituciones Publicas de Salud (IPS) como el IMSS y el ISSSTE, entre otras. El desarrollo de una
cadena de proveeduria mexicana para el sector de dispositivos médicos permitira la integracion 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 pequefas y medianas empresas y una mayor transferencia de tecnologia
en procesos de diseno, 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 afo, mas de 100 mil
estudiantes egresan de ingenierias y carreras técnicas.

El disefo 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 innovacién, pues dichos factores estan estrechamente relacionados
al nivel de complejidad y valor agregado de los productos nacionales.

La producciéon de una mayor cantidad de innovacién 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 anos con actividad de diseno electrénico como México [30].

5.2.4 IMPACTO SOCIAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

El incremento en la edad de la poblacién mundial traerd 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 poblaciéon conllevard a un incremento de la demanda de dispositivos
médicos, asi como de soluciones orientadas a la asistencia domiciliaria. De acuerdo al informe
elaborado por la Organizacién de las Naciones Unidas (ONU), se confirma que en los afnos recientes
la expectativa de vida a nivel mundial ha incrementado; durante el periodo 2000-2005, el promedio
de este indicador era de 67 anos, mientras que para el periodo 2010-2015, la expectativa de vida a
nivel mundial ascendié a 70 anos. A nivel regional, Norteamérica registra una mayor expectativa de
vida para el periodo 2010-2015, siendo esta de 79 anos; en segundo lugar, se ubica Europa y
Oceania con 77 afos; sequidos de Latinoamérica y el Caribe con 75 afios; Asia con 72 afos y Africa
con 60 anos.

La tendencia del envejecimiento de la poblacién se ve cada vez mds acentuada, ya que
actualmente la poblacién de adultos de 60 o mas afos es de 901 millones de habitantes (mh), que
representa el 12% de la poblacién mundial; se estima que en 2050 este segmento de poblacién
representara una cuarta parte de la poblacién en todas las regiones del mundo, excepto en Africa,
alcanzando una cantidad de 2, 100 mh [28].

La innovacién jugara un papel trascendental en el sector, permitiendo que a través de
convergencias entre la medicina y nuevas tecnologias en el drea 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, por lo tanto también ocasionara, un incremento en la
demanda de estos servicios [30].



5.2.5 IMPACTO AMBIENTAL DE DISPOSITIVOS MEDICOS

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 [28].

El sector de dispositivos médicos a nivel mundial es una industria supeditada a las certificaciones y
regulaciones expedidas por la OMS. 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 nuevos
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 [30].

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

* Ley General de Salud

» Reglamento de Insumos para la Salud

« Suplementos de la 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
+ Leyde Comercio Exterior

« Acuerdos a laimportacién y/o exportaciéon

La Secretaria de Salud a través de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) se encarga de vigilar el control sanitario del proceso, uso, mantenimiento, importacién,
exportaciény disposicion final de los dispositivos [28].

5.3 EXPERIENCIAS ALTERNAS

Actualmente el diagnéstico de SAOS solamente puede realizarse en las instalaciones del INER. Sin
embargo la falta de infraestructura hospitalaria ha provocado que el tiempo de espera para el
estudio del sueno sea de por lo menos 6 meses, causado afectaciones severas a los pacientes
crénicos. Por otro lado, los constantes viajes realizados para consultas implican perdida de tiempo,
desgaste fisico y dinero para los pacientes.

Dados los motivos anteriores y teniendo en cuenta los antecedentes de los programas de la CDMX
“El médico en tu casa” y “Medibus” que buscan acercarse a los pacientes marginados vy
descentralizar las instituciones de salud, se propusieron dos servicios que tiene como objetivo el
diagnostico ambulatorio.

Estos servicios estan disefados con la finalidad de diagnosticar enfermos con SAOS en casa, en su
ambiente y en su contexto, reduciendo el nidmero de viajes al INER. Paralelamente se busca
atender a un nimero mayor de pacientes sin usar las instalaciones del hospital.



5.3.1 EXPERIENCIA ALTERNA 1

Actualmente el diagnéstico de SAOS solamente puede realizarse en las instalaciones del INER. Sin
embargo la falta de infraestructura hospitalaria ha provocado que el tiempo de espera para el
estudio del suefo sea de por lo menos 6 meses, causando afectaciones severas a los pacientes
crénicos. Por otro lado, los constantes viajes realizados para consultas implican perdida de tiempo,
desgaste fisico y dinero para los pacientes.

Dados los motivos anteriores y teniendo en cuenta los antecedentes de los programas de la CDMX
“El médico en tu casa” y “Medibus” que buscan acercarse a los pacientes marginados vy
descentralizar las instituciones de salud, se propusieron dos servicios que tiene como objetivo el
diagnéstico ambulatorio.

Estos servicios estan disefiados con la finalidad de diagnosticar enfermos de SAQS en casa, en su
ambiente y en su contexto, reduciendo el nimero de viajes al INER. De igual manera se busca
atender a un mayor nimero de pacientes sin usar las instalaciones del hospital.

Figura 46— Sistema actual de salud 1.

Por lo que se propone un servicio descrito en la Figura 47 . El primer paso serd que el usuario se
comunique con personal calificado (a), quien resolverd sus dudas acerca de sus padecimientos y
posteriormente le indicara el moédulo de atencion médica mas cercano a su ubicacion (b).
Seguidamente el paciente acudird y recibird un dispositivo que debera llevarse a su domicilio para
realizarse un diagnéstico en casa durante la noche (c). La informacién obtenida serd enviada via
remota al moédulo al que acudié. De ser el caso de no contar con internet, la informacion sera
guardara en la memoria del dispositivo (d). Finalmente cuando el usuario devuelva el dispositivo de
préstamo, se le interpretaran sus resultados (e) y de ser necesario se canalizara a una institucién
especializada (f).

a)

)

Figura 47- Propuesta de experiencia alterna 1.



5.3.2 EXPERIENCIA ALTERNA 2

Esta experiencia consiste en un servicio de préstamo que se describe en la Figura 48 y 49 .
Primeramente, el usuario acude a la clinica del suefo para su primera cita (a), donde es valorado su
estado de salud (b). Seguidamente, el paciente recibe un dispositivo que se lleva a su domicilio
para realizarse el estudio de diagnéstico durante la noche (c).

a) b) 0

Figura 48- Propuesta de experiencia alterna 2-A.

Si el paciente cuenta con conexién a internet, el dispositivo trasmitira la informacién via remota al
médico encargado de su estudio y este podrda monitorearlo por medio de una aplicacion moévil. De
esta manera las sefales medidas podran ser revisadas en tiempo real y el médico podra mandar
mensajes de realimentacion al paciente. En el caso contrario de no contar con conexién a internet,
lainformacion serad guardada en la memoria del dispositivo.

@ @

Figura 49— Propuesta de experiencia alterna 2-B.

Finalmente cuando el paciente regrese a la clinica a devolver el dispositivo, el médico interpretara
los resultados obtenidos para su posterior atenciény su tratamiento.
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5.4 SELECCION DE LA EXPERIENCIA

Para la seleccion de la experiencia final se utilizé la matriz de seleccién de Pugh (Tabla 3). La
referencia base para la comparacion es el actual diagnostico en la clinica de sueno del INER, las
alternativas de experiencia fueron las planteadas en la iteracion 2 del pre — diagnéstico y las dos
mencionadas en la seccién anterior.

La ponderacién es “0” para la referencia, también lo es en caso de que los conceptos cumplan de
M_M Si

u n

manera similar. El signo “+” si cumple positivamente respecto a la referencia y un signo
cumple negativamente respecto a la referencia.

Tabla 3 — Matriz de seleccidn de la experiencia final.

Conceptos
A. Diagnoéstico B. Dispositivo C. D.
actual en INER que realice el Experiencia | Experiencia
durante la noche | pre-diagnoéstico alterna 1l alterna 2
en el INER de
manera mas
rapida
Capacitacion a
. - 0 0 - -
intermediarios
Impacto Social 0 + + +
Impacto 0 N i N
8 Econdémico
-‘E Imp.acto 0 0 0 N
o Ambiental
Innovacién 0 - 0 +
Ambito Legal 0 0 0 -
Accesibilidad 0 + +
Usabilidad 0 0 -
Suma + 3 6
Suma - 0 1 3 2
Total 0 2 -1

Como resultado se obtuvo que la experiencia alternativa 2 resulté poseer un nimero mayor de
atributos positivos y se convirtié en la experiencia final del producto - servicio a desarrollar.



5.5 REQUERIMIENTOS DEL PRODUCTO

En las siguientes Figuras, se presenta los requerimientos que haran realidad la experiencia final
propuesta en la seccién anterior.

Los requerimientos del producto son una lista de enunciados que traducen la informacién dada
por los clientes, siendo la condicién o capacidad que debe tener un sistema, producto, servicio o
componentes. Como requisitos se incluyen las necesidades, deseos y expectativas del cliente [32].

El propédsito de la gestion de requerimientos es asegurar que el proyecto cumple con las
expectativas de sus clientes, colaboradores, usuarios e intermediarios, tanto externos como
internos. Los requerimientos serdn la base de las especificaciones a las que el producto se debe
ajustar.

Necesidad: El usuario debe llevar el dispositivo a su domicilio.
Requerimiento:

« Eldispositivo es portable.

« Eldispositivo es ligero.

0= Necesidad: El usuario debe sentirse cdmodo al usar el dispositivo.
Requerimiento:
« Eldispositivo posee caracteristicas ergonémicas.

UM~

Necesidad: El usuario debe utilizar por si mismo el dispositivo.
Requerimiento:

« Eldispositivo es de facil uso.

« Eldispositivo es intuitivo.

Necesidad: El dispositivo debe ser usado por un gran nimero de
usuarios.

Requerimiento:

« Eldispositivo es re - acondicionable.

 Eldispositivo opera con poco mantenimiento.




Necesidad: Es dispositivo debe guardar informacién de las sefales
bioldgicas de usuario.

Requerimiento:

 Eldispositivo cuenta con unidad de almacenamiento.

Necesidad: La informacion del dispositivo debe ser confiable.
f/ Requerimiento
 La confiabilidad del dispositivo es alta.

(Para ver tabla de requerimientos véase anexo iteracién 3)

5.6 PATENTES Y TECNOLOGIAS COMPETIDORAS

Tomando en cuenta los requerimientos de diseno para el producto y la experiencia Ffinal
seleccionada. Se realizé una bldsqueda de informaciéon de soluciones existentes al problema o a
alguna de sus partes, se encontraron patentesy tecnologias competidoras.

Las patentes incluyen informacién y dibujos técnicos, asi como explicaciones del funcionamiento
de productos. Son utiles para identificar soluciones protegidas que deben ser evitadas o bien que
pueden ser licenciadas. Por otro lado la investigacién de tecnologias competidoras permite
conocer los elementos caracteristicos de los productos existentes pudiendo ser fuentes de
innovacion para el producto a desarrollar.

En la siguientes paginas se mostrardn las patentes y tecnologias competidoras encontradas
relacionadas con el diagnéstico de la apnea del sueno.



5.6.1 PATENTES

Descripcioén:

Patente de sistema portatil para el monitoreoy diagnoéstico de los trastornos del suefio, como lo
es la apnea del sueno. El dispositivo se puede utilizar para la deteccién, la evaluacion, el
diagnoéstico y pre-diagnéstico (screening) de la apnea del sueio, asi como otros trastornos
relacionados con el suefo asociados con la apnea del sueno, tales como hipopnea, ronquidos y
almacena y registra muestras de sonido a una

SLEEP disorder monitoring and diagnostic system

ritmos cardiacos anormales. El dispositivo

frecuencia de 1000 Hz y superior para permitir un andlisis preciso de la condicién del sujeto. La
memoria se proporciona en el dispositivo para almacenar al menos seis horas de datos
continua. Los datos recogidos por el dispositivo se pueden descargar a un dispositivo informatico
externo para su uso y su posterior analisis por un profesional médico. Las senales que detecta son
la presién de aire, posicion del cuerpo, saturacion de oxigeno en la sangre, electrocardiograma,

electroencefalograma, esfuerzo respiratorio, frecuencia cardiacay ronquidos [33].

Figura 50 — Forma de uso de dispositivo.
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18
20
40

Unidad de procesamiento y
grabacion

Micréfono

Canula nasal

Sp02/Sensor de pulso
Sensor de esfuerzo

Sensor de esfuerzo abdomen

Botdn de ajuste

Tabla 4 — Descripcidn de elementos de Figura 50

NUmero de
publicacion

Tipo de
publicacién

NUmero de
aplicacion
Fecha de
publicacién

Fecha de
presentacion

Fecha de
prioridad

Inventor

Solicitante

NOTA: Ver otras patentes en anexo iteracion 3

WO 2006133548 A1
/US20080319277 A1

Solicitud

PCT/CA2006/000955

Diciembre 21, 2006

Junio 12, 2006

Junio 13, 2005

Donald Carmon Bradley

BRAEBON Medical
Corporation

Tabla 5 — Informacion de patente.



5.6.2 TECNOLOGIAS COMPETIDORAS

Screen & GO

Figura 51 -Dispositivo.

Especificaciones

Fabricante SIBELMED (Espafia)

Numero de canales 1a 8 (7 simultaneos)

Micro SD (2 GB)/ Micro SD HC

Memoria (16 GB)

Dimensiones 86 x 86 x 24 mm

Volumen 177 504 mm~3

Peso 125 g (sin bateria)

Bateria 2 pilas AA recargables Ni-MH
Tipo de poligrafo vV

Precio 8 620 pesos

Tipo de uso Ambulatorio

Tabla 6 - Especificaciones del dispositivo.
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Caracteristicas

» Poligrafo cardiorrespiratorio

* Robusto, ligeroy confortable.

+ Manejo sencillo e intuitivo.

» Pantalla grafica en color.

» Tarjeta de memoria

» Opcion de video digital sincronizado

* Programable desde el PCy el equipo.

+ Control de calidad de senales en
pantalla.

» Visualizacion de las senales en tiempo
real en el equipo.

« Control de calidad de senales en
pantalla.

e Informacién del estado del equipo
por pantalla (memoria disponible,
estado bateria, aviso de errores,
sensores conectados...)[34].

Formade uso

Figura 52 — Forma de uso de dispositivo.



En la tablas 7, 8 y 9 se muestran las tecnologias competidoras y sus caracteristicas. En el anexo
iteraciéon 3 se pueden ver las fichas de cada unataly como se muestra en la pagina anterior.

Dispositivo 1 Dispositivo 2 Dispositivo 3 Dispositivo 4 Dispositivo 5
SLEEPVIEW POLYMATE YH-
Nombre SCREEN&GO SLEEP&GO MONITOR 1000C PORTI 7
Fabricante Sibelmed Sibelmed CleveMed BMC DeVilbiss
Canales La8(y 8al16(15 8 11 102 24
simultaneos) simultaneos)
Micro SD( Micro SD(
Memoria | 2GB)/Micro SD HC | 2GB)/Micro SDHC| Interna1GB | Interna (>12 hrs) '”temahg‘;”h (48
(16GB) (16GB)
Dimensiones 86x86x24 mm 86x86x24 mm 76x66x18 mm 139x82x37 mm |30.5x62.7x140 mm

Peso 125 g (sin bateria) | 140 g (sin bateria) 57¢g 350¢g 160 g
Bateria 2 pilas AA /Ni-MH | 2 pilas AA/Ni-MH 1 pila AAA 2 pilas AA (3 V) Li-ION (3 V)
Uso Ambulatorio Ambulatorio Ambulatorio Ambulatorio Ambulatorio
Tipo de poligrafo v \Y 11 11 11
Precio 8 620 pesos 5 636 pesos 4 454 pesos 17 455 pesos -
Volumen 177 504 mmA~3 177 504 mmA~3 90 288 mm~”3 421726 mmA3 267 729 mm~3
Pais Espafia Espafia E.U.A. China E.U.A.
Tabla 7 — Tecnologias competidoras parte 1.
Dispositivo 6 Dispositivo 7 Dispositivo 8 Dispositivo 9 Dispositivo 10
Nombre PORTI 7-M PORTI 8 CMS-RS01 CUSTO NIGHT 310 SOM':S;—POUCH
Fabricante DeVilbiss DeVilbiss CONTEC CUSTO-MED SOMNOMEDICS
Canales 7 (8 externos) 38 4 8 10
Memoria Interna Flash (48 | Interna Flash (48 Interna TF Micro SD/ interna | Interna 512 MB

hrs)

hrs)

Dimensiones

30.5x62.7x140 mm

35x75x168 mm

69x50x17.3 mm

110x62x28 mm

84x55x18 mm

Peso 160g 260g 100 g 120g 64g
Bateria Li-ION (3 V) Li-ION (3 V) Li(3.3V) 2AA ONZ‘?;/?:'gab'es Li-lon (recargable)
Uso Ambulatorio Ambulatorio Ambulatorio Ambulatorio Ambulatorio
Tipo de poligrafo 11 11 1 i i
Precio - - 5 236 pesos 86 843 pesos 112 312 pesos
Volumen 268 729 mm”3 441 000 mm~3 59 685 mm”3 190 960 mm~3 83160 mm~3
Pais E. U. A. E. U. A. China Alemania Alemania

Tabla 8 — Tecnologias competidoras parte 2.
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Dispositivo 11 Dispositivo 12 Dispositivo 13 Dispositivo 14 Dispositivo 15
Nombre ERGOSCAN DUO | MINISCREEN PLUS CID-LX CID-LXA SLEEPVIEW YH-300
. HEINEN
Fabricante ERGOLINE LOWESNSTEIN CIDELEC CIDELEC BMC
Canales 2 10 a 24 13 13a15 7
Memoria Interna (30 hrs) Interna Interna (12 hrs.) | Interna (12 hrs.) | Micro SD (24 hrs)
Dimensiones 110x80x27 mm 35x62x14 mm 32x82x114 mm 32x82x114 mm 62x57%x21 mm
Peso 196 g 160 g con bateria 135¢g 135g 70g
Bateria 2 pilas AA (NiMH) | Li-ion recargable | UP0 (37 V/1700 | Li-Po (3.7 V/1700 | W aan
mA) mA)
Uso Ambulatorio Ambulatorio Ambulatorio Ambulatorio Ambulatorio
Tipo de poligrafo v [l i [ v
Precio 27 250 pesos 6 657 pesos - - 5 609 pesos
Volumen 237 600 mm~3 30 380 mm~3 299 136 mm~3 299 136 mm~3 74 214 mm~3
Pais Alemania Alemania Francia Francia China

Tabla 9 — Tecnologias competidoras parte 3.

Nota: Para conocer la informacion relacionada con el tipo de poligrafoy los niveles de diagnéstico
véase la Figura C20 en anexos iteracion 3.

5.6.3 COMPARACIONES ENTRE COMPETENCIAS

En las gréficas mostradas a continuacién se pueden ver la comparacion de cuatro variables
existentes en cada uno de los dispositivos. Las variables comparables que se tomaron fueron la
cantidad de canales minimos y maximos, el peso, el volumeny el precio de cada uno. Esto con la
finalidad de dar una idea de la posible competencia a la que se enfrenta el producto.

Numero de canales

70

Canales de Dispositivos

11 10 _ 10
7 a
4 5 6 7 8 9 10
Dispositivo

Canales minimos

_ ||
10 13 13

2
11 12 13 14

B Canales que se pueden agregar

Figura 52 — Grafica de canales de dispositivos.
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Volumen [mmA3]

350

300

250

200

Peso [g]

150
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o

5

o

o

500,000

400,000

300,000

200,000

100,000

Peso de Dispositivos

350
260
196
160 160
140
125 120
100
I [ I I I
1 2 3 4 7 8 9 10 11

Dispositivo

Figura 53 — Grafica de peso de dispositivos.

Volumen de Dispositivos

421,726 441,000

267,729 268,729
177,504 177,504 190,960
90,288 83,160
59,685

Dispositivo

Figura 54 — Grafica de volumen de dispositivos.

160
| 135 135

299,136 299,136

237,600

I 30,380

I I 74,214
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Precio de Dispositivos
112,312
110,000
100,000
90,000
80,000
70,000
60,000
50,000
40,000
30,000

20,000
10,000 8620 5636 4,454 5,236 6,657 5,609

86,843

Precio [pesos]

27,250
17,455

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

Dispositivo

Figura 55 — Grafica de precio de dispositivos.

5.6.4 HALLAZGOS DE COMPETENCIAS

En la Figura 52 se muestra una grafica de la cantidad de canales minimos y los que pueden ser
agregados en cada dispositivo la variacion va de entre 2 y 38 totales, siendo el dispositivo 7 el que
contiene el mayor nimero, de ahi los dos que le siguen en nimero el 5y 12 con 24 canales totales
cada uno. Lo anterior quiere decir que nos muestra mas senales, lo cuadl da un estudio mas
complejo.

Para la Figura 53 de la gréafica de peso se observa que este varia de entre 20 hasta 350 gramos, lo
que nos indica que estos dispositivos son muy ligeros para brindar comodidad al paciente. Los tres
dispositivos mas ligerosson el 3,10y 15 con 57,64y 70 gramos

En cuanto a la Figura 54 del volumen los hay desde 30,380 mm3 hasta 441,000 mm3 lo cual
también es importante para la comodidad ya que entre mds pequeno sea el dispositivo el paciente
menos siente su presencia. Entre los dispositivos con menor volumen sonel 12,8y 15 con 30, 380
mm3, 59,685 mm3y 74, 214 mm3 respectivamente.

Por altimo de la Figura 55 del precio encontrado de 10 de los dispositivos varia de 4,454 a 112,312
pesos, siendo los mas baratos los dispositivos 3, 8,15y 2 que tienen un precio inferior a los $6 000
de los que su origen son de E.U.A,, China y Espana. El dispositivo mas caro es el 10 con procedencia
de Alemania.



5.7 ESCENARIOS Y PERSONAIJES

Los escenarios son herramientas de DCU que permiten situar a los personajes de los que ya se
habia platicado en la seccién 4.3. en algdn lugar en el Futuro donde el producto - servicio sea
usado.

Para el caso particular de este proyecto se propone el escenario de la CDMX, que es el lugar donde
se sitla el INER y en donde se ha realizado la investigacion con usuarios. Cabe recordar que en la
re- definicion de esta iteracion se busca agilizar el proceso de diagnéstico de SAOS y que sea
aplicado en un escenario cercano.

La Ciudad de México es el nucleo urbano mdas grande de la Republica Mexicana y también su
principal centro politico, académico, econdmico, financiero, empresarial y cultural.

En el escenario actual de la CDMX se estima que entre 1% y 3% de todos los nifos, 2.2% de las
mujeres y 4.4% de los hombres mayores de 40 ainos padecen SAQOS. Dicha estimacién aumenta de
manera exponencial al incrementar el indice de masa corporal (IMC), llegando a ser casi del 10% en
sujetos con obesidad mérbida [35]. Sin embargo, se estima que los mexicanos con SAOS aumenten,
debido a la epidemia de obesidad que afecta a 7 de cada 10 mexicanos segln la encuesta nacional
de salud y nutricién.

En México, mas del 90% de las personas con SAOS, no estdn diagnosticadas, por lo que resulta
importante informar y comunicar que existen instituciones médicas, diagnésticos y tratamientos
disponibles.

* Vivenamas de 2 horas del INER
« Dependientes fisicamente
Manejo de TIC'S limitado

Sin seguro social

Sexo y edad indistintos

* Nivel socioeconémico D+/D

4

» Especialistas en trastornos del suefio:
Neumologos, Otorrinolaringdlogos y
Psiquiatras.

« Atencion a pacientes en instituciones
pUblicas y privadas

+ ManejodeTIC'S

* Nivel socioeconémico A/By C+

Figura 56 — Escenarios y personajes

En la Figura 56 se observa el escenario de la CDMX asi como las caracteristicas de sus personajes,
pacientesy médicos que seran descritos en las siguientes paginas.



Tratar a una mayor cantidad de
pacientes.

Realizar una sub-
especializacion en trastornos
del sueno.

Compartir tiempo con su
familiay amigos.

Leer todo tipo de textos.
Salir de viaje con su familia.

Sanar a mas personas con
enfermedades respiratorias.
Ser mejor esposo y padre.

Los altos indices de obesidad en
México.

La politica pablica en materia de
salud.

La economia mexicana.

Edad
Ocupacion
Residencia

Estado Civil

Nivel
socioeconémico

-

Se levanta a las 6:30 A.M.
cada dia y toma un bafio.

B

Llega al hospital
alrededor de las 8 A.M.

Alas 2 P.M. Sale a comer
a un lugar cercano.

=

7 P.M. Sale del hospital y
regresa a casa.

®-

10 P.M. va a dormir.

38 anos
Neumélogo

CDMX, Coyoacan

Casado

7 A.M. Toma el desayuno
que le prepara su esposa.

5

De 9 AM. a 1 P.M
atiende a pacientes que
llegan a la clinica.

4 P.M. Regresa a la clinica
para atender dudas de
alumnos y colegas.

8:30 P.M. Cena con su
familia .

74 Figura 57 — Personaje 1




. Reducir la morbilidad en México
debido a los trastornos del sueio
. Aportar al campo de estudio de

trastornos respiratorios del suefno.

* Pasar tiempo con mis amigos.

e Leer.

e Escuchar musica.

« Realizar investigacion sobre
enfermedades respiratorias.

»  Poder aplicar sus conocimientos
para ayudar a las personas
recuperar su calidad de vida.

»  Elavance tecnoldgico que
puede ayudar en el diagndstico
y tratamiento de enfermedades.

« Alta demanda para realizarse
diagnésticos.

« Lafalta deinversion en el sector
salud.

» Laeconomia mexicana.

Edad
Ocupacion
Residencia
Estado Civil

Nivel
socioeconémico

Se levanta a las 6 A.M.
cada dia , se asea y
arregla.

B

8 A.M. Llega al hospital.

Alas 2 P.M. Sale a comer
lo que ella misma se
prepara.

8 P.M. Sale del hospital y
va al gimnasio a
ejercitarse un poco. |

9:30 P.M. Cena.

34 anos
Neuméloga
CDMX, Tlalpan

Soltera

A

6:30 A.M. Desayuna vy
arregla sus pendientes .

A

De 9 AM. a 1 PM.
atiende a pacientes que
llegan a la clinica.

3 P.M. Regresa a la clinica
para realizar investigacion.

+ i

9 P.M. Regresa a casa.

10:30 P.M. va a dormir.

Figura 58 — Personaje 2

75




Metas

Tratar de vivir mejor con mucho
menos.

Gustos

Compartir tiempo con sus hijosy

nietos.
Ver television.

Motivaciones
Encontrarse saludable para su
Familia.

Seguir apoyando a su esposa.
Poder ver crecer a sus nietos.

Preocupaciones
La salud de su esposa y la suya.
La economia familiar.
No contar con seguro social.

Bernardo Sanchez

Edad
Ocupacién
Residencia

Estado Civil

Nivel
socioeconémico

Rutina

Se levanta a las 7:30 A.M.
cada dia..

9 a 10 AM. Toma el
desayuno con su esposa

y después se asea.

1:30 P.M Sus nietos llegan
de la escuela y pasa un rato
con ellos. Aprendiendo
cosas nuevas sobre la
tecnologia.

4 a5 P.M. Regularmente
toma una siesta por que
se siente agotado.

8:30 P.M. Cena con toda
su familia .

72 anos
Jubilado
CDMX, Tlahuac
Casado

D+

Diaria

E [ #
8 A.M. comienza a ver

televisiéon hasta el
desayuno.

N

De 11 AM. a 1 P.M.
ayuda a su esposa en la
limpieza del hogar.

3 P.M. Come junto con su
esposa y nietos.

kS

De 6 a 8 P.M. ve peliculas
de la época de oro del
cine mexicano.

10:30 P.M. va a dormir.

76 Figura 59 — Personaje 3




Veronica Medina

Edad 56 anos

Ocupacion Ama de casa

Residencia CDMX, Gustavo A.
Madero

Estado Civil Casada

Nivel D

socioeconémico

Rutina Diaria

Metas Se levanta a las 6 A.M.
Tener una mejor calidad de vida. cada dia y prepara el
. desayuno para sus hijos.
Poder trabajar para apoyar la
economia familiar.

7 AM. comienza a
realizar la limpieza del
hogar .

9 AM. Prepara su
GUStOS desayuno y lo come sola.
»  Pasar tiempo con su familia.
» Estar en contacto con sus amigas
por medio de sus redes sociales.
* Ver television.

De 10 AAM. a 2 P.M. Se
dedica a realzar
pequefios trabajos de
costura en su hogar.

3 a4 P.M. toma un tiempo
para revisar sus redes

Motlvac|0nes sociales y ponerse al dia.
»  Encontrarse saludable.
«  Apoyar asu familia.

4:30 P.M. Come junto con su
hija.

Preocupaciones 5 a 5:30 P.M. toma una

+ Lasalud de su familiay la suya. pequefia siesta.
* La economia familiar.
» Secuelas de su enfermedad.

+ Costos de estudios y tratamiento. De 6 a 9 PM. ve

telenovelas enla T.V.

9:30 P.M. Cena con toda
su familia . —

11 P.M. va a dormir.

Figura 60 — Personaje 4 77




5.8 SIMULADOR

Con las descripciones de los personajes médicos de la seccién anterior se generd una propuesta
de aplicacién movil dados sus conocimientos en TIC's. Para validar la idea se utilizo un simulador.

El simulador tenia como objetivo conocer los conocimientos que tienen los médicos acerca de las
aplicaciones médicas para monitorear pacientes en tiempo real y de manera remota. Ademas de
valorar su funcionamiento y utilidad.

El simulador consto de un boceto de una aplicacién moévil de monitoreo para SAOS. La APP fue
realizada en un programa llamado Justinmind que representa visualmente, de forma sencilla y
esquematica la estructura de esta. La aplicacién pretende ser un complemento que permita a los
médicos tener informacion del paciente, una agenda para dar un seguimiento y monitorearlos
desde cualquier dispositivo movil cuando el paciente se realice el estudio.

Las pruebas de la APP se realizaron en 15 médicos y técnicos, 8 de ellos fueron mujeres y los

restantes hombres. Los simuladores fueron acompanados de un cuestionario (véase en anexo
iteracion 3).

5.8.1 APLICACION MOVIL

Dr. Juan Carlos

Monitoreo Médico SAOS

e

*]

INGRESAR »

Pantalla de Inicio El' médico inicia sesion Al iniciar sesi6n aparece el perfil del
ingresando su nombre de médico (datos que ingreso al abrir su
usuario y contrasena cuenta). También aparecen dos men(s,

<<Pacientes>>y <<Consultas>>.

Figura 61 — a) Simulador APP



MENU 1 << Pacientes >>

PACIENTES

Ernesto Martinez Solis, 57

Nombre: Emesto Martinez
olis

5
Edad:s7 afios

Direccidn: Manuel Acuita N° 61
Col. San Francisco Tetecala CP
02163. Del. Azcapotzalco.

Antecedentes: Hipertensian, Diabetes,

Fumador.

No_de dispositivo: 12 Clave:28723fyujwe73
2020

Dia de prestamo: 04 de abril de 202
Dia de entrega:06 de abril de 2020

Nombre: Gecilla Arana
Gonzalez

Edad: 12 afios

Direccion: Resina N° 254, Col.
Granjas México, Del. Iztacalco,
DF

Antecedentes: Sinusitis crénica
o. de dispositivo: 45

Clave:2882maiwh12

Dia de prestamo: 07 de abril de 2020

Dia de entrega:09 de abril de 2020

A Cecilia Arana Gonzalez, 12

Flujo
Respiratorio

Flujo
Respiratorio

A\ Dispositivo mal colocado

corar s S “\over |

cerarseson R Vorer |

Al seleccionar el menlt de «Pacientes» se
muestran los pacientes del médico que tienen el

. . " Al elegir cualquiera de sus pacientes se
equipo de diagndstico en ese momento. En caso

. . direcciona a la pantalla que muestra la
que el dispositivo no este correctamente

colocado o no esté siendo utilizado, se le manda
una alerta al médico, que le permita identificar en
donde estd la falla y asi poder comunicarle al
paciente.

fotografia del paciente, sus datos basicos,
antecedentes médicos, asi como los
submenis de las sefiales que se estan
registrando y su historia clinica.

Figura 61 — b) Menu 1

SUBMENU 1 << Sefiales e Historia clinica >>

©) B0
OXIMETRIA HISTORIA CLINICA

Nombre: Ernesto Herrera Solis
Edad: 57 afios

Sexo: Masculino

Escolaridad: Secundaria

Ocupacién: Carpintero

Fecha de nacimiento: 14108/1963
Direccin: Manuel Acuiia N° 61, Col. San
Francisco Tetecala CP 02169, Del.
Azcapotzalco.

Teléfono: 23657861

Procedencia: Clinica 12

Fecha de ingreso: 04 de abril de 2020
Seguridad Sopcial: Ninguna

Nivel socioecongmico: 1
Motivo de consulta: Diagnéstico de Saos

Al seleccionar cualquiera de las sefiales bioldgicas Al contrario, si selecciona historia clinica, se
medidas que puede ser actigrafia, oximetria etc.

presentes en el perfil del paciente, se abre la

desglosa todo el historial que se registré en
la primera visita del paciente a la clinica.
pantalla donde se observa en tiempo real el

progreso de la medicién. Figura 61 — c) Sub-menu 1
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MENU 2 << Consultas >>

AGENDA

Nombre: Ernesto Martinez
Solis
Edad:57 afios

Direccién: Manuel Acufia N*61,
Abril 2020 Col. San Francisco Tetecala CP
02163. Del. Azcapotzalco.
Lones | Martes | Mbdrcoes | Jueves | Viemes B
Antecedentes: Hipertension, Diabetes,
‘umador.
No. de dispositivo: 12 Clave:28723fy ujwe73

Dia de prestamo: 04 de abril de 2020
Dia de entrega:06 de abril de 2020

= Paciente con cita para diagnéstico

corarscsin SR o

Al seleccionar el menu de «Consultas» se Al elegir cualquiera de sus pacientes
:

se direcciona a la pantalla que muestra
la fotografia del paciente, sus datos
basicos y antecedentes médicos.

muestran las citas proximas que tiene el
médico. Un dia antes de cada consulta, le
llega un recordatorio al médico.

VIVE SIN SAOS!

Se puede mantener la sesidén abierta o
volver a ingresar en cualquier momento.

Figura 61 — d) Ménu 2 consultas



DIAGRAMA <<APP>>

[oiasrram]
9

AGENDA

R

10
s i

PACIENTES

e Cvens fan Sonrin

HISTORIA CLINICA

©

OXIMETRIA

Figura 61 — d) Diagrama APP



5.8.2 RESULTADOS DE SIMULADOR

* Los 15 médicos encuestados cuentan con un teléfono inteligente y utilizan aplicaciones
diariamente.

* 9 de 15 médicos cuenta con un teléfono inteligente con sistema operativo Android y los 6
restantes con sistema operativo iOS.

+ De los 15 médicos encuestados todos tienen un alto nivel de conocimiento y familiaridad con
aplicaciones médicas. La mayoria usa entre 3y 5, entre las que destacan EPOC RESPIRA, ESPIRO,
CONSULTORIO, AYUKRT FOR DOCTORS, CLINIC MANAGER, iDOCTOR, SLEEP AS ANDROID,
SLEEP CONTROL FREE, entre otras.

* Los médicos afirman que seria de suma utilidad tener una aplicacion que complemente al
dispositivo de diagnéstico, ya que para ellos el poder estar observando el progreso de sus
pacientes mas de cerca es favorable, ademas que mas pacientes pueden ser diagnosticados.

* En cuanto a lo que creen le hace falta a la aplicacién, 3 de los 15 médicos agregarian las escalas
Berlin, SACS y Epworth (véase anexo iteracién 1), ya que argumentan son necesarias para un
mejor diagnostico y control del historial clinico de los pacientes.

* De 15 médicos 9 se encuentran en un rango de edad de 22 a 24 aflos y 6 en un rango de 28 a 40
anos. Dado que en este punto de su vida tienen un amplio conocimiento de tecnologia, implica
que en algunos anos tendran ain masy seran capaces de manejarla perfectamente.

« La interaccion con la aplicacién a 14 de los 15 médicos les parecié facil debido a que utiliza
elementos familiares para ellos, es simple, tiene la informacién necesaria, es intuitiva y su
apariencia es buena.

5.9 DESCRIPCION DEL SERVICIO - PRODUCTO

Con la informacién presentada en la secciones anteriores y teniendo en cuenta los hallazgos y
aprendizajes de informacion de usuario y contexto, patentes y tecnologias competidoras asi como
la informacién de los simuladores. Se presenta a continuacion el concepto final del producto -
servicio para el diagnostico de SAOS.

La propuesta final consiste en un servicio de préstamo de equipo que le permitira al paciente hacer
el diagndstico de SAOS en la comodidad de su casa. Primeramente, el usuario acude a la clinica del
suefo para su primera cita (a), donde es valorado su estado de salud (b).

Seguidamente, el paciente recibe un dispositivo que se lleva a su domicilio para realizarse el
estudio de diagnéstico durante la noche (c). Si el paciente cuenta con conexién a internet, el
dispositivo trasmitird la informaciéon via remota al médico encargado de su estudio y podré
monitorearlo por medio de una aplicacion moévil (d) tal como fFue presentada en el simulador de
esta iteracion.

De esta manera las sefales medidas podran ser revisadas en tiempo real y el médico podrad mandar
mensajes de realimentacién al paciente (e). En el caso de no contar con conexién a internet, la
informacién serd guardada en la memoria del dispositivo (f). Finalmente, cuando el paciente
regrese a la clinica a devolver el aparato (g), el médico interpretara los resultados obtenidos para
su posterior atenciény su tratamiento (h).



Figura 62 — Concepto de Servicio — Producto final

5.10 APRENDIZAJES Y HALLAZGOS DE ITERACION 3

En esta tercera iteracién de la metodologia, se ha encontrado nueva informacién de contexto que
respalda la idea de un servicio de préstamo con un producto que pueda ser usado en los hogares
de los pacientes, de esta manera se busca que el usuario se sienta comodo en su habitacién, en su
contextoy que pueda realizarse el diagnéstico 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. Como consecuencia se
genero la idea del uso de la aplicacién mévil y con el simulador se validé la aceptacion de la misma.
Finalmente los hallazgos y aprendizajes de las iteraciones anteriores han favorecido a la
convergencia en conceptos hasta llegar a la experiencia y descripcién del servicio - producto final.
En la cuarta iteracién se pondrd mayor énfasis en las sefales biolégicas que se deberan mediry en
la concepcidn fisica de aparienciay uso del producto.



”

“The best way to predict your future is to create it

Abraham Lincoln
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En esta ultima iteracion del proyecto se desarrollara el concepto final del producto - servicio. En
los siguientes apartados se puede observar cuales fueron las caracteristicas, parametros y
conceptos que componen a la solucién final planteada. Asimismo se presentara el modelo de
aparienciay el prototipo final con pruebas validadas con usuarios.

Es una iteracién caracterizada por generar, probar y aprender, etapas finales de la metodologia
diseno centrado en el usuario.

6.1 SELECCION DE PARAMETROS A MEDIR

En la seccion 5.9 de la iteracién anterior de describioé el concepto final del servicio. Sin embargo no
se profundizé en cémo seria el producto que lo acompanarad. En las siguientes secciones se
desarrollard el concepto de producto.

La Academia Estadounidense de Medicina del Suefio AASM por sus 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 educacién y la investigacién.

La AASM clasifica los equipos diagnésticos de suefo en cuatro niveles, En la Figura 63 puede
observarse la clasificacién.

Variables E(Eg
neurofisiologicas . EMG
| Polisomnografia en
laboratorio Variables +  Flujo respiratorio
Cardiorrespiratorias + Esfuerzo respiratorio
+ Saturacion arterial del oxigeno
I Polisomnografia
Domiciliaria Electrocardiograma
Niveles de Frecuencia cardiaca
C Otras
Diagndstico variables Posmu?n corporal
Ronquido
Electromiograma tibial
Presion arterial
" Poligrafia * Flujo respiratorio
Cardiorrespiratoria + Esfuerzo respiratorio

+ Saturacion arterial del oxigeno

v Saturacion arterial del oxigeno

Figura 63 — Niveles de diagndstico SAOS



Los niveles de diagnéstico | y Il pertenecen al estudio PSG que constituye el procedimiento mas
completo en el estudio del sueno. La polisomnografia consiste en el registro simultadneo y continuo
de la variables neurofisioldgicas y cardiorrespiratorias durante el sueno, de forma vigilada por
técnicos entrenados, en un Laboratorio de Suefo, lo cual lo hace un estudio complejo que
consume muchos recursos. Ademds, algunos autores defienden que los parametros
neurofisioldgicos, si bien son necesarios para ciertos trastornos del suefo, no son imprescindibles
para el diagnéstico de SAOS [36].

Por ello, se han buscado alternativas diagndsticas, que permitan establecer el diagnéstico en un
mayor numero de pacientes. Los sistemas simplificados como la poligrafia respiratoria (PR),
ubicados en el nivel de diagnéstico Ill, son equipos mas baratos que los utilizados en la PSG y
precisan menor tiempo de dedicacién del personal médico para su interpretacion.

La PR consiste en el andlisis de las variables respiratorias y cardiacas sin evaluar los pardmetros
neurofisiolégicos y es un sistema aceptado como abordaje diagnéstico de SAQOS [37]. Dicho lo
anterior y teniendo en cuenta a las tecnologias competidoras de las Tablas 7,8 y 9 que ubican a sus
dispositivos en nivel de diagnostico lll, se decidié que las variables cardiorrespiratorias serian
suficientes para el abordaje del diagnostico en casa propuesto en la iteraciéon anterior.

Las variables cardiorrespiratorias que se utilizaran en el dispositivo que acompane el servicio de
préstamo de la seccién 5.9 seran:

Oximetria

El nivel de diagnéstico IV es en el que se monitoriza tan sélo 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 saturacién de oxigeno en sangre
arterial durante toda la noche. Ademds de obtener una representacién gréafica de la saturacion de
oxigeno, es posible calcular una serie de pardmetros. El limite para considerar significativo un
descenso en la saturaciéon de oxigeno (desaturacion) oscila entre el 2 y el 4% con respecto al valor
basal [38].

El sensor de oximetria debe ser colocado donde un pulso puede ser detectado. Basicamente el
sensor podria ser colocado en cualquier parte del cuerpo siempre, pero por recomendaciones de
doctores las mejores partes donde el pulso puede sr detectado para medir esta sefal son dedo s
de la mano no dominante, dedos del pie no dominante, l6bulo de la oreja, mufieca e incluso cuello.
Lo anterior debido a que en estas partes la piel es traslucida, es decir deja pasar la luz del sensory
la arteria es lo suficientemente superficial [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 onduladay oscilante Figura 64.

Figura 64 — Representacion de respiracion normal [40].

Por tanto, la deteccion del flujo aéreo mediante un termistor proporciona una medida cualitativa,
que 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 detecciéon de hipoapneas cuando se utiliza de
forma aislada. Como alternativa a los sensores de temperatura, se han desarrollado formas de
medida del Flujo respiratorio mas seguras, siendo en la actualidad la mas ampliamente aceptada la
sonda de presion nasal. 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 presiéon 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 limitacién fundamental de la sonda de presién es que, si el paciente abre la
boca (lo cual puede ocurrir con frecuencia cuando hay obstruccién nasal), el Flujo se reduce
considerablemente, lo cual puede sobreestimar las hipopneas. Lo ideal seria el uso combinado de
ambos sensores véase Figura 65.

a)

P rasue r—-{ﬁrf'/~/‘v —_—
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Figura 65 — a) Sefial de sonda de presion, b) Deteccion de apnea (lineas rojas) [40].
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Esfuerzo respiratorio

La respiracion y los eventos respiratorios se pueden evaluar midiendo el movimiento de las
paredes toracicas y abdominales. La tarea esencial 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 a nivel del térax y del abdomen es posible captar los
cambios en el drea transversal de ambos que se producen por los movimientos respiratorios, véase

Figura 66.

Correa toracica

Correa abdominal

_—
|

Figura 66 — Posicion de las bandas [40] .

Hay varias técnicas disponibles para la medida de estos movimientos toraco —abdominales. La
primera técnica es la pletismografia elastométrica, en esta se ata una correa elastica alrededor del
térax o del abdomen; dicha correa muestra un cambio de tensién 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 tensién eléctrica por medio de un sensor piezoeléctrico. El sensor es un cristal que genera
directamente una tensién eléctrica cuando se comprime o se expande.

oW

o

_1_[‘ 1 l"'lll |

Figura 67 — Senal de calidad bandas [40] .

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 pequefos e
informatizados que registran y guardan los datos [42]. La actigrafia se ha convertido en un método
cada vez mdas 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
muestrea digitalmente. Posteriormente, los datos se interpretan en un ordenador, donde se
pueden analizar. Un actigrafo registra la actividad Fisica en el tiempo mediante "recuentos”. Las
puntuaciones (recuentos totales) se trazan en un actograma intervalo por intervalo. La estimacion
del sueno y de la vigilia depende del nivel de sensibilidad del algoritmo utilizando. En la Figura 68
se observar la comparacién entre actogramas.



Nota: En azul, los periodos de descanso / En negro, los periodos de actividad.
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Figura 68 — a) Patrdn de sueiio regular, b) Patrén de un insomne [40].

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

La actigrafia desempena una Ffuncién 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 interaccién. Al
combinar los resultados de los diarios subjetivos con datos de actigrafia objetivos, se obtiene una
ilustracion mas completa de los patrones de reposo/actividad del paciente en el tiempo y del
historial de sueno.

El sensor de actigrafia habitualmente se coloca en la muneca 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].
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6.2 DISENO CONCEPTUAL

En la seccién anterior, con base en la clasificacion de la AASM para los niveles de diagnoéstico, se
decidi6 que la actigrafia y las variables cardiorrespiratorias oximetria, flujo respiratorio y esfuerzo
respiratorio serian suficientes para el diagnéstico de SAOS.

Seguidamente se comenz6 a trabajar con generacién de conceptos para el disefo final del
dispositivo. Se tomo en cuenta los requerimientos de la seccién 5.5.

6.2.1 GENERACION DE CONCEPTOS

En las siguientes figuras se presentan las ideas generadas con las respectivas variables a medir.

Actigrafia Flujo Esfuerzo Oximetria
Respiratorio  Respiratorio

Figura 69 — iconos de variables a medir

Figura 70 — Propuesta de concepto - Brazalete
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FUNDA PARA
ALMOHADA

Figura 71 — Propuesta de concepto — Funda para almohada

PINZA DE NARIZ

L Neia Tl

Figura 72 — Propuesta de concepto — Pinza de nariz 5
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Figura 74 — Propuesta de concepto — Arnés Cruzado




PARCHES

N
o R, O
\;/

'FUNDR AUTOADHERIBE
. DESECRABLE !

Figura 75 — Propuesta de concepto — Parches con sensores
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6.2.2 SELECCION DEL CONCEPTO

Para la seleccién del concepto final del dispositivo que realizard las mediciones de la actigrafia 'y
las variables cardiorrespiratorias, se utilizé la matriz de seleccién de Pugh (Tabla 10). La referencia
base para la comparacién es la manera actual de realizar una poligrafia cardiorrespiratoria, las
alternativas de solucién fueron las planteadas en la seccién anterior 5.2.1.

La ponderacion es “0” para la referencia, también lo es en caso de que los conceptos cumplan de
manera similar. El signo “+"” si cumple positivamente respecto a la referencia y un signo Si
cumple negativamente respecto a la referencia. Los criterios de la tabla 10 son los requerimientos

de la seccién 5.5.

" onu

Tabla 10 — Matriz de seleccidon del dispositivo final.

Conceptos
A C. Funda
. : B. para D. Pinza E. F. Arnes G.
Poligrafia )
Brazalete | almohad | de nariz | Escaner | cruzado | Parches
actual
a

Pulsioximetria 0 + + + - +
Actigrafia 0 + - + + +
Flujo respiratorio 0 - + + + - +

. |Esfuerzo respiratorio 0 - - - + + +
'% Portabilidad 0 + + + + + +
-‘S’ Ligero 0 + + + 0 + +
Ergondmico 0 0 + 0 + 0 +
Facil uso 0 + + 0 0 + +
Intuitivo 0 + + 0 0 + +

Re- acondicionable 0 + 0 0 0 0 +
Suma + 0 6 10
Suma - 0 0 2 0
Total 0 5 7 2 6 4 10

Como resultado de la matriz de decisién, se obtuvo que la alternativa del parche cumple con los
criterios de manera mas positiva con respecto a las otras soluciones, dicho concepto obtuvo la
mayor calificacién.

En la tabla 11 se presenta una matriz de seleccién. En las columnas se realizé una combinacién de
conceptos de solucién. Cabe recordar que algunas de las propuestas solo median 1, 2 0 3
variables, dichas propuestas fueron combinadas y comparadas con respecto a los demas
conceptos.



Tabla 11 — Matriz de seleccién del dispositivo final 2.

Criterios

Conceptos
. C. Funda para
A. Poligrafia actual B. Brazalete/pmza de aImohada/Zrnes D. Parches | E. Escaner
nariz/Arnes curzado cruzado
Pulsioximetria 0 + + +
Actigrafia 0 + + + +
Flujo respiratorio 0 + + + +
Esfuerzo respiratorio 0 + + + +
Portabilidad 0 + + + +
Ligero 0 + + + 0
Ergondmico 0 - 0 + +
Facil uso 0 + + + 0
Intuitivo 0 + + + 0
Reacondicionable 0 0 0 + 0
Suma + 0 8 10 6
Suma - 0 1 0 0 0
Total 0 7 8 10 6

Los resultados de las tablas 10 y 11 muestran como mejor calificado el concepto de parches. Dicho
concepto cumple positivamente los requerimientos de diseio de la seccién 5.5. En los siguientes
apartados se describird a mayor detalle el concepto final de producto que serd acompanado del
servicio descrito en la iteracién anterior.

6.2.3 PROPUESTAS DE PARCHES

Tras conocer que los parches serian el concepto final del producto, se comenzé a trabajar con la
apariencia en forma y tamafno teniendo en cuenta los lugares en donde se pretende medir las
variables bioldgicas de oximetria, actigrafia, flujo y esfuerzo respiratorio..

En la siguientes figuras se muestran algunas propuestas.

Figura 76 — Propuestas de apariencia parte 1
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6.2.4 MATERIALES PROPUESTOS PARA EL PARCHE

Ademds de las propuestas de apariencia de los parches, se realiz6 investigacién sobre los
materiales para los apésitos. Cabe recordar que el concepto de parches esta integrado por la funda
en la que se introduce el sensor y el adhesivo para que dicha funda sea adherida a la piel.

Funda

En la Figura 78 se puede apreciar la clasificacion de los materiales para la funda del parche.

] Gasa (algoddn, poliéster + rayon, poliéster +celulosa)
Pasivos = Apdsito tradicional (Poliéster + celulosa + algodén)
Espuma (Poliuretano)

= Tull (algoddn + rayén)

Espumas hidrofilicas a base de poliuretano

= Apdsitos transparentes adhesivos (poliuretano) y no
adhesivos( nylon y celulosa)

Interactivos

Clasificacion

Bioactivos

Hidrogel (Agua + propilenglicol + agentes absorbentes)
= Alginatos (Sales de calcio de dcido alginico)

= Antimicrobiano desodorante ( carbdn activado + nylon «+
plata)

= Absorbentes (Poliuretano + rayon o celulosa, Tela «+
rayon o celulosa)

Mixtos

{ . Hidrocoloides (carboximetilcelulosa + pectina + gelatina)

Figura 78 — Clasificacion de materiales para la funda [45].

De acuerdo a la clasificacion anterior la mayoria de los materiales son plasticos, que son utilizados
ampliamente debido a sus propiedades mecanicas y fisicoquimicas. Sin embargo, el elevado costo
de materias primas, su agotamiento futuro y la escasa degradabilidad ha generado la blisqueda de
alternativas a estos, por lo que para la funda se propone usar materiales biodegradables,
provenientes de recursos renovables.

En la busqueda de materiales amigables con el ambiente se encontraron los bioplasticos que estan
divididos en tres grupos:

1)  Polimeros a partir de biomasa (polisacaridos y proteinas) como el almidén, celulosa, caseina'y
gluten.

2) Polimeros a partir de sintesis quimica utilizando monédmeros obtenidos a partir de recursos
naturales como Bio-poliestery el acido polilactico (PLA).

3) Polimeros obtenidos a partir de microorganismos como el PHA (Polihidroxialcanoato) y PHB
(polihidroxibutirato) [46].



El uso de los bioplasticos se ha desarrollado en los sectores de la medicina y la alimentacién como
consecuencia de que poseen practicamente las mismas caracteristicas que los plasticos

convencionales. Por lo que se ha considerado que estos materiales son los indicados para la funda
del parche.

Adhesivo

Por su parte los adhesivos que son aplicados sobre un tejido (adhesivos tisulares) son aquellos que
establecen una resistencia a su separacién debido a la existencia de fuerzas de atraccién entre las

moléculas del adhesivo y las de la superficie donde se aplica [47]. En la Figura 79 se observa su
clasificacion.

(= Policianocrilatos
, = Derivados de Polietilenglicol
Polimeros < = Poliuretano
sinteticos = Poliésteres
.= Dendrimeros e hiperramificados
e

. *  Quitinay quitosano
Polisacaridos J = Dextrano

Adhesivos (biopolimeros) Sulfato de condroitina
Acido hialurénico

Sellador de Fibrina

Gelatina

Albtimina

Proteina adhesiva del mejillon*

Adhesivo inspirado en el Gecko*

L Adhesivos inspirados en gusanos endoparasitos*

Proteinas y
biomiméticos* <

Figura 79 — Clasificacion de Adhesivos Tisulares [48].

Actualmente, los adhesivos mas utilizados en los apésitos son los hechos a base de polimeros
sintéticos, en su mayoria de Policianocrilatos. Sin embargo, los adhesivos fabricados a base de
polisacaridos tienen ventaja respecto a los polimeros sintéticos, esto debido a que estan
compuestos de azucares lo que facilita su biodegradabilidad y biocompatibilidad.

Como consecuencia, el adhesivo que se propone para los parches es el que esta hecho a base de
polisacéridos (biopolimero).



6.2.5 SIMULADORES DE PARCHE

En la Figura 80 se muestra la primera propuesta de apariencia final del parche, dicha propuesta es
el resultado de la generacion de conceptos de las Figuras 76 y 77 de la seccion anterior.

Figura 80 — Modelado 3D en computadora de los parches.

Para realizar pruebas con usuarios, se disenaron los modelos de la Figura 81 en un apésito
adhesivo, esto con la intencién de darles aspecto de parches.

Figura 81 — Simuladores de parches.
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Las pruebas con los simuladores tenian la finalidad de presentar el concepto de parches, observar
como las personas lo usaban y escuchar cuales eran sus comentarios al respecto.

Para la realizacién de la prueba se entregd un diagrama de colocacién, se escogieron 4 partes del
cuerpo, dos en el brazo y dos en la pierna (véase Figura 82). Esto con la finalidad de que los
usuarios pudieran decidir donde colocarse dichos simuladores.

Al finalizar la prueba se les realiz6 un cuestionario (véase cuestionario anexo iteracion 4).

Figura 82 — Diagrama de colocaciéon y simuladores.

En la siguientes Figuras 83 y 84 se presentan las pruebas con simuladores.

Figura 83 — Pruebas con simuladores parte 1.
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Figura 84 — Pruebas con simuladores parte 2.

6.2.6 RESULTADOS DE LOS SIMULADORES

Como se dijo anteriormente, se dej6 al usuario decidir donde colocarse el parche lo que generé
dudas respecto a su colocacion, la mayoria dudaba, 4 usuarios escogieron la parte de la mufeca, 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 preocupaciéon por no haberlos
colocado bien. Se observé 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 sefnalamientos y cédigos visuales, pestanas 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
colocacioén.
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6.3. ZLUP

ZLUP es un sistema y una nueva manera de diagnosticar SAOS. El sistema de ZLUP consiste en un
servicio de préstamo para el diagnéstico ambulatorio de apnea del suefio, que se fundamenta en la
experiencia final de la tercera iteraciéon (seccién 5.9) y un producto que se basa en un kit de

diagnéstico con su respectiva aplicacion moévil. En Figura 85, se muestra el nombre y logo del
servicio- producto.

2.

Figura 85 — Identidad del producto - servicio.

El kit de préstamo que contiene los 3 parches con sensores que miden las sefnales bioldgicas de
oximetria, actigrafia o movimiento de las extremidades, esfuerzo y flujo respiratorio, ademas del
receptor de informacién y su respectivo cargador, se muestra en la Figura 86 .

Figura 86 — Kit de préstamo.
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La Figura 87 muestra los lugares del cuerpo donde se colocan los parches para la adquisicion de
sefales. Los parches son colocados en tres partes del cuerpo que son nariz para medir flujo
respiratorio, térax para medir esfuerzo respiratorio y en la muneca del brazo no dominante para
medir oximetria y actigrafia (Figura 88).

Figura 87 — Colocacion de parches.

a) b) c)

Figura 88 — a) Parche de esfuerzo respiratorio. b) Parche de Oximetria y actigrafia. c) Parche de flujo respiratorio.

103




Los sensores se encuentran dentro de los parches (Figura 89) y se comunican via inaldmbrica con
el receptor para que este almacene los datos recabados en la memoria interna o se envien en
tiempo real al médico . Lo ultimo sélo en caso de que el paciente cuente con conexién a internet.
Los parches que sirven como funda a los sensores , no son reutilizables, esto por higiene, es decir
una vez que el paciente lo utiliza el parche se desechay el sensor es cambiado a otro parche.

Figura 89 — Parche y sensor..

El médico podrd monitorear el progreso de sus pacientes y mandar mensajes de realimentaciéon en
tiempo real por medio de una aplicacion mévil, que tiene una estructura similar a la mostrada en el
simulador de la terceraiteracién, con algunos nuevos aditamentos véase seccién 5.8.1.

Los nuevos agregados pueden observarse en la Figura 90 y son el registro de la informacién del
médico (a), la opcion de agregar a mas de un paciente (b) y su respectiva informacién (c). Por
ultimo y por recomendacion de los colaboradores del INER se adicioné los cuestionario Berlin (d),
Escala Epworth (e) y Escala SACS (f). Para una descripcion a detalle de la aplicacién, véase anexos
cuarta iteracion.

ZLUP cumple con las propuestas de valor para pacientes y médicos, siendo el objetivo principal
agilizar el proceso de diagnoéstico en la clinica del suefio del INER, para que mas pacientes sean
atendidos. Ademas, de minimizar las visitas de estos Gltimos a la clinica.

El préstamo del kit de diagnéstico serd realizado en la clinica, por una cantidad monetaria de

acuerdo al nivel socioeconémico que presenta cada paciente, similar al préstamo de equipo para
tratamiento que actualmente se realiza en dicha institucién.
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NORMATIVIDAD

Tal y como sucedié en iteraciones pasadas la generacion de nuevos conceptos y soluciones tiene
consigo nueva informacién que es necesaria para el desarrollo del proyecto. La normatividad
obliga a seguir parametros o regulaciones para que un producto pueda ser puesto a laventa.

En la legislacion mexicana existen dos tipos basicos que son las Normas Oficiales Mexicanas
(NOM), que son de caracter obligatorio y las Normas Mexicanas(NMX) que manifiestan
recomendaciones en cuanto a pardmetros o procedimientos [49].

Algunas normas que se deben tomar en cuenta para el desarrollo del producto ZLUP son:

+ NOM-137 que contiene los requisitos minimos, que sirven para comunicar la informacién a los
usuarios, que deberd contener el etiquetado de los dispositivos médicos de origen nacional o
extranjero, que se comercialicen o destinen a usuarios en el territorio nacional [50].

* NOM-240 que establece los lineamientos sobre los cuales se deben realizar las actividades de la
tecnovigilancia de los productos disponibles en el mercado con la finalidad de garantizar la
proteccion de la salud del paciente y la seguridad de los productos, verificando que funcionen
de la maneraindicada conforme a la intencién de uso del fabricante [50].

« NOM-241menciona los requisitos que deben reunir los procesos, desde el disefio de la
instalacion, desarrollo, obtencién, preparacion, mezclado, produccién, ensamblado,
manipulacién, envasado, acondicionamiento, estabilidad, analisis, control, almacenamiento y
distribucién de los dispositivos médicos comercializados en el pais, por el tipo de insumo de que
se trate; y tiene por objeto asegurar que éstos cumplan consistentemente con los
requerimientos de calidad y funcionalidad para ser utilizados por el consumidor final o
paciente[50].

Ademas de las normas nacionales, existen otras mas que son de caracter internacional y se tendran
que tomar en cuenta en caso de que el producto sea vendido en el extranjero.

CANVAS

En esta seccion se pretende conocer un panorama de cémo se puede dar el desarrollo de ZLUP en
el dmbito econémico a través de un modelo de negocio llamado CANVAS.

Canvas es un modelo de negocios que describe la razén de cdmo una organizacion crea, entrega, y
captura el valor. El reto principal de esta herramienta es que el concepto debe ser simple,
relevante e intuitivo, comprensible, aunque no simplifica excesivamente complejidades de cémo
funcionan las empresas.

Este concepto es un lenguaje compartido que permite describir y manipular facilmente modelos
de negocio para crear nuevas alternativas estratégicas e innovar con éxito.

Un modelo de negocio se puede describir a través de nueve bloques de construccién basicos que
muestran la l6égica de como una empresa tiene la intencién de ganar dinero. Los nueve bloques
cubren las cuatro areas principales de un negocio: clientes, infraestructura, infraestructura y
viabilidad financiera [51].

En la Figura 91 se presenta el CANVAS de ZLUP en el cual se observa su organizacion.
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6.4 DISENO DE PROTOTIPO

El concepto del kit de ZLUP que se presenté en la seccion anterior, se prototipé. El disefo del kit
se dividié en dos partes, el modelo de apariencia y el prototipo funcional que se presentan a
continuacion.

6.4.1 MODELO DE APARIENCIA

El modelo de apariencia Figura 92, muestra la forma que el kit debe de tener con los tres parches,
el receptory su cargador. La fabricacion del estuche, se realizé con poliestireno termo formado en
un molde de MDF, con acabados de pintura blanca y vinil adhesivo para el logotipo. Los parches
fueron hechos con corte laser en telay el receptor fue fabricado con manufactura aditiva.

Figura 92 — Modelo de apariencia ZLUP.
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6.4.2 PROTOTIPO ELECTRONICO

El prototipo electréonico consiste en el desarrollo de dos senales de las cuatro planteadas en la
secciéon 6.1. Las senales a observar son oximetria y actigrafia que se explican en los siguientes
apartados.

6.4.2.1 OXIMETRIA

La oximetria de pulso se basa fundamentalmente en dos principios: el primero de ellos
corresponde a que la hemoglobina oxigenada (HbO2) y la hemoglobina desoxigenada o reducida
(Hb) presentan un nivel de absorcién de luz roja e infrarroja diferente (espectrofotometria), y el
otro es que el volumen de sangre arterial, y por tanto la absorcién de luz por dicha sangre, varian
con el pulso arterial (pletismografia).

Para determinar la saturacién de oxigeno se hace pasar luz roja e infrarroja a través de un tejido
arterial midiendo las variaciones de la absorcién de luz durante el ciclo pulsatil. Esto conlleva a que
la luz tenga que atravesar, ademas de la sangre oxigenada y la reducida, otros tejidos como
huesos, uiasy piel [52].

Para distinguir la sangre arterial entre el resto de tejidos, el oximetro utiliza la técnica descubierta
en 1974 por el japonés Takuo Aoyagi quien observé que la variacion del volumen de la sangre
arterial con cada pulso se podria usar para obtener una senal dependiente sélo de las
caracteristicas de dicho tipo de sangre. Sin la existencia de ritmo cardiaco no se podria distinguir la
sangre arterial.

En la oximetria se calcula el porcentaje de saturacion de oxigeno utilizando la luz que emiten dos
diodos LED, uno rojo y uno infrarrojo, estos son recibidos por un fotodetector. Una parte de la luz
serd absorbida por los tejidos y otra parte llegard al fotodetector. La cantidad de luz que es
absorbida depende de tres propiedades:

« Laconcentracion de la sustancia que absorbe la luz.
* Lalongitud de la trayectoria en la sustancia que absorbe la luz.
* Lahemoglobinareduciday la oxihemoglobina absorben luz roja e infrarroja de forma diferente.

En la Figura 93 se muestran los vasos sanguineos en pruebas con dedos del mismo didametro. Uno
de ellos tiene una baja concentracién de hemoglobina y el otro tiene alta concentracion. Cada
molécula de hemoglobina absorbe parte de la luz, por lo que a mas hemoglobina por unidad de
superficie, mayor sera la luz absorbida.

Baja concentracion Alta concentracion
| L |
. Lr' — ‘H
— X | bt A
---------------------------------------------------------- : T/) .r:-'.-;'.-.-'.-:-'.-.-r:-'.-.'-'-.-}:-r.-:.-r/
r— n f——
— m 1
w Y
Baja absorcion Alta absorcién

Figura 93— Absorcion de Luz en funcidon de la concentracion de hemoglobina [53].
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Lo mencionado anteriormente describe la ley fisica de Beer: La cantidad de luz absorbida es
proporcional a la concentracién de la sustancia que absorbe la luz [52]. Al medir la cantidad de luz
que llega al fotodetector, el oximetro estima cuanta luz ha sido absorbida.

En la Figura 94 se muestran dos dedos cuyas arterias tienen la misma concentracion de
hemoglobina. Sin embargo, en uno de ellos se aprecia que la arteria es mas ancha que en el otro.

Camino mas corto Camino mas largo

Baja absorcion Alta absorcion

Figura 94— Absorcion de Luz en funcion de la longitud del recorrido [53].

La luz de los LEDs tienen que atravesar la arteria. La luz realiza un camino mdas corto en la arteria
mas estrecha y un camino mas largo en la mas ancha. Aunque la concentraciéon de hemoglobina por
unidad de superficie es la misma en ambas arterias, la luz se encuentra con mas hemoglobina en la
arteria mas ancha, ya que viaja un recorrido mas largo. Por tanto, cuanto mas largo sea el camino a
recorrer, mayor cantidad de luz se absorbe.

Esta propiedad se describe en otra ley Ffisica, la Ley de Lambert: La cantidad de luz absorbida es
proporcional a la longitud del camino que la luz tiene que recorrer en la sustancia que absorbe
[53].

La hemoglobina oxigenada y la hemoglobina reducida absorben luz de diferentes longitudes de
onda de una manera especifica y tienen distintas caracteristicas de absorcion en diferentes
longitudes de onda. El sensor del oximetro emite luz en dos longitudes de onda. La luz roja de 660
nm de longitud de onday luz infrarroja de 940 nm.

En la Figura 95 puede observarse la comparacion entre la absorcién de ambos tipos de
hemoglobina (Hb) segin la longitud de onda [54]. La oxihemoglobina (HbO2) absorbe mas la luz
infrarroja que luz rojay la hemoglobina reducida absorbe mas la luz roja que luz infrarroja.

El Fotodetector mide la cantidad de luz roja e infrarroja que pasa a través de los tejidos para
determinar la cantidad de luz absorbida por la hemoglobina oxigenada y por la hemoglobina
reducida. Cuando la proporcién de HbO2 aumenta en sangre, la absorcion de luz roja disminuye
mientras que la absorcién de luz infrarroja aumenta. se calcula la proporcién entre la absorciéon de
la luz rojay la de la luz infrarroja (relacién de absorcién).Usando esta relacion, se puede calcular la
saturacién de oxigeno.
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Figura 95— Relacidon entre el coeficiente de extincion y la longitud de onda, en
nanémetros (nm), con deteccion de la luz roja e infrarroja, a 600 nm y 905-940 nm [55].

Medida pulsatil

Existen dos problemas que impiden una correcta estimacion de la saturacién arterial de la
hemoglobina cuando se mide a través de tejidos vivos:

I.  Existen otras partes de los tejidos que también absorben luz, aparte de la hemoglobina.
Il. Los tejidos vivos no sélo contienen sangre arterial, sino también piel, hueso y sangre venosa,
la cual transporta hemoglobina reducida.

El oximetro debe analizar la sangre arterial sin tener en cuenta la absorcién de luz debida a los
demads tejidos. En los casos en que el lugar de medicion sea delgado, los tejidos absorben poca luz,
sin embargo si es mas grueso, la absorcién de luz serd mayor.

El oximetro de pulso es capaz de analizar sélo la sangre arterial, ya que es lo Unico pulsétil o

variable en el dedo, a dicha componente pulsétil se le denomina AC. El resto es no pulsatil o
constante DC.

Absorcion debida a la sangre arterial pulsatil
Absorcion debida a la sangre arterial no pulsatil
Absorcion debida a la sangre venosa

VA
’00

" '
X% X n,o‘
,u

N 0 O

XAXAXN) 0
Figura 96 — Absorcion de luz debida a la sangre arterial pulsatil y a los tejidos
circundantes [56].

Absorcion debida a los tejidos
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La senal pulsatil es, en realidad, muy pequefa comparada con la parte constante. Es del orden del
1% o del 2% de la senal total [56]. De toda la luz que pasa a través del dedo, es esta pequena parte
pulsatil es la Gnica que analiza el oximetro de pulso.

Calculo de la saturacion de oxigeno

La componente pulsatil de la luz recibida en cada longitud de onda esta relacionada con la sangre
arterial, tras excluir el efecto de la sangre venosa, piel, huesos, grasa, etc. Para cada longitud de
onda se puede calcular la diferencia entre la luz emitida y la recibida, conociendo de esta manera la
cantidad de luz que ha absorbido la sangre pulsatil [57]. Teéricamente, la saturacién de oxigeno de
la sangre arterial se puede expresar como la tasa de la hemoglobina oxigenada y la cantidad
completa de hemoglobina, mediante la siguiente férmula:

[HbO,]

SPO02 = o+ aD]
donde:

Sp0,: Saturacién de oxigeno de la sangre arterial
HbO,: Concentracion de hemoglobina oxigenada

Hb: Concentracién de hemoglobina reducida

. (1)

La ley de Beer-Lambert relaciona la intensidad de luz entrante en un medio con la intensidad
saliente después de que en dicho medio se produzcan fenémenos de absorcion. Esta ley se
muestra en la Figura 97 y es una combinacién de las dos leyes descritas anteriormente que
declaran que la absorbancia de una radiacién monocromaética a través de una sustancia en solucién
depende de la concentracién del compuesto absorbente, de la distancia que recorre la radiaciéon y
del tipo de radiacién monocromatica [58].

Incident light Transmitted light
_— —_—

Light intensity

? z ?
of——— e
N I(d) = Ipe=ei (@)
A [
f!f- a -!1-3 Distance (d)

Figura 97 — Ley de Beer-Lambert [58].



Matematicamente el modelo idealizado de absorciéon de luz, se expresa como se muestra en la
ecuacion (2):

I=I,e & (2)

donde:

I: Intesidad de luz transmitida

Iy: Intensidad de luz incidente

&,: coeficiente de extincion a la longitud de onda A
c: concentracién del absorbente

[:longitud Optica recorrida

La oximetria esta basada en el cambio en la absorcién de energia electromagnética de la molécula
de la hemoglobina cuando su quimica se ve alterada. Tanto la hemoglobina reducida como la
oxihemoglobina tienen sus propios colores caracteristicos que pueden ser descritos con los
coeficientes de extincién. Estos coeficientes tienen un rango de longitudes de onda comprendido
entre los 570 y los 1000 nm. Las longitudes de onda que mas se suelen utilizar en la oximetria son
660 nm (rojo) y 940 nm (infrarrojo). Esta seleccion se basa en la gran diferencia entre las
absorciones de la oxihemoglobinay la hemoglobina reducida [58].

En la Figura 98 se muestra un modelo simplificado para el sistema de vasos sanguineos en tejido.

lLen

Ti
ArterialBlood [ %—— ———— — — — \ . Issue
el @ I S

N

Venous Blood ~
f—— | )

-1

Figura 98 — Modelo simplificado para el sistema de vasos sanguineos [59].

En la didstole, cuando hay un maximo de intensidad de luz transmitida y suponiendo que existen N
capas de absorbentes y que la capa de absorcién i tiene una concentracion ¢; , un espesor d; y una
extincién ¢; , , de la ecuacion 2 se tiene:

N s
Imax(A) = Ipgp (D) eli=1€iacidi .. (3)

donde:

Imax(A): Intensidad maxima
I, gp(A): Intensidad de led
d: espesor
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En la sistole (maximo de los latidos del corazén), bajo el supuesto de que sélo la hemoglobinay la
oxihemoglobina son absorbentes activos en la sangre arterial, se agregan dos partes adicionales
de absorcién en el exponente de la ecuacién 2, se tiene el minimo de intensidad de luz:

Lyin() = Lygy (/'[)e_Ad(eHb,A[Hb]+£Hb02,A[Hb02]) .. (4)

donde:

Lnax(A): Intensidad maxima

Lnin(A): Intensidad minima

[Hb]: Concentraciéon de hemoglobina
[HbO,]: Concentracion de oxihemoglobina
Ad: cambio en el radio arterial

_______________________________________________________________________________________

La Figura 99 muestra cémo se forma la onda pletismografica (PPG) obtenida por los LEDs y un
fotodetector en una extremidad. La parte inferior representa las capas del tejido y la parte
superior la senal transmitida. La componente constante (DC) de la sefal transmitida se define
como la transmisién cuando no hay pulsacién sanguinea. Esta senal continua varia sélo lentamente
debido a la respiracion, la actividad del sistema nervioso, termorregulacion y cambios en el total de
la concentracion de hemoglobina.

Systole
Diastola
Intensity of 4 |
transmitted |
light max (DC-component) :
- 'max
\/-/\ ,/\ AC-component
— = Imin
N Pulse added
Transmitted .
light 4 [ 1 l I '[ '[ 1 Tt volume of arterial
L
_______ S VARD VA
I N LA T ST Arterial blood
o’ o s |= o . B WVenous bload
4 ra / & /
4 S
/:/ // ////// Vs S S S S S
A ¥ / / S
AV / A Bane, muscle etc.
/ )//;///’ ///f '/ /// e // // "/ //
//,///’/,/////I' s //./,//'/,
S S S S S SN s (N e
No pulsation Fulsatile blood

e 1T T T

Figura 99 — Transmision de luz durante la medicion pletismografica [58].
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Dividiendo la ecuacién 3 por la ecuacion 4 y tomando el logaritmo produce la absorcion de la
sangre arterial:

<I max (/1)
n

m) =Ad(€Hb’/1[Hb] + gHbOZ,/l[HbOZ]) (5)

De la ecuacién (1), que es la definicion de la saturacién de oxigeno en la oximetria de pulso y
tomando en cuenta dos fuentes de luz (LEDs) de diferentes longitudes de onda A,y 1,; la
dilatacién arterial Ad puede ser eliminada por la siguiente relacién denominada Ratio (R):

R = Mmin() ) _ €np,a, (1 = Sp02) + €npo, 2,502 ©
In Gmaxg\‘Z))) enpa, (1 = Sp02) + €npo, 2,502
min\/\2

Por lo tanto, de la ecuacién (6) la saturacién de oxigeno SpO0, es:

Reypa, — €upa,

Sp0, =
R(SHb,AZ — 5Hb02,)12) + €4po,A, — EHb,A,

NOTA: Las ecuaciones fueron obtenidas de las referencias [55, 56, 57, 58, 59].

Para el oximetro de pulso también se deben considerar las especificaciones técnicas
recomendadas por el Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud (CENETEC) dependiendo
del tipo de oximetro del que se trate, se debe garantizar el correcto funcionamiento con pacientes.

Algunas especificaciones técnicas son el tiempo de muestreo en un rango de 2 a 8, segundos, asi
como alimentaciéon de 100-120 V/60 Hz para los oximetros de mesa. El peso no debe ser mayor a
600 gramos con pila incluida y la alimentaciéon debe ser la requerida en caso de ser portatil,
multisitio o dedal reutilizable en ambos casos [60].



6.4.2.2 ACTIGRAFIA

La actigrafia o actimetria es una técnica que pretende caracterizar el “patréon de suefo” con
algoritmos de patrones de actividad-reposo, véase Figura 100 [61] .

Actividad

M

Figura 100 — Actigrama actividad - reposo [62].

La implementacién de un monitor de actimetria estd basado en un sensor de aceleracion
tridimensional (acelerémetro), que permite adquirir, procesar y almacenar datos de actividad. La
monitorizacién consiste en cuantificar los movimientos realizados por el paciente mediante
medidas de la aceleracién resultante de dichos movimientos [63, 64].

Los acelerémetros convierten la aceleracion de la gravedad o de movimiento, en una senal
eléctrica analégica proporcional a la fuerza aplicada al sistema, o mecanismo sometido a vibracién
o aceleracion. Esta senal analdgica indica en tiempo real, la aceleracién instantdnea del objeto
sobre el cual el acelerémetro estd montado.

Muchos acelerémetros operan detectando la fuerza ejercida en una masa por una limitacién
eladstica (Figura 101). Las técnicas convencionales para detectar y medir la aceleraciéon se
fundamenta en la segunda ley de Newton, que indica que en un cuerpo con masa constante, la
aceleracion del cuerpo es proporcional a la fuerza que actda sobre él mismo, ecuacion 7.

F=kxx a=£ (7
% . m

1 donde:

% Eje de
18 medicién F = Fuerza ..
2 l k = Constante de rigidez del resorte

x = Desplazamiento
a = Aceleracion
l m = Masa

Figura 101 — Sistema masa - resorte [65].
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6.4.2.3 DISENO A DETALLE DE PROTOTIPO ELECTRONICO

En la seccién anterior se explicé los fundamentos tedricos de la oximetria y la actigrafia. En este
apartado se desarrolla el disefo a detalle del prototipo electrénico final.

En la Figura 102 se presenta el diagrama de bloques del prototipo. El primer bloque esta
relacionado con la adquisicion de las variables bioldgicas. Para oximetria se utilizé un LED rojo, un
LED infrarrojo y un fototransistor para la adquisiciéon de las senales pulsétiles que permiten el
calculo de la oxigenacion en la sangre y en el caso de actigrafia, un acelerémetro para la
determinacién del movimiento. El siguiente bloque es el acondicionamiento de la sefal de
oximetria, la cual fue filtrada y amplificada para su procesamiento digital en el tercer bloque. En la
etapa de procesamiento, se analizan los datos obtenidos de las dos sefnales y se realizan los
calculos pertinentes para el calculo de oxigenacién y actigrafia.

ADQUISICION ACONDICIONAMIENTO

LED infrarrojo (IR) Filtro pasivo --- Amplificacion PROCESAMIENTO

: 1
0 age . . 5 H H . H
> Amplificacién _. Filtro pasivo > Microcontrolador  —

Filtro activo

e

...............................................

Figura 102- Diagrama de bloques del prototipo final.

La informacion del diagrama de bloques esta organizada en la primera parte con el oximetro y en
la segunda con la actigrafia.

Adquisicion.

Para la adquisicién de las senales que permiten calcular la oximetria en la sangre, se necesita un
sensor optico formado por dos LEDs uno rojo y uno infrarrojo, asi como de un receptor para ambas
sefales. En la tabla 12 puede observarse los componentes electrénicos utilizados para la
fabricacion del sensor.

Tabla 12 — Componentes para el sensor de oximetria.

Nombre No de parte Longitud de onda A [nm]
LED rojo LED - R5F - AC-F30 600 - 650
LED infrarrojo IR383 880-1040
Fototransistor PT333C 100-1100

En la Figura 103 se presenta el diagrama electrénico del sensor de oximetria. Para el
funcionamiento de los diodos LED, es necesario un voltaje de alimentacion de 5 [V] y resistencias
de 330 [Q] para limitar la corriente a 15 [mA]. De la misma manera, al fototransistor se le agrega
una resistencia de 10 [kQ] limitadora de corriente a la entrada del colector.
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Figura 103—- Diagrama electrénico del sensor de oximetria

La configuracién del sensor de oximetria es del tipo reflectivo como se observa en la Figura 104 b,
se decidié que fuera de esta forma, con la finalidad de realizar pruebas en distintas zonas del
cuerpoy no solo en los dedos de las manos.

a) Transmission typelcurrently the mainstrear b) Reflective tvpe
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Figura 104- a) configuracion de transmision, b) Configuracion reflectiva [66].

Circuito Acondicionador

En el circuito electrénico de la Figura 99, el fotodetector detecta la luz transmitida a través de la
zona de interés, provocando que la corriente fluya a través de la resistencia y esta a su vez crea un
voltaje de salida que es la senal que se acondiciona. Dicho voltaje de salida se encuentra en un
rango de 5 - 20 [mV], ademds es una sefnal altamente ruidosa por lo que es necesario filtrar y
amplificar para su procesamiento digital.

El circuito acondicionador que se desarrolla a continuacién se fundamenta en el trabajo realizado
en la tesis “Disefo de una sistema de reconocimiento de estrés en seres humanos”[67].

La primera parte del circuito estd formado por un filtro pasivo paso altas, es decir un filtro
electrénico que solo utiliza condensadores y resistencias para atenuar las componentes de baja
frecuencia. Para el caso del filtro paso altas, las frecuencias menores a la frecuencia de corte seran
suprimidas. La frecuencia de corte es el punto en el que el filtro empieza a recortar frecuencias. La
ecuacion de diseno (I) se utilizé para el disefno de este filtro.



Dada la ecuacién de diseno (I), se propuso una frecuencia de corte de 0.3 [Hz] y un condensador
con capacitancia de 470 [nF].

1
fe= wRC ) Despejando R de la ecuacion (I) y sustituyendo los
Donde: parametros
fo = frecuencia de corte 1 1
. . R= = = 1.128[MQ]
R = Resistencia 2nCf, 2m(470x1079)(0.3)

C = Capacitor

En la Figura 105 se muestra el primer filtro pasivo del circuito acondicionador.

seNaL O I I () SENAL FILTRADA

470 nF

Figura 105- Filtro pasivo 1

Después de filtrar la senal proveniente del sensor 6ptico se debe amplificar, dicha amplificacion se
realiza con amplificadores operacionales. Para el caso de este circuito se usé el integrado LM324,
que contiene 4 amplificadores operacionales y no necesita ser alimentado con una fuente de
voltaje simétrica.

La configuracién de los amplificadores operacionales que se utilizé es la de no inversor. La primer
etapa de amplificacion se presenta en la Figura 106, con una ganancia de 11. Dada la ecuacién de
diseno (I1), se realiz6 el calculo de los valores de las resistencias.

Ry
SENAL FILTRADA C)—3 A= E +1 (H)
2 I—( ' SENAL AMPLIFICADA
Donde:
A = Ganancia
e Ry = Resistencia de realimentacién
e—
Rf=10k R1 = Resistencia
Figura 106— Amplificador no inversor 1 Con R1 = 1 [k] y despejando Rf

Ry = (A— 1DR1 = (11 - 1)1x10% = 10 [kQ]

La frecuencia de corte del segundo filtro pasivo paso altas fue propuesta de 0.7 [Hz] y el valor de la
capacitancia fue de 220 [nF].



En la Figura 107 puede observase el segundo filtro pasivo.

SERAL AMPLIFICADA O QO SERAL FILTRADA 2

220 nF

1 1
R = =
2nCf,  2m(220x1079)(0.7)

= 1.033[MQ]

Figura 107- Filtro pasivo 2

La segunda etapa de amplificacién se presenta en la Figura 108. La ganancia o cantidad de veces
que se desea amplificar fue de 7.8.

SERAL FILTRADA 2 0—5

6 SENAL AMPLIFICADA 2

Con R1=1[kQ]y R; = 68 [kQ]

10K

_ & _ 68x103

A= 1=
R1 * 10x103

+1=78

Figura 108- Amplificador no inversor 2

El circuito acondicionador de sefnal ha tenido 2 filtros paso altas con el objetivo de suprimir
frecuencias pequenas por debajo de 0.3y 0.7 [Hz].

La ultima etapa de filtrado se realizé con un filtro activo paso bajas, dicho filtro se diferencia de
los filtros pasivos al utilizar un elemento electrénico activo como lo es el amplificador operacional,
esto en adicion a las resistencias y condensadores de los filtros pasivos. La frecuencia a la que se
ajusto el filtro fue de 5 [Hz], por lo que las frecuencias que estén por encima de estd seran
atenuadas.

A la salida de este filtro se encuentra un amplificador operacional en configuracién de seguidor
para mantener la maxima transferencia de voltaje y facilitar en procesamiento digital.

Para el diseno del filtro activo de la Figura 109 se utiliza la ecuacion de disefio (I11). Se propone un
condensador 1 con capacitancia de 100 [nF].

Despejando R de la ecuacién (I11) y sustituyendo los

_ 0.707 (D) pardmetros
© 2mRC 0.707 0.707
Donde: R = 2nCif. = 2m(100x10-9)(5) = 225.04 = 220 [kQ]
fc = frecuencia de corte C, = 2, = 200 [nF]
R = Resistencia
C = Capacitor Ry = 2R = 440 [kQ]

R, = R = 220 [kQ]
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220nF
R1=R R1=R
SERAL aMPLIFICADA 2 (O { ] { —3 Z
220k 230k | o =) SEFAL ACONDICIONADA

CA

100nF ‘

p— RF=2R

470k

Figura 109- Filtro activo y seguidor de voltaje

Procesamiento

Para el procesamiento digital de las sefales de interés se utilizé un Microcontrolador ARDUINO
NANO, Figura 110. Las especificaciones técnicas se encuentran en la Tabla 13.

Tabla 13 - Especificaciones técnicas [68].

Microcontrolador = ATmega328

Voltaje de entrada 7-12V
Pines analdgicos 8
Pines digitales 22
Salidas PWM 6
Figura 110— ARDUINO NANO [68].
Tamano 18 x45 mm
Peso 79

La senal pulsatil adquirida por el sensor de oximetria y después acondicionada por el circuito
electrénico descrito anteriormente, se proceso como una sefal analégica y fue digitalizada por el

Microcontrolador utilizando los 10 bits que proporciona.

A continuacion se presenta la visualizaciéon de cada una de las etapas del acondicionamiento de la
senal utilizando el serial plotter de ARDUINO.
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En la Figura 111 se tiene la primer visualizacion de la senal pulsatil sin el circuito de
acondicionamiento, dicha sefal es altamente ruidosay se encuentra alrededor de 13 [mV].
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Figura 111- Sefial pulsatil

En la Figura 112 se muestra la sefal acondicionada con el primer filtro pasivo y la amplificacién de
11. Se puede observar como se incremento su amplitud de 3 a 30 aproximadamente.
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Figura 112- Seiial pulsatil acondicionamiento 1



En la Figura 113 se observa la senal acondicionada con la adiciéon del segundo filtro pasivo y la
etapa de amplificacion de 7.8.
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Figura 113- Seiial pulsatil acondicionamiento 1

En la Figura 114 se presenta la sefal con su acondicionamiento final utilizando un Ffiltro activo y
seguidor de voltaje.
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Figura 114- Seiial pulsatil acondicionamiento final

123




Circuito de muestreo y retencion

Para el cdlculo de la saturacion de oxigeno en la sangre es necesario comparar las senales
pulsatiles del LED rojo e Infrarrojo en un mismo instante. No obstante, el mantenerlos encendidos
al mismo tiempo ocasiona una mezcla de senales que el fototransistor no puede separar.

Es por esto que los LED emisores deben encenderse de manera alterna, mientras uno de ellos esta
encendido, el otro tiene que estar necesariamente apagado. El tiempo en el que se enciende y
apaga los diodos emisores imposibilita la lectura de las senales. Como consecuencia se
recomienda el uso de un circuito de muestreo y retencién mejor conocido en inglés como Sample
and hold [69].

El circuito mas habitual de muestreo y retenciéon almacena la carga eléctrica en un Condensador.
Ademas, contiene un interruptory dos amplificadores operacionales, Figura 115.

+ L

" 3
SENAL DE ENTRADA ((—

<>

[
\

SERNAL MANTENIDA

\

A4~ w34

Figura 115- Circuito de muestro y retencion

Para muestrear la sefal de entrada se cierra el interruptor, por lo que queda conectado el
condensador a la salida del amplificador operacional de entrada. La salida de este amplificador
carga o descarga el condensador, segln la sefal de entrada analdgica.

Para mantener la senal se abre el interruptor, desconectando el condensador del amplificador
operacional de entrada. El tiempo en el que se mantenga abierto el interruptor serd el tiempo que
esté apagado el LED de interés, mas el tiempo que esté encendido el LED contrario. Por tanto, sélo
se cierra el interruptor cuando esté encendido el LED de interés, momento en el cual se toma la
muestra.

En resumen, el circuito de muestreo y retencién se usa para dar tiempo a los condensadores de la
etapas de acondicionamiento siguiente a que se carguen o descarguen, pues en el cambio de luz
roja a infrarroja y viceversa se observa un retraso importante en la sefal analdgica hasta que se
estabiliza. Esto ocasiona que se disefe un circuito acondicionador para cada longitud de onda.

Se recomienda que el valor de condensador de circuito sea de 10 [uF], la finalidad de que sea lo
suficientemente pequefio como para que se cargue rapido y sea capaz de seguir a la sefal de
entrada, y a su vez, lo suficientemente grande como para mantener la tensién durante el tiempo
en el que elinterruptor esta abierto [70].
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El sensor de oximetria junto con el circuito de acondicionamiento de sefal para cada seifal pulsatil
roja e infrarroja, asi como el circuito de muestreoy retencién se presenta en la Figura 116.
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Figura 116- Circuito electrénico final
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Digitalizacion de dos senales pulsatiles

Como se ha mencionado anteriormente para el calculo de la saturacién de oxigeno es necesario
comparar las dos sefales pulsatiles de los emisores rojo e infrarrojo. El circuito de la figura 116
permite representar las dos sefales pulsatiles de ambas longitudes de onda, de forma simultanea.

Para la visualizacion de las sefales en el Serial Plotter del Microcontrolador ARDUINO se deben
seqguir los siguientes pasos. Las condiciones iniciales son que los LEDs estdn apagados y los
interruptores estan abiertos.

Encender el LED rojo

Cerrar el interruptor del circuito de la senal roja
Esperar un tiempo para que la sefal se estabilice
Leer muestra de la sefial roja recibida

Abrir el interruptor del circuito de la senal roja
Apagar LED rojo

Encender el LED infrarrojo

Cerrar el interruptor del circuito de la senal infrarroja
Esperar un tiempo para que la sefal se estabilice
10. Leer muestrade la senalinfrarrojarecibida

11. Abrirelinterruptor del circuito de la senal infrarroja
12. Apagar LED infrarrojo

N WD =

N

En la Figura 117 se muestra las senales pulsatiles de los emisores LEDs en un mismo instante. El
codigo de programacién para la visualizacién se encuentra en Anexos iteracion 4.

Sefal roja
‘q ® SenalInfrarroja
\
\

iV :S‘?S 30'79 31'79 3:‘75 33'79
Figura 117- Digitalizacion de las seiiales pulsatiles

Después de digitalizar las dos senales pulsatiles, se requiere del procesamiento en el
Microcontrolador para obtener el porcentaje de oxigeno en la sangre, tal como se explica a
continuacion.
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Método para calcular Ry porcentaje de oxigeno

El método comiUnmente utilizado para calcular la razén entre las absorbancias es el de picos y
valles. Al encontrar el valor maximo y el minimo de la sefal pulsatil detectada, tanto para la luz roja
como para la luz infrarroja, corresponderan a las absorciones maximas y minimas (Figura 118), las
cuales al ser divididas entre si, normalizan la transmision luminica permitiendo calcular la razén de

absorbancia R.

Imax(A1)

S 7
_.g i Imin(A1)
-g‘. Jﬂax[)\Z)
A \]\’\\j\’\\/\\/\\

= Imin(A2)

One pulse
0 1 1
0 2000 4000
Time [ms]

Figura 118 — Sefiales pulsatiles [71].

n ()
n ()

R =

donde:

Lnax(X1) = Intensidad maxima de la
longitud de onda (roja)

Lnin(A1) = Intensidad minima de la
longitud de onda (roja)

Lnax(A3) = Intensidad maxima de la
longitud de onda (infrarroja)

Lnin(X;) = Intensidad minima de la
longitud de onda (infrarroja)

Una vez calculado la relaciéon de absorbancia es necesario utilizar la funcion entre el coeficiente Ry
SpO2 Figura 119, dicha funciéon se determindé empiricamente con los valores de saturacién
obtenidos de voluntarios humanos sometidos a diferentes pruebas [72].

Sp0, = 10.0002R3 — 52.887R? + 26.871R + 98.283

100 =

T

SPO2(%)
18]
o

0.5

1.5

Figura 119- Curva de calibracion [72].
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Actigrafia

En la secciones anteriores de desarroll6 la primera parte del prototipo correspondiente a la
oximetria. En este apartado se presenta la adquisicién y el procesamiento para visualizar la
actigrafia.

Recordando los antecedentes de la seccién 6.4.2.2, el sensor utilizado para la adquisicion de datos
es un acelerémetro. Dicho sensor puede ser una unidad de mediciéon inercial IMU por sus siglas en
inglés, que combina un acelerémetro y un giroscopio o bien un acelerémetro analdgico de tres
ejes.

El acelerémetro mide los componentes de la aceleracién en los 3 ejes X, Y e Z (Figura 120).

Figura 120 — Acelerémetro [73].

El acelerometro analégico GY -61, fue el sensor seleccionado por su facilidad de uso en ARDUINO.
Esto debido a que solo se necesita conectar sus cinco terminales a cinco pines del
Microcontrolador, tres analdégicos uno para cada eje asi como tierray voltaje.

Para digitalizar los valores analdgicos de cada eje del sensor, se utilizan las ecuaciones IV, V' y VI
siendo el V,..r =3.3[V], el Veero, = L5 [V]y la sensibilidad de 0.3 [V], datos obtenidos de la hoja de

especificaciones del acelerémetro [74]. AZ
Vref
(Valor enx * m)
x sensiblidad ) 5./ N
Vref x< /' i *
(Valor eny * m) -
by = sensiblidad = () :
Vref
(Valor enz m) .
a; = - (V1)

sensiblidad
Figura 121 — Componentes de la aceleracion
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Los movimientos en los ejes x e y de la Figura 120 tiene repercusion en la aceleracién como se
muestra en la figura 122.

6.0

.»; Movimientoeny

Reposo

L |

Movimiento en x

@ a,
® a,
Movimientoeny
Reposo
Movimiento en x
' @ a,
® g,

2614 2824z 26342 26442 %6

Figura 122— Movimiento en los ejesx e y

La combinaciéon de los movimientos en los ejes se traduce en aceleracién y esto a su vez en
actividady reposo en un determinado tiempo que es el fundamento de la actigrafia.

El codigo de programacion para la digitalizacién de la aceleracion puede verse en anexos iteracion
4,
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Interfaz grafica

En las secciones anteriores se ha desarrollado el diagrama de bloques del prototipo mostrado en la
Figura 102 seccién 6.4.2.3, desde la adquisicion de las sefales hasta el procesamiento digital. La
ultima parte que se presenta a continuacion, le corresponde a la visualizacién, que fue disenada
mediante una interfaz grafica.

La interfaz se realizé en el software Processing, un lenguaje de programacién y entorno de
desarrollo integrado de cédigo abierto, que por su facilidad de comunicacién serial con ARDUINO
facilito el intercambio de informacién entre ambos.

En la Figura 123, se observa la interfaz disefada que contiene el logo del producto, la sefnal pulsatil
de oximetria, el porcentaje de oxigenacién en la sangre y la actigrafia.

Senal pulsatil

/\\/WW”

,

Actigrafia

MMU WA et

Figura 123 - Interfaz grafica
El cédigo de programacion de la interfaz puede verse en anexos iteraciéon 4.

6.5 PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO

Una vez desarrollado el prototipo electrénico y la interfaz para la visualizacién se procedié a
disenar las pruebas de funcionamiento que nos permitirdn conocer la validez del prototipo
fabricado.

ZIU

[o5.780

%Sp02 95.780

=ae|

La primera prueba disefada fue la medicion de saturacién de oxigeno en el dedo usando el
prototipo, esto con la finalidad de comparar las mediciones con un oximetro comercial modelo
MD300C1 de la marca Alfa Rate. Las especificaciones técnicas de dicho oximetro pueden verse en
anexos iteracion 4.

En la Figura 124 se muestra alguna de las pruebas realizadas a 8 personas, cuatro mujeres y
cuatro hombres, en un rango de edades de 20 a 60 Afos.



Figura 124 —Prueba en el dedo

La primera parte de la prueba consistié en medir por un minuto la saturacién del oxigeno con el
prototipo disefiado para después hacer lo mismo con el oximetro comercial.

El muestreo de la oxigenacion fue realizado cada 5 segundos siendo 12 muestras al terminar un
minuto. La comparacién entre la saturacién de oxigeno medida por el prototipo y el valor medido
por el oximetro comercial se presenta en las siguientes dos tablas.

Tabla 14 - Prueba 1 - dedo Tabla 15 - Prueba 2 - dedo

Prototipo Comercial Prototipo Comercial

Tiempo [s] Sp02 [%]  SpO2 [%] Error [%] Tiempo [s] $p02 [%]  SpO2 [%] Error [%]
1-5 93.92 95.00 1.14 1-5 93.2 94.00 0.85
6-10 97.02 96.00 1.06 6-10 94.26 95.00 0.78

11-15 97.15 96.00 1.20 11-15 97.58 96.00 1.65
16-20 98.55 96.00 2.66 16-20 97.82 96.00 1.90
21-25 98.28 96.00 2.38 21-25 96.3 96.00 0.31
26-30 97.97 96.00 2.05 26-30 98.43 96.00 2.53
31-35 98.28 96.00 2.38 31-35 97.45 96.00 1.51
36-40 97.89 96.00 1.97 36-40 96.42 96.00 0.44
41-45 97.20 96.00 1.25 41-45 98.52 96.00 2.63
46-50 97.45 96.00 1.51 46-50 96.53 96.00 0.55
51-55 97.38 96.00 1.44 51-55 97.42 96.00 1.48
56-60 96.83 96.00 0.86 56-60 97.71 96.00 1.78
Promedio 97.33 95.92 1.47 Promedio 96.80 95.75 1.10

Los sujetos de las pruebas 1y 2 fueron un hombre y mujer de 24 anos respectivamente. El cilculo
del error entre las mediciones de oxigeno del prototipo y el oximetro comercial se presenta en la
Gltima columna. Las otras 6 pruebas realizadas pueden verse en los anexos iteracién 4.
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La segunda prueba disenada, fue la medicién de oxigeno en la muineca, lugar en la que se propone
colocar el parche de oximetria y actigrafia. La primera parte de la prueba consistié en sentir el
pulso cardiaco, para después colocar el sensor y obtener las mediciones cada 5 segundos por un
minuto. Paso siguiente se midié la oxigenacién con el oximetro comercial.

Figura 125 —Prueba en la muieca

La prueba fue realizada con tres hombres y tres mujeres en un rango de edades de 20 a 30 afos. En
las Tablas 16 y 17 se muestran dos de las pruebas, cuyos sujetos fueron un hombre y mujer de 24
anos respectivamente, las restantes pueden observarse en los anexos iteracion 4.

Tabla 16 - Prueba 1 - mufieca Tabla 17 - Prueba 2- muiieca

Prototipo Comercial Prototipo  Comercial

Tiempo [s] Sp02 [%] SpO2 [%] Error [%] Tiempo [s] Sp02 [%]  SpO2 [%] Error [%]
1-5 95.42 97 1.63 1-5 94.874 96.00 1.17
6-10 98.65 97 1.70 6-10 96.46 96.00 0.48

11-15 96.68 96 0.71 11-15 98.9 96.00 3.02
16-20 97.23 96 1.28 16-20 95.92 95.00 0.97
21-25 96.89 96 0.93 21-25 96.89 95.00 1.99
26-30 96.08 96 0.08 26-30 95.94 95.00 0.99
31-35 97.3 96 1.35 31-35 98.18 96.00 2.27
36-40 98.62 96 2.73 36-40 98.11 95.00 3.27
41-45 98.77 96 2.89 41-45 98.81 96.00 2.93
46-50 97.76 96 1.83 46-50 98.37 96.00 2.47
51-55 98.15 96 2.24 51-55 98.21 96.00 2.30
56-60 98.84 96 2.96 56-60 96.81 96.00 0.84
Promedio 97.53 96.17 1.42 Promedio 97.29 95.67 1.70

Tal y como en la primera prueba el porcentaje de error entre los oximetros se encuentra en la
altima columna.
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Para el disefio de la ultima prueba se anadio al circuito del prototipo un médulo Bluetooth HC -05,
esto con la finalidad de probar el envio de datos de manera inaldmbrica. En la Figura 126 puede
observarse una de las pruebas realizadas.

Figura 126 — a) Prueba inalambrica, b) Ampliacion

Como puede apreciarse en la Figura 126, la grafica de actigrafia presenta actividad esto debido a
los movimientos realizados por el sujeto de prueba. En las pruebas anteriores la grafica habia
permanecido en reposo, pues el prototipo se mantuvo estatico.

6.5.1 RESULTADOS DE LAS PRUEBAS

A continuacién se presentan los resultados de las pruebas mencionadas en la seccién anterior y las
conclusiones de las mismas, que permiten observar el comportamiento de la saturacién de oxigeno
y actigrafia del prototipo. En las siguientes figuras puede verse la comparacién entre los valores
medidos por el prototipoy el oximetro comercial.

Primera Prueba - dedo

Prueba 1
100
o5 o o o o o o o
S
8 90
o
(7]
85
80

1-5 6-10 11-15 16-20 21-25 26-30 31-35 36-40 41-45 46-50 51-55 56-60
Tiempo [s]

e=@==Prototipo ==@==Comercial
Figura 127 - Grafica prueba 1
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Prueba 2

100

N ﬁm

90
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80
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==@==Prototipo ==@==Comercial

Figura 128 - Grafica prueba 2

En la Tabla 18 se compara el porcentaje de error de la media de los valores medidos en un minuto
para ambos oximetros.

Tabla 18 — Porcentajes de error

Promedio  Promedio
Prototipo  Comercial Error [%]
Sp02 [%] Sp02 [%]

Prueba 1 97.33 95.92 1.47
Prueba 2 96.80 95.75 1.10
Prueba 3 94.95 93.50 1.55
Prueba 4 93.73 93.33 0.43
Prueba 5 94.53 94.42 0.12
Prueba 6 95.01 94.33 0.72
Prueba 7 93.63 93.58 0.05
Prueba 8 96.30 96.17 0.14
® Hombre Mujer
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Figura 129 - Grafica prueba 1 muieca
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Figura 130 — Grafica prueba 2 muieca
En la Tabla 19 se compara el porcentaje de error de la media de los valores medidos en un minuto

para ambos oximetros.
Tabla 19 - Porcentajes de error

Promedio  Promedio
Prototipo  Comercial Error [%)]
Sp02 [%] Sp02 [%]

Prueba 1 97.53 96.17 1.42

Prueba 2 97.29 95.67 1.70

Prueba 3 98.06 95.17 3.04

Prueba 4 98.14 96.92 1.27

Prueba 5 94.86 94.33 0.56

Prueba 6 98.02 96.58 1.48
Hombre Mujer

Hallazgos y conclusiones de la pruebas

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
configuracion de los oximetros es diferente, mientras que el prototipo tiene una configuraciéon de
reflectancia, el oximetro comercial tiene una configuracién de transmitancia. 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 mufeca 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, ademas de que no
es un oximetro de muneca. 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. Ademds, la manera en la
que se coloca el sensor y se ajusta es fundamental para obtener la sefal pulsatil y calcular el
porcentaje de oxigeno en la sangre. Respecto a las pruebas con trasmisién de datos via
inaldmbrica, los resultados fueron favorables. Se compararon los valores provenientes del puerto
USBy los enviados via Bluetooth y fueron los mismos, solo con un pequeno 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 [60] se recomienda que la exactitud de la senal 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%.



7. CONCLUSIONES

Al finalizar este trabajo de tesis se ha llegado a la conclusiéon de que el proceso de innovacién
requiere de multiplesiteraciones para la convergencia del diseno final en un producto.

La filosofia de disefio centrado en el usuario usada en este proyecto, tiene como eje principal
disenar productos o servicios, conociendo de manera exhaustiva las necesidades, expectativas,
motivacionesy deseos de las personas que se encuentran involucradas.

El desarrollo de ZLUP comenzé con las observaciones al actual sistema de diagnéstico en el INER,
ahi se conocieron las molestias de los pacientes al ser instrumentados con multiples sensores, los
problemas de tiempo, dinero y esfuerzo con el que llegan al hospital. Ademas, de los dias,
semanasy meses que tienen que esperar para su diagnoéstico.

El cuestionar, platicar y escuchar a las personas involucradas, ocasioné que se disefaran
simuladores con la intencién de conocer reacciones, experiencias y respuestas, que tras cada
iteracion permitié definir o redefinir conceptos de solucién. De alli se aprendié que los errores
también son parte del proceso y que vale la pena aprender de ellos.

Cada una de las caracteristicas de ZLUP estan pensadas y son consecuencias de lo aprendido a lo
largo de varios meses, con cada una de las iteraciones, como puede apreciarse a lo largo de este
trabajo.

La innovacion 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. Para lograr estas innovaciones también es fundamental
una empatia de los disefiadores con los usuarios. Es posible mejorar a calidad de vida de pacientes,
familiares y médicos mediante productos y servicios que mejoren los diagndsticos y tratamientos
de enfermedades.

Algunos de los beneficios sociales, econémicos y ambientales que ZLUP pretende proporcionar
son en primera instancia el aumento de personas diagnosticadas en un menor tiempo; los médicos
dispondran de los diagnésticos desde cualquier lugar, de manera facil y rapida. El diagnéstico
ambulatorio pretende hacer sentir comodo al paciente al realizarse un autodiagnéstico en casa, en
su habitacion, en su contexto. De la misma manera se dejard de utilizar la infraestructura de la
clinica del sueno, la cual podra usarse para diagndstico y tratamiento de pacientes graves.

Desde el punto de vista econémico el 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.

En relaciéon con el medio ambiente los ap6sitos de los parches de ZLUP podran ser de materiales
biodegradables reduciendo asi la huella de carbono, al dejar de consumir materias primas no
renovables. En general se puede decir que le servicio - producto esta pensado para ser sostenible y
asegurar las necesidades del presente sin comprometer las necesidades de futuras generaciones.

Para la primavera del 2017 se encontré un producto llamado SOMNARUS, desarrollado por el
Centro Médico de la Universidad de Stanford, la Asociacion Americana de Apnea del Suefo vy la
Corporacién Wilson Sonsini Goodrich & Rosati. Dicho producto se asemeja a la propuesta
desarrollada. Aunque cabe destacar que el proyecto reportado en esta tesis concluyé en el verano
del 2016, un ano antes de la divulgacion de SOMNARUS.



8. TRABAJO A FUTURO

El desarrollo de este proyecto ha tomado tiempo y se han comenzado a validar partes del
concepto. Sin embargo, falta corroborar la utilizacion de materiales biodegradables propuestas en
este trabajo escrito, asi como seleccionar el mas indicado.

Se deben desarrollar las sefales de flujo y esfuerzo respiratorio y trabajar en la miniaturizacién de
los sensores en primera instancia con circuitos de montaje superficial. Ademas de realizar mejoras,
tomando en cuenta las especificaciones técnicas recomendadas por el CENETEC y segquir las
normas nacionales e internacionales para su desarrollo.

De igual manera, se debe trabajar en el dispositivo que almacenara la informacion de las 4
variables y el software de procesamiento y muestreo de datos con el que el los técnicos y médicos
podran procesar la informacion y determinar el diagnéstico. Todo lo anterior de acuerdo a las
necesidades de los mismos.

También, se necesita desarrollar la aplicacion mévil para médicos tomando en cuenta que debe ser
multiplataformay debe contener la caracteristicas propuestas en esta tesis.

Desde el punto de vista de la viabilidad econémica se debe actualizar el CANVAS y realizar un
modelo de negocios para posibles clientes y patrocinadores.

Finalmente se debe seguir probando con usuarios y redefinir conceptos que mejoren el servicio —
producto ZLUP.
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Al. ENTREVISTA CON ESPECIALISTAS DEL SUENO DEL INER
(TRANSCRIPCION)

;Qué son los monitores de movimiento?

Se puede poner en la mufeca como un reloj, ve que tanto movimiento hay durante las 24 hrs. Por
ejemplo a los pacientes siempre se le recomienda que hagan ejercicio o actividad, eso es una
manera de verificar, como los cuenta pasos que usan acelerémetros, basicamente, hay un gran
“bum” sobre actividad fisica una cosa de estas serviria para actividad fisica, pero también para
sueno porque cuando se queda quieto digamos si estd viva.

Ahi tenemos dos probabilidades de tesis:

El detector de movimiento y el oximetro con memoria y software para el analisis. Los de
movimiento se llaman actigrafos. El oximetro tendria que tener manera de adaptarse de nifos y
adultos, desde bebes. En los bebes se utiliza mas de una sefal habitualmente, un oximetro que
tuviera la adaptacion que se le pueda poner a todas las edades seria muy importante.
Probablemente no solo el oxigeno, probablemente como una cdnula nasal, es lo que
mencionabamos te acuerdas que la vez pasada quedo bastante avanzado el proyecto, tenia varias
senales, tenia oximetria, sefal de movimiento era un chaleco, el problema es que son proyecto de
tesis no avanzan a la siguiente etapa, la coleccién de senales quedé muy bonita, por el tiempo no
alcanzaron.

Un oximetro tanto de ninos como adultos con una memoria no hay en México, lo haces en el
contexto de un monitor y te cuesta lo del monitor, monitor que tiene varias sefales, lo minimo
$11,000, lo maximo $100,000, como el “enbld” lo que les proponia es un oximetro con memoria,
con un buen software con analisis de saturaciones y de promedio, que puede ser mas factible en el
contexto del tiempo que tienen ellos.

Eso podria ser por lo que me parece viendo el oximetro, algo lo que pudiera ser portdtil, no ligado a la
infraestructura.

Se le presta al paciente, esa es la idea, simplificar las cosas, que el paciente lo use las 24 horas, no
tiene que estar hospitalizado, en caso del movimiento haciendo su rutina y para dormir, la
infraestructura es limitada.

¢;Como manejarlo econémicamente, que sea una renta?
Los pacientes pagarian por el estudio, y se llevarian el equipo, Aqui se hace con algunos equipos,
habitualmente.

¢Este aparato es exclusivo de esta enfermedad o se puede usar para otras enfermedades?

El oximetro es de 8 horas, pero si fuera de 24 horas, que ahora no es tan complicado, tendria
aplicaciones mas amplias, ya no solo se registra el sueno, sino todo el dia, en reposo en ejercicio,
algo que he querido realizar con los pacientes, es realizar la oximetria de 24 horas, pero los
monitores no dan para eso, estan pensados para suefo, pero si pudieran registrar 24 horas, que no
es una cantidad muy grande porque se muestrea, seria una aplicacién mas amplia.

Si pudieran mandar una senal, a un receptor.

Que el paciente pueda mandar esa sefal y el medico pueda verla en su oficina u hospital, eso seria
como una fase 4, hay que empezar porque aprendan hacer oximetro. Probablemente no sea tan
dificil, yo creo que lo mas dificil es buscar el sensor, y como adaptarlo a los criterios de clasificaciéon
de apnea etc., que tenemos en los nifos, probablemente esto de hacerlo a distancia no sea tan
dificil, porque finalmente se utiliza ya mucho, cualquier dispositivo digamos podria ser.
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Creo que puede ser un buen proyecto, pero para el tiempo que disponen seria otra fase, en el
equipo pasado se aventaron un buen tiempo para habituarse, vieron a los pacientes, agarraron
estudios de oximetria, etc. Que es que hace, etc. entonces en eso se llevan su tiempo solo en
habituarse a la sefal, y que ahora sera exactamente igual.

Ahora van dos niveles de profundidad, en términos de tratamiento hay alguna cosa diversa o en
diagnostico hay otro interés de su parte

En tratamiento probablemente estemos mejor equipados, ya cada vez se cubre con mas facilidad,
la industria finalmente vende equipos, creo que tenemos mas posibilidades de tratamiento ,
estamos menos vacios, son mas baratos inclusive, 6sea quieren sofisticar mucho el tratamiento
para hacer equipos mas caros pero en su forma mas sencilla, es una aparato de presién positiva,
pueden valer, bueno ahora con la devaluacion, estaran como en $6,000 el mas barato, en cambio
los monitores van a vender muy poquito porque son para personas laboratorios, instituciones ,
como van a vender muy poquitos se cargan los precios, en cambio los otros si van a vender muchos
y van a bajarle los precios entonces estd muy complicado competir con equipos de tratamiento, es
mas facil, la via de diagndstico, es un dato muy importante.

En cuanto al procedimiento de diagndstico, quienes son los que intervienen, solo es una especialidad
determinada de médicos o hay varios médicos que intervienen como funciona mds a profundidad,
quienes pueden sacar provecho de esta herramienta, si y quienes que médicos intervienen, ;Como es?
Aqui en México basicamente para una monitorizacién durante el sueno, es el especialista en suefo,
casi siempre, y viene de distintas ramas, neumologia, neumélogo, otorrinolaringologia, psiquiatria,
psicologia, son los que tienen mas conocimientos acerca de esta herramientas, si se llevara a cabo
un modelo que conecte senales todo el dia, a lo mejor mas neumodlogos podrian verse
beneficiados, porque hay enfermedades que no son exclusivas del suefio y que es importante
investigar el comportamiento de la oximetria, hay un grupo de pacientes mas importantes por
ejemplo del EPOC, enfermedad por tabaquismo o por humo de lefa. De igual manera alguna de
las indicaciones de oxigeno, algunas de las indicaciones saturaciones por ejercicio que no se
pueden investigar en consultorio, porque el paciente estd en reposo, entonces a lo mejor ahi
habria mas posibilidades, un monitor de 24 horas por ejemplo.

Estos médicos trabajan bdsicamente en las lecturas que hacen los monitores, y unos de los
directamente involucrados es el técnico

Casi siempre hay un intermediario en sueno, porque el monitor es mas complejo que es el técnico,
que involucra toda una noche monitorizacién, 16 senales etc., en algo como esto, no se necesita el
técnico, porque es algo simple con una colocacién simple, y con una descarga directa, entonces
este tipo de monitores o sefales no requiere de un técnico,y por ejemplo en Europa, los estudios
respiratorios solo con oximetria son base del riesgo de una enfermedad respiratoria, aqui hacemos
cosas clinicas por no disponer de un oximetro con memoria, pero haya el médico general dice este
paciente tiene riesgo respiratorio y le manda a pedir la oximetria, porque haya es una herramienta
de uso habitual, cualquier compania cualquier laboratorio cualquier enfermera va coloca en el
dedo toda la noche y manada a su médico sin mayor intermediario. Los pediatras, los neumo-
pediatras, puede ser muy personal, de medico mandan estudios, es el mismo médico que le da al
paciente el equipo e interpreta, no hay intervencion, en este tipo simplificado.
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¢Hay un rango de edades, quienes serian los principales usuarios del oximetro?
Depende, es en relacion a que el oximetro, estd ideado para el dedo de un adulto, entonces lo
ajusta bien, los nifios tienen otra caracteristica son inquietos, se mueven todo el tiempo para
dormir y estar despiertos. La sefal puede ser interferida por artefactos de movimiento entonces
por eso es mas dificil hacer un buen oximetro, un buen andlisis automatizado para un nifo porque
tienen artefactos por movimiento, por eso hay pocos monitores para nifos.

Imagino que por facilidad de lectura se ha decidido que sea en la punta del dedo, pensado en nifos
habria otras aéreas, donde se pudiera colocar.

En bebes, en el pie seria lo mismo, porque mueve pies y manos y la otra es lébulos de oreja, una
area pulsatil donde el receptory el sensor puedan atravesary checar el pulso ahi.

El original sali6 en la oreja, por un lado toca el l6bulo de la oreja y el otro lado la recibe y (El doctor
Rogelio explicando el uso del oximetro en la oreja) con eso se estima el color, tiene que ser aéreas
relativamente delgadas, l6bulos dedos, pies, por ejemplo si se mueve el dedo se altera la sefal,
supongamos que eso suceda en la noche, esas partes de movimiento serian eliminadas de las
lecturas, la persona que analiza esto elimina las zonas que no son confiables. Y ya se analiza el
resto. Tantos nifos como adultos son propenso a esta enfermedad, sirven para analizar la situaciéon
respiratoria tanto de nifos como adultos, Sensores mas pequenos.

Contando con una herramienta de estas, ;habria posibilidad de incidir en una poblacion mds grande?
Es posible masificarlo, el acceso a los estudios es limitado, por los costos de los equipos, costos de
tener una infra estructura hospitalaria como esta clinica, y no poderlo hacer de manera
ambulatoria, si hay equipo ambulatorios, pero son equipos que se quedan aqui para el paciente.

Un médico general de la consulta bdsica, ;ya puede hacerlo, sidispusiera de un equipo como este?

Si, pero debe tener los conocimientos, con el equipo y los conocimientos no habria limitante,
debiera ser algo masivo, mas general. De alguna manera el poder tener este instrumento
masificado podria ayudar a que los medico entendieran mejor la problematica o conocieran mas
sobre ella, mas que entender, tratar pacientes, es un equipo simple que china los hace, el primer
oximetro valia 20,000 délares la primera generacién que salié, un oximetro hay en todos los
hospitales, los trastornos del sueno, de la apnea son tan comunes que deberia haber una situaciéon
similar, una masificacion.

A2. CUESTIONARIO BERLIN

El cuestionario Berlin es una herramienta de detecciéon validada que permite determinar la
probabilidad de SAOS . Esta escala compuesta por 10 elementos evalla el riesgo (alto o bajo) de
padecer apnea del suefio en funcién de las respuestas a las preguntas. Consta de 3 categorias:
ronquido, somnolenciay obesidad (indice de Masa Corporal >30) e hipertensién arterial.

El cuestionario Berlin, tiene una sensibilidad de 62% y una especificidad del 43% a nivel IDR(indice
de alteracién respiratoria)>10 [75].
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1.Complete los siguientes datos:
Peso: Edad:
Talla: Sexo:

7.- éCon qué frecuencia se despierta
cansado después de dormir?

2. ¢ Usted ronca?

asi

1 No
[ Nolosé

3. éCual es el volumen de su ronquido?

U Como una respiracion fuerte.

U Tan alto como una conversacion.

0 Mas alto que una conversacion.

(J Muy alto. Se puede escuchar desde
habitaciones vecinas.

4, ¢{Con qué frecuencia ronca?

[ Casi todos los dias

U Tres a cuatro veces por semaha
(J Una o dos veces por semana

1 Una o dos veces al mes

(J Nunca o casi nunca

5.-éSu ronquido molesta a otras personas?

dSi
1 No

6.- ¢Alguien advirtio que usted deja de
respirar durante el sueno?

[ Casi todos los dias
U Tres a cuatro veces por semana

1 Una o dos veces por semana
1 Una o dos veces al mes
[ Nunca o casi nunca

8.- Durante el dia, ése siente mal, cansado
o fatigado?

(1 Casi todos los dias

] Tres a cuatro veces por semana

1 Una o dos veces por semana
[ Una o dos veces al mes
[ Nunca o casi nunca

9.- {Alguna vez se quedo dormido mientras
conducia?

5Si
1 No

Si la respuesta es positiva , écon qué
frecuencia ocurre esto?

[ Casi todos los dias

1 Tres a cuatro veces por semana
U Una o dos veces por semana

J Una o dos veces al mes

1 Nunca o casi hunca

[ Casi todos los dias

(] Tres o cuatro veces por semana
U Una o dos veces por semana

(d Una o dos veces al mes

[ Nunca o casi hunca

Figura Al. Cuestionario Berlin [76].

10.- éSufre de hipertension?

U Si
d No

IMC =

Categoria 2

Categoria 3



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 o 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 0 mas categorias son positivas , hay una alta probabilidad de padecer trastornos
respiratorios durante el sueio.

Figura 2. Resultados Cuestionario Berlin [76].

A3. ESCALA DE SOMNOLENCIA DE EPWORTH (ESE)

La escala de somnolencia Epworth es una herramienta muy utilizada que consta de 8 situaciones
donde se pregunta al paciente que califique la probabilidad de quedarse dormido. Se trata de un
sencillo cuestionario que puede completar el propio usuario, de forma facily rdpida.

El paciente da una “puntuacién” a cada situacién a partir de una escala de 4 puntos en las que 0 es
“nunca me quedaria dormido” y 4 corresponde a “alta probabilidad de quedarme dormido”. Se
obtiene una puntuacion total que proporciona la valoracion subjetiva del paciente sobre su nivel
de somnolencia en el tiempo. La ESE obtuvo una sensibilidad baja (66%).

. 0-9: Puntuacion media, propia de la poblacion normal.
. 10 — 24 : Se recomienda visitor a un especialista en medicina del suefio [75].

SITUACION NINGUNA  POCA REGULAR  MUCHA

Sentado leyendo

Viendo TV

Sentado sin hacer nada en un lugar
publico

Como pasajero en un carro o
autobus en viajes de mas de una
hora

Acostarse a descansar por la tarde si
su trabajo se lo permite

Sentado platicando con alguien

Sentado después de la comida sin
haber tomado bebidas alcohdlicas

En un carro o autobus mientras se
detiene por pocos minutos

Figura A3. Escala ESE [77].



A4. ESCALA SACS

SACS (del inglés sleep apnea clinical score )se basa en la medicién del cuello en centimetros, con el
paciente sentado, cuello en posicién neutra y a nivel de la membrana cricotiroidea. A la medida
obtenida en centimetros se sumaran 4 puntos si el paciente padece hipertensién arterial sistémica,
3 en presencia de ronquido habitual (mas de 5 noches por semana) y 3 en caso de que se reporten
apneas presenciadas por el companero 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 [77].

AS5. ENTREVISTA A PACIENTES DE PRIMER INGRESO EN LA
CLiNICA DEL SUENO

En éste apartado se pueden visualizar entrevistas realizadas a los pacientes de primer ingreso,
antes de que tuvieran su primer consulta en la clinica del suefo.

\
\
\
\

QUE PIENSA

| .
(Consideras que sufres alglin trastorno del A INFORMACION QUE TIENE
suefio?

“Mi respiracidnno es constante, son

apneas por esto tengo insomnio”

¢Qué informacidn tienes sobre el INER?
“Realmente poca, conozco su ubicacion
pero no sé que tratamientos ni
¢Actualmente cuales consideras que son ' especialidadestraten”
los principales causantes de estos
sintomas?

“El sobrepeso, y lesiones como en mi
caso la desviacién del tabique”

¢Te hasrealizado algin diagnostico?
“No”

Edmundo Corona

-55 afios

-Arquitecto

-Horas de suefio promedio: 6 hrs.
-Ronquidos frecuentes por la noche.
-Interrupcion de suefio frecuente
-Sobrepeso

-Antecedentes maternos, diabetes.
-No realiza actividad fisica

(A qué se debid?
¢Como crees que podrian disminuir “Falta de tiempo, desidia”
estos sintomas?
“Tratamiento,ya quees una
afeccién psicolédgica, fisica” T
{Consideras que la habitacién donde
duermes es adecuada?

“Tal vez un poco reducida”

VIDA COTIDIANA

¢Hace cuanto que sufres de estos
sintomas?

QUE CONOCE

¢Sabes en que consiste el diagnostico?
“Te hacen evaluaciones, revisantu suefio,
ritmo cardiaco, problemasdentales”

¢Sabes en donde se llevan a cabo este tipo
de estudios?

“Si, en la clinica del suefio del hospital
general yen CU”

“15 afios”

¢{En que aspectos de tu vida cotidiana
afecta estos sintomas?

“Durante el diatengo suefio, al realizar
diferentes actividades a pesar de tener

poco tiempo de haber despertado”
\

\
\
\
\

iQué sabes sobre los trastornos del \\\
suefio?

“Que son provocados por sobrepeso
deficiencias respiratorias”

\
\
ro

¢Como supiste de esta informacian?
“Investigue en la clinica del suefio del
hospital general”

Figura A4. Entrevista paciente 1



QUE PIENSA |

!
- ¢Consideras que sufres algin trastorno de !
suefio? '
“No, yo no me he dado cuenta de que

\
ronco, pero mi esposa dice lo contrario,y a
veces me da insomnio”

v
- ¢Actualmente cuales consideras que son

los principales causantes de estos
sintomas?

“Tal vez sea por cansancio o por haber
ingerido alcoholy el insomnio por

preocupaciéno estrés. -67 anos

-¢Cémo crees que podrian disminuir

- Comerciante
estos sintomas?

“Desconozco, tal vez estar un poco hrs.
mas tranquilo”

Ciro Pioquinto Cerqueda

- Estatura: 1.68 m

-Horas de suefio promedio: 6 —7 %

INFORMACION QUE TIENE

¢Qué informacidntienes sobre el INER?
“Ninguna”

¢Como supiste de esta informacion?
“No he investigado”

“No”

¢A qué se debid?

“Falta de conocimiento,
no sé dondese realizan
exactamente”

éTe hasrealizado algtin diagnostico?

- éConsideras que la habitacidn donde
duermes es adecuada?
ugir

-Enfermedades: Hipertension
Bronquitis (hace 2 afios)
Desprendimiento de retina hace 6

VIDA COTIDIANA

meses

Artritis reumatorde

QUE CONOCE

¢Sabes en que consiste el diagnostico?

¢En que aspectos de tu vida
cotidiana afecta estos sintomas?
“En nadasiemprerealizotodas mis

actividades sin problema. Roncar
es algo normal”

¢Hace cuanto que sufres de estos
sintomas?

“Desde siempre”

¢{Conoces a alguien que sufraalgun
trastorno de suefio? Te afecta
directamente?

“No”

Figura A5. Entrevista paciente 2

i
¢Qué sabes sobre|
“No” los trastornos del|
suefio? !
“Nada” !
¢{Sabes en donde se llevan a cabo este tipo !
de estudios? !
“No” !
|
i
i
1
I
1
1
‘\
. v
QUE PIENSA v
\}
- ¢Consideras que sufres algintrastorno de |
suefic?

\
“Si porque, me da insomnioy no descanso bien,

\
no tengo suefioa la hora de dormir mis horas de
descanso estan alteradas”

\
- ¢Actualmente cuales consideras que son

\
los principales causantes de estos
sintomas?

“Estrés”

Veronica Liévanos
-53 afios
-Pedagoga

-¢Como crees que podrian disminuir
estos sintomas?
“Realizando alguna actividad fisica

més intensa paragastar energiay
dormir de corrido”

exactamente”
-Insomnio frecuente 2 (diasala =~ ---------o o __________
) o semana)
-¢Consideras que la habitacién Migrafia VIDA COTIDIANA
donde duermes es adecuada?
ugi

-Antecedentes maternos,

hipertension, migrafia.

QUE CONOCE

1
¢Sabes en gue consiste el diagnostico?

1
¢Qué sabes sobre|
“Te ponen unoselectrodosy analizantu los trastornos del |
procesode suefio” suefio? \
“Nada”
i ada
¢Sabes en donde se llevan a cabo este tipo
de estudios?

1
“No”

-Horas de suefo promedio: 7 hrs.
-Ronquidos esporadicos por la noche.

-Caminatas como actividad fisica

INFORMACION QUE TIENE

¢Qué informacidn tienes sobre el INER?
“Ninguna”

{Cémosupiste de esta informacién?
“No he investigado a fondo”

éTe has realizado algin diagnostico?
“No”

éA qué se debid?
“Falta de conocimiento, no
sé donde se realizan

¢En que aspectos de tu vida
cotidiana afecta estos sintomas?
“Me duelela cabeza, si no descanso

bien, tengo fuertes jaquecas
duranteel dia”

¢Hace cuanto que sufres de estos
sintomas?

“2 afios”

¢Conoces a alguien que sufra algun
|\ trastornodesuefio? Te afecta
| directamente?

“Si, mi esposo. Y si me afecta porque por
1 A ;

sus ronquidos yo no puedo dormir”
1

Figura A6. Entrevista paciente 3
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A6. PROCESO DE INSTRUMENTACION PARA LA REALIZACION
DE UNA PSG

En esta seccion se puede visualizar el procedimiento de instrumentaciéon a un paciente que se
realizard el estudio denominado Polisomnografia (PSG). Como preparacién previa al proceso de
instrumentado, el paciente debe vestirse con ropa para dormir, c6moday holgada.

El proceso se lleva acabo en la habitacion de monitoreo, donde se encuentran todos los equipos y
es realizado por los técnicos. A continuacién, 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 aplicaciéon
de electrodos 10-20, se marcan los puntos en donde se colocaran los electrodos (Figura A7 y A8).

La ubicacion de los electrodos ayuda a registrar la mayoria de ondas cerebrales, para distinguir
entre las diferentes fases del sueio.

Figura A7. Medicion de cabeza. Figura A8. Seccionamiento de cabeza y marcado
de puntos de ubicacién de electrodos.

Una vez marcados los puntos de ubicacién, con un cotonete humedecido en alcohol se frota la piel
para retirar los excesos de gel o spray. Seguidamente, se aplica un gel abrasivo para retirar la grasa
capilary reducir la resistencia de la piel. Después se limpia con una gasa todo el exceso (Figura A9).

Cuando la zona estd totalmente limpia y seca, se llena la copa del electrodo con pasta conductoray
se coloca con fuerza sobre el lugar de aplicacién (Figura A10). Finalmente se coloca encima de la
copa un trozo de gasa con pegamento que es secado con la ayuda de aire comprimido (Figura A11).
Se realiza todo lo anterior con cada electrodo de la cabeza, se colocan de la misma forma.
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Figura A9. Limpieza de piel. Figura A10. Colocacidn de electrodo. Figura Al1. Secado de gasa.

Segundo paso. Se colocan dos bandas una en el térax y otra en el abdomen, con el fin de evaluar el
esfuerzo respiratorio (Figura A12 y A13). Este estudio es conocido como pletismografia por
inductancia, calcula cuantitativamente el movimiento de las paredes toracicas y abdominales y
consiste en aplicar una corriente a través de un bucle de cable que se encuentro a lo largo de cada
banda, lo que genera un campo magnético normal a la orientacién del bucle.

Figura A12. Colocacion de banda toracica Figura A13. Colocacién de banda abdominal.

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 inicio del suefio asociado a movimientos giratorios. La
colocacién de los electrodos es la parecida al EEG, se prepara la piel, se les coloca pasta conductiva
a las copas de los electrodos vy se fijan en los puntos con cinta adhesiva para evitar su movimiento
(Figura A14, A15y A16).
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Figura A14. Preparacion de piel. Figura A15. Colocacion de electrodo Figura A16. Colocacion de electrodo
ojo derecho. ojo izquierdo.

Cuarto paso. Dos electrodos mas son colocados en el mentén, uno del lado derecho y el otro del
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 A17,A18y A19).

Figura A17. Preparacién de piel Figura A18. Colocacidn de electrodo Figura A19. Colocacidn de electrodo
en menton. en menton lado derecho. en menton lado izquierdo.

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
sueno. Se colocan dos electrodos en la mitad inferior de cada pierna; su colocacién se da primero
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 muisculo y asi localizarlo.
Después se ubica la posicién en donde se colocaran los electrodos y se lleva a cabo la limpieza de la
piel en esa zona. Los dos electrodos son adheridos con cinta, se colocan alineados verticalmente
con una distancia entre ellos de entre 2 y 5 cm (Figura A20y A21).
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Figura A20. Localizacion de mtusculo Figura A21. Colocacion de electrodos.
tibial.

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 colocados uno debajo de

la clavicula derechay otro en la caja toracica a la altura de la séptima costilla. La piel se preparay se
adhieren los electrodos en la zona indicada (Figura A22y A23).

Figura A22. Preparacion de piel. Figura A23. Adhesion de electrodo
para electrocardiograma.

Séptimo paso. Para censar el ronquido, el cual es un sonido de baja frecuencia producido por las
vibraciones de la via aérea superior mientras dormimos, se utiliza un micr6fono 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 adherird se hacer pruebas de vibracién al

hablar. Una vez localizada la zona, es fijado con cinta adhesiva para evitar su movimiento (Figura
A23y A25)
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Figura A24. Prueba de vibraciones. Figura A25. Colocacion de micréfono.

Octavo paso. Sensor de posicion se adhiere a la banda del térax (Figura A26 y A27). Cuando existe
un cambio de gravedad el sensor envia una senal directamente proporcional a la posicién de
descanso del paciente (supina, prona, izquierda, derecha o erguida).

Figura A26. Colocacidon de sensor de Figura A27. Sensor de posicion en banda
posicion.. toracica.

Noveno paso. Para medir el flujo de aire respiratorio se utiliza un medidor de flujo térmico y un
medidor de presién de 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 cdnula
nasal conectada a un transductor de presiéon muy sensible que produce una sefal cualitativa. La
colocacién de los termistores y la cdnula 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 A28, A29 y A30).
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Figura A30. Adhesion de medidor térmico y
canula a las mejillas.

Décimo paso. Después de colocar todos los sensores en su lugar el técnico procede a conectar los
cables al dispositivo de diagnéstico (Figura A31). Cuando termina de conectar el técnico los cables,
juna estos con cinta adhesiva para ayudar a que no se enreden (Figura A32 y A33).

Figura A31. Dispositivo Figura A32. Conexion de Figura A33. Agrupacion
de diagnaéstico cables. de cables.
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Undécimo paso. Una vez hecho lo anterior, el técnico entrega al paciente un formulario en el que
tiene que escribir sus datos personales y contestar un pequeno cuestionario de sus habitos Figura
(Figura A34) . También se le da el dispositivo de diagnéstico, el cual es colocado en uno de sus
hombros como si trasportara una bolsa (Figura A35y A36).

Figura A34. Entrega de Figura A35. Entrega de Figura A36. Colocacion de
formulario dispositivo. dispositivo en hombro.

Duodécimo paso. Para seguir con el procedimiento de instrumentaciéon el paciente se dirige a la
habitacién que le fue asignada. Mientras el paciente espera al técnico para seguir los siguientes
pasos de instrumentacion, debe de contestar el formulario.

Decimotercer paso. Una vez que el paciente termina el fFormulario el técnico conecta el dispositivo
de diagnoéstico a un servidor que se encuentra a un lado de la cama. El servidor se encarga de
recabary procesar las sefales, para enviar los datos a los servidores que se encuentran en el cuarto
de monitoreo. Los técnicos podran ver los datos recabados a través de sus monitores por medio de
una interfaz (Figura A37 y A38).

Figura A37. Servidor. Figura A38. Conexion de
dispositivo a servidor.
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Decimocuarto paso. Se coloca el dltimo sensor que es el de Oximetria usado para registrar el pulso
y con esto obtener la saturaciéon de oxigeno. El sensor se conecta al aparato que recibe la sefal y
este a su vez la estd en conexién con el servidor. El sensor se coloca en el dedo indice de la manoy
es sujetado con cinta adhesiva (Figura A39 y A40).

Figura A39. Conexion de Figura A40. Colocacion de
sensor al aparato receptor. sensor de oximetria.

Decimoquinto paso. Después de colocar el ultimo sensor el técnico enciende el servidor, el
dispositivo de diagnéstico y el aparato que recibe la sefal de oximetria. A su vez también se
enciende la computadora en el cuarto de monitoreo y se abre la interfaz en la cual se visualizan las
senales. A la interfaz se le proporcionan datos del paciente y algunos otros valores necesarios
(Figura A41y A42). El técnico debe revisar que en la interfaz se reciban correctamente las sefales.

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 evaltan que las sefales
son buenas, el paciente puede dormiry el técnico procede a monitorear desde el cuarto.

Figura A41. Conexidn de Figura A42. Colocacion de
sensor al aparato receptor. sensor de Pulsioximetria.
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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 senales 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 peridédicos de las extremidades durante el suefio. Estos sensores se
colocan en una mufeca o tobillo. Se utiliza un elemento piezoeléctrico que convierte los
movimientos en una tensién eléctrica.

A7. PROCESO DE INSTRUMENTACION PARA LA REALIZACION
DE UNA PR

En ésta seccion se puede visualizar el procedimiento de instrumentaciéon 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, comoday holgada.

En este caso el proceso de instrumentacién se realiza en la habitacién en la que dormira el
paciente. La instrumentacién es llevada a cabo por un técnico. A continuacién, se explica
detalladamente cual es el proceso que se sigue:

Primer paso. Para comenzar con la instrumentacién de un estudio simplificado se conecta la banda
elastica de esfuerzo respiratorio al dispositivo de diagndéstico que se encuentra a un lado de la
cama (Figura A43 y A44).

Figura A43. Dispositivo de Figura A44. Conexion de
diagndstico. banda elastica.
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La banda elastica sirve para medir el movimiento de las paredes tordcicas, 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 tensiéon eléctrica por medio de un sensor
piezoeléctrico. Su colocacion es alrededor del pecho, a la altura del térax, cuidando que el sensor
piezoeléctrico quede en la parte delantera del paciente (Figura A45 y A46).

Figura A45. Colocacion de Figura A46. Banda colocada a
banda elastica. la altura del térax.

Sequndo 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 diagnoéstico el cual
cuenta con el transductor dentro que produce una seinal cualitativa (Figura A47 y A48).

Figura A47. Conexion de Figura A46. Canula con filtro
canula. conectada al dispositivo.
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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 pomulos con cinta adhesiva para evitar su movimiento (Figura A49, A50 y
A51).

Figura A49. Colocacion de Figura A50. Colocacion de Figura A51. Adhesion de
puntas nasales. canula alrededor de orejas canula a las mejillas.

Tercer paso. Se conecta el Gltimo sensor al aparato de diagnéstico para realizar oximetria. Este
sensor registra el pulso para obtener la saturacion de oxigeno (Figura A52 y A53).

Figura A52. Conexion de Figura A53. Sensor de
sensor de oximetria. oximetria.

Después de ser conectado se coloca en el dedo indice de la mano del paciente mds préoxima 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 A54 y A55).
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Figura A54. Colocacién de Figura A55. Adhesion de
sensor. sensor.

Cuarto paso. Cuando el paciente se encuentra totalmente instrumentado ( Figura A56) 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
A57I).

Figura A56. Instrumentacion Figura A57. Paciente
total. recostado en la cama.

Quinto paso. El técnico enciende el dispositivo de diagnéstico y lo calibra cerciordandose que cada
sensor este registrando las sefales adecuadamente (Figura A58 y A59). Después verifica que la
memoria este llena y activada para empezar a grabar las senales (Figura A60). El dispositivo cuenta
con memoria interna que almacena el registro, para hacer el filtrado de las senales el técnico

necesita al otro dia retirarla y extraer la informacion. El tiempo de registro de las sefales es de
entre seisy ocho horas.
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Figura A58. Encendido de Figura A59. Calibracion de sefiales.
dispositivo de diagndstico.

Figura A60. Verificacion de
memoria.
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B1. CUESTIONARIOS APLICADOS EN SIMULADORES

1. iCual es el motivo se su visita a la
clinica del suefio? ¢Cuales son sus
sintomas?

2.¢Cuanto tiempo espero para tener su
primer cita?

3. ¢Cuanto tiempo invirtié para venir al
INER?

6. ¢Con qué relaciona estos iconos ?

@
A\
=
®

W |

4. ;Qué tipo de transporte utilizd?é Cuanto
dinero gastg?

5. ¢Ha enviado algun correo electrénico?

Si No

7. ¢Qué tipo de celular tiene?

g
] ]

8. ¢Algun familiar cuenta con teléfono

inteligente ? ( en caso de ninguno u otro tipo)
Si No

¢Quién?

CUESTIONARIO 1
Nombre:

Edad:

Género:
Procedencia:

Figura B1. Cuestionario 1 aplicado en pruebas de simuladores..




1. ¢Confia en el resultado de esta prueba 4.¢Si pudiera realizarse una prueba de

de diagndstico? diagnostico en un consultorio médico o
Si No clinica cercana, sin necesidad de venir a la
¢Por qué? Clinica del suefio , se sentiria tranquilo vy
confiaria en el resultado?
Si No
¢Por qué?

2.¢Qué necesita la prueba para generarle
mas confianza?

5.éHa tenido contacto con algun aparato de
medicion de alguna senal del cuerpo como
presién arterial, glucdmetro ,temperatura ,

etc.?
Si No
3. ¢Le fueron claras las instrucciones? ¢Cudl?
Si No
¢Por qué?

6.¢5i existiera nueva tecnologia para detectar

si esta enfermo en este instante la aceptaria?
Si No

¢Porqué?

CUESTIONARIO 2
Nombre:

Edad:

Género:
Procedencia:

Figura B2. Cuestionario 2 aplicado en pruebas de simuladores..
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C1. TABLA DE REQUERIMIENTOS

En este apartado se encuentran los requerimientos del producto surgidos a partir de las

necesidades y evaluados de acuerdo a su nivel de importancia.

No. Necesidad Requerimiento Importancia

El usuario debe llevar el | El dispositivo es

1 | dispositivo a su portable. 2
domicilio.
El usuario debe El dispositivo posee

2 | sentirse como al usar el | caracteristicas 2
dispositivo. ergonémicas.
El usuario debe utilizar | El dispositivo es de

3 | por si mismo el facil uso e intuitivo. 1
dispositivo.
El dispositivo sera El dispositivo opera con

4 | usado por un gran poco mantenimiento. 1
ndmero de usuarios.
Es dispositivo debe El dispositivo cuanta

5 guardar informacién de | con unidad de 1
las sefiales biologicas almacenamiento.
de usuario.
La informacién del La confiabilidad del

6 | dispositivo debe ser dispositivo es alta. 1
confiable.

Figura C1. Tabla de requerimientos del producto.

C2. PATENTES Y COMPETENCIAS

A continuacién en la siguientes paginas se presentan las demas fichas con la informacién requerida
de patentes y competencias relacionadas con el diagnéstico de la apnea del suefo, que fueron

mencionadas en la secciéon 5.6 de este documento.
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Multiple sensors for sleep apnea with probability indication for
sleep diagnosis and means for automatic activation of alert or
therapy

Descripcién:

Esta patente se presenté como un aparato y método para detectar trastornos
respiratorios basados en multiples parametros fisioldgicos. El método incluye detectar
una o mas senales fisioldgicas, derivando de las senales detectadas de pardmetros
fisiologicos que cambian durante una perturbacion respiratoria, computar una
probabilidad de que la perturbacién respiratoria este presente utilizando los multiples
pardmetros fisiolégicos y detectar la perturbacion respiratoria, si la probabilidad excede
de una Predeterminado. En algunas ocasiones, el método incluye ademas una sefal de
alerta u otro informe en respuesta a una deteccién de perturbacién respiratoria.

NUmero de

sulllesaen WO 2006/115832 A2

Tlpo.de ., Solicitud
publicacién
120,12 Cables ventriculares .
’ NUmero de
2,118 aplicacién PCT/US2006/014086
114 Sensor
Fechade Noviembre 02, 2006
publicacién
112 Carcasa sellada
herméticamente Ff;::ni:dén Abril 13, 2006
104 Memoria digital P
Fecha de Abril 22, 2005
102 Procesador prioridad
Inventor Boute Willem
Solicitante MEDTRONICINC

Figura C2. Patente No. 2 [78].



An integrated sleep apnea screening system

Descripcioén:

Esta patente se presenté como un método y dispositivo adecuado para uso, sin
supervision médica profesional para la deteccion de apnea del suefio. Todos los
elementos se encuentran en una pequefna cubierta de plastico flexible. Un termistor
adquiere los datos de patrones respiratorios. Un procesador analiza dichos patrones
respiratorios en tiempo real y describe los episodios de apnea.

2,7 Termistor
Numero de
publicacién WO 99/34804 6 Marcador de color
;:th?lig:cién Solicitud 8 Carcasa de plastico
?Sﬁﬁﬁe PCT/IT1999/00008 > HaDlinelieaaer

3 Bateria de Litio
Fecha de .
publicaciéon S, kL .

4 Lengleta
Fecha de

., Enero 5, 1999

presentacion 9,10 Salientes para la nariz
Fecha de
prioridad Enero 08, 1998 1 Siaaeseder
Inventor Hadas Noam 11,1 Fijadores de cara
Solicitante FRIEDMAN, Mark 2

21 Correas ajustables

Figura C3. Patente No.3 [79].



Non-invasive monitoring of respiratory rate, heart rate and apnea

Descripcién:

Es un método y aparato para estimar la frecuencia respiratoria de un paciente. El método
comprende las etapas de registrar sonidos respiratorios del paciente, derivar una pluralidad
de tasas respiratorias a partir de los sonidos grabados usando una pluralidad de métodos de
estimacion de la frecuencia respiratoria y aplicar una heuristica a la pluralidad de
velocidades respiratorias derivadas, seleccionando una heuristica de las derivadas
Respiratorias. La frecuencia respiratoria seleccionada es la frecuencia respiratoria estimada.
El aparato comprende al menos un sensor que registra los sonidos respiratorios del
paciente, una pluralidad de procesadores de velocidad respiratoria, comprendiendo cada
uno de los procesadores un método de calculo de la velocidad respiratoria, un medio
heuristico para seleccionar una de las velocidades respiratorias calculadas y un medio de
visualizacién para visualizar la frecuencia respiratoria estimada.

PRy S S —————

12- .'“/ B —
( D
’_ﬁl s 1
) —l [ Analyed éata ) :
Namero de \ | —3gV |
BMETO © WO 2005/096931 Al \ | ] i
publicacidn - | &5 — |
| o ]
S, e |
Tipo d
|po. € ., Solicitud
publicacion
NU d
ulmer.o, € PCT/CA 2005/000536
aplicacion 14 Paciente
Fecha de
publicacién tulaie 20, ADTE 12 Sensor bioldgico
Fecha de . Abril 08, 2005 16 Cables eléctricos
presentacion
Fecha de ) 18 Dispositivo de
prioridad Sl adquisicion de datos
Inventor Sierra Gilberto 20 Computadora
Solicitante DEBUC 22 Interfaz grafica

Figura C4. Patente No. 4 [80].



Wearable devices

Descripcioén:

Es un método y aparato para estimar la frecuencia respiratoria de un paciente. El
método comprende las etapas de registrar sonidos respiratorios del paciente, derivar
una pluralidad de tasas respiratorias a partir de los sonidos grabados usando una
pluralidad de métodos de estimacion de la frecuencia respiratoria y aplicar una
heuristica a la pluralidad de velocidades respiratorias derivadas, seleccionando una
heuristica de las derivadas Respiratorias. La frecuencia respiratoria seleccionada es la
frecuencia respiratoria estimada. El aparato comprende al menos un sensor que registra
los sonidos respiratorios del paciente, una pluralidad de procesadores de velocidad
respiratoria, comprendiendo cada uno de los procesadores un método de célculo de la
velocidad respiratoria, un medio heuristico para seleccionar una de las velocidades
respiratorias calculadas y un medio de visualizacion para visualizar la frecuencia
respiratoria estimada.

102
108
100 -
104

NG d

Umero 4€  wo/2017/035502 106
publicacion
Ti

|po‘de ., Solicitud
publicacion
Numero de
aplicacion PCT/US2016/049085
FeCh‘a def, Marzo 02, 2017 102,104  Parche dg
publicacién acoplamiento
Fecha de 100 Wearable
presentacié Septiembre 26, 2016 desfibrilador
n 108 Cables de
Fecha d comunicacién

echa de Septiembre 26, 2015
prioridad 106 Dispositivo
Inventor Kurmar Uday electrénico
Solicitante

BUCKINGHAM

Figura C5. Patente No.5 [81].
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SLEEP & GO

CARACTERISTICAS

* Poligrafo cardiorrespiratorio

* Robusto, ligero y confortable.

* Manejo sencillo e intuitivo.

* Pantalla grafica en color.

* Tarjeta de memoria

* Opcidn de video digital sincronizado

* Programable desde el PCy el equipo.

* Control de calidad de sefales en
pantalla.

* Visualizacion de las sefales en tiempo
real en el equipo.

* Informacién del estado del equipo por
pantalla (memoria disponible, estado
bateria, aviso de errores, sensores
conectados...).

ESPECIFICACIONES
FORMA DE USO

Fabricante SIBELMED (Espafia)
cNaunr:Ieerso Es 8 a 16 (15 simultaneos)
Memoria |.'\|/Iclc(r106523()2 GB)/ Micro SD
Dimensiones 86 x 86 x 24 mm
Volumen 177 504 mm”3
Peso 140 g (sin bateria)
Bateria 2 pilas AA recargables Ni-MH

Tipo de poligrafo vV
Precio 5 636 pesos

Tipo de uso Ambulatorio

176 Figura C6. Competencia No. 2 [82].



SLEEPVIEW MONITOR
CARACTERISTICAS

* Monitor de prueba de sueio

* Ligeroy pequefio.

* Clinicamente validado.

* Facil de usar

* Arranque automatico que simplifica la
responsabilidad del paciente

* Portal web (software).

* Permite a los pacientes realizarse la
prueba en su hogar.

* Disefio ergondémico.

ESPECIFICACIONES
FORMA DE USO

Fabricante CLEVEMED (E.U.A.)
Numero de 3
canales
Memoria Interna 1 GB
Dimensiones 76 x 66 x 18 mm
Volumen 90 288 mm”3
Peso 57¢g
Bateria 1 pila AAA
Tipo de

, 1
poligrafo
Precio 4 454 pesos
Tipo de uso Ambulatorio

Figura C7. Competencia No.3 [83]. 177




POLYMATE YH-1000C

ESPECIFICACIONES

Fabricante BMC(China)

Nudmero de canales 11

Memoria Interna (>12 hrs)
Dimensiones 139x 82 x37 mm
Volumen 421726 mm”3
Peso 350 g (con bateria)
Bateria 2 pilas AA (3V)

Tipo de poligrafo 1
Precio 17 455 pesos

Tipo de uso Ambulatorio

CARACTERISTICAS

* Sistema de diagndstico inteligente
para la deteccién de apnea del suefio.

* Disefio ergondmico y amigable.

* Facil operacion.

* Resultados precisos.

* Visualizacion de grabacién en tiempo
real.

* Peso ligero y bajo consumo de
electricidad.

* Ajuste automatico.

FORMA DE USO
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PORTI 7

CARACTERISTICAS

* Disefiado para el diagnostico de apnea del
sueio y otras condiciones relacionadas con
el suefio.

* Resistente.

* Operacion simple para pacientes y personal
clinico.

* Descarga de datos directa y rapida.

* Bajo costes de funcionamiento, debido a los
consumibles de bajo costo.

* Ofrece plantillas de visualizacion de datos e
informes personalizables.

ESPECIFICACIONES FORMA DE USO
Fabricante DEVILBISS (E.U.A.)
et 002
Memoria Interna Flash (48 hrs)
Dimensiones 30.5x 62.7 x 140 mm
Volumen 267 729 mm”3
Peso 160 g (con bateria)
Bateria Li—ion (3 V)

Tipo de poligrafo 1]
Precio -

Tipo de uso Ambulatorio

Figura C9. Competencia No.5 [85]. 179




PORTI 7-M

CARACTERISTICAS

* Dispositivo de deteccién del sueno

* Facil de configurar y operar para
pacientes y personal clinico.

* Descarga de datos directa y rapida.

* Bajo costes de funcionamiento,
debido a los consumibles de bajo
costo.

* Ofrece plantillas de visualizacion de
datos e informes personalizables.

ESPECIFICACIONES FORMA DE USO
Fabricante DEVILBISS (E.U.A.)
AUEOCE 7 (8 externos)
canales
Memoria Interna Flash (48 hrs)
Dimensiones 30.5x 62.7 x 140 mm
Volumen 267 729 mm~3
Peso 160 g (con bateria)
Bateria Li—ion (3 V)

Tipo de poligrafo 1]

Precio -

Tipo de uso Ambulatorio

180 Figura C10. Competencia No. 6 [86].




PORTI 8

CARACTERISTICAS

* Disefiado para el diagnostico de
apnea del suefio y otras condiciones
relacionadas con el suefio.

* Resistente.

* Operacion simple para pacientes y
personal clinico.

* Descarga de datos directa y rapida.

* Bajo costes de funcionamiento,
debido a los consumibles de bajo
costo.

* Ofrece plantillas de visualizacion de
datos e informes personalizables.

ESPECIFICACIONES
FORMA DE USO
Fabricante DEVILBISS (E.U.A.)
. \

anles 38
Memoria Interna Flash (48 hrs)
Dimensiones 35x 75x 168 mm
Volumen 441 000 mm~3
Peso 260 g (con bateria)
Bateria Li —ion (3 V)

Tipo de poligrafo Il

Precio -

Tipo de uso Ambulatorio

Figura C11. Competencia No.7 [87]. 181
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CMS-RS01

ESPECIFICACIONES

Fabricante

Numero de
canales

Memoria
Dimensiones
Volumen

Peso

Bateria

Tipo de poligrafo
Precio

Tipo de uso

CONTEC (China)
4

Interna TF

69 x 50 x 17.3 mm
59 685 mm”3
100 g

Li (3.3V)

I

5 236 pesos

Ambulatorio

CARACTERISTICAS

Dispositivo que es utilizado para los
pacientes que sufren de enfermedades
como el SAS, OSAHS, COPD, ARDS vy
enfermedades vascular

Equipo de muieca pequefio y ligero.
Operacién conveniente.

Alarma para bateria baja, remocién de dedo
y exceso de limites.

Brillo de pantalla ajustable

Reloj en tiempo real.

Tarjeta de casos multiples de registro.

Datos descargados por memoria interna.

FORMA DE USO

Figura C12. Competencia No. 8 [88].



CUSTO NIGHT 310

CARACTERISTICAS

* Diagnédstico basico de apnea.

* Disefio compacto y ergondmico.

* Facil manejo por faltade teclas de
funcion.

* Alta comodidad de uso.

* Conexidon modular de otros sensores.

ESPECIFICACIONES
FORMA DE USO
Fabricante CUSTO - MED (Alemania)
Numero de 3
canales
Memoria Micro SD/ interna
Dimensiones 110 x 62 x 28 mm
Volumen 190 960 mm~3
Peso 120 g
, 2 pilas AA 6 recargables

Bateria Ni-MH
Tipo de

2 1
poligrafo
Precio 86 843 pesos
Tipo de uso Ambulatorio

Figura C13. Competencia No.9 [89]. 183




SOMNOTOUCH RESP

ESPECIFICACIONES

Fabricante

Numero de canales
Memoria
Dimensiones
Volumen

Peso

Bateria

Tipo de poligrafo
Precio

Tipo de uso

SOMNOMEDICS (Alemania)
10

Interna 512 MB

84 x 55 x 18 mm

83 160 mm~3

64g

Li—ion recargable

Il

112 312 pesos

Ambulatorio

CARACTERISTICAS

* Poligrafo de ultima generacion

* Pantalla tactil de alta resolucion

* Ligero y confortable

* Facil aplicaciéon

* Intuitivo y agradable debido a la tecnologia
inteligente

* Diagnéstico mas preciso

FORMA DE USO
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Figura C14. Competencia No. 10 [90].




ERGOSCAN DUO

CARACTERISTICAS

* Unidad de deteccién de apnea nocturna.
* Confortable.

* Funcional.

* Disefio ergondémico.

* Ligero.

* Registro fiable.

* Interfaz digital.

* Biocompatible.

* Programable

ESPECIFICACIONES
FORMA DE USO

Fabricante ERGOLINE (Alemania)
Numero de )
canales
Memoria Interna (30 hrs)
Dimensiones 110x 80 x 27 mm
Volumen 237 600 mmA3
Peso 196 g
Bateria 2 pilas AA (Ni-MH)

Tipo de poligrafo
Precio

Tipo de uso

v
27 250 pesos

Ambulatorio

Figura C15. Competencia No.11 [91].
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MINISCREEN PLUS

CARACTERISTICAS

o -

/
\:g‘;g,:run

=l L]

ESPECIFICACIONES

Fabricante

Ndmero de
canales

Memoria
Dimensiones
Volumen

Peso

Bateria

Tipo de poligrafo
Precio

Tipo de uso

HEINEN LOWESNSTEIN
(Alemania)

10a 24

Interna

35x 62x 14 mm
30380 mm~3

160 g (con bateria)
Li —ion recargable
[l

6 657 pesos

Ambulatorio

Sistema de diagnostico del suefio

Excelente calidad de sefiales

Facil de usar

Sensores robustos con luces incluidas.
Simple operacién para doctores, enfermeras
y pacientes.}

Modular.

Bajo costo.

Optimizado para menores costos en el
mantenimiento.

FORMA DE USO
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Figura C16. Competencia No. 12 [92].




CID - LX

ESPECIFICACIONES
Fabricante CIDELEC (Francia.)
onmles 13
Memoria Interna (12 hrs)
Dimensiones 32 x 82x114 mm
Volumen 299 136 mm”3
Peso 135 g (con bateria)
Bateria Li—Po (3.7 V /1 700mA)
Tipo de
poligrafo .

Precio =
Tipo de uso Ambulatorio

CARACTERISTICAS

* Poligrafo equipado con tecnologia
PneaVox

* Mobdulo de peso ligero que se ajusta a
la mufieca.

* Disefio ergondmico

* Preciso

* Portable

* Auténomo

* Registro de sefiales de alta calidad
para un mejor diagndstico.

FORMA DE USO

Figura C17. Competencia No.13 [93].
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CID - LXA

ESPECIFICACIONES
Fabricante CIDELEC (Francia)
Corles 13919
Memoria Interna (12 hrs)
Dimensiones 32x 82x114 mm
Volumen 299 136 mm~3
Peso 135 g (con bateria)
Bateria Li—Po (3.7 V /1 700mA)
Tipo de
poligrafo .

Precio -
Tipo de uso Ambulatorio

CARACTERISTICAS

* Poligrafo equipado con tecnologia
PneaVox

* Mobdulo de peso ligero que se ajusta a
la mufieca.

* Disefio ergondmico

* Preciso

* Portable

* Auténomo

* Registro de sefiales de alta calidad
para un mejor diagndstico.

FORMA DE USO
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Figura C18. Competencia No. 14 [94].




SLEEPVIEW YH -300

CARACTERISTICAS

* Monitor de deteccion.

* Excelente disefio ergondmico en
forma de relo;j.

* Visualizacién de informacién en el
dispositivo

* Ligero, con bajos consumo de energia.

* Facil de usar

* Aplicaciones abundantes.

* @Gran alcance en el software.

ESPECIFICACIONES
FORMA DE USO

Fabricante BMC (China)
Numero de 7
canales
Memoria Micro SD (24 hrs)
Dimensiones 62 x 57x21 mm
Volumen 74 214 mm~3
Peso 70g
Bateria 2 pilas AAA
e,
Precio 5 609 pesos
Tipo de uso Ambulatorio

Figura C19. Competencia No.15 [95]. 189




C3. CUESTIONARIO APLICADO EN SIMULADOR

1. ¢Tiene teléfono inteligente?

Si No

2. ¢Qué sistema operativo tiene su
celular?

i0S Android Otro

5. ¢Seria atil 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 aplicacion médica®?

Si No
éCuantas? iCuales?

6. ¢{Le hace falta agregar algo?
Si No
éQué?

7 .¢ Es facil la interaccion con la app.?
Si No
éporque?

CUESTIONARIO APP
Nombre:

Edad:

Género:

Figura C21. Cuestionario aplicado en pruebas de simulador.
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D1. CUESTIONARIO APLICADO EN SIMULADOR

(Pregunta 1 realizarla antes de la prueba)

1. ¢ Si existiera una nueva forma de realizarte el diagndstico la probarias?
éPorque?

Q Si

O No

U Nolosé

éQué te parecen los parches, son comodos?

Si

No, équé les hace falta para que lo sean?

oow®

3. iQué te parece la idea de poder utilizar los parches con sensores en un
diagndstico?

0 Mala
O Regular
O Buena
éiPorqué?

4. Observaciones de colocaciéon ( facilidad y decision sobre donde
colocarselo)

CUESTIONARIO PARCHES
Nombre:
Edad:

Figura D1. Cuestionario aplicado en pruebas de simulador.



D2. APLICACION MOVIL

=y

MONITOREO MEDICO DE SAOS

e

INICIAR SESION

INGRESAR

Pantalla de Inicio en la que el El médico inicia sesion
médico puede ingresar si ya ingresando su nombre de
esta registrado, de lo contrario usuario y contrasefia.

esté la opcién de registrarse.

Edad
Ocupacion
Residencia
Estado Civil

No. Cédula Profesional

Teléfono

Correo

REGISTRARSE

El médico se registra
ingresando sus datos.

DR. LUIS CARRERA

i

No. Cédula Profesional

Edad
Ocupacién
Residencia

Estado Civil

Teléfono

Correo

Al iniciar sesion aparece el perfil del
médico (datos que ingreso al abrir su
cuenta). También aparecen dos menus,
<<Pacientes>>y <<Consultas>>.

Figura D2. Simulador APP



MENU 1 << Pacientes >>

Bemnardo Sanchez

' . 7\u[:>

Edad

Verénica Medina

QR PaciEnTES 7‘“?

f@ Bemardo Sanchez/72 aiios
A e Verénica Medina/56 afios
=

Edad

OXIMETRIA

OXIMETRIA

Goupacin Ocupacién
Direccion

Estado Civil ACTIGRAFIA

Teléfono

Direccidn

ACTIGRAFIA

Estado Civil

Teléfono
Comea

ESFUERZO
Antecedentes RESPIRATORIO

Caree ESFUERZO
Srtecedentes RESPIRATORIO

No. de
dispositiva

No. de
dispositiva

FLUJO
RESPIRATORIO

FLUJO
RESPIRATORIO

Clave

A Sensor mal colocado/No hay sefial

Clave
Dia de
préstamo
Dia de
enrega HISTORIA
CLINICA

Dia de

préstamo

Dia de entrega HISTORIA
CLINICA

Al seleccionar el menu de «Pacientes» se
muestran los pacientes del médico que tienen el

equipo de diagndstico en ese momento. En caso Al elegir cualquiera de sus pacientes se direcciona a la
que el dispositivo no este correctamente pantalla que muestra la fotografia del paciente, sus
colocado o no esté siendo utilizado, se le manda datos bdsicos, antecedentes médicos, asi como los
una alerta al médico, que le permita identificar en submenus de las sefiales que se estan registrando y su
donde estd la falla y asi poder comunicarle al historia clinica (submena 1) .

paciente.

i CUESTIONARIO
Ocupacién BERLIN

Direccidn

Estado Civil

ESCALA

Teléfono

S Al elegir agregar a paciente se direcciona a

Arecedentes la pantalla que en donde se deberan

No.de

disposiva ESCALA SACS introducir todos los datos del paciente, y los

Clave

e submends de las pruebas preliminares que

Dia de erregm los médicos hacen en la primera visita a la
clinica (submenu 2).

Figura D3— Menu 1




SUBMENU 1 << Seiiales e Historia clinica >>

i . HISTORIA CLINICA
" OXIMETRIA v

Al seleccionar cualquiera de las sefiales bioldgicas
medidas que puede ser actigrafia, oximetria etc.
presentes en el perfil del paciente, se abre la
pantalla donde se observa en tiempo real el
progreso de la medicién.

Al contrario, si selecciona historia clinica, se
desglosa todo el historial que se registré en
la primera visita del paciente a la clinica.

SUBMENU 2 << Cuestionario y Escalas>>

) 7|UF
CUESTIONARIO BERLIN ESCALA EPWORTH ESCALA SACS

1. Complete los siguientes datos:

1. Complete los siguientes datos:

Categoria 1

2. ¢Usted ronca?

Al registrar al paciente en la primer visita a la clinica se le realiza una de estas pruebas preliminares que
los médicos actualmente realizan esto con el fin de ser un primer filtro para seleccionar el tipo de estudio.

Figura D4- Sub - menti 1Y 2



MENU 2 << Consultas >>

Bernardo Sanchez

Abril 2020

a‘r‘a 9

13 14 "5 16 17

Al seleccionar el menu de «Consultas» se
muestran las citas proximas que tiene el
médico. Un dia antes de cada consulta, le
llega un recordatorio al médico.

Edad
Ocupacién
Direccién

Estado Civil
Teléfono
Comreo
Antecedentes
No.de
dispositivo
Clave

Diade
préstamo
Diade
entrega

Al elegir cualquiera de sus pacientes,
se direcciona a la pantalla que
muestra la fotografia del paciente, sus
datos basicos y antecedentes médicos.

Gracias por tu tiempo,
sigue monitoreando.

i VIVE SIN SAOS!

Se puede mantener la sesién abierta o
volver a ingresar en cualquier momento.

Figura D5—- Menu 2



D3. CODIGO DE PROGRAMACION DE PROTOTIPO FUNCIONAL
(ARDUINO)

#include <SoftwareSerial.h> ... » Comunicacién Bluetooth
SoftwareSerial mySerial(2, 3);

int retardo=10, pancho=1000, tretardo=retardo, tpancho=pancho;
boolean rojo=true; :
float maximoR=0,amaximoR=0,minimoR=1023,aminimoR=1023;

float maximolR=0,amaximolR=0,minimolR=1023,aminimolR=1023;

float Radio=0,5P02=0, z=0;

int LED_R=4;

int LED_IR=5;

int Interruptor_R=10;
int Interruptor_IR=6;
int entrada_R = Al;

int entrada_IR = AO; Variables para el cdlculo de

oxigenacion.

float valor_R=0;

float valor_R_MAP=0;
float valor_IR_MAP=0;
float valor_IR=0;

float valor_R_ant=0;
float valor_IR_ant=0;

const int n=5;
float lectura[n];
float suma=0;
float promedio;

float vref = 3.3;
float ceroG = 1;
float sens = 0.3;

float AccX = 0; H

float AccY = 0; "+ Variables para actigrafia
float AccZ = 0; !

float ejeX = 0;

float ejeY = 0;

float ejeZ = 0;
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void setup()

{

pinMode(LED_R,OUTPUT);

pinMode(LED_IR,OUTPUT);
pinMode(entrada_R,INPUT);
pinMode(entrada_IR,INPUT);
pinMode(Interruptor_R, OUTPUT);
pinMode(Interruptor_IR, OUTPUT);
pinMode(ejeX,INPUT);
pinMode(ejeY,INPUT);
pinMode(ejeZ,INPUT);

analogReference(DEFAULT);

Configuracion de entradas y salidas .

Serial.begin(9600); ' Comunicacién serial.

mySerial.begin(9600);

}

void loop()

{

ejeX = analogRead(A2);
ejeY = analogRead(A3);
ejeZ = analogRead(A4);

AccX = ((ejeX/1024.0)*vref-ceroG)/sens;
AccY = ((ejeY/1024.0)*vref-ceroG)/sens;
AccZ = ((ejeZ/1024.0)*vref-ceroG)/sens;

float act= (AccX+ AccY)*5;

for (ciclos =0; ciclos <=2; ciclos ++)

{
digitalWrite(LED_R,HIGH);
delayMicroseconds(retardo);
digitalWrite(Interruptor_R,HIGH);
delayMicroseconds(960);
valor_R=analogRead(entrada_R);
digitalWrite(Interruptor_R,LOW);
delayMicroseconds(retardo);
digitalWrite(LED_R,LOW);
delayMicroseconds(20);
digitalWrite(LED_IR,HIGH);
delayMicroseconds(retardo);
digitalWrite(Interruptor_IR,HIGH);
delayMicroseconds(960);
valor_IR=analogRead(entrada_IR);
digitalWrite(Interruptor_IR,LOW);
delayMicroseconds(retardo);
digitalWrite(LED_IR,LOW);
delayMicroseconds(20);

}

ciclos=0;
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Calculo de las aceleraciones en cada
eje del acelerémetro

Lectura analdgica del LED rojo e Infrarojo.
Prendido y apagado del LED rojo e Infrarojo.



int m =millis();

if (m>tpancho)
{
tpancho=m+pancho;
amaximoR=maximoR,;
aminimoR=minimoR,;
maximoR=0;
minimoR=1023;

amaximolR=maximolR;
aminimolR=minimolR;
maximolR=0;
minimolR=1023;

if(valor_R>maximoR) :
{ %, Célculo de los maximos y minimos de las
maximoR=valor_R; sefiales pulsatiles R e IR

}

if(valor_R<minimoR)

minimoR=valor_R;

}

if(valor_IR>maximolR)

{

maximolR=valor_IR;

}

if(valor_IR<minimolR)

minimolR=valor_IR;

}

float numerador= log(amaximoR)-log(aminimoR);

float denominador=log(amaximolR)-log(aminimolR); 3 . »
2 Cdlculo del Radio de absorcion

Radio= numerador/denominador;

.
.

SPO2=10.002*pow(Radio,3)-52.887*pow(Radio,2)+26.871*Radio+98.283; -:-:-:- » Calculo de la oxigenacion
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for(int i=0;i< n-1;i++)
{
lecturali]=lecturali+1];

}

lectura[n-1]=SP0O2; i
= Media de los valores de SPO2
for(int i=0;i<n;i++) :
{
suma=suma-+lecturali];

}

promedio=suma/n; :

String myString=String(act)+','+String(valor_IR)+','+String(promedio);

mySerial.println(myString); = Envié de los datos via Bluetooth
mySerial.flush(); :

Serial.print(act);

Serial.print(',"); :

Serial.print(valor_IR); :;«- Impresidn de los valores
Serial.print(',"); :

Serial.printIn(promedio);

suma=0;

Programa del esclavo - comunicacién Bluetooth

#tinclude <SoftwareSerial.h>
int dato=0;
SoftwareSerial mySerial(2, 3); //RX2TX 3

void setup()

{
Serial.begin(9600);
mySerial.begin(9600);
}
void loop()

{
String datol= mySerial.readStringUntil(',');
String dato2= mySerial.readStringUntil(',');
String dato3= mySerial.readStringUntil('\n');
Serial.print(datol); :
Serial.print(','); *.  Lectura e impresion de los
Serial.printin(dato2); ~7 valores via Bluetooth
Serial.print(',"); :
Serial.printIn(dato3);
Serial.flush();

200




D4. CODIGO DE PROGRAMACION DE PROTOTIPO FUNCIONAL
- VISUALIZACION (PROCESSING)

import processing.serial.*;
Serial myPort;

int Xpos1;
int Yposl;
int lastXpos1;
int lastYpos1;

Posiciones para la grafica de acelerémetro

int Xpos2;
int Ypos2;
int lastXpos2;
int lastYpos2;

Posiciones para la grafica del pulso cardiaco

PImage logo,corazon,mono,s,r,a; Declaraciéon imagenes
void setup()

{

background(255); Color y tamaiio del fondo

size(1300,700);

logo= loadimage("zlup.jpg");
corazon=loadlmage("corazon.png");
mono=loadimage("gabod.png");
s=loadimage("s.png");

Cargado de las imagenes

fill(255);

rect(1200,300,50,50,10);

textSize(26);

fill(0);

text("90", 1205, 340); Recuadros y texto
fill(0);

text("Sefial Pulsatil", 260, 85);

fill(0);

text("Actigrafia", 260, 385);

String portName = "COM6",;
myPort = new Serial(this, portName, 9600);
myPort.bufferUntil("\n');

Inicializacién del puerto

Xposl= 250+800;
Yposl=525;
lastXpos1=250+800;
lastYpos1=525;

Primeras posiciones acelerémetro

Xpos2=250+800;
Ypos2= 225;
lastXpos2=250+800; Primeras posiciones seiial pulsatil

lastYpos2=225;



Void draw()

{

image(logo, 40, 10); :

image(corazon,1100,125); .~ Se dibujan las imagenes
image(mono,1100,400); :

image(s,1060,310);

stroke(0,0,255);

strokeWeight(2);

line(lastXpos1, lastYpos1, Xpos1, Yposl); ******* » Propiedades de la linea (acelerometro)
stroke(255,0,0);

line(lastXpos2, lastYpos2, Xpos2, Ypos2); -+ » Propiedades de la linea (sefial pulsatil)
stroke(0,0,0);

strokeWeight(3);

fill(255); |

rect(1160,300,100,50,10); ::f- Rectangulo para el calculo de oximetria
textSize(26); :

fill(0);

text(oxi, 1160, 338);

if (Xpos1> (250+800-5))
{ :
Xposl= 250;
lastXposl= Xposl;
lastYposl= Yposl;
stroke(0,0,0); - Posiciones y coordenadas acelerémetro
strokeWeight(3); :
fill(255);
rect(250,100,800,250,10);
rect(250,400,800,250,10);
}

if (Xpos2> (250+800-5))
{
Xpos2= 250;
lastXpos2= Xpos2; :
lastYpos2= Ypos2; :':- Posiciones y coordenadas sefial pulsatil
stroke(0,0,0); :
strokeWeight(3);
fill(255);
rect(250,100,800,250,10); :
rect(250,400,800,250,10);
}

lastXposl= Xpos1;
lastYposl= Yposi;
lastXpos2= Xpos2;
lastYpos2= Ypos2; .. . .

K Nuevas posiciones e incrementos de las lineas
Xposl=Xposl+2;
Xp0os2=Xpos2+2;

}
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void serialEvent (Serial myPort)
{
String lectura = myPort.readStringUntil("\n');
if (lectura != null)
{
float[] angulos=float(split(lectura,',"));
float graficalMU=map(angulos[0],0,8,0,100); :
float graficaFrec=map(angulos[1],0,1023,0,1023); ':;.. Lecturas y arreglos de los datos
if(graficaFrec<3)
{

graficaFrec=3;

}

float oxigeno=angulos[2];

Yposl= int(600-graficalMU);
Ypos2= int(350-graficaFrec);

oxi=oxigeno;

if(Ypos1<405)
{

Ypos1=405;
}
if(Ypos2<105)
{

Ypos2=105;

} ~ Para que las graficas se mantengan en los recuadros

actual=false;

if(Ypos2>minimo)
{
actual=true;

}

if(maximo>Ypos2)
{

cont=0;

}

print(angulos[0]); "
print(',");
print(angulos[1]);
print(',");
printin(angulos[2]);
}
else
{

printIn("no valores");
}

}

2~ Impresion de los datos

203




D5. ESPECIFICACIONES DE OXiIMETRO COMERCIAL

El oximetro comercial utilizado para realizar las pruebas es de la marca Alfa Rate modelo MD300C1
con una configuracion de tipo transmision con diseno de mordaza que se coloca en el dedo indice y
tiene las especificaciones que se muestran a continuacioén.

Especificaciones Técnicas

1. Modelo de monitoreo: LED

2.5p0,

Rango de visualizacién: 0-99%

Radio de medicion: 70-99%

Exactitud: 70%-99%:+ 3% ; 0%- 69% no definido
Resolucion: 1%

3. Pulso

Rango de visualizacién: 0-254 BPM

Radio de medicion: 30-245 BPM

Exactitud: 30-99 BPM, +2 BPM ; 100-235 BPM, +2 BPM
Resolucion: 1 BPM

Modelo de monitoreo: Grafico de barras

4. Especificaciones de LEDs de sondeo

Longitud de onda Energiaradiante
Rojo 6602 nm 1.8 mw
Infrarrojo 940+ 10 nm 2.0 mwW

5. Tipo de pilas: Dos pilas alcalinas AAA 1,5V

6. Consumo energético: menos de 25 mA

7. Apagado automatico, se apaga automaticamente a los 8 segundos luego de retirar el dedo.
8. Dimensiones: 56x32x30 mm

9. Peso: 50 g(incluyendo baterias)

10. Requerimientos ambientales

Temperatura de operacion: 5~40°C

Temperatura de almacenamiento: -20~55 °C

Humedad Ambiental: < 80% no condensacion en operacién ; < 93% no condensaciéon en
almacenamiento



D6. PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO

En este apartado se encuentran las imagenes y tablas de las demas pruebas de funcionamiento
mencionadas en la secciéon 6.5 de este documento.

Figura D7- Pruebas de saturacion de oxigeno en muifieca con prototipo
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Figura D9- Pruebas de saturacion de oxigeno en dedo con prototipo y conexién via bluetooth
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Primer prueba diseiada:

A continuacién se muestran las tablas de las seis pruebas restantes realizadas con el prototipo y el
oximetro comercial en la parte del dedo.

Prueba 3 Prueba 4

Tiempo [s] I;';Z;;t[lc;j g:,)omze[;?l Error [%] Tiempo [s] Zgggt[l;(]) gsgze[;;” Error [%]
1-5 90.24 93.00 2.97 1-5 90.18 90.00 0.20
6-10 95.11 93.00 2.27 6-10 91.44 90.00 1.60
11-15 91.14 91.00 0.15 11-15 94.04 93.00 1.12
16-20 93.68 92.00 1.83 16-20 91.02 93.00 2.13
21-25 95.26 94.00 1.34 21-25 93.65 95.00 1.42
26-30 93.70 94.00 0.32 26-30 91.21 94.00 2.97
31-35 96.19 94.00 2.33 31-35 95.26 94.00 1.34
36-40 96.09 94.00 2.22 36-40 96.43 94.00 2.59
41-45 97.19 94.00 3.39 41-45 93.71 94.00 0.31
46-50 97.19 94.00 3.39 46-50 94.93 94.00 0.99
51-55 96.81 94.00 2.99 51-55 96.65 95.00 1.74
56-60 96.77 95.00 1.86 56-60 96.24 94.00 2.38
Promedio 94.95 93.50 1.55 Promedio 93.73 93.33 0.43

Prueba 5 Prueba 6

Tiempo [s] I;;oot;t[l;c]) gsgze[f/:?l Error [%] Tiempo [s] z;(ggt[l(;:]) gsgnze[;i?l Error [%]
1-5 97.11 97.00 0.11 1-5 96.21 94.00 2.35
6-10 97.34 96.00 1.40 6-10 94.61 94.00 0.65
11-15 94.47 95.00 0.56 11-15 97.75 95.00 2.89
16-20 92.73 94.00 1.35 16-20 93.60 95.00 1.47
21-25 95.69 94.00 1.80 21-25 97.70 95.00 2.84
26-30 92.96 94.00 1.11 26-30 97.71 95.00 2.85
31-35 92.08 94.00 2.04 31-35 96.54 94.00 2.70
36-40 93.16 93.00 0.17 36-40 92.85 94.00 1.22
41-45 96.14 94.00 2.28 41-45 91.27 94.00 2.90
46-50 93.21 94.00 0.84 46-50 97.46 94.00 3.68
51-55 92.75 94.00 1.33 51-55 92.96 94.00 1.11
56-60 96.71 94.00 2.88 56-60 91.48 94.00 2.68
Promedio 94.53 94.42 0.12 Promedio 95.01 94.33 0.72

Figura D10- Tablas de primer prueba de saturacion de oxigeno (parte I)



Prueba 7 Prueba 8
Prototipo Comercial Prototipo Comercial

Tiempo [s] Sp02 [%] SpO2 [%] Error [%] Tiempo [s] $p02 [%] SpO2 [%] Error [%]
1-5 94.02 91.00 3.32 1-5 95.30 96.00 0.73
6-10 94.83 92.00 3.08 6-10 96.05 96.00 0.05

11-15 92.84 94.00 1.23 11-15 96.99 96.00 1.03
16-20 94.31 94.00 0.33 16-20 97.68 96.00 1.75
21-25 96.28 94.00 2.43 21-25 95.83 96.00 0.18
26-30 95.80 94.00 1.91 26-30 95.35 96.00 0.68
31-35 91.24 94.00 2.94 31-35 95.82 96.00 0.19
36-40 92.74 94.00 1.34 36-40 94.57 96.00 1.49
41-45 91.19 94.00 2.99 41-45 96.26 97.00 0.76
46-50 91.55 94.00 2.61 46-50 96.56 97.00 0.45
51-55 94.89 94.00 0.95 51-55 97.39 96.00 1.45
56-60 93.87 94.00 0.14 56-60 97.78 96.00 1.85
Promedio 93.63 93.58 0.05 Promedio 96.30 96.17 0.14

Figura D11- Tablas de primer prueba de saturacion de oxigeno (parte Il)

Segunda prueba disenada:

A continuacion se muestran las tablas de las cuatro pruebas restantes realizadas con el prototipo
en la parte de la mufeca y el oximetro comercial en la parte del dedo.

Prueba 3 Prueba 4
Prototipo Comercial Prototipo Comercial

Tiempo [s] Sp02 [%] SpO2 [%] Error [%] Tiempo [s] Sp02 [%] SpO2 [%] Error [%]
1-5 99.26 96.00 3.40 1-5 97.62 98 0.39
6-10 98.85 96.00 2.97 6-10 95.67 97 1.37

11-15 98.62 95.00 3.81 11-15 98.94 96 3.06
16-20 97.05 95.00 2.16 16-20 98.71 96 2.82
21-25 98.72 95.00 3.92 21-25 96.50 97 0.52
26-30 97.84 95.00 2.99 26-30 97.57 97 0.59
31-35 96.07 95.00 1.13 31-35 99.48 97 2.56
36-40 98.63 95.00 3.82 36-40 99.28 97 2.35
41-45 97.67 95.00 2.81 41-45 98.68 97 1.73
46-50 97.71 95.00 2.85 46-50 98.41 97 1.45
51-55 98.02 95.00 3.18 51-55 98.84 97 1.90
56-60 98.29 95.00 3.46 56-60 98.02 97 1.05
Promedio 98.06 95.17 3.04 Promedio 98.14 96.92 1.27

Figura D12- Tablas de segunda prueba de saturacion de oxigeno (parte 1)
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Prueba 5 Prueba 6 |
Prototipo Comercial Prototipo Comercial

Tiempo [s] Sp02 [%] SpO2 [%] Error [%] Tiempo [s] Sp02 [%] SpO2 [%] Error [%)] |
1-5 91.97 94.00 2.16 1-5 97.01 97.00 0.01 I
6-10 92.95 94.00 1.12 6-10 99.87 97.00 2.96 '

11-15 91.96 94.00 2.17 11-15 98.96 96.00 3.08 1
16-20 93.95 95.00 1.11 16-20 98.52 96.00 2.63 |
21-25 94.87 95.00 0.14 21-25 98.45 96.00 2.55 |
26-30 95.36 94.00 1.45 26-30 98.43 96.00 2.53 .
31-35 95.93 95.00 0.98 31-35 98.33 97.00 1.37 '
36-40 96.91 95.00 2.01 36-40 98.56 97.00 1.61 I
41-45 95.37 94.00 1.46 41-45 97.1 97.00 0.10 |
46-50 95.92 94.00 2.04 46-50 97.92 96.00 2.00 |
51-55 96.39 94.00 2.54 51-55 97.27 97.00 0.28 .
56-60 96.77 94.00 2.95 56-60 95.79 97.00 1.25 I
Promedio  94.86 94.33 0.56 Promedio 98.02 96.58 1.48 .
......................................................... ‘
Figura D13- Tablas de segunda prueba de saturacion de oxigeno (parte Il)
(rmmem = _ ......................................... |
i Primer prueba Segunda prueba |
! !
| Edad Sexo Edad Sexo |
! Prueba 1 24 Masculino Prueba 1 24 Masculino :
! Prueba 2 24 Femenino Prueba 2 24 Femenino |
| Prueba 3 46 Femenino Prueba 3 25 Masculino I
I Prueba 4 60 Femenino Prueba 4 30 Masculino |
i Prueba 5 20 Femenino Prueba 5 27 Femenino |
i Prueba 6 32 Masculino Prueba 6 20 Femenino |
| Prueba 7 27 Masculino .
Prueba 8 56 Masculino :

O mmm w mEm o mEm R EEm n s N mEm R S R EEm N EEm R MM N EEm N EEm R MM N MEm W M R MM N MmN M R MmN MmN M N MmN Emm R n o N

Figura D14— Datos de edad y sexo de cada individuo en las pruebas
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D7. RESULTADOS DE PRUEBA DE FUNCIONAMIENTO

En este apartado se presentan los resultados de las demds pruebas mencionadas en la seccién
6.5.1.

Primer prueba diseiada:

A continuacion se muestran las graficas de las seis pruebas restantes realizadas con el prototipo y
el oximetro comercial en la parte del dedo
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Figura D15- Graficas de primer prueba (parte 1)
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Prueba 5 :
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Figura D16— Graficas de primer prueba (parte Il)
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Figura D17- Graficas de primer prueba (parte Ill)

Segunda prueba disenada:

A continuacion se muestran las graficas de las cuatro pruebas restantes realizadas con el
prototipo en la parte de la muneca y el oximetro comercial en la parte del dedo.
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Figura D18- Graficas de segunda prueba (parte I)
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Figura D19- Graficas de segunda prueba (parte Il)
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