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Resumen
Titulo: Redisefio de la unidad de drenaje pleural terapéutico®
Autor: Jorge Enrique Benincore Flérez™

Palabras clave: Unidad de drenaje pleural, Toracostomia, Pleur-evac.

El redisefio del dispositivo de drenaje toracico Pleur-evac®, actualmente disponible para el entorno hospitalario,
tiene como objetivo mejorar las condiciones de tratamiento para pacientes con patologias pleurales como
neumotdrax, hemotorax, empiema y derrame pleural, asi como para optimizar los factores de seguridad y costo.

Para ello, se realiz6 una investigacion usando la metodologia centrada en el usuario. Se realizaron entrevistas a
un total de 53 personas, entre pacientes, enfermeras, médicos generales y especialistas en neumologia, tanto del
Hospital Universitario de Santander (HUS), como de la unidad médica de la Clinica FOSCAL, quienes realizaron
aportes significativos a partir de su experiencia con el uso de los dispositivos de drenaje pleural. Dichos aportas
fueron importantes porque nos permitieron identificar las necesidades desde la perspectiva de cada uno como
usuario, para lograr un desarrollo 6ptimo del proceso de drenaje pleural.

El proceso de recoleccion de datos se realiz6 a través de visitas técnicas, entrevistas semiestructuradas y grupos
focales, entre otros. Mediante el uso de modelos de disefio como la matriz de seleccién de concepto PUGH vy el
modelo KANO, entre otros, fue posible obtener una secuencia del desarrollo de proyectos estructurados y
confiables.

Como resultado de dicho estudio, se logrd redisefiar el dispositivo Pleur-evac®, generando asi, una nueva
propuesta para la unidad de drenaje pleural terapéutico, que sirve como herramienta de ayuda para el desarrollo del
tratamiento de drenaje toracico, y que ofrece a los usuarios ventajas en aspectos de movilidad, seguridad, y
autonomia. Estas ventajas se reflejan en la mejora de las condiciones de tratamiento actuales y la satisfaccion de las

necesidades de los usuarios.

* Trabajo de grado
** Facultad de Ingenierias Fisico-Mecanicas. Escuela de Disefio Industrial. Director: Disefiador Industrial. Francisco
Mario Espinel Correal. Codirector: Médico internista. Fabio Bolivar Grimaldos.
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Abstract

Title: Redesign of the therapeutic pleural drainage unit*
Author: Jorge Enrique Benincore Flérez **

Keywords: Pleural drainage unit, Thoracotomy, Pleur-evac.

The redesign of the Pleur-evac® thoracic drainage device, currently available for the hospital environment, aims to
improve treatment conditions for patients with pleural pathologies such as pneumothorax, hemothorax, empyema
and pleural effusion, as well as to optimize the safety factors and cost.

For this aim, an investigation was carried out using the user-centered methodology. Interviews were conducted
with a total of 53 people, including patients, nurses, general and specialist doctors in pneumology, both from the
University Hospital of Santander and from the medical unit of the FOSCAL Clinic, who made significant
contributions based on their experience with the use of pleural drainage devices. These contributions were important
because they allowed us to identify the needs from the perspective of each one as a user, to achieve an optimal
development of the pleural drainage process.

The data collection process was carried out through technical visits, semi-structured interviews and focus groups,
among others. Using design models such as the PUGH concept selection matrix and the KANO model, among
others, it was possible to obtain a sequence of the development of structured and reliable projects.

Because of this study, the Pleur-evac® device was redesigned, thus generating a new proposal for the therapeutic
pleural drainage unit, which serves as an aid tool for the development of thoracic drainage treatment, and which
offers users advantages in aspects of mobility, security, and autonomy. These advantages are reflected in the

improvement of the current treatment conditions and the satisfaction of the needs of the users.

* Bachelor Thesis
“*Physical-Mechanical Engineering Faculty. School of Industrial Design. Director: Industrial Designer. Francisco
Mario Espinel Correal. Codirector: Internist Doctor. Fabio Bolivar Grimaldos.
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Introduccion

Los seres humanos poseen en total 21 6rganos agrupados en 11 sistemas en todo su cuerpo, cada
uno de estos sistemas cumple una funcion especifica en el organismo y hace que, en conjunto, el
cuerpo funcione de una manera determinada. Uno de estos sistemas, es el sistema respiratorio,
cuyos principales 6rganos son los pulmones, que se encargan del intercambio gaseoso. Alrededor
de los pulmones se encuentra la pleura, una membrana que contiene una pequefia cantidad de
liquido seroso (0.1 a 0.2 mL/kg de peso) que se encarga de evitar la friccion generada por los

movimientos de expansion pulmonar entre los pulmones y la cavidad toracica.(Castro, 2017)

La pleura es una membrana delicada que puede verse afectada por diversas causas. Estas
pueden ser de origen externo como lo son impactos violentos contra la zona costal (fractura de
costillas, impactos de bala, herida con elementos corto punzantes, entre otros) o pueden ser de
origen interno y presentarse como consecuencia del desarrollo de enfermedades como la
tuberculosis e infecciones al interior del organismo en los pacientes.(Camacho Duran y Garavito,
2005) En estos casos, la pleura colapsa y se presentan cuatro tipos de patologias: EI Hemotérax,
el Neumotérax, el Empiema y el derrame pleural, las cuales consisten en el exceso (250 mL en
adelante) de sangre, aire, pus y liquido seroso al interior de esta membrana, respectivamente.
Dicho contenido empieza invadir progresivamente el espacio destinado a la expansion pulmonar
y hace que el tamafio de los pulmones disminuya, hasta perder la capacidad de inhalar el oxigeno
suficiente para el normal funcionamiento del organismo, circunstancia que, de no ser tratada a

tiempo, conduce a la muerte del individuo.
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“Segun cifras publicadas en marzo de 2015 por el Ministerio de Proteccién y Salud, en
Colombia se presenta una tasa de prevalencia de 11 casos clinicos con patologias pleurales por
cada 1000 habitantes”(Gaviria, Mufioz, Ruiz, y Ospina, 2015). El tratamiento para contrarrestar
las patologias mencionadas, segun el concepto médico, es el drenaje pleural, que consiste en
trasvasar progresivamente las sustancias contenidas en la pleura, hacia el interior de una unidad
externa de drenaje toracico. Actualmente, en el departamento de Santander se encuentran en el
mercado diversas unidades de drenaje toréacico entre las cuales estan: Pleurocath®, Oasis®,

Vélvula de Heimlich o el Pneumostat® y Pleur-evac®, que es la més utilizada.

A pesar de que el Pleur-evac® cumple con la funcion del trasvase de sustancias pleurales
hacia el exterior, esta tarea se realiza de forma totalmente eficaz Unicamente al ubicar el
dispositivo en reposo sobre una superficie estable, uniforme y con su base de forma paralela
respecto al horizonte, con un entorno sin gran flujo de personas y un lugar fijo donde se ubique
el dispositivo de forma definitiva. Sin embargo, es claro que, en los entornos clinicos locales, en
donde se utilizan dichas unidades, estas condiciones generalmente no se cumplen. Es entonces
que se empiezan a hacer evidentes las falencias del producto en cuanto a su funcionamiento y la

seguridad que le brinda a los usuarios en el transcurso del desarrollo del tratamiento de drenaje.

Dichas falencias afectan de forma directa aspectos concretos del bienestar de los usuarios que
utilizan estas unidades, como lo es por ejemplo la movilidad, esto debido a que el dispositivo
Pleur-evac® necesita permanecer acoplado a la unidad de succion vacuum (que se encuentra

empotrada en la pared del hospital), encargada de drenar el exceso de sustancias pleurales del
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interior del cuerpo hacia el exterior. Esto hace que el paciente deba permanecer la mayor parte de
su estancia en la habitacién, con lo cual se reduce parcialmente su movilidad y la capacidad de
realizar sus actividades cotidianas. A su vez, esta situacion genera una dependencia total hacia
las enfermeras que estan a su cuidado ya que al momento de trasladarse de un lugar a otro, como
es el caso de dirigirse al bafio, el paciente debe esperar a que ellas atiendan a su llamado para que
desacoplen el tubo de succion del vacuum y pueda movilizarse, por un periodo de tiempo no
mayor a una hora, ya que en este espacio de tiempo, la pleura puede producir gran cantidad de
liquido y puede comprometer la salud del paciente nuevamente. Por lo tanto, la forma de uso que

plantea el dispositivo, resta autonomia y libertad a los pacientes que hacen uso de ellos.

De igual manera, estas unidades poseen inconsistencias en aspectos concretos de
funcionamiento como lo es la forma de traslado del dispositivo, en la cual el paciente sin tener la
plenitud de sus condiciones fisicas tiene que cargar el peso total de la unidad de drenaje junto
con el contenido del caudal de liquido trasvasado hasta ese momento, que pueden llegar a tener

un peso total de hasta 6 kg.

Otro aspecto tener en cuenta es la forma del dispositivo, ya que su base estructural es muy
pequefia con relacion a su altura. Esto hace que el dispositivo sea inestable y tienda a volcarse
con regularidad. Cuando la unidad de drenaje sufre un volcamiento, el funcionamiento normal de
sus sistemas falla, como es el caso del sistema de control de sustancias drenadas, pues el caudal
trasvasado pasa al interior del dispositivo, de una cadmara hacia otra sin control alguno,
perdiéndose asi, la regulacion del contenido. Esto debido a que el sistema de control de

sustancias se encuentra fijo y seccionado en la estructura externa del dispositivo mientras que el
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espacio de llenado de dichas sustancias no posee un seccionamiento interno. Otra consecuencia
asociada al volcamiento del dispositivo es la fuga de aire en el orificio de unién del catéter lo que
causa que el dispositivo deje de trasvasar las sustancias o deje de hacerlo de forma constante con

la fuerza de vacio que se manejaba antes del volcamiento.

Una de las consecuencias mas graves que sufren los usuarios con unidades de drenaje pleural
a causa del ineficiente funcionamiento de estos dispositivos, es que se hace recurrente la
ejecucion de procedimientos médicos adicionales para contrarrestar enfermedades que no estan
asociadas a patologias pleurales, sino a infecciones del &mbito hospitalario (Perrotti, Andr, y
Giroldi, 2005). Esto ocurre cuando el catéter queda expuesto al ambiente, una situacion muy
frecuente si se tiene en cuenta que cada vez que el paciente requiera, por ejemplo, ir al bafio, se
debe desconectar el canal de succion que va unido desde la pared al dispositivo de drenaje, y una
vez regrese, repetir el procedimiento para conectarlo. Esta situacion evidencia que el dispositivo
no posee un sistema de proteccion que garantice el bienestar del paciente y que impida la entrada

de agentes infecciosos presentes en el entorno clinico.

Finalmente, otro de los sistemas de las unidades de drenaje que presenta falencias en su
funcionamiento es el seguro antitrasvase, ya que cuando el contenedor de sustancias llega a su
tope de llenado méaximo, estas se dirigen de nuevo hacia la pleura, generando un derrame pleural

mas grave.

En conjunto, estas situaciones reducen el nivel de eficiencia y eficacia del dispositivo y

generan molestias y consecuencias directas en el bienestar de los usuarios, que al no poseer otra
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alternativa para contrarrestar la patologia, se ven obligados a continuar con el procedimiento
aunque las condiciones de este no sean dptimas, y en consecuencia, esto genera que el
tratamiento de drenaje toracico se torne complejo y que disminuya el nivel de confianza y

fiabilidad que tienen los pacientes en estos dispositivos.

Consecuentemente con el desarrollo de la nueva propuesta de unidad de drenaje pleural
terapéutico, a partir del redisefio del dispositivo Pleur-evac®, se busco eliminar las
incompatibilidades de funcionamiento y uso, descritas anteriormente, y a su vez implementar
nuevas herramientas que brindaran las ventajas suficientes para aumentar la eficiencia del
producto y satisfacer de mejor forma las necesidades de seguridad, fiabilidad, autonomia y

eficiencia de los usuarios.
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1. Planteamiento del problema

Uno de los principales campos en donde los avances tecnoldgicos tienen mayor impacto y
acogida, es en el sector de la salud , puesto que tanto la tecnologia como la medicina, estan en
busca del mejoramiento de las condiciones humanas y el ofrecimiento de una mejor calidad de

vida.

Generalmente se asume que las herramientas e instrumentos manejados en el campo médico
son de Gltima generacion y cuentan con un gran nivel de desarrollo tecnoldgico, que brinda a los
pacientes condiciones Optimas en cuanto a seguridad y eficacia para el desarrollo de su
tratamiento, sin importar el tipo de patologia que presente. Sin embargo, en muchos casos, no es

asi.

Uno de estos casos donde se evidencia el estancamiento tecnoldgico de los instrumentos
médicos y donde el desarrollo y la aplicacion de las nuevas tecnologias atn no se aplican, es en
las unidades de drenaje toracico, (en adelante DT), como lo son el Pleurocath, la Vélvula de
Heimlich o el Pneumostat, entre otras, generadas a partir del modelo creado por Gotthard Bilau
en 1876 (Estrada-Masllorens, Falc6-Pegueroles, y Moreno-Arroyo, 2012) y tanto su evolucion
como su desarrollo se limito a que fueran modificadas por empresas independientes como
Madela o Teleflex, segun las necesidades que expresaban los médicos. Asi ocurrid hasta que en

1967 se alcanzo6 el maximo desarrollo del dispositivo con el lanzamiento de Pleur.evac®. Este
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dispositivo es actualmente el mas utilizado para contrarrestar patologias pleurales mediante
toracostomia.

La toracostomia es el procedimiento en el cual se instala, al interior del térax, un tubo que
drena de forma constante el exceso de sustancias presentes en la pleura, tales como como sangre
(hemotorax), pus (empiema), aire (neumotdrax) o sustancias serosas (derrame pleural), que
ocupan el espacio de expansién pulmonar, ocasionando una reduccion en la capacidad
respiratoria del paciente, circunstancia que, de no ser tratada a tiempo, conduce a la muerte (De

la cruz, Moreno, y Bosque, 2008).

Los dispositivos de drenaje pleural fueron disefiados para cumplir con la funcion de drenar el
exceso de sustancias del interior de la pleura hacia el exterior mediante la aplicacion de una
fuerza de vacio generada por una unidad de succidn externa, que permite recuperar el espacio de

re-expansion pulmonar y consecuentemente, la capacidad respiratoria normal (500 mL).

Sin embargo, el desempefio de este tipo de unidades de drenaje toracico no siempre es dptimo
ya que, tanto en su disefio como en el modo de funcionamiento, se presentan inconsistencias en
aspectos especificos de seguridad, como en su sistema antitrasvase de fluidos y en la forma de
ubicacion y traslado, ya que son recurrentes los casos en los que, debido a un volcamiento de la
unidad de drenaje, se presenta un retorno de las sustancias trasvasadas al interior de la pleura,
generando un derrame pleural mas grave. También posee inconsistencias en aspectos de
funcionamiento como en el manejo del caudal trasvasado y en su sistema de succion, debido a
que como esta planteado el funcionamiento de estos sistemas no se tienen en cuenta factores

relevantes como lo es la movilidad y autonomia de los pacientes y agentes externos del entorno
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hospitalario que afectan de forma directa en el normal funcionamiento del dispositivo y que en
definitiva lo convierte en una herramienta medica inadecuada para la 6ptima conservacion del

bienestar, la salud y la pronta recuperacion de los pacientes.

Un aspecto no menor y que se suma a la lista de inconvenientes que genera el uso de las
unidades de drenaje torécico actuales, es el alto riesgo de complicaciones clinicas debidas a
infecciones por agentes bacterianos externos. El 17% de la totalidad de los pacientes tratados
presentan complicaciones graves Cuando el catéter queda expuesto a las condiciones ambientales
del entorno hospitalario (Bada et al., 2011), (por ejemplo, cada vez que se realiza una
desconexién para trasladar al paciente a un lugar fuera de su habitacion), aumenta el riesgo de
que surjan nuevas enfermedades causadas por agentes externos a la patologia pleural tratada, tal
y como lo reporta el informe presentado en marzo de 2015 por el observatorio nacional de salud
en Colombia, en donde se evidencia que entre los afios 2012 y hubo un total de 27.912 casos
registrados con complicaciones graves causadas por agentes bacterianos(33%), agentes virales
(42%) y agentes mixtos (25 %) y que derivaron en la muerte de 3349 pacientes (Gaviria et al.,

2015).

En Estados Unidos se reportan anualmente mas de 1°500.000 casos clinicos relacionados con
patologias de la cavidad pleural (Bada et al., 2011). En Colombia, segun el ministerio de
proteccion y salud, se presenta una prevalencia de 11 casos por cada 1000 habitantes. Esto suma
casos a la neumonia adquirida que es la sexta causa de muerte y la primera por infeccion en el

pais, en cuanto a enfermedades respiratorias se refiere (Camacho Duran y Garavito, 2005).
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Finalmente, las unidades de drenaje pleural utilizadas actualmente en el entorno hospitalario
local presentan también inconsistencias en aspectos como el valor del producto, ya que una sola
unidad puede llegar a tener un costo total entre $135.000 y $330.000 COP, un valor poco

asequible para los pacientes que requieren tratamiento de drenaje con estos dispositivos.

En conjunto, estos aspectos afectan de forma directa el bienestar y el nivel de confort de los
pacientes que los utilizan, lo que en consecuencia convierte a las unidades de drenaje toracico
utilizadas actualmente en el entorno hospitalario local en productos ineficientes e inapropiados

para el procedimiento del trasvase pleural.

Todos los problemas expuestos anteriormente, evidencian la necesidad de plantear una nueva
propuesta de unidad de drenaje pleural terapéutico, que brinde a los pacientes con patologias
pleurales una mejoria notable en las condiciones de seguridad y eficiencia del tratamiento que
siguen, lo que hace que el alcance y el impacto de este proyecto adquiera un caracter de mayor
relevancia en el entorno clinico mundial. Por lo tanto, el desarrollo de este proyecto pretende, a
través del disefio industrial, mejorar el desempefio de las unidades de drenaje pleural terapéutico.
en cuanto a funcionamiento, seguridad y costos, con el fin de hacer mas eficiente el tratamiento

de drenaje toracico y lograr satisfacer de mejor forma las necesidades de los usuarios.
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2. Objetivos

2.1 Objetivo general
Redisefiar la unidad de drenaje pleural terapéutico con el propdsito de optimizar factores de
funcionamiento, seguridad y costos, con respecto al sistema cerrado de drenaje toracico (SCDT)

existente, Pleur-evac®.

2.2 Objetivos especificos
e Determinar las caracteristicas y el modo de funcionamiento de las unidades de drenaje

pleural terapéutico utilizadas actualmente en el HUS y la unidad médica de la Clinica FOSCAL.

e Proponer una nueva alternativa de unidad de drenaje pleural terapéutico que conduzca a
que el tratamiento de drenaje toracico, implementado para contrarrestar el derrame pleural, el
empiema, el neumotdrax y el hemotorax, se desarrolle con mayor eficiencia que como se hace

con la unidad Pleur-evac®.

e Comprobar el uso de la nueva unidad propuesta, mediante la utilizacion de un modelo
funcional en una prueba que simule la implementacién del dispositivo en el tratamiento de

drenaje pleural.
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3. Marco teorico

3.1 Del sistema respiratorio a la pleura

Los seres humanos poseen en total 21 6rganos agrupados en 11 sistemas en todo su cuerpo
(Castro, 2017). Cada uno de estos sistemas cumple una funcion especifica en el organismo y
hace que, en conjunto, el cuerpo funcione de una manera determinada. Uno de estos sistemas, es
el sistema respiratorio, que se muestra en la Figura 1, cuyo 6rgano principal son los pulmones,
que cumplen la funcion de oxigenar la sangre y eliminar los residuos de didxido de carbono

(CO2) que produce el cuerpo.

Anatémicamente, los pulmones se ubican a cada lado del esternon y se encuentran envueltos
al interior de una membrana que los protege. Esta membrana celular, llamada pleura, contiene
una pequefia cantidad de liquido de textura serosa (0.15 mL/kg) que se encarga de evitar que
exista friccion entre los pulmones y la caja toracica, en el desarrollo de la inhalacién, evitando
que se genere una ruptura parcial de la superficie pulmonar y se ocasione una fuga de aire que
afecte la respiracion normal del paciente (Castro, 2017) . Dicha cavidad se visualiza en la Figura

2.
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Figura 1. Diagrama de partes del sistema respiratorio. Tomado de Importancia (2017) Recuperado de:
http://www.importancia.org/wp-content/uploads/Sistema-Respiratorio.jpg.(Importancia, 2018)

Espacio
pleural

Figura 2. Cavidad pleural. Tomado de Medline Plus (2017) Recuperado
de.https://medlineplus.gov/spanish/ency/esp_imagepages/9176.htm.(Gersten, 2016)
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3.2 Complicaciones y patologias de la pleura
Existen dos factores que pueden afectar a la pleura de forma directa, al hacer que se contenga un
volumen de sustancias mayor al mencionado, y por consiguiente se ocasione un derrame pleural

(En adelante, DP), como se ilustra en la Figura 3.

Figura 3. Derrame pleural. Tomado de AO Fundation. Recuperado de
http://www.librarylovers.org.au/images/lung-cancer-staging-pleural-effusion-7269.jpg y
https://www.medillsh.com/images/artistimages/images/286_139161.jpg. (AO Fundation, 2017)

Los factores que pueden generar el derrame pleural se agrupan asi: 1. Factores internos, donde
la pleura se ve afectada como consecuencia de agentes asociados a enfermedades adquiridas y
que se desarrollan al interior del cuerpo como es el caso de la tuberculosis, neumonias y las
insuficiencias cardiacas. 2. Factores externos, los mas comunes, que corresponden a
circunstancias ajenas al cuerpo como lo son las colisiones de proyectiles de bala contra la zona
costal, heridas con elementos cortopunzantes y golpes que ocasionan fracturas a la altura de las
costillas que originan la presencia al interior de la pleura de un exceso de sustancias (DP) que

comprometen la respiracién normal de los pacientes (Camacho Duran y Garavito, 2005).
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Segun la sustancia adicional acumulada en el espacio pleural, se puede hablar de cuatro tipos
de patologias: EI hemotdrax (presencia excesiva de sangre en la cavidad pleural), el neumotdrax
(aire), empiemas (pus) o el derrame pleural (sustancias acuosas), estas patologias se ilustran en la

Figura 4 (Sosa-Juérez et al., 2013).

Presencia de
sangre en el
espacio pleural

Figura 4. Derrame pleural (sustancias acuosas), Neumotérax (aire), Empiema pus) y Hemotorax (sangre).
Tomado de ADAM images. (2017). Recuperado de http://www.adamimages.com/Chest-tube-insertion---series---
Indication-Illustration/P1710/F4. (Johns, 2017)

En otros casos la pleura también puede tener patologias con un diagnostico ain mas complejo
como la aparicién de neoplasia o tumores malignos, pero de igual manera, segun el criterio

médico, es necesario el uso de los drenajes toracicos para contrarrestar dichas patologias.

Pero ¢Qué tan frecuentes son estas patologias y qué tan amplio es el uso de las unidades de
drenaje pleural terapéutico en el mundo? Algunos datos recolectados en Espafia indican que
alrededor del 10% de los enfermos que ingresan en instituciones hospitalarias son afectados por
DP; otras fuentes de la nacion ibérica sefialan que el 25% de los derrames son causados por la
tuberculosis, el 22% tiene origen en tumores malignos y que un 17% es provocado por

insuficiencias cardiacas (Villena, Lopez, Echave-Sustaeta, Alvarez Martinez, y Martin
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Escribano, 2002). Este tipo de patologias es muy frecuente en la practica clinica y constituye una
causa frecuente de ingreso en las salas de las Especialidades de Medicina Interna y Neumologia

a nivel mundial (Bada et al., 2011).

Esto hace que el uso de las unidades de drenaje toracico sea bastante alto en todo el mundo,
pero la mayor cantidad de casos son reportados en paises de primer nivel. Se estima que tan solo
en Estados Unidos, al afio se registre un total de 1.8 millones de casos tratados con este tipo de
dispositivos, mientras que en los paises subdesarrollados la cifra es mucho menor debido, entre
otras cosas, al hecho de que este tipo de dispositivos médicos no son subsidiados por el gobierno
ni estdn contemplados en el plan de salud. Por consiguiente, se deben conseguir de forma
independiente por los pacientes, que, en muchos casos, no pueden asumir el costo de
comercializacion de estas unidades y se ven obligadas a suspender de forma indefinida su

tratamiento (Brance et al., 2008).

En Colombia, segln cifras del ministerio de protecciéon y salud, la prevalencia del DP
representa el 11 por cada 1.000 habitantes y hace parte de la neumonia adquirida que es la sexta
causa de muerte y la primera por infeccién en el pais en cuanto a enfermedades respiratorias se
refiere, ademas es el responsable del 4% del total de los ingresos hospitalarios, esto hace que se
obtenga como resultado aproximadamente el registro de 200.000 casos clinicos anualmente en
todos los grupos de edad (Gaviria et al., 2015). En consecuencia, la tasa de mortalidad es de 13
por cada 100.000 habitantes en la poblacion general (Caballero A., Polania E., y Gordillo M.,

2010).



REDISENO DE UNIDAD DE DRENAJE PLEURAL TERAPEUTICO 33

En conjunto, las cifras descritas dejan en evidencia la frecuencia con que el DP afecta a la
comunidad en general alrededor de todo el mundo, esto hace que el uso de las unidades de

drenaje pleural terapéutico como lo es el dispositivo Pleur-evac® sea igual de frecuente.

3.3 Diagnostico y tratamiento de la cavidad pleural

La toracostomia es el procedimiento que se ejecuta para contrarrestar las patologias pleurales, en
este punto se inserta un catéter (tubo que transporta las sustancias intrapleurales hacia las
unidades de drenaje toracico) al interior de la pleura para que posteriormente se dé inicio al
proceso de drenaje toracico, en donde se utiliza una fuerza de vacio generada por una unidad de
succion externa para trasvasar el exceso de sustancias invasivas del espacio de re expansion
pulmonar hacia el exterior, esto hace que las molestias respiratorias que presenta el paciente
desaparezcan. Este procedimiento se aplica en el 75% de los casos clinicos referentes a las

patologias pleurales (Séez et al., 2014).

INICIO

ARRIBO DEL PACIENTE
NIDAD HOSPITALARIA/
Q SUPERFICIAL CUTANEO

IDENTIFICACION D
DERRAME EN LA P

PROCESO DE
DIAGNOSTICO

Figura 5. Procedimiento de diagnéstico clinico de un derrame en la pleural.
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El protocolo médico establecido para realizar esta practica clinica, indica que cuando un
paciente llega al centro médico hospitalario, se debe realizar un diagnostico inicial, mediante la
inspeccion, palpacion, percusion y oscultacion de la zona donde se origina el dolor, para

dimensionar el estado de desarrollo del derrame, como se ilustra en la Figura 5.

Posteriormente se debe realizar una radiografia de térax para dimensionar la cantidad de
liquido presente en la pleura e identificar claramente la situacion de los pulmones. Este
diagndstico puede hacerse mediante la aplicacion de distintas herramientas como la radiografia
de torax (Figura 6), la ecografia, y la tomografia computarizada, en donde se obtiene una

aproximacion gréfica del interior del cuerpo (Séez et al., 2014).

e

Figura 6. Radiografia de térax con derrame pleural en el pulmon derecho. Tomado de Encyclopedia
Britannica. (2017). Recuperado de https://www.britannica.com/science/pleural-effusion. (Hansen-Flaschen,
2018)

Una vez diagnosticado el exceso de sustancias en el interior de la pleura, se debe realizar una

puncién en la zona costal y se debe extraer una pequefia muestra de este liquido (5-10 mL) para
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su posterior andlisis, para categorizar el tipo de derrame pleural y sus posibles causas. A esta

prueba se le conoce con el nombre de toracentesis y se ilustra en la Figura 7.

INICIO
IDENTIFICACION DE
DERRAME A TRAT;
é A @ A
N ,ﬁ 1. | TORACENTESIS ;
c 3 ) | * | UBICACION DEL
SITIO A PUNZAR

INSERCION DE UNA'
EXTRACCION DE MU
DEL LIQUIDO

’

Figura 7. Proceso de toracentesis diagnostica.

Para el desarrollo de esta técnica, se sugiere la postura ilustrada en la Figura 8 (Paciente
sentado, con apoyo de ambos codos sobre un sillén 0 mesa y leve encorvamiento del tronco o en

decubito lateral con ligera inclinacion hacia adelante) (Séez et al., 2014).

No obstante, la posicion referida no es de obligatorio cumplimiento debido a que en muchos
casos los pacientes no se encuentran en condiciones para asumirla, debido a circunstancias
relacionadas con la formacion del derrame, la imposibilidad de movimientos por laceraciones,
traumas o contusiones por dolor intenso, 0 cuando se encuentran en estado de inconciencia. En
todo caso esta postura no limita el desarrollo del procedimiento ni disminuye la eficacia del

drenaje. Este procedimiento es realizado con un minimo de precauciones, es rapido,
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practicamente inocuo y si se hace de forma correcta, posteriormente no deberia aparecer ninguna

complicacion fisica (Saez et al., 2014).

Pulmén
Izquierdo

Membrana Pleural

/Derrame Pleural
—'—_--K“-r—

Aguja

o >\

Figura 8. Ejemplo de toracentesis diagndstica. Tomado de Emergency & Critical care with Dr. Rafael Pérez
Garcia health blog. (2017). Recuperado de http://emergenmedhb.blogspot.com.co/2015/05/toracocentesis-
diagnostica-y_28.html. (Thomsen, DeLaPena, y Setnik, 2006)

Una vez determinado el tipo de derrame a tratar, el médico asigna un procedimiento acorde al
tipo de patologia encontrada y se da inicio al proceso de drenaje toracico, mediante la insercion
de una sonda pleural (tubo hueco de silicona flexible con didmetro de una pulgada), que se ubica
dentro de la pleura y que permite la salida de las sustancias mediante la succion por medio de un

sistema cerrado de drenaje toracico (SCDT), como se ilustra en la Figura 9.
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Figura 9. Insercién de una sonda pleural. Tomado de Anales de pediatria continuada. Recuperado de
http://www.apcontinuada.com/es/toracocentesis-drenaje-pleural/articulo/80000030/.(Asociacion Espafiola de
Pediatria. y Martindn-Sanchez, 2003)

Una de las principales consecuencias que se pueden generar por un procedimiento erroneo o

por ausencia del mismo, cuando se presenta un DP, es la atelectasia pulmonar (colapso total de

los pulmones a causa del derrame), ilustrada en la Figura 10.

Pulmon
colapsado

haeavifesq

Figura 10. Atelectasia pulmonar (colapso total del pulmén izquierdo). Tomado de ADAM images. (2017).
Recuperado de http://www.adamimages.com/Collapsed-lung,-pneumothorax-Illustration/P113095/F4.(Creek,
2017)
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Esta consecuencia se manifiesta por fuertes alteraciones respiratorias, insuficiencia cardiaca,
inflamacion pleural, y obstruccion linfética, patologias que de no ser tratadas de forma adecuada

y a tiempo, suelen llegar a tener consecuencias mortales. (Villena et al., 2002)

En la Figura 11 se sintetiza todo el procedimiento desde el diagndstico hasta el tratamiento

seguido para contrarrestar las patologias pleurales.
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CARACTERIZACION Y SECUENCIA DE PROCEDIMIENTOS A SEGUIR PARA
CONTRARRESTAR UN DERRAME PLEURAL

TORACENTESIS DIAGNOSTICA

Procedimiento de andlisis en el cual se inserta una aguja y se extrae una pequena

cantidad de fluido invasivo de la pleura para posteriormente lograr identificar el

tipo de sustancia encontrada y diagnosticar si se tata de un derrame pleural, en empiema

un hemotorax o un neumototrax, posteriormente por medio de una ecografia se evidencia
la cantidad de sustancia invasiva presente en la pleura y se diagnostica el tratamiento a seguir.

PULMON
AFECTADO "
PULMON SANO
5 DERRAME
//‘, Derrame Pleural S
S
>\ By
Diafragma =~ Aguia
PUNCION PLEURAL ECOGRAFIA
TORACOTOMIA

Procedimiento quirdrgico en el cual se realiza la apertura de la zona costal y
se inserta el catéter al interior de la pleura, el procedimiento
termina con la sutura del catéter a la piel del paciente

DRENAJE TORACICO

Tratamiento mediante el cual el espacio pleural es evacuado del exceso
de sustancias presentes en su interior mediante el uso

de unidades de drenaje pleural terapéutico

como el Pleur-evac.

Derrame pleural

b 1A

Drenaje toracico Uso del Pleur-evac

Figura 11.Sintesis del tratamiento para contrarrestar patologias pleurales.
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3.4 Unidad de drenaje pleural terapéutico

Las unidades de drenaje pleural son las herramientas médicas indicadas para realizar el trasvase
total del liquido adicional presente en la pleura hacia el exterior. Estas unidades poseen un
sistema de absorcion de sustancias, llamado sistema cerrado de drenaje torécico (SCDT), que
una vez puesto en la cavidad pleural, se encarga de trasvasar las sustancias desde la cavidad

hacia la unidad, y alli, contenerlas y retenerlas (Teleflex, 2013).

Como se observa en la Figura 12, la unidad se basa en el montaje de drenaje de aspiracion de
tres botellas, utilizado en 1876 por Gotthard Biilau para el tratamiento de empiemas (exceso de
pus en la cavidad pleural (Estrada, Galimany, y Sarria, 2012) . En dicho montaje, la primera
botella sirve para recolectar la sustancia procedente del tubo que esta conectado al térax del
paciente. La segunda, actla a manera de sello; para esto se emplea agua, para no permitir el
retorno de los fluidos. La tercera botella sirve para controlar la presion de aspiracion ejercida,
esto a través de un tubo que esta sumergido también en agua y conectado al aspirador. Las tres

botellas estan interconectadas por tubos.

2 Q

A aspiracion

Tubo del sello
de agua

Tubo de control

{J
.0.000
Botella Botella Botella
de control del sello del coleccion
de aspiracion de agua del drenaje

Figura 12. Montaje de drenaje de aspiracion de tres botellas. Tomado Estrada-Masllorens et al. (2012)
Drenaje toracico cerrado. (Estrada-Masllorens et al., 2012)
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Con el pasar del tiempo, dicho sistema de tres botellas fue mejorado gracias a la adicion de
elementos importantes, como la bomba de vacio afiadida en 1910 por Robinson, y en general,
tanto su evolucion como su desarrollo, ocurrid gracias a las modificaciones efectuadas por
empresas independientes como Madela o Teleflex, segin las necesidades que expresaban los
médicos, esto hasta alcanzar su maximo desarrollo con el lanzamiento de la unidad de drenaje
pleural terapéutico desechable Pleur-evac® en 1967 (Estrada et al., 2012). A pesar de que este
dispositivo soluciona en gran medida el problema de contencion de sustancias adicionales en la
pleura, presenta inconsistencias en aspectos concretos de funcionamiento, seguridad y costos,
que en conjunto disminuyen el nivel de autonomia, fiabilidad, movilidad y confort de los
pacientes que hacen uso de estos dispositivos durante el tratamiento de drenaje toracico. Hoy en
dia la unidad de drenaje pleural con mayor presencia en el mercado global es el dispositivo
Pleur-evac®, por encima de productos alternativos del mismo tipo, como el Pleurocath®, el

Oasis®, la Valvula de Heimlich o el Pneumostat® (Véase Figura 13)

Figura 13. Diferentes modelos de dispositivos de drenaje pleural, existentes en el mercado. Adaptado de
Enfermeria 1014. (2013) Recuperado de. http://www.enfermerial014.com/page/Drenajes+activos .(Drenajes
Activos, 2013)
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3.5 Dispositivo de drenaje pleural terapéutico Pleur-evac®

Este dispositivo fue desarrollado por la empresa norteamericana Teleflex en el afio del967
(Estrada et al., 2012). Esta fabricado en policloruro de vinilo de alta densidad (PVC) y esta
integrado por un conjunto de tres cAmaras. El primer compartimento recoge el caudal de fluidos
intrapleurales. El dispositivo permite controlar el volumen, la velocidad, y el tipo de drenado en
la primera camara de llenado. La segunda cdmara actia como sello de agua, permitiendo la
salida de la presion de aire proveniente del interior del térax del paciente, al tiempo que impide
que el aire que se encuentra en el exterior del dispositivo, entre y se encamine hacia el interior de
la cavidad pleural del paciente. La tercera y Ultima cdmara se encarga del control del nivel de
presion negativa ejercida por la unidad de succion externa vacuum (Estrada-Masllorens et al.,

2012) (Véase Figura 14).
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Figura 14. Unidad de drenaje pleural terapéutico, Pleur-evac®. Tomado de Enfermeria creativa. (2017).
Recuperado de https://enfermeriacreativa.files.wordpress.com/2016/10/drenajes-toracicos.png y
https://www.teleflex.com/en/usa/images/surgical/sr_ple_A-6000-. (Sanchez, 2016)
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Como se menciond anteriormente, el dispositivo Pleur-evac® se encarga de trasvasar el
exceso de sustancias intrapleurales desde el interior hacia el exterior del cuerpo, y su uso,
aplicacion y seguimiento esta ligado al cumplimiento de un protocolo médico preestablecido que
permite disminuir riesgos en el procedimiento tanto de la toracostomia como del drenaje toracico
y asi poder disminuir el riesgo de aparicion de futuras patologias asociadas al cuidado clinico.
Por lo tanto, seguir los protocolos es de vital importancia para asegurar el correcto
funcionamiento de este tipo de dispositivos y la eficacia del tratamiento. En la Figura 15 se

presenta la secuencia de pasos para la colocacion y utilizacion del dispositivo Pleur-evac®.

INICIO

COSIDO DE LA SUTURA UBICACION DE

Y SUJECION DEE e
AL CUER —— —a N

INSERCION DE
LA SONDA PLEURAL

POSTURA IDEAL

B (PUEDE CAMBIAR)
SUTURA, INSERCION '\ PARA REALIZAR
Y ACOPLAMIENTO DE .\ \@ EL DRENAJE
LA SONDA \i

Figura 15. Colocacion de la sonda pleural o catéter, en el torax del paciente.
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Inicialmente se identifica y sefiala el sitio de puncion, que se encuentra a la altura del tercer
espacio intercostal, en linea medio clavicular, en direccion anterior y superior (Estrada-
Masllorens et al., 2012). Posteriormente, se ubica al paciente como se describe en la Figura 15y
se realiza la apertura del orificio por donde se inserta la sonda pleural hasta alcanzar el fondo de
la cavidad pleural. Finalmente, se sutura el espacio restante de la abertura para que la sonda

quede unida al cuerpo del paciente.

El dispositivo inicia su funcionamiento al cumplir una serie de 20 pasos. La Figura 16

describe el proceso, sintetizado en 5 etapas.

INICIO
DRENAJE Y RETENCION DE
LAS SUSTANCIAS PRESENTES UBICACION DEL
EN LA PLEURA POR PLEUR-EVAC

SOBRE UNA SUPERFICIE
DETERMINADA

PARTE DEL DISPOSITIVO

DIAGRAMA DE USO, :
DISPOSITIVO PLEUR-EVAC® %
e

Figura 16. Diagrama de uso del dispositivo Pleur-evac® para iniciar el tratamiento de toracostomia, segin lo
indica la empresa productora, Telflex.
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Con el cumplimiento de estas etapas se puede dar inicio al proceso del tratamiento de drenaje
pleural. El proceso de drenaje finaliza cuando se presenta primero algunas de las siguientes
circunstancias: 1. Cuando se alcanza el volumen de llenado méximo del dispositivo (2500 mL).
2. Cuando el paciente drena una cantidad inferior a los 200 mL por dia, indicador de que el

paciente ha superado su patologia de forma exitosa.

Estos dispositivos no son reutilizables, por lo que deben seguir el proceso de manejo de

residuos clinicos.

4. Metodologia

Para la consecucion de los objetivos establecidos y el alcance esperado del proyecto, se plante6
una metodologia de disefio centrada en el usuario (DCU) dividida en cuatro etapas principales,

como se observa en la Figura 17.

DISENO CENTRADO
EN EL USUARIO
D.C.U

Figura 17. Esquema metodolégico general del disefio centrado en el usuario (DCU).
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La Figura 18 muestra las sub-etapas de cada etapa principal. En la primera etapa se realizd
una investigacion cualitativa para identificar la problematica a tratar junto con la tipologia del
usuario y el contexto en el que este se desenvuelve. En la segunda etapa se pretendia proponer y
disefiar posibles soluciones que respondieran a las necesidades identificadas, al igual que a los
requerimientos en aspectos de funcionamiento, seguridad y costos, referidos de acuerdo con el

planteamiento del problema de este trabajo.

DISENO CENTRADO
EN EL USUARIO

Figura 18. Esquema metodolégico especifico del DCU implementado en el desarrollo proyectual.

Una vez seleccionados los conceptos de disefio con mayor viabilidad, tanto por parte de los

usuarios como del desarrollador, se continuo con la tercera etapa de la metodologia, en la que se
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materializaron los conceptos de disefio, mediante graficos, modelos tridimensionales,
prototipados y aproximaciones reales de las futuras alternativas, que fueron sometidos a
evaluacion de los usuarios a través de encuestas, entrevistas, pruebas de percepcion y uso, que
finalmente nos permitieron seleccionar la propuesta final a desarrollar, cumpliendo asi la ultima

etapa del proceso de disefio; comprobacion y aprobacion del nuevo dispositivo.

5. Desarrollo proyectual

5.1 Etapa 1: Investigacion y analisis
Para el desarrollo de la primera etapa de disefio, fue necesario identificar el contexto especifico
en el que se desenvuelve la problematica a tratar. La investigacion cualitativa permitio identificar

los nichos poblacionales y el perfil del usuario en el cual debiamos centrarnos.

Figura 19. Etapa N°1: Investigacion y analisis.
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5.1.1 Contextualizacion

Para este caso concreto, donde se tiene por objetivo redisefiar las unidades de drenaje toracico
utilizadas en el HUS y la Clinica FOSCAL, se realizaron dos visitas técnicas guiadas con un
espacio de 15 dias entre una y otra, donde se pudo obtener un sondeo de la tipologia de pacientes
que utilizan el Pleur-evac® para contrarrestar patologias pleurales, y las caracteristicas del
tratamiento que actualmente siguen. Como conclusiéon del sondeo se lograron identificar tres
distintos perfiles de usuarios que poseen un manejo diferenciado de las unidades de drenaje

toracico: medicos, profesionales en enfermeria y pacientes.

El médico cirujano especialista en neumologia es el encargado de identificar el tipo de
patologia a tratar y establecer un diagnostico junto con el tratamiento especifico a seguir
mediante el uso del Pleur-evac®. El profesional en enfermeria se encarga de dar seguimiento al
tratamiento propuesto por el neumdlogo y ejecuta todos los procedimientos preestablecidos para
el uso, regulacion y control del dispositivo de drenaje toracico, al tiempo que brinda los cuidados
necesarios al paciente y le presta los primeros auxilios. Finalmente, el paciente, que ingresa a la
seccion de neumologia al centro médico. En este tipo de usuarios es donde se aplican todos los
procedimientos quirdrgicos y donde se realiza la insercién del tubo de drenaje y la colocacion del

Pleur-evac®.

Cabe resaltar que mediante el estudio realizado también se comprobd que el tratamiento méas
frecuente para contrarrestar patologias de la cavidad pleural en el Hospital universitario de

Santander HUS y la unidad médica FOSCAL es el de drenaje toracico, el cual se lleva a cabo por
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medio del uso de la unidad de drenaje toracico Pleur-evac®. La Figura 20 describe los

resultados obtenidos de esta etapa de la investigacion.

TIPO DE USUARIO:

PACIENTE , PERSONA AL CUAL

SE LE REALIZA EL TRATAMIENTO DE
TORACOTOMIA Y A QUIEN SE LE ACOPLA
EL DISPOSITIVO DE DRENAJE PLEUR-EVAC.

TIPO DE USUARIO:

MEDICO GENERAL Y NEUMOLOGO,

PERSONA QUE DIAGNOSTICA LA PATOLOGIA A
TRATAR Y QUIEN SENALA EL PROCEDIMIENTO A SEGUIR

TIPO DE USUARIO:

ENFERMERA, PERSONA ENCARGADA DE LA

MANIPULACION EL DISPOSITIVO PLEUR-EVAC Y ENCARGADA

DE QUE EL PROCEDIMIENTO ESTABLECIDO POR EL MEDICO SE CUMPLA.

Figura 20. Tipologia de usuarios del dispositivo Pleur-evac®.
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Cabe mencionar que cualquier persona podria desarrollar patologias pleurales ya que el origen
de esta patologia puede ser debido a diversas causas como el entorno del paciente, la edad e

incluso los habitos de vida que estos llevan.

También se realizd una investigacion cuantitativa desarrollada diariamente durante el
trascurso del mes de mayo de 2017, en los centros médicos anteriormente referenciados, donde
se evidencia la dimension y frecuencia de la utilizacion de la unidad de drenaje torécico Pleur-
evac® en la poblacién Santandereana que ingresa a la seccion de neumologia para contrarrestar

patologias pleurales. Los resultados de esta investigacion se resumen en la Figura 21.

FICHA TECNICA DE VISITAS REALIZADAS EN EL MES DE MAYO
DE 2017 A LA SECCION DE NEUMOLOGIA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO DE SANTANDER (HUS)

Y LA UNIDAD MEDICA FOSCAL

TAMANO MUESTRAL 23 PACIENTES

V.G F o1 4 PERSONAS 17.4%
o Y-SVl 2 PERSONAS 3.7 %

< =

E DE 34 A 41 ANOS 12 PERSONAS 52.17 %

DE 42 ANOS EN &
S GETAIiE 5 PERSONAS 21.7%

o5 1> KT oenes 10|35

EMPIEMA 2 PERSONAS 8.6%
DERRAME PLEURAL 10 PERSONAS 43.5%

NEUMOTORAX 4 PERSONAS 17.4%

-
o
o
—
=
&

HEMOTORAX 7 PERSONAS 30.4%
DERECHO 17 PERSONAS 73.9%
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Figura 21. Sintesis de resultados del estudio realizado en el HUS y la Clinica FOSCAL, de personas que
siguen el tratamiento de drenaje pleural con el dispositivo Pleur-evac®.
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Cabe resaltar que el tiempo de uso del dispositivo Pleur-evac®, varia segun la gravedad de la

patologia que presenta el paciente.

Estos resultados responden al objetivo de la primera de las tres partes de esta etapa, al obtener

como resultado un contexto claro de la situacion, el entorno y el perfil del usuario a tratar.

51.2 Definicion de requerimientos. La definicidn de los requerimientos nos permite
establecer las condiciones necesarias de forma medible que debe cumplir la propuesta a
desarrollar para el problema planteado, es por eso que para lograr definir los requerimientos de
forma acertada, nos valemos de una herramienta de disefio como es el modelo Kano, en el cual
se puede desarrollar el proyecto mediante la toma de decisiones de forma conjunta por parte del
disefiador con el usuario, y brindar continuidad al enfoque metodol6gico planteado (Yacuzzi y
Martin, 2002). Partimos de la retroalimentacion del problema a solucionar, mediante el arbol de

causa-problema-consecuencia, mostrado en la Figura 22.

Las unidades de - Aumento del derrame
drenaje pleural pleural presentado en el

Las herramientas de terapéutico PRciSIe:
utilizadas -Creacion de afecciones

drenaje utilizadas Sctuakmants on respiratorias como
actualmente poseen ‘ hemorragias, y

: elHUS y la '
falencias en factores de

idad di atelectasias pulmonares
costos, funcionamiento y HIGO6 IMCen

que de no ser tratadas a

seguridad. FOSCAL son tiempo y de manera
ineficientes en el correcta, derivan en la
tratamiento de inminente muerte del
drenaje toracico. paciente.

Figura 22. Arbol de causa-problema-consecuencia.
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Teniendo en cuenta que este proyecto pretende aumentar la eficiencia de las unidades de
drenaje toracico mediante el planteamiento de una nueva propuesta que satisfaga las necesidades
de los usuarios de mejor manera, inicialmente es necesario identificar el funcionamiento de las
partes, sistemas y subsistemas que componen el Pleur-evac® (Figura 23), con lo cual se pretende
encajar estos elementos en las 5 categorias de requerimientos de disefio existentes: De funcion,
de uso, estructurales, técnico-productivos y formales, para que por medio del cambio o
mejoramiento de estas partes, se obtenga un disefio mucho mas eficiente. Este proceso se da
mediante una revision bibliografica reforzada con una visita técnica guiada en donde se puedo

verificar el funcionamiento de estas unidades.
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Figura 23. Division por subsistemas de funcionamiento del dispositivo Pleur-evac®.

El dispositivo Pleur-evac® esta divido en 8 subsistemas, que pueden clasificarse segin su

funcidn, dentro de alguna de las 5 categorias de requerimientos de disefio, como se indica en la

Tabla 1.
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Tala 1.

Clasificacion de subsistemas de funcionamiento del dispositivo Pleur-evac® en las categorias de
requerimientos de disefio establecidas

Tipo de requerimiento Subsistema de funcionamiento Pleur-evac®

Sistema de succion
Sistema de regulacién
Sistema anti trasvase
Sistema de almacenamiento
Estructurales Sistema estructural
Sistema de control de sustancias

De funcion

De uso Sistema de transporte
Técnico No se tiene en cuenta en el funcionamiento del
Productivos Pleur-evac®, sino en la fabricacion de este
Formales Sistema de interfaz

Una vez hecha la clasificacion de los subsistemas de funcionamiento del dispositivo Pleur-
evac® en las categorias de requerimientos de disefio, se propone un estudio cualitativo de
diagnostico, ejecutado por medio de la aplicacion de una encuesta, que se presenta en el ANEXO
A, con los tres tipos de usuario establecidos (medicos, enfermeros y pacientes), en el que ellos
pueden evaluar y dar un concepto favorable o desfavorable de dichos subsistemas frente al
desempefio del dispositivo en el trascurso del tratamiento de drenaje pleural. Esto nos permite
identificar con certeza cuales son los aspectos especificos en los que debemos centrarnos en el
desarrollo del proceso de redisefio para, en conjunto, mejorar el funcionamiento del dispositivo.

La Figura 24 muestra los resultados de esta encuesta.

Como conclusion general del estudio anterior se pudo establecer que el funcionamiento en
conjunto del dispositivo Pleur-evac® es aceptado, pero no es aprobado por parte de los usuarios,

y que es viable un desarrollo de mejoras en todos los sistemas presentados. Cabe resaltar el
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hecho de que uno de los comentarios mas recurrentes, encontrados en el espacio disponible para
observaciones en la encuesta realizada, fue: “Ojal4 se pueda cambiar la forma de llevar el
dispositivo, ya que su volumen hace que ocupe demasiado espacio y se convierta en un
dispositivo estorboso a la hora de trasladarlo de un sitio a otro”. Con esta observacion los
usuarios hacian referencia a la dificultad para el transporte del dispositivo. Otra observacion
recurrente que hacia referencia al sistema estructural, fue: “Ojala se pueda fijar a algo porque se

cae mucho”.

RESULTADOS ENCUESTA EVALUATIVA DE FUNCIONAMIENTO
SISTEMA PLEUR-EVAC

TAMANO MUESTRAL 21 PARTICIPANTES

-¥=] mepico neumoroco RLLECUECHEEEE

£S 7 PERSONAS  33.3%

o

w5 10 PERSONAS 47.6%
oy o renes 6 1B 713

PREGUNTA |: Usted considera que el SISTEMA DE RESPUESTAS

PREGUNTA 2: Usted considera que el REGULADOR

RESPUESTAS

DE VACIO que posee el Dispositivo Pleur-evac:
a) Funciona bien y lo aprueba 11 PERSONAS ' SV 52.3%
) le ser mejor. . 9 PERSONAS . 7 s

PNy | o © 1 o 7

PREGUNTA 3: Usted considera que LA CAMARA DE ALMACENAMIENTO

DE SUSTANCIAS ABSORBIDAS que posee el Dispositivo Pleur-evac RESPUESTAS
a) Funciona bien y lo aprueba. 2 PERSONAS ' 0 0 9.5%
6 PERSONAS o ¢ 255%

b -
N 5 FEsoNAS T/ 7+ e 9o

PREGUNTA 4: Usted considera que el SEGURO ANTI-TRASVASE
DE FLUIDOS que posee el Dispositivo Pleur-evac: RESPUESTAS

a) Funciona bien y lo aprueba. 6 PERSONAS '5 0 28.5%
15 PERSONAS B2 o 714%

” 7 g » BPERSONAS/B 0 0 0%
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PREGUNTA 5 : Usted considera que el SISTEMA DE CONTROL
DE SUSTANCIAS ABSORBIDAS que posee el Dispositivo Pleur-evac: RESPUESTAS

a) Funciona bieny lo aprueba. 2| PERSONAS ' 7 10 100%
opersonas B 0 0 0%

PREGUNTA 6: Usted considera que la ESTRUCTURA RESPUESTAS

FORMAL que posee el Dispositivo Pleur- evac:
a) Funciona bien y lo aprueba. 4 PERSONAS ' 2 1 |99

17 PERSONAS

PREGUNTA 7: Usted considera que LA DISTRIBUCION
DE LOS ELEMENTOS que posee el Dispositivo Pleur-evac: RESPUESTAS

a) Esclaray lo aprueba. | PERSONAS ' 0 0 4.76%
b) Es confusa, pero se puede usar. 8 PERSONAS I 4 38.1%

_ s confu : . _'6 6 57.1%

PREGUNTA 8: Usted considera que la FORMA DE
TRASLADAR el Dispositivo Pleur-evac de un lugar a otro: RESPUESTAS
a) Funciona bien y lo aprueba. 2 PERSONAS ' 2.0 95%

7 PERSONAS ! BV EED

S 2 pesona T 5 o 57096

5.9 80.9%

Figura 24. Resultados prueba evaluativa del funcionamiento por sistemas del dispositivo Pleur-evac.

La recopilacion de esta informacion nos permitid identificar las necesidades de los usuarios
que se deben traducir en los requerimientos y atributos con los que debe contar la nueva
propuesta de disefio a desarrollar. La sintesis de estas necesidades, atributos y requerimientos se

presentan en la Tabla 2.
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Tabla 2.

Tabla de atributos, necesidades y requerimientos

Tipo Atributo Necesidad Requerimiento
Es necesario que el dispositivo
cuente con una estructura
Estabilidady formal estable que permita El dispositivo posee una
Estructural . . . .
resistencia.  ubicarlo en distintas estructura formal estable.
superficies sin riesgo de que se
vuelque facilmente.
Es necesario que el dispositivo . .. .
. El dispositivo posee un sistema
Control posea un sistema de control de .,
., . de absorcion controlado.
absorcion de sustancias.
Es necesario que el dispositivo El  dispositivo  posee la
posea la capacidad suficiente capacidad suficiente para el
Eficiencia  de almacenamiento de almacenamiento de las
Funcion sustancias para un tratamiento sustancias succionadas de la
completo de toracostomia. cavidad pleural.
Es necesario que el El funcionamiento del
Eficacia funcionamiento del dispositivo dispositivo no se ve alterado en
no se vea afectado por las ningdn momento por la
condiciones o el entorno en posicion o lugar en el que se
que se use. encuentre.
Es necesario que el costo de .
. . . q El costo de produccion del
Técnico Economia, comercializacion del . ..
. . . dispositivo debe ser menor al
productivos Costo dispositivo sea menor al del . .
del dispositivo Pleur-evac®.
Pleur-evac®.
Sencillez, Es necesario que el dispositivo i . .
, .. El dispositivo funciona con
Formales Interfaz, cuente con elementos de facil L
- elementos de facil uso.
Usabilidad  uso.
Es necesario que el dispositivo . . .
. El dispositivo posee un sistema
L cuente con un control visual .
Uso Regulacion de control de nivel de

del nivel de sustancias

succionadas.

sustancias succionadas.
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Tabla 2. (Continuacién).

Tipo Atributo Necesidad Requerimiento
Uso Transporte Es necesario que el dispositivo sea El dispositivo cuenta con un sistema
trasladado de un lugar a otro con de manipulacion que le permite ser
facilidad. trasladado facilmente.
Fiabilidad, Es necesario que el uso del EI uso del dispositivo no genera
antropometria  dispositivo no le genere afecciones ningun tipo de afeccién fisica.
y ergonomia  fisicas al usuario.
Seguridad El dispositivo debe poseer un sello El dispositivo cuenta con un sello de

de seguridad de sustancias que evite
que estas sean  trasvasadas
nuevamente al espacio pleural.

seguridad de trasvase de sustancias.

Una vez tenemos estructurada la tabla de necesidades, requerimientos y atributos del

dispositivo a disefar, el siguiente paso es el de convertir estos datos cualitativos en cuantitativos

.(Yacuzzi y Martin, 2002). Para ello, se realiz6 un esquema de factores que determinan los

requerimientos en cantidades medibles y cuantificables. Estos factores se listan en Tabla 3.

Tabla 3.

Estructuracion cuantificable de los requerimientos de disefio de la propuesta a desarrollar

Factor Factor

Tipo Requerimiento . . Subparametro Cuantificacion
P q determinante  determinado P
Distribucion El nimero de
. . estructural volcamientos debido
El dispositivo . L
osee una uniforme con a la aplicacién de
o P Estabilidad Estructura elementos fuerzas distribuidas
S estructura . . .
© ajustables a la horizontal, vertical, y
S formal estable. ..
s superficie donde trasversalmente
L se ubique iguales a 5 Kg/f, es 0
El dispositivo .
c Mecanismo .,
S posee un Absorcion de
'S . generador de  Trasvase por .
c sistema de Control ., , sustancias menor o
> L presion fuerza de vacio . .
w absorcion . igual a 250 mL/min.
negativa

controlado.




REDISENO DE UNIDAD DE DRENAJE PLEURAL TERAPEUTICO

Tabla 3. (Continuacion)

58

Factor Factor
Tipo  Requerimiento . . Subparametro Cuantificacion
P g determinante determinado P
El dispositivo Mecanismo Absorcion  de
posee un sistema Control generador de Trasvase por sustancias
de absorcion presion fuerza de vacio menor o igual a
controlado. negativa 250 mL/min.
El dispositivo .
P . Capacidad
posee la capacidad . .
. Sistema  de mayor o igual a
de almacenamiento . el
. . almacenamien Reutilizacion de 2500 mL, que es
suficiente de las Capacidad
. to de contenedor el que posee el
sustancias . . .
c . sustancias dispositivo
&  Ssuccionadas de la
'S ) Pleur-evac®.
= cavidad pleural
L El  dispositivo
. . succiona de
El funcionamiento
) . forma constante,
del dispositivo no
cuando su base
se ve alterado en o, ., ,
., L Distribucién Estructuracion estructural esta a
ningn  momento Eficiencia . " . Ny o Ao A om0
- interna fija interna fija 0°,90°,180 y
por la posicion o .
360 con
lugar en el que se .
respecto al eje
encuentre. .
horizontal  del
suelo.
Costo de
El costo de .,
., produccion
., Produccién del menor 3
O o - .-, . -
dispositivo debe ser .. . Materiales
é’ = P Beneficio Eficiencia . 160.000$ COP,
S S menor al  del reutilizables ue es el precio
F 8 dispositivo Pleur- a P
5 de venta actual
evac®
del Pleur-evac®
Ejecucion de
El dispositivo una tarea
3 funciona con ., especifica  con
< L Interpretacion de
€  elementos Percepcion Interfaz un rango de
= , . los elementos
2 facilmente error menor o
entendibles. igual a 2

intentos.
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Tabla 3. (Continuacion)

Factor

Factor

Tipo Requerimiento . . Subparametro  Cuantificacion
P q determinante determinado P
El dispositivo Medidas en
posee un mm puestas
sistema de Sistema de Materiales sobre un
. Forma . . .
control de nivel control interno translucidos material  con
de sustancias opacidad
succionadas. menor al 40%.
Peso menor a 3
El dispositivo Kg y volumen
cuenta con un . de area menor
. Sistema de
sistema de a 40 cm
. ., . . . transporte como . .
manipulacion Transporte Dimensionalidad tirantas o cubicos, que es
gue le permite el espacio que
acoples.
o ser trasladado ocupa
m -
O facilmente. actualmente el
Pleur-evac®
El ndmero de
El  uso del Mecanismos de molestias
dispositivo no proteccién de los fisicas del
genera ningln Fiabilidad Proteccion elementos de usuario al
tipo de afeccion funcionamiento  hacer uso del
fisica. interno dispositivo es
igual a 0
. Volumen de
Mecanismo de . .
Sello de apertura liquido
seguridad de I . L trasvasado del
Eficacia Seguridad sellamiento 0o . .
trasvase de . . dispositivo  al
. direccionamiento .
sustancias. espacio pleural

de sustancias

igual a 0
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Una vez definidos los requerimientos de forma cualitativa y cuantitativa, fue necesario
jerarquizarlos, ya que no todos adquieren el mismo nivel de importancia en el transcurso del

tratamiento de drenaje pleural. Desarrollamos entonces, una nueva encuesta con los usuarios en
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donde mediante la utilizacion del modelo Kano, pudiéramos jerarquizar dichos requerimientos.
El formato de encuesta aplicado se encuentra en el Apéndice B.

Para poder interpretar de forma correcta las respuestas de dicha encuesta, se debe tener en
cuenta que en el modelo Kano se contemplan 5 categorias de clasificacion en donde se asigna el
grado de jerarquia que posee el requerimiento evaluado. A continuacion, se describen las 5

categorias de requerimientos.

Requerimientos atractivos: son aquellos atributos del producto que los usuarios valoran si
estan presentes, pero que no perciben si estan ausentes. Requerimientos unidimensionales: son
los que aumentan la satisfaccion del cliente de modo aproximadamente lineal con el aumento de
su funcionalidad puesto que cuantos mas se afiaden o mas funcionalidades ofrecen, mas
satisfecho esta el cliente. Requerimientos obligatorios: su ausencia provoca insatisfaccion de
forma directa, son aquellas caracteristicas del producto que no aumentan la satisfaccion del
cliente, pero causan una insatisfaccion muy grande si estdn ausentes. Requerimientos
indiferentes, cuyas caracteristicas son irrelevantes y que, si estan presentes o no en el producto,
no tienen importancia para el cliente. Finalmente, los requerimientos inversos son aquellos cuyas
caracteristicas de rechazo llevan a la insatisfaccion cuando estan presentes; sin embargo, no

Ilevan a la satisfaccion cuando no se encuentran (Yacuzzi & Martin, 2002).

Teniendo en cuenta estas categorias y teniendo las respuestas de los usuarios de la encuesta
aplicada, se procedié a realizar el entrecruzamiento de estas respuestas y a encasillar los
requerimientos en los 5 niveles de jerarquia establecidos. Este proceso se evidencia en la Tabla

4.
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Tabla 4.

Categorizacion de los requerimientos obtenidos con la tabla Kano

NUmero y contenido de la pregunta A O U Inv I  Total Requerimiento

1. El dispositi istema d . .
ISPOSILIVO POSEE U sisterna de 9 15 6 0 0 30  Obligatorio

absorcion controlado.

2. El dispositivo posee una capacidad de

almacenamlent_o suficiente para llevar e_l 1 5 & 4 4 30 Atractivo

cabo un tratamiento completo de drenaje

pleural

3. El uso del dispositivo no genera 0 14 4 12 0 30 Obligatorio

ningun tipo de afeccion fisica.

4. El funcionamiento del dispositivo no
se ve alterado en ninglin momento por la 9 9 10 O 2 30  Unidimensional
posicion o lugar en el que se encuentre.

5. El dispositivo cuenta con un sello de

. . 2 2 1 2 4 li i
seguridad de trasvase de sustancias. 0 30 Obligatorio

6. El dispositivo posee una estructura

12 4 11 0 3 30 Atractivo
formal estable.

7. El dispositivo posee un sistema de
control de nivel de sustancias 4 7 11 0 8 30 Unidimensional
succionadas.

8. El dispositivo funciona con elementos

facilmente entendibles. 15 4 7 0 4 30 Alractivo

9. El dispositivo se puede trasladar

L. 10 2 12 1 5 30 Unidimensional
facilmente.

Nota. (A) Requerimientos atractivos, (O) Requerimientos obligatorios, (I) Requerimientos

indiferentes, (Inv) Requerimientos inversos y (U) Requerimientos unidimensionales.

En total se completan 9 requerimientos que el dispositivo a redisefiar debe cumplir, 3
obligatorios, 3 unidimensionales, 3 atractivos, 0 indiferente y 0 inversos. En la Tabla 5 se realiza

la sintesis con el resultado de esta etapa.
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Tabla 5.

Jerarquizacion de los requerimientos del dispositivo a desarrollar segun el resultado de la

aplicacion del modelo Kano

62

. . . . Valor Total
Tipo Requerimiento Atributo Sistema
P § [%]  [%]
El uso del dispositivo no genera ningin . .. L,
. _,p . g g Fiabilidad  Proteccion 25
o tipo de afeccion fisica.
5 El dispositivo posee un sistema de Regulacion
2 P g Control gu T
S absorcion controlado. succion 60%
)
O El dispositivo cuenta con un sello de . .
. P . Eficacia Antitrasvase 20
seguridad de trasvase de sustancias.
El funcionamiento del dispositivo no se
= ve alterado en ningun momento por la Eficiencia  Estructural 15
§ posicion o lugar en el que se encuentre.
(2] - . -
S El dispositivo posee un sistema de 350/
. . 0
._g control de nivel de sustancias Forma Control 10
= succionadas.
) - —
El dispositivo se puede trasladar
L P P Transporte  Transporte 10
facilmente.
El dispositivo posee una capacidad de
almacenamiento suficiente para cumplir Capacidad  Almacenamiento 8
con el tratamiento de drenaje pleural.
S
B El dispositivo posee una estructura -
& P P Estabilidad  Estructural 8 20%
b= formal estable.
<
El dispositivo funciona con elementos .
. . Percepcion  Interfaz 4
facilmente entendibles.
Total 100%
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Es asi como culmina la etapa de disefio en la cual se pudieron establecer los requerimientos
que debe cumplir la nueva propuesta y que pretende reemplazar a la unidad de drenaje pleural
terapéutico utilizada actualmente en los centros medicos locales (HUS y Clinica FOSCAL), y se
da inicio a la nueva etapa de desarrollo metodologico en la que por medio de la aplicacion de
nuevas herramientas de disefio como el brainstorming Yy el focus group, se busca proponer
nuevos conceptos que se ajusten a los requerimientos planteados y que satisfagan de mejor forma
las necesidades de los usuarios, en busca de que en todos los niveles de desarrollo se obtenga la

aprobacién y evolucién del dispositivo en cuestion.

513 Revision bibliogréafica, herramientas tedricas para el desarrollo de conceptos.
Para llevar a cabo de forma acertada el desarrollo de nuevos conceptos de disefio, se hizo
revision bibliogréafica para comprender las principales areas, principios, teorias y términos
mediante los cuales se lograron desarrollar los dispositivos que buscamos redisefiar. Para este
caso en concreto, se revisaron los principios fisicos, especialmente los de la hidrodinamica, el
area encargada de estudiar la mecanica de los fluidos, a través de la cual estudiariamos posibles
maneras para ejecutar nuestra tarea principal que es la del trasvase de sustancias de un entorno

cerrado (la pleura) hacia el exterior (contenedor de sustancias).

Debido al volumen de informacion y teorias de la hidrodinamica que tuvimos en cuenta para
el desarrollo de nuestro proyecto, se hizo una investigacion cualitativa para evidenciar los

conceptos mas relevantes y enmarcarlos dentro del contexto médico requerido para este caso
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especifico. Los resultados de este estudio se observan en la Figura 25, que se plantea como una

guia rapida de conceptos sintetizados a recordar en cada paso del proceso de disefio.
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disefio en el desarrollo de una nueva propuesta de drenaje pleural.
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5.2 Etapa 2: generacion de conceptos.

El objetivo de esta etapa metodoldgica es el de desarrollar conceptos de disefio que se ajusten a
los requerimientos planteados en la etapa anterior y que puedan satisfacer de mejor forma las
necesidades de los usuarios, y con esto se cumpla el objetivo de evolucionar las unidades de
drenaje torécico actuales usadas en los centros médicos locales. Para la consecucion de forma
acertada de esta meta, se continué con el enfoque metodoldgico de disefio centrado en el usuario,
y se propusieron los siguientes items, que, desarrollados de forma ordenada, lograron disminuir
la incertidumbre generada en el proceso de creacion y seleccion de alternativas, que justifican de

forma tangible la eleccion del concepto de disefio mas adecuado.

El primer paso para el desarrollo de conceptos es el planteamiento de propuestas de disefio
que cumplan con los requerimientos anteriormente establecidos y que brinden soluciones de

forma alternativa de la tarea a ejecutar.

Consecutivamente, el siguiente paso realizado fue la decantacion de dichas propuestas y
seleccion de una Unica alternativa para continuar su desarrollo. Para ello se aplic6 una matriz
evaluativa para comparar el desempefio de cada una de las opciones presentadas, con el
dispositivo de referencia, Pleur-evac®. El resultado nos permitio seleccionar la alternativa mas

eficiente a implementar en el desarrollo de nuestro concepto final.

Para esta filtracion de propuestas, se realizd una encuesta oral estructurada a 5 pacientes, 4
médicos generales y 8 enfermeras que en ese momento hacian uso de las unidades de drenaje

Pleur-evac®, en el centro hospitalario HUS y la unidad meédica de la Clinica FOSCAL. A los 16
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usuarios se les mostraron las distintas alternativas de disefio propuestas, mediante bocetos,
ilustraciones de renderizados en 3D y maquetas. La encuesta incluia una escala evaluativa de
desempefio para que ellos pudieran elegir, segun su criterio, cual de las opciones mostradas
suplia de mejor forma a sus necesidades. De esta forma, intentamos asegurar que la seleccion de
los conceptos a desarrollar en la propuesta final para reemplazar al dispositivo Pleur-evac®,
tuviese un rango minimo de fracaso, teniendo en cuenta que son los usuarios quienes eligen la
forma mas adecuada para satisfacer sus necesidades. De esta forma también se sigue con el
desarrollo metodol6gico planteado anteriormente, donde los usuarios son el centro del disefio y
donde son ellos quienes toman las decisiones y marcan la hoja de ruta a seguir. La encuesta
evaluativa se aplico mediante la implementacion del modelo de seleccion de conceptos de Pugh,
ya que nos brinda una escala diagnostica cuantitativa de 1 a 5, donde se mide el desempefio de
las propuestas y se obtienen resultados apreciativos medibles. Los criterios se evaluaron con
respecto al dispositivo Pleur-evac®, donde todos sus valores fueron tomados como 3. En el
Apéndice C se presentan y describen los valores de la escala de forma cualitativa y su respectiva

equivalencia cuantitativa.

Una vez seleccionada la propuesta a desarrollar, se realizé una investigacion para justificar
por medio de la aplicacion de conceptos teoricos y referencias bibliograficas, la evolucion de la
alternativa hasta llevarla al punto de concepto final, cumpliéndose asi los tres ultimos pasos en

esta etapa de disefio, como se indican en la Figura 26.



REDISENO DE UNIDAD DE DRENAJE PLEURAL TERAPEUTICO 68

Figura 26. Segunda etapa metodoldgica en el desarrollo del disefio centrado en el usuario.

Cabe resaltar que el alcance al que se pretende llegar con el desarrollo del concepto final es el
de la materializacion de las propuestas por medio de la elaboracion de maquetas o herramientas
de visualizacion como renderizados que les permitan a los usuarios formar criterios y opiniones
de aprobacion sobre dichos elementos. Partiendo del seccionamiento por subsistemas de
funcionamiento efectuado en el Modelo Kano, se propusieron alternativas de disefio para cada

una de las subunidades o subsistemas.

521 Subunidad de succién. Este subsistema es el encargado de generar la fuerza de
vacio suficiente para poder trasvasar el exceso de sustancias presentes en el interior de la cavidad
pleural hacia el contenedor de fluidos del dispositivo. Para este caso se investigaron posibles
formas existentes de generar succion y se desarrollaron alternativas de disefio que simularan el

posible funcionamiento de estas.

5.2.1.1. Propuestas alternas. Se plantearon tres propuestas, mostradas en las Figuras 27,

28y 29, para el mejoramiento de la subunidad de succion del dispositivo Pleur.Evac®.
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A partir de la aplicacién de la matriz evaluativa de seleccion de conceptos de Pugh (Véase
Tabla 6), se pudo concluir que la alternativa de succion que tiene mayor eficiencia frente al
sistema presentado por el dispositivo Pleur-evac®, y que responde de mejor forma a las
necesidades de los usuarios en cuanto a la ejecucion del proceso de trasvase de sustancias
intrapleurales, es la alternativa nimero 2, la cual consiste en la generacion de una fuerza de vacio
impulsada por las revoluciones efectuadas al interior de un pequefio motor eléctrico DC. El valor
total asignado para esta propuesta no solo es superior al valor total de las otras dos soluciones
planteadas, sino que también es mas alto que el valor asignado al dispositivo Pleur-evac®.
Finalmente, se continda con el desarrollo de la propuesta seleccionada y se descartan las otras
dos alternativas presentadas.

5.2.1.2.  Seleccion del sistema de succion del dispositivo a desarrollar

Tabla 6.

Matriz de seleccion de conceptos de Pugh para el sistema de succion del dispositivo a
desarrollar

Sistema de succion

Alternativas Pleur-Evac®
. 1 2 3
Atributo
Fiabilidad 4 4 1 3
Control
Eficacia N.A. N.A. N.A. N.A.
Eficiencia 1 5 4 3
Forma 3 3 3 3
Transporte 3 4 3 3
Capacidad 2 5 2 3
Estabilidad 4 3 4 3
Percepcion 2 4 4 3
Total 21 31 23 24
Proceso de desarrollo a seguir Rechazar Continuar Rechazar Redisefnar

Nota. N.A: No aplica.
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5.2.1.3. Indagacion. Una vez elegido el concepto de succion a partir del uso de un
pequefio motor eléctrico que mediante el giro de su rotor genere una fuerza de vacié en su
interior, y que por medio de la interconexion entre dos canales entre la pleural y el exterior se
pueda efectuar el trasvase del exceso de sustancias presente en la pleura, se realiza una revision
bibliografica y un estudio en el mercado local, de los posibles elementos que podemos usar para

la conformacion de dicho sistema. La informacion encontrada se sintetiza en el Apéndice D.

La conclusion obtenida a partir de la indagacion realizada es que se puede implementar el uso
de motores eléctricos para el trasvase de fluidos, ya que estos cuentan con las caracteristicas de
funcionamiento idéneas para este proyecto, al ser pequefios y ocupar poco espacio, ser livianos y
por lo tanto, ser facilmente transportables, trasvasar liquidos de manera uniforme, tener la
posibilidad de ser regulados en el manejo de su potencia, y poseer un sistema de aislamiento
interno para no generar afecciones fisicas en los usuarios, cumpliéndose con esto la mayoria de

los requerimientos previstos para el desarrollo de este proyecto.

5.2.1.4.  Evolucion y resultado. EL resultado final en cuanto al sistema de succion para el
trasvase de sustancias intrapleurales hacia el exterior, se ve reflejado en la implementacion de un
motor eléctrico D.C que posea canales de conexion (catéter) entre la cavidad toracica y un
contenedor de sustancias externo, y que a partir del giro efectuado por su rotor, se genere presién
negativa en su interior, traducida en fuerza de vacio que impulse las sustancias del interior de la
pleura, hacia el exterior, similar al funcionamiento de una motobomba en una inundacion. El

concepto final se ilustra en la Figura 30.
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CONTENEDOR EXTERNO ESPACIO PLEURAL
DE SUSTANCIAS SUCCIONADAS

CANAL DE CONECCION  CANAL DE CONECCION
MOTOR. PLEURA-MOTOR It

Figura 30. Concepto final del sistema de succion para el trasvase de sustancias intrapleurales.

Posteriormente, en la etapa de disefio de detalle, se describen y exponen los componentes a

desarrollar y las especificaciones de cada uno de ellos.

522 Subsistema de control. Este subsistema se encarga de ofrecerles a los usuarios la
opcion de regular, medir y como su nombre lo indica, tener el control total sobre el
funcionamiento del dispositivo. Esta compuesto a su vez por tres elementos: el primero es el que
se encarga de regular la potencia del motor eléctrico, el segundo es el encargado de contener y
retener las sustancias trasvasadas del interior de la cavidad pleural hacia el exterior y finalmente,
el tercer elemento que compone este sistema es el mecanismo de medicion del caudal de dichas

sustancias trasvasadas.

Las Figuras 31y 32 ilustran las opciones de disefio presentadas como propuesta para cumplir

con las funciones anteriormente mencionadas.
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5.2.2.1.  Propuestas. Este sistema de control, con un tablero de mando adaptado en el
cuerpo del dispositivo y un sistema reutilizable del contenedor de sustancias trasvasadas que

posee una tabla de medicion de fluidos.

Sistema de succion regulado por potenciometro de giro manual, contenedor de sustancias

desechable y escala de medicion visual por mililitros

5.2.2.2. Seleccion.

Tabla 7.

Seleccion de conceptos para el sistema de control del dispositivo a desarrollar, mediante la
implementacion de la matriz evaluativa de Pugh

Sistemas Sistema de control Pleur-Evac®
Alternativas
: 1 2
Atributo
Fiabilidad N.A N.A N.A
Control 3 2 3
Eficacia 4 4 3
Eficiencia 4 4 3
Forma 4 4 3
Transporte 4 5 3
Capacidad 2 4 3
Estabilidad 4 2 3
Percepcion 4 3 3
Total 29 28 24
Proceso de dgsarrollo Continuar Rechazar Redisefar
a seguir

Nota. N.A: No aplica.
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5.2.2.3. Indagacion. A partir de las conclusiones planteadas y de la seleccion de las
propuestas mas eficientes de métodos de control, se realiza una revision bibliogréfica cuyo
objetivo es el de lograr establecer las formas y los elementos necesarios para materializar una
propuesta que en conjunto le brinde al usuario la capacidad de tener el control total en cuanto al

funcionamiento del dispositivo.

Para encontrar la forma idénea de regular la succion generada por el dispositivo, se trabajé de
forma mancomunada con un ingeniero electronico hasta encontrar el mecanismo més eficaz que
pudiera ejecutar dicha funcién. En cuanto al sistema de almacenamiento y la forma de control de
sustancias trasvasadas, la investigacion realizada gira en torno a las caracteristicas y propiedades
de los materiales existentes en 7el mercado local, que cumplan con los requerimientos
propuestos y que se presten para su implementacion en este proyecto. Los datos encontrados de

dicha investigacion se encuentran en el Apéndice E.

5.2.2.4. Evolucion y Resultado. Al unir dos elementos de control electronico al motor se
ejecuta una prueba interdisciplinar para observar cual de ellos tiene mejor desempefio en la
regulacion de potencia de dicho motor. El resultado de esta prueba permitié concluir que el
componente mas eficiente, es el transistor, porque aparte de ejecutar la tarea de regulacién de
potencia de forma impecable, sus dimensiones y gasto de energia es minima comparada con el
potencidmetro, y es por eso que se implementara en el disefio del sistema electrénico que
acompafia al motor para el trasvase de sustancias intrapleurales y se integrara con los demas

componentes electronicos en una misma estructura, esto brinda el cumplimiento a la seleccion
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del concepto de la alternativa niumero 1. Finalmente, de esta forma, el sistema de control de
sustancias succionadas queda completo. El sistema de almacenamiento a implementar es el de un
contenedor con cierta capacidad de manejo de sustancias interno que pueda ser desechado y
cambiado facilmente, para ser utilizado las veces que sea necesario y cumplir con las normas de
higiene que se requiere para este caso. Es entonces que a partir de los resultados obtenidos en la
revision bibliografica de los materiales que cumplen con estos requerimientos, se determiné la
utilizacion de bolsas plasticas de PVC, con una escala de medicion de caudal incorporada para
ser usada como sistema de almacenamiento y control de sustancias pleurales trasvasadas. Este
sistema de contenedores plasticos desechables con escala de medicion también es utilizado
actualmente en las bolsas de suero fisiologico, para tratar la deshidratacion de pacientes en el

entorno hospitalario. El resultado final en conjunto es el mostrado en la Figura 33.

CONTROL VISUAL DE SUSTANCIAS
MEDIDO POR ml

REGULADOR DE
POTENCIA DIGITAL

TAPA

CONTENE DO
PLASTICO DESECHABLE
DEPVC

Figura 33. Concepto final de control de succion, sistema de almacenamiento y medicion de sustancias trasvasadas.
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523 Subsistema de seguridad. El sistema de seguridad es el encargado de brindarle al
usuario la proteccion necesaria para que no sufra ningun tipo de molestia fisica que atente contra
su integridad al hacer uso del dispositivo en el desarrollo de su tratamiento pleural. Este sistema
esta compuesto a la vez por dos subsistemas. El primero, es el modelo de antitrasvase, que es el
que conecta al sistema de succion con el contenedor de sustancias trasvasadas, esto permite el
paso de fluidos hacia dicho recipiente, pero impide que estos vuelvan nuevamente a la cavidad
pleural. El segundo elemento es el conjunto de mecanismos de proteccién con que cuenta el
dispositivo para que el usuario en ningin momento llegue a entrar en contacto con los
componentes del panel de control electronico, esto hace que se minimicen las posibilidades de
poner en un posible riesgo la integridad fisica del usuario en dado caso que dicho sistema
presente fallas. A su vez, los mecanismos de aislamiento que posee el dispositivo, le permiten
proteger sus componentes internos, al evitar que algun elemento externo pueda llegar a intervenir
en el desarrollo de las funciones de sus partes y asi lograr asegurar la normal ejecucién de sus
tareas. Las Figuras 34, 35y 36 ilustran las tres propuestas desarrolladas a partir de una revision
bibliogréafica y un estudio de mercado, en donde se analizaron los mecanismos existentes de paso
y obstruccién de fluidos aplicados en la industria. La Figura 37 ilustra la propuesta de seguridad
para la proteccion de los componentes electronicos internos del dispositivo, por medio del

aislamiento de estos con una carcasa plastica.

5231 Propuestas
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Figura 37. Propuesta de seguridad para la proteccion de los componentes electrénicos internos del dispositivo, por
medio del aislamiento de estos con una carcasa plastica.

5232 Seleccidn del subsistema de seguridad.

Tabla 8.

Seleccidn de conceptos para el sistema de seguridad del dispositivo a desarrollar, mediante la
implementacion de la matriz evaluativa de Pugh

Sistemas Sistema de seguridad Pleur-Evac
Alternativas 1 2 3
Atributo
Fiabilidad N.A. N.A. N.A. N.A.
Control 3 2 3 3
Eficacia 4 2 4 3
Eficiencia 4 4 2 3
Forma N.A. N.A. N.A. N.A.
Transporte 4 4 4 3
Capacidad N.A. N.A. N.A. N.A.
Estabilidad 4 4 4 3
Percepcion 4 4 2 3
Total 23 20 19 18

Proceso de desarrollo a seguir ~ Continuar Rechazar
Nota. N.A.: No aplica.

Rechazar Redisefnar
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5233 Indagacion. Mediante la realizacion de un estudio de los elementos existentes en
el mercado local utilizados para permitir o impedir el paso de fluidos de un lugar a otro, se
encontrd que existe una variedad de elementos de regulacion y encausamiento de sustancias, de
los cuales nos podemos valer, para la evolucién del concepto antitrasvase, pero que en muchos
casos, dichos elementos son usados en un contexto muy distinto al entorno médico, como lo es el

caso de las llaves de gas que se encuentran en los contadores de las casas.

Figura 38. Mecanismo de paso y obstruccién de sustancias. Aciplast. (2014). Valvula esfera tres vias. Recuperado
de https://www.youtube.com/watch?v=001UKZuVz0c. (Aciplas, 2014)

5234 Evolucion. A partir de la situacion presentada, en la cual existen elementos que
brindan una solucion al sistema antitrasvase, pero que debemos llevar a la connotacién médica
requerida, evolucionamos la alternativa encontrada y la disefiamos de forma en que pudiera

responder a los requerimientos propuestos, como se muestra en la Figura 39.
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LLWE DE TRES VLAS,

IMPEDIR(
PASO

SUSTANCIAS
INTRAPLEURALES

CONTENEDOR

Figura 39. Propuesta de evolucidn del subsistema de seguridad para el mecanismo antitrasvase de sustancias
intrapleurales.

5.2.35 Resultado. Consecuentemente con la evolucion de la propuesta del mecanismo
antitrasvase, se realizé una revision bibliografica de elementos similares al planteado, pero esta
vez en un entorno netamente hospitalario y encontramos que existe un elemento que realiza la
misma funcion, que cumple con los requerimientos de higiene y sanidad médica, pero que su uso
se limita a la ejecucién en conjunto con una jeringa para dar paso a la canalizacién de los
pacientes en las tomas de muestras de sangre. El estudio en mencion se encuentra en el anexo F.
Decidimos desarrollar esta idea y la implementamos en nuestro sistema. Consecuentemente se
aumento el numero de componentes del sistema de seguridad del dispositivo que le brindan al

usuario un alto grado de fiabilidad en cuanto al uso del nuevo dispositivo.

Figura 40. Resultado del concepto del sistema de seguridad a implementar en el dispositivo.
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524 Factor humano. En este Gltimo item de desarrollo de conceptos, se proponen
alternativas de disefio para los sistemas de interfaz y de transporte que puedan suplir y
reemplazar los elementos de este tipo del dispositivo Pleur-evac®. En este sistema también se
contemplan todos los factores que hacen referencia al factor humano y las variables de uso para

las unidades de drenaje pleural terapéutico a desarrollar.

Uno de los sistemas que requiere mayor intervencion en cuanto al disefio se refiere, es el de
interfaz, que es el que se encarga de comunicarle al usuario por medio del lenguaje de uso, su
modo de funcionamiento y su correcta secuencia de uso. Si el consumidor final de este lenguaje
no tiene la capacidad de interpretar facilmente la correcta utilizacion del dispositivo, se requiere
que este sistema se modifique hasta encontrar una solucion en la cual todas las personas que
dirijan su mirada hacia la unidad de drenaje logren identificar rapidamente, qué tipo de
dispositivo es, para que se usa y como funciona. Actualmente en los centros médicos HUS y
FOSCAL, las personas que tienen un contacto directo con el Pleur-evac® son los pacientes y las
enfermeras, es por esto que el proceso de desarrollo para este sistema se centrd en dichas
personas, aungue el resultado final debe ser entendible para todos los usuarios que deban usar el

dispositivo.

El segundo subsistema a redisefiar en el marco de desarrollo de este item, es el modo de
transporte, ya que para los usuarios, segun la informacion recolectada con anterioridad en las
entrevistas, es una labor tediosa que deben cumplir cuando hacen uso del Pleur-evac®, debido a
que este no plantea una forma eficiente de transporte, esto hace que los usuarios tengan que

desacoplarlo de las conexiones puestas en la pared (que es donde se encuentra el motor que
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genera la succién que permite la realizacion del tratamiento), levantarlo del suelo con cuidado
para evitar golpearlo y que se vuelque (causa frecuente de alteracién del funcionamiento y
control interno del dispositivo), y cargarlo hasta el sitio donde quieran trasladarse (generalmente
al bafo), todo esto sumado al hecho de que el dispositivo posee en su estructura un peso
aproximado de 2.97 kg, y segun la fase de tratamiento en la que se encuentre el paciente, se debe
adicionar el peso de las sustancias pleurales trasvasadas (el contenedor tiene capacidad de retener
hasta 2,5 L), esto hace que en ocasiones el paciente deba cargar con un peso total aproximado de
5,5 kilogramos y esto sumado al hecho de que el usuario no se encuentre en plenitud de
condiciones a causa del desarrollo del tratamiento de drenaje, convierte la tarea de traslado en un

asunto aun méas complejo.

También cabe resaltar que los usuarios deben repetir este proceso por lo menos 2 veces al dia
en un espacio de aproximadamente 5 minutos que es la duracion de un recorrido promedio por
los pasillos del centro médico, ya que una de las recomendaciones de los neumdlogos para el
desarrollo del tratamiento es que el paciente no permanezca en total estado de reposo, pues se
dificultaria el proceso de activacién del sistema respiratorio, una vez el espacio pleural se

encuentre nuevamente sin exceso de sustancias.

Todo esto hace visible la necesidad de intervencion del disefio como forma de respuesta a las
necesidades de los usuarios. En las Figuras 41, 42 y 43 se presentan las alternativas de disefio

que pretenden responder de forma eficaz a dicha problematica.
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5.2.4.2.  Seleccion. A partir del proceso de seleccion de alternativas, que es el mismo que
se implementd con los sistemas anteriores, se pudo establecer que la alternativa que mejor
responde a las necesidades de transporte del dispositivo para los usuarios, es la opcién numero 3,
ya que al estar acoplado el dispositivo al cuerpo del usuario, este no tendra que realizar el
esfuerzo de levantarlo con sus extremidades. Para la correcta implementacion de dicho sistema
de transporte se debe realizar un riguroso estudio ergondémico donde se estudien los
requerimientos necesarios para acoplar el dispositivo a todo tipo fisionomias y percentiles de
posibles usuarios y a la vez se pueda responder de forma eficiente a los requerimientos de

funcionamiento establecidos en los apartados anteriores.

También se pudo concluir que es necesario que el sistema de funcionamiento interno este fijo
en el interior del dispositivo para que la ejecucién de sus tareas no se vea afectada o influya

segun la posicion adoptada por el paciente.

Finalmente, este modelo de uso en cuanto al transporte, le brinda al usuario un nivel de
independencia en cuanto a movilidad que no podia tener con el Pleur-evac®, ya que se elimina el
sistema de succién generado por el motor empotrado en la pared y se implementa el concepto de

control electrénico independiente.
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Tabla 9.

Resultados de la matriz de seleccién de conceptos de Pugh, para el subsistema de interfaz y
transporte planteados en las alternativas 1,2y 3

Sistemas Factor humano Pleur-evac®

Alternativas
Atributo
Fiabilidad
Control
Eficacia
Eficiencia
Forma
Transporte
Capacidad
Estabilidad
Percepcion
Total

[ER
N

AN A A AW wN
Ao Dl w A~ ww wlw
No s als 0w NS W
Wl w Wl wl w wl w wlw

)
©
w
N
w
=~
N
\'

Proceso de desarrollo a seqguir  Rechazar Rechazar Continuar Redisefar

5243 Indagacion. Como se enuncio en el apartado anterior, para que el sistema de
transporte seleccionado tenga la mayor eficiencia y eficacia, se debe realizar una revision
bibliogréafica exhaustiva en donde se pueda establecer con certeza la extremidad o zona en la cual

es mas viable y factible la colocacion del dispositivo en cuestion.

Este estudio contempla el acoplamiento de la propuesta seleccionada en distintas zonas del
cuerpo y se mediante un analisis ergondmico se establece cual de dichas zonas es la que

responde de mejor forma a la implementacion del dispositivo.

La primera zona que fue descartada para la ubicacion del dispositivo, fue la zona toracica,

dada la cercania con el area de la patologia pleural. Otra zona descartada en primera instancia



REDISENO DE UNIDAD DE DRENAJE PLEURAL TERAPEUTICO 94

fueron las extremidades superiores ya que son los principales recursos de los que se valen los
usuarios para efectuar las actividades necesarias en el transcurso de su estancia dentro del
hospital. Si en este lugar estuviera acoplado el dispositivo, la ejecucién de dichas tareas se
dificultaria de forma innecesaria. Finalmente se encuentra que el acoplamiento del dispositivo
se debe ejecutar en las extremidades inferiores del usuario ya que es una parte del cuerpo
facilmente accesible para la manipulacion de los elementos de control con las manos por parte

del paciente. La investigacion fisionomica de esta zona se sintetiza en el Apéndice G.

524.4 Evolucion. A partir de la investigacion realizada en el proceso de indagacion se
pudo concluir que la zona idonea para acoplar el dispositivo de drenaje pleural al usuario, es la
extremidad inferior ya que esta al alcance de las manos del usuario para su respectivo manejo, y
no impide la movilidad del paciente, a su vez que permite efectuar el proceso de drenaje,
mientras que permite movilidad, y autonomia, ya que el paciente no tiene que permanecer dentro
del centro médico al lado de la cama, y puede efectuar los recorridos necesarios sin esfuerzo. La

Figura 44 muestra el modelo descrito.

Por otra parte, se desarroll6 un sistema de iconos que ilustran las funciones de control del

dispositivo, para poder conformar el sistema de interfaz y completar finalmente todos los

sistemas a redisefiar de la unidad de drenaje pleural terapéutico Pleur-evac®.

El concepto final desarrollado se presenta a continuacion.
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Figura 45. Concepto final de interfaz del dispositivo con lenguaje de uso por medio de iconos.

5.3 Etapa 3: comprobaciones

En esta etapa se realizaron todas las comprobaciones necesarias para verificar que los resultados
del proceso de disefio fueran factibles y se pudieran materializar, para finalmente dar paso a la
nueva propuesta de dispositivo capaz de reemplazar la tarea de drenaje pleural del dispositivo

Pleur-evac®.

El planteamiento realizado para la ejecucion de las pruebas se divide en dos etapas, la primera
es la de las comprobaciones técnicas, en las cuales se mide el desempefio y la eficacia de todos
los elementos que conforman el nuevo dispositivo, y la segunda etapa es la de las
comprobaciones de uso, en la cual los usuarios por medio de la ejecucion de una prueba piloto,
realizan una aproximacion de uso del dispositivo para el desarrollo del tratamiento de una
supuesta patologia pleural. Cabe resaltar que en el desarrollo de estas pruebas en ningln
momento se trabaja con usuarios que presentan algun tipo de tratamiento de patologias
pulmonares. Sin embargo, una parte del personal entrevistado estuvo conformado por personas

que ya habian tenido una experiencia previa con el dispositivo del Pleur-evac®, el resto de
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personas eran usuarios que en general, en el momento de la prueba no presentaban ningun tipo

de patologia. A continuacion, el desarrollo de las pruebas.

53.1 Comprobaciones técnicas. En este apartado se describe la realizacion de las
pruebas que determinan la eficacia de los elementos que componen el sistema electronico del

dispositivo.

53.1.1 Sistema electronico.
e Control de fuerza de vacio.
Obijetivo: Verificar el funcionamiento y la eficacia del sistema que controla la fuerza de vacio

generada por el motor eléctrico.

Desarrollo: Para el desarrollo de esta prueba se utilizo el sistema electrénico mostrado en la
Figura 47, compuesto por dos pulsadores, uno para aumentar y el otro para disminuir el nivel de
presion negativa generada al interior del motor, el display que cumple la funcion de indicador

visual y el motor eléctrico de succion.

Figura 46. Comprobacion de uso sistema electrénico.
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Resultados y conclusiones: Se verifico que el sistema de regulacion de succion que posee el
dispositivo ejerce un control eficaz sobre la presion negativa generada por el motor, esto
mediante la aplicacion de presion sobre los pulsadores que a su vez se ve reflejado en el cambio

numeérico del display, que cumple la funcién de ser un indicador visual del nivel de presion.

e Sistema de carga

Objetivo: Comprobar la eficacia del sistema de recarga que posee la fuente de alimentacion del

circuito electronico compuesta por dos baterias de litio.

Desarrollo:

Figura 47. Comprobacion de funcionamiento del sistema de carga del panel de control.

Resultados y conclusiones: El sistema de recarga del dispositivo es eficaz y funciona
mediante la conexién de un cable USB tipo impresora al puerto de carga, ubicado en la parte
lateral derecha de la estructura como se muestra en la Figura 48, a su vez demarcado con el
simbolo de “cargar” y la sefial visual de que efectivamente se encuentra en estado de carga es la

respuesta de un diodo en la parte superior iluminandose de color verde.
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e Herramientas de manejo del panel de control electronico
Objetivo: Comprobar la eficacia de los componentes de manejo electrénico con que cuenta el

panel de control del dispositivo en cuestion.

Desarrollo: Al saber que el sistema de control de succion se realizé6 por medio de la
utilizacion de la pantalla display y de los pulsadores de aumentar y disminuir la fuerza de vacio
generada por el motor, damos como verificado el funcionamiento de estos tres elementos, esto
hace que solamente quede por comprobar la eficacia del interruptor de encendido y apagado del

sistema electrénico, como se observa en la Figura 49.

Resultados y conclusiones. Se pudo comprobar la eficacia de todos los elementos de manejo
del sistema de control electronico, al brindar como resultado la ejecucion de la totalidad de las

funciones asignadas.

Figura 48. Secuencia de verificacion del panel de control electronico.

53.1.2 Sistema de control. En este item se describen las pruebas realizadas para
determinar que los sistemas de control del dispositivo para regular la cantidad de liquido

trasvasado, funcionan correctamente y cumplen con el requerimiento de no superar los 300 mL
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de trasvase, al ejecutar su funcionamiento por primera vez y que no supere los 500 mL
succionados por hora. Esto debido a la sugerencia planteada en el manual de buenas practicas
clinicas en cuanto al tratamiento de patologias pleurales (Hernandez, C; Ferreras, B; Lopez, D;

Preciado, M.J; Txoperena, G; Lizundia, A; Corcuera, 2007).

e Regulacion del caudal de liquido trasvasado.

Obijetivo: Establecer un porcentaje de trasvase de liquidos en tiempos medidos por minutos por
parte del sistema de succion para fluidos con una viscosidad estandar, como la del agua, media

como la de la sangre y alta como la de las sustancias pleurales o pus.

Desarrollo: Se trasvasaron sustancias que simulan la viscosidad del pus.

Resultados y conclusiones: Para la ejecucion de estas pruebas, se investigd el valor de
viscosidad de la sangre y del pus, con base en esto, se formaron sustancias artificiales que
simularan dichas viscosidades y se pudiera trabajar con Optimas condiciones de higiene.
Consecuentemente se adapto el sistema de succidn del dispositivo a estos fluidos y se pudieron
establecer los porcentajes de succion requeridos para el trasvase adecuado de estos, segun los

requerimientos preestablecidos
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Figura 51. Trasvase de agua.
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Los resultados obtenidos se muestran en las Tablas 10 y 11.

Tabla 10.

Cuadro de viscosidades de las diferentes sustancias evaluadas

Fluido Temperatura [°C] Pascales/segundo [uPa.s]
Aire 27 18.6*
Agua 30 797.7*
Sangre 37 6720**
Plasrma 37 1380%*
sanguineo

Nota: *Adaptado de: Lide, David. “Handbook of chemistry and physis”. 84 edicion. 2003.(Lide, 2003).
**Lowe, GDO. “Relation between extent of coronary artery disease and blood viscosity”. British

Medical Journal. 1980. (Lowe et al., 1980).

Tabla 11.

Cuadro de caudal de succién por tiempo del dispositivo

Caudal trasvasado
[mL/min]
1 60
120
180
240
60
120
180
240

Sustancia Nivel de succidn[s]

Sangre

Pus

N OO BRRWDN

Nota. [s]: segundo, [mL/min]: mililitros por minuto.
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53.1.2 Sistema de seguridad. En este item se describe la realizacion de las pruebas de la
eficiencia del sistema que asegura la conservacion de la integridad fisica de los usuarios, y que

les evita sufrir algin tipo de molestia fisica al momento de utilizar el dispositivo.

e Sistema antitrasvase.
Objetivo: Comprobar la eficacia de funcionamiento de la llave de tres vias, al permitir o impedir

el transporte del caudal de fluidos trasvasados de un lugar a otro.

Desarrollo: Se ubico el panel de control de succidn sobre una superficie uniforme y a cada
lado se instalaron dos recipientes, uno de estos permanecia vacio y simulaba el contenedor de las
unidades de drenaje toracico, el otro contenia en su interior 250 mL de una sustancia con una
viscosidad similar a la de la sangre y simulaba la cavidad pleural con exceso de liquidos

pleurales.

Estos tres elementos estaban unidos por mangueras acopladas a la llave de tres vias que
cumplia la funcion de permitir o impedir el paso del liquido a trasvasar. Posteriormente,
mediante la activacién del circuito, se ponia en marcha el motor y se simulaba el proceso de

drenaje pleural.

Una vez se hacia visible el trasvase del caudal de sustancia hacia el contenedor que estaba
vacio, se giraba la llave de tres vias y se verificaba la suspension del paso de liquidos a partir de

ese momento. El proceso se ilustra en la Figura 53.
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Figura 52. Comprobacion de funcionamiento sistema antitrasvase dispositivo Pleur-B.

Resultados y conclusiones: Se verificd que el sistema antitrasvase del dispositivo Pleur-B,
compuesto por la llave de tres vias, presenta un porcentaje de eficacia del 100% ya que a partir
de la activacion del sello antitrasvase, no hubo paso de sustancias de un contenedor al otro, a

diferencia de cuando este no estaba activo, y el caudal si pasaba con total fluidez.

53.13 Sistema de interfaz.
e Iconos
En este apartado se describen las pruebas realizadas para establecer el nivel de entendimiento
que tienen los usuarios frente al lenguaje de uso que posee el dispositivo, esto mediante la
medicién de la cantidad de errores que se comenten al ejecutar una tarea especifica y el tiempo

que requieren para llevarlo a cabo.

Objetivo: Comprobar tanto la eficacia como la eficiencia de lectura que tienen los usuarios

frente a los iconos presentes en el panel de control del dispositivo.

Desarrollo: Se les pidio a los usuarios que ejecutaran tareas especificas en el panel de control

electrénico, guiados por los iconos presentes en él y se midié la cantidad de errores y el tiempo
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transcurrido en el desarrollo de estas actividades, con esto se obtuvo como resultado el nivel de

eficacia que se tiene con la interfaz propuesta.

Resultados y conclusiones: Se pudo concluir que, mediante la interpretacion de los iconos
presentes en el panel de control electrénico, los usuarios pudieron ejecutar las tareas asignadas
sin ningun error en su primer intento. Cabe resaltar que en la grabacion se le preguntaba en
repetidas ocasiones a los usuarios si la tarea que se le pedia habia sido cumplida y la sefial que
les confirmaba este hecho, como respuesta siempre se obtuvo que se guiaban por los iconos

distribuidos en la estructura del panel.

Figura 53. Comprobacion de interfaz del panel de control del dispositivo Pleur-B.
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5.3.2 Comprobaciones de uso. En el siguiente apartado se describe la realizacion de
las pruebas relacionadas con las posibles formas y escenarios en que los usuarios harian uso de la
propuesta de dispositivo presentada, y se pudiera medir de forma cuantificable la relacion

usuario-objeto, asi como identificar el grado de aceptacidén o rechazo que tienen estos frente al

nuevo producto.

e Desempenio del dispositivo en 3 ejes de rotacion.

Por medio de la realizacion de una plataforma fisica para soportar la estructura formal de la
propuesta presentada, se buscé comprobar que el dispositivo al encontrarse acoplado en la
extremidad inferior del usuario, funciona de igual forma sin importar en qué posicion se

encuentre. Consecuentemente se demuestra que su desempefio no solo es eficaz sino eficiente.

NS

—

Figura 54. Plataforma de prueba para comprobacidn de eficiencia del dispositivo Pleur-B.

Objetivo: Verificar el funcionamiento del dispositivo de succién en los 3 posibles ejes de

rotacion.
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Desarrollo: Tomando como referencia el suelo, se ubica de forma paralela la linea de rotacion
de color rojo y se ubica el panel de control electronico en un eje de rotacion vertical, un eje de
rotacion horizontal y un eje de rotacion propio, esto hace que gire en todos los casos 360° y

verificando el normal cumplimento de sus funciones en estas circunstancias (Figuras 55 a 57).

Resultados y conclusiones: Se pudo comprobar que el funcionamiento del panel de control
electrénico fue constante y regular en el transcurso de la rotacién en los tres ejes planteados, y se
pudo establecer con esto que el dispositivo ejecuta el drenaje de forma correcta sin que la
posicion en la que se encuentre el paciente influya en el desarrollo de esta tarea, convirtiéndolo

en un dispositivo mayormente eficiente respecto de la unidad de drenaje toracico actual.

Figura 56. Comprobacion de uso con eje de rotacion vertical respecto al suelo (gje y).
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e Nivel de usabilidad del dispositivo
Se pretendia medir el nivel de usabilidad del dispositivo, mediante la realizacion de una prueba
de uso con algunos participantes voluntarios, donde se simulo la implementacion del nuevo

dispositivo de drenaje en el desarrollo de tratamiento de drenaje pleural.

Objetivo: Medir el nivel de satisfaccion que presentan los usuarios en el trascurso de una

simulacion de uso del dispositivo acoplado a su extremidad inferior.

Desarrollo: Se realiza el acoplamiento del dispositivo en la extremidad inferior de los
participantes (Figura 58) por un espacio de tiempo de 15 minutos en donde ejecuta
especificamente la tarea de drenaje. Finalmente, las percepciones logradas en esta prueba se
evidencian conjuntamente en las respuestas consignadas en la encuesta que utiliza el modelo
S.U.S (System Usability Scale). El formato de encuesta S.U.S aplicado se encuentra en el anexo

H.

Figura 57. Aplicacién de prueba de uso.
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Resultados y conclusiones: Una vez realizadas las operaciones de suma y resta al tomar como
referencia el modelo de encuesta S.U.S, donde la respuesta asignada por el usuario, se le resta 1
para las preguntas impares (1, 3, 5,7 y 9) y para las preguntas pares (2, 4, 6,8 y 10), el valor
asignado en la cuesta es restado al nimero 5. Los resultados de la encuesta se listan en la Tabla
12.

Tabla 12.

Resultados de la aplicacion de la encuesta S.U.S respecto del dispositivo Pleur-B

. Sumatoria del resultado de Multiplicado Nivel de usabilidad
Usuarios . . ,
los10 items por 2,5 superior al nimero 68
1 28 70,0 Superior
2 27 67,5 Inferior
3 30 75,0 Superior
4 30 75,0 Superior
5 32 80,0 Superior
6 24 60,0 Inferior
7 30 75,0 Superior
8 28 70,0 Superior

El analisis de los resultados permitié establecer que 6 de los 8 usuarios encuestados, dieron un
concepto favorable respecto al nivel de usabilidad del producto presentado. Por consiguiente, se

hace viable la implementacion del dispositivo en el tratamiento de drenaje pleural terapéutico.

A continuacién, se presenta una sintesis del planteamiento y desarrollo del proyecto, en aras
de que elector logre visualizar de forma conjunta el proceso que se lleva hasta el momento.

Dicha sintesis se visualiza en la Figura 59.
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Figura 58. Infografia que sintetiza el proceso de desarrollo del proyecto.
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5.4 Etapa 4: Disefio de detalle y desarrollo final.

En el siguiente capitulo se presenta el resultado de la materializacion de los conceptos finales
previamente establecidos, conjuntamente sintetizandolos en la propuesta final de dispositivo a la
que denominamos Pleur-B, mostrado en la figura 61. Con este dispositivo pretendemos

reemplazar las unidades de drenaje tordcico actuales como el dispositivo Pleur-evac®.

A su vez se presenta y se detalla el funcionamiento de cada uno de los sistemas que
conforman el dispositivo Pleur-B, y se dan las especificaciones técnicas de cada uno de los

elementos que hacen parte de él.

Finalmente, en el Apéndice I, se presenta el manual de uso y el paso a paso que deben seguir

los usuarios para usar de forma acertada el dispositivo Pleur-B desarrollado.

Figura 59. Unidad de drenaje pleural terapéutico Pleur-B.
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La unidad de drenaje pleural terapéutico Pleur- B, es un dispositivo novedoso que sirve como
herramienta en el proceso de desarrollo del drenaje torécico, y que posee ventajas en aspectos
concretos de funcionamiento, seguridad y costos respecto de las unidades que actualmente se
encuentran en el mercado como es el caso del dispositivo Pleur-evac®. Dichas ventajas, son el
resultado de un arduo proceso creativo y de disefio, donde a partir del desarrollo de un estudio
focalizado en la satisfaccion de las necesidades de los pacientes que hacen uso de este tipo de
elementos se buscd la mejora de las condiciones del tratamiento que llevan a cabo y al tener
como premisa en todo momento la conservacion de su bienestar y su salud, todo esto convierte al
dispositivo Pleur-B en un producto con un alto nivel de eficacia, eficiencia, seguridad, fiabilidad
y versatilidad listo para ser implementado en el tratamiento de todos los pacientes que presenten

patologias pleurales.

54.1 Propuesta de valor. El dispositivo Pleur-B estd compuesto por una serie de
sistemas, elementos y funciones que conjuntamente le brinda a los usuarios una gran cantidad de
ventajas en aspectos especificos de funcionamiento, seguridad, eficiencia, eficacia, fiabilidad,
movilidad, versatilidad y costos, esto hace que las condiciones en cuanto al desarrollo del
tratamiento de drenaje toracico sean de calidad superior, caracteristicas que no pueden encontrar
en otros dispositivos de su mismo tipo en el mercado actualmente como lo es el dispositivo

Pleur-Evac®, consecuentemente esto hace que Pleur-B se destaque por encima de ellos.
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Figura 60. Simulacién de uso del dispositivo Pleur-B en el desarrollo del drenaje torécico.

Gracias a la novedosa forma de funcionamiento que propone el dispositivo Pleur-B, el hecho
de presentar una unidad de succién mdvil e independiente acoplada al cuerpo del usuario sin la
necesidad de estar unido a ningun tipo de elemento fijo, brinda la posibilidad de desarrollar la
plena autonomia de los pacientes en el desarrollo del tratamiento y se potencia su capacidad de
movilidad, al poder desarrollar sus actividades cotidianas, sin la limitaciébn de permanecer
estatico en un sitio determinado, como tenian que estar antes con la unidad de succidn vacuum y
el dispositivo Pleur-evac®. A su vez, esta condicidn de autonomia tiene un impacto directo en el
costo del desarrollo del tratamiento de drenaje pleural, ya que pudiéndose realizar este proceso
desde casa, no se tiene que pagar el costo total que implica permanecer en el centro médico
diariamente. Un estudio realizado por la Universidad Industrial de Santander en 2005, a cargo

del Doctor Fabio Bolivar Grimaldos, sobre la estancia en promedio de pacientes con patologias
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pleurales en el HUS, arrojo como resultado, después de tomar los datos de 100 pacientes de
forma consecutiva en el area de neumologia, que en promedio un paciente que sigue el
tratamiento de drenaje pleural permanece en total un periodo de tiempo de 12,5 dias y el costo
total por un dia de hospitalizacion es de $ 244.640 COP, lo que suma en promedio un costo total
de $ 3°058.000 COP, y un valor maximo de hasta $ 10°332.000 COP (Quiroga, 2005). Lo
anterior evidencia que con el desarrollo de una nueva unidad de drenaje pleural terapéutico que
permita desarrollar el tratamiento desde casa como es el caso del dispositivo Pleur-B, se obtiene
una disminucion considerable en el gasto econémico y de recursos con respecto del dispositivo

Pleur-evac® y las condiciones de tratamiento actuales.

Figura 61. Ejemplos del nivel de movilidad y versatilidad que brinda el dispositivo Pleur-B.

Cabe resaltar que el dispositivo Pleur-B puede usarse de forma independiente en cualquier
lugar y las veces que sea necesario, esto gracias a que funciona mediante un sistema recargable

que se alimenta por medio de dos baterias de litio.
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Figura 62. Sistema de recarga del dispositivo Pleur-B.

Otro de los beneficios que el dispositivo Pleur-B le brinda a sus usuarios es la capacidad de
trasvasar sin limite la cantidad de sustancias intrapleurales hacia el exterior, esto gracias a que
cuenta con un sistema de recogida desechable donde el caudal absorbido por la unidad de
succion interna en el panel de control electronico es contenido en bolsas plasticas estériles con
una capacidad de hasta 600 mL y que se puede intercambiar facilmente cuando llegue a su tope
de llenado maximo, de esta forma se garantiza el cumplimiento de trasvase de sustancias de

principio a fin en el tratamiento de drenaje torécico.

Figura 63. Contenedor pléstico desechable e intercambiable del dispositivo Pleur-B.
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En cuanto a la seguridad, la unidad de drenaje pleural Pleur-B, tiene un desempefio superior,
puesto que para asegurar la integridad y el bienestar de los usuarios, tiene integrado un sistema
antitrasvase, compuesto por una llave de tres vias, cuya eficacia fue puesta a prueba en repetidas
ocasiones y se obtuvo un resultado 6ptimo, también tiene un sistema de proteccion en su panel
de control que disminuye al méximo la posibilidad de que exista un incidente con el circuito
electrénico cuando el paciente este dandole uso al dispositivo. Esto se suma al hecho de que
sobre la piel del usuario solo va a estar en contacto el dispositivo de acople al cuerpo, nunca el

panel de control electrénico.

Figura 64. Elementos del sistema de seguridad del dispositivo Pleur-B.

Otro de los aspectos relevantes que el dispositivo Pleur-B les ofrece a sus usuarios es la alta
capacidad de acoplamiento que posee, pues el elemento de ajuste al cuerpo estd compuesto por
una banda elastica de nylon que se expande conforme sea necesario, adaptandose al didmetro de
la pierna de la persona que lo utiliza sin importar cuél sea este, esto hace que se eliminen

posibles incompatibilidades de uso. A su vez en la parte superior también tiene broches
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ajustables con una longitud suficiente para cubrir la totalidad de la circunferencia de la cadera de

personas hasta con percentil 95.

4

Figura 65. Sistema de acople al cuerpo del dispositivo Pleur-B.

Finalmente, el dispositivo Pleur-B, alrededor de la totalidad de su estructura esta compuesto
por elementos iconogréficos que componen la interfaz del producto y que le ofrecen al usuario
un lenguaje claro de uso, y una hoja de ruta definida para que no se cometan posibles errores al

utilizar el dispositivo y consecuentemente se genere un alto nivel de fiabilidad en los usuarios.

Figura 66. Sistema de iconos del dispositivo Pleur-B.

54.2 Partes y funcionamiento. En la Figura 68, se presentan cada uno de los
elementos que componen la unidad de drenaje Pleur-B, su modo de funcionamiento y la tarea

que ejecutan en el desarrollo del tratamiento de trasvase pleural.
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LISTADO DE PARTES
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DISPOSITIVO PLEUR-B

. Manual de uso.

. Listado de partes y especificaciones.

. Bolsa estéril para el dispositivo de acople.
. Dispositivo de acople.

. Contenedor pldstico desechable.

. Llave de tres vias.

. Mangueras de extension.

. Tapon antitrasvase para el contenedor.

. Bolsa estéril para accesorios Pleur-B.

10. Empaque primario Plastico superior.

1 1. Panel de control electrénico.

12. Empaque primario Pldstico inferior.

13. Empaque secundario de cartén Dispositi-
vo Pleur-B.

NOoONOOTULAWN-

14. Broche de seguri-
dad para contenedor.
15. Tiranta de sujecion.
16. Broches de union
para tirantas.

17. Estuche del panel de
control.

18. Espacio de ubicacién
para contenedor pldstico.
19. Banda de sujecion
para el miembro inferior.

. Carcasa de proteccion inferior.

. Interruptor de activacion electrénica.
. Regulador de potencia.

. Pulsadores de regulacion de succion.
. Moto bomba RS 360-SH.

. Carcasa de proteccion superior.

. Llave de tres vias.

. Espacio de acople para llave tres vias.
. Indicador visual de recarga.

. Indicador sonoro de estado de carga.
. Indicador visual de estado de carga.

. Indicador visual de nivel de succién.

. Memoria programacion electrénica.

. Puerto de recarga.

Figura 67. Listado de partes del dispositivo Pleur-B.
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A continuacion, se describe cada parte del dispositivo Pleur-B.

1. Manual de uso: Guia que explica la forma de uso del dispositivo Pleur-B.

2. Listado de partes y especificaciones: Guia ilustrada de los componentes del dispositivo Pleur-

B junto con su respectiva ubicacion.

3. Bolsa estéril para el dispositivo de acople: Contenedor estéril donde se guarda el sistema de
ajuste al cuerpo de forma segura y de acuerdo a las normas sanitarias preestablecidas donde se

evita el posible contacto con agentes externos del entorno del paciente.

4. Dispositivo de acople: Elemento de sujecion y ajuste mediante el cual el panel de control

electronico permanece unido al cuerpo del usuario.

5. Contenedor plastico desechable: Recipiente de PVC donde se trasvasa el exceso de sustancias

intrapleurales.

6. Llave de tres vias: Sistema de seguridad anti retorno de las sustancias intrapleurales

trasvasadas.

7. Mangueras de extension: Canal que conduce el caudal del exceso de sustancias presentes en

la pleura hacia el exterior.

8. Tapdn antitrasvase para el contenedor: Elemento se seguridad que evita la salida del

contenido de las bolsas pléasticas hacia el exterior de forma no controlada.
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9. Bolsa esteéril para accesorios Pleur-B: Contenedor estéril de los elementos de union de las
mangueras de extension y la llave de tres vias.
10. Empaque primario Plastico superior: Elemento de proteccién y transporte de los

contenedores plésticos desechables y la bolsa estéril de los accesorios del dispositivo Pleur-B.

11. Panel de control electronico: Elemento de regulacion y control de las funciones ejecutadas

por el dispositivo de drenaje pleural Pleur-B.

12. Empaque primario Plastico inferior: Elemento de proteccién y transporte del dispositivo
Pleur-B, contiene el panel de control electrénico, el elemento de acople y los manuales graficos

con las instrucciones de uso y el listado de partes de la unidad de drenaje pleural.

13. Empaque secundario de cartén Dispositivo Pleur-B: Elemento de proteccion que contiene
el empaque primario y que permite el facil manejo del dispositivo Pleur-B para su

comercializacion y distribucion.

14. Broche de seguridad para contenedor: Elemento de seguridad que mantiene fijo el

contenedor pléstico desechable en el dispositivo de acople.

15. Tiranta de sujecion: Elemento que permite el ajuste del dispositivo de acople al diametro de

la cintura de las personas que hagan uso del dispositivo Pleur-B.

16. Broches de union para tirantas: Elemento de union entre los extremos de las tirantas de

ajuste.

17. Estuche del panel de control: Elemento de nylon que contiene y protege el panel de control

electronico de agentes externos como el agua y el polvo.
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18. Espacio de ubicacion para contenedor plastico: Lugar de localizacién de las bolsas plasticas
desechables, cuenta con una tiranta flexible en su interior para mantener fijos y seguros dichos

contenedores.

19. Banda de sujecion para el miembro inferior: Banda flexible que se ajusta a la extremidad

inferior de los usuarios y que asegura el acoplamiento del dispositivo al cuerpo de estos.

20. Carcasa de proteccion inferior: Elemento que contiene y protege las partes internas del

dispositivo de control de la unidad de drenaje Pleur-B.

21. Interruptor de activacion electronica: Elemento de control que permite la activacion del

circuito electrénico.

22. Regulador de potencia: Elemento que controla la presion negativa generada por el motor.

23. Pulsadores de regulacion de succion: Elementos de control que ajustan el nivel de succién

del dispositivo Pleur-B.

24. Moto bomba RS 360-SH: Elemento que se encarga de generar la fuerza de succion del

dispositivo de drenaje pleural Pleur-B.

25. Carcasa de proteccién superior: Elemento que contiene y protege las partes internas del

dispositivo de control de la unidad de drenaje Pleur-B.

26. Llave de tres vias: Elemento de seguridad y control que permite o impide el paso de las

sustancias transvasadas del interior de la pleura hacia los contenedores plasticos desechables.
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27. Espacio de acople para llave tres vias: Lugar de localizacion de la llave de tres vias en la

estructura del panel de control del dispositivo Pleur-B.

28. Indicador visual de recarga: Icono visual del estado de recarga del dispositivo.

29. Indicador sonoro de estado de carga: Icono sonoro del nivel de carga de las baterias del

dispositivo.

30. Indicador visual de estado de carga: Icono visual del nivel de carga de las baterias del

dispositivo.

31. Indicador visual de nivel de succion: Elemento de control visual del nivel de presion

negativa ejercida por el motor.

32. Memoria programacion electronica: Tarjeta electronica donde se guarda toda la
programacion y funcionamiento que ejecuta el panel de control electrénico del dispositivo

Pleur-B

33. Puerto de recarga: Elemento por donde se inserta el cable USB para la recarga de las

baterias que alimentan el panel de control electrdnico.

En el Anexo J se presenta un esquema comparativo del listado de partes que posee el
dispositivo Pleur-evac® y el dispositivo Pleur-B, junto con las respectivas ventajas y desventajas

que presentan en su funcionamiento.
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54.3 Fabricacion. Una vez elaborado el primer prototipo funcional de dispositivo
Pleur-B, se realizd una propuesta de desarrollo a nivel industrial que simulara o aproximara la
produccion en masa de dicho dispositivo, estableciendo los procesos productivos y los costos de

fabricacion por unidad, por mil y por millén.

En cuanto a la fabricacion en masa del panel de control electronico, se propone el desarrollo
productivo mediante la implementacién del proceso de inyeccion de polimero PVVC en moldes de
acero, para obtener la carcasa de proteccion. Posteriormente se ubican y ensamblan a mano los
componentes electronicos y se lleva a la maquina de curacion de circuitos, donde estos se fijan a

la PSV (tarjeta de integracion de circuitos). Finalmente se obtiene el panel de control electrénico.

extrusora
molde

metalico

cilindros hidrdulicos

5 }[‘ —

m producto acabado
mdquina de %
inyeccion de pldstico stopm \ /T /.
N 1 — )

Figura 68. Modelo productivo mediante el método de inyeccién de polimeros. Tomado de Sanchez Cristobal
(2017). Polimeros. Recuperado de
http://www.cienciasfera.com/materiales/tecnologia/tecno0l/temal2/1_polmeros.html. (Sanchez, 2017)
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En cuanto al dispositivo de acople al cuerpo, se propone utilizar un troquel de aluminio para
que corte de forma mas rapida y constante el contorno de la forma de dicho elemento. Esto

disminuye el tiempo de produccion y asegura la uniformidad de los elementos para este caso.

L 4

Figura 69. Ejemplo del modelo productivo de corte por troquel. Tomado de Jesus Angel (2015). Troquelado.
Recuperado de http://grupoprintperu.blogspot.com.co/2015/11/troquelado.html.(Angel, 2015).

Troqueladora Etiquetas Troqueladas

En cuanto al desarrollo productivo del empaqgue primario, se propone el uso del proceso de
moldeo por camara de vacio, en donde mediante un molde y la aplicacion de una fuerza de vacio

se obtiene la deformacién controlada de un material determinado, como en este caso el PVC.
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Figura 70. Ejemplificacion del modelo productivo de termo formado por camara de vacio implementado para el
desarrollo del empaque primario del dispositivo Pleur-B.

En cuanto a la estimacion de costos que conlleva implementar los modelos productivos
descritos en el apartado anterior, se planted una aproximacién de lo que seria el presupuesto
necesario para producir por unidad, por mil y por millon, esto al tomar como referencia los
gastos efectuados para llevar a cabo la materializacion del primer prototipo funcional de la

unidad de drenaje pleural terapéutico Pleur-B.

A partir de la Tabla 13 realizamos la aproximacion de costos de produccion de unidades por
millar y por millon. Los costos de procesos de inyeccion, desarrollo de moldes en acero y mano
de obra, se obtuvieron de la realizacion de algunas cotizaciones en el entorno local y de

referencias de procesos similares obtenidas en la web.
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Tabla 13.

Esquema de costos elaboracion primer prototipo funcional del dispositivo Pleur-B

Esquema de costos de materiales dispositivo Pleur-B

Componentes Valor unitario (COP) Cantidad  Total (COP)
Impresion 3D (Carcasa) 270.000 1 270.000
Llave de tres vias 900 5 4.500
Tubo de extension 1.000 3 3.000
Bolsas plasticas desechables 160 5 800
Tapon de Bolsa 50 5 250
Elastico Negro 2,5 cm 400 3 1.200
Lycron 1 m 28.000 1 28.000
Instructivo 250 2 500
Empaque Primario Plastico 350 2 700
Empaque secundario Carton 750 1 750
Broches de sujecion 300 3 900
PSV (Placa electrénica) 1.000 1 1.000
Motor 27.000 1 27.000
Transistor tip 42 C 1.500 1 1.500
Transistor 2N 2222 800 1 800
At metga 328 16.000 1 16.000
Capacitancias 22PF 400 2 800
Cristal de Cuarzo 1600 MHz 2.500 1 2.500
Resistencias 220 OHM 100 6 600
Resistencia 10,000 OHM 300 1 300
Resistencia 1,000 OHM 150 1 150
Led RGB 950 2 1.900
Buzzer 1.200 1 1.200
Display DS48185 1.600 1 1.600
Puerto USB Hembra 2.000 1 2.000
Interruptor 400 1 400
Bateria de Litio 20.000 2 40.000
Disipador de calor 800 1 800
Pulsadores 400 2 800
Hilo 1.700 1 1.700
Eléstico Negro 5cm (2 m) 5.000 1 5.000
Sesgo (10 m) 2.700 1 2.700
Cable USB impresora 5.000 1 5.000
Costo total del primer prototipo 424.350

Nota. COP: Peso colombiano



REDISENO DE UNIDAD DE DRENAJE PLEURAL TERAPEUTICO 127
La Tabla 14 lista los resultados obtenidos.
Tabla 14.
Esquema de costos de produccion del dispositivo Pleur- B, por millar

Produccion industrial por millar
Concepto Unidades Valor [$] Descuento 30% [$] Total [$]

Costo unitario 1000  154.350 46.305 108.045.000
Matriz de inyeccion 2 6.000.000 0 12.000.000
Materia prima[kg] (0,23 kg c/u) 230 3.000 900 483.000
Empaque 1000 520 156 364.000
Mano de obra 1000 2.500 750 1.750
Total 122.642.000
Sistemas Anexos (5%)VT 1000 20 0 6.132.100
Costos totales produccién por millar 128.774.100
Costo Unitario con produccién en millar 128.774,10

El anélisis de la Tabla 14, permite concluir que el costo total de la produccion de mil unidades

del dispositivo Pleur-B hace que el precio por unidad de este (128.774 COP) sea menor al costo

de venta por unidad del dispositivo Pleur-evac® que se consigue actualmente en el mercado (

133.300 COP), esto hace que se cumpla el objetivo especifico establecido al principio del

documento en el cual se busca de que la nueva propuesta de unidad de drenaje pleural

terapéutico se produjera con un costo menor al precio de venta del dispositivo actual.

La Tabla 15 presenta el costo aproximado de produccién por millén, del dispositivo Pleur-B.
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Tabla 15.

Costos de produccion del dispositivo Pleur- B, por millon

Concepto Unidades Valor [$] Descuento Total [$]
60% [$]
Costo unitario 1000000 154, 92.610 61.740.000.000
350
Matriz de inyeccion 20 6.00 0 120.000.000
0.000
Materia prima[kg] (0,23 kg 230.000 3.00 1.800 276.000.000
c/u) 0
Empaque 1000000 520 312 208.000.000
Mano de obra 1000000 2.50 1.500 2.500.000.000
0
Total 64.844.000.000
Sistemas Anexos (5%)VT 1000000 15 0 3.242.200.000
Costos totales produccion por millén 68.086.200.000
Costo Unitario con produccién en millén 68.086

Se evidencia que a medida que se aumenta la cantidad de unidades a producir, los costos de

produccion disminuyen, esto hace que el precio de venta por unidad sea méas barato.

54.4 Identidad corporativa. Para que se dé la correcta identificacion del dispositivo
Pleur-B en el mercado global y se genere una recordacion en los usuarios, es necesario el
desarrollo de una identidad corporativa, compuesta por una imagen, una tipografia y un mensaje

acorde al contexto, la aplicacion y el uso de este tipo de producto.

La Figura 72 muestra el logotipo propuesto para el dispositivo Pleur-B.
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)

Figura 71. Forma base del logo propuesto para la identificacion del dispositivo Pleur-B en el mercado.

Se busco que el nombre del producto fuera el elemento principal a destacar del dispositivo,
por consiguiente, se tomaron como referencia las letras P que hace referencia a la pleura y B que
brinda una connotacién de una alternativa diferente (alternativa B) y se unieron para dar como

resultado el contorno de la forma mostrada.

Posteriormente se planteo la forma de diferenciar la letra P y la letra B, mediante la aplicacion
de rellenos de color en los contornos que pudieran aproximar el resultado del logotipo final.
También se busco resaltar ain mas la visualizacién del nombre, es entonces que se afiadid el
nombre del producto en la imagen que se tenia y se dio paso a la creacion de un imagotipo

(combinacién de imagen y texto, estos dos pueden funcionar por separado).

La Figura 73 muestra la prueba realizada en escala de grises.
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PLEUR-5

PLEUR-B

Figura 72. Aproximacion de color implementando rellenos en escala de grises.

Una vez completo el aspecto formal del logotipo se da pie a la aplicacion del color, esto

mediante la eleccion de una gama de colores acordes al tipo de dispositivo, es por eso que se

Figura 74.

eligio el azul y el gris como el contraste de colores que forman el logotipo, como se observa en la
. PLEUR-5

Figura 73. Aplicacién de gamas de color en el logotipo del dispositivo Pleur-B.
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Se eligieron estos colores, por su significado, ya que el color azul despierta sensaciones en la
gente que hacen referencia a la tranquilidad, seguridad, confianza y responsabilidad,
caracteristicas que hacen parte del dispositivo Pleur-B, y a su vez el color gris en tonos claros
tiene una connotacién de sofisticacion, valor, suavidad y limpieza. Consecuentemente la relacion
entre estos colores genera el contraste que conforma la identidad de referencia de la unidad de

drenaje pleural terapéutico Pleur-B. El resultado grafico final se visualiza en la Figura 75.

P LE U R :B UNIDAD DE DRENAJE PLEURAL TERAPEUTICO

PLEUR-B

Figura 74. Logotipo e imagotipo del dispositivo Pleur-B.

545 Empaque. El empaque de un producto cumple con la funcién de contener y
proteger sus elementos, pero a su vez con la funcién de comunicar y en muchos casos de vender
el mismo dispositivo que contiene, ya que es con lo primero que se encuentran los usuarios y
gracias a esto es lo que forma la primera impresion de los clientes. A continuacion, se visualiza
el resultado del disefio del empaque secundario del dispositivo Pleur-B, en donde se encuentran

descripciones alusivas al producto e indicaciones de uso.
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Figura 75. Empaque secundario del dispositivo Pleur-B.

54.1 Infografia. La Figura 77 es la infografia que resume todos los aspectos del
producto, se presenta la nueva unidad de drenaje pleural terapéutico Pleur-B que busca

reemplazar las unidades de drenaje toracico actuales.
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Figura 76. Infografia de producto: Unidad de drenaje pleural terapéutico Pleur-B.
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6. Mejorasy evolucién: Pleur-b version 2.0

Figura 77. Panel de control del dispositivo Pleur- B version 2.0.

Al tener en cuenta que en el desarrollo del primer prototipo de modelo funcional de dispositivo
Pleur-B, se tuvieron limitantes en aspectos especificos que se relacionaban con los elementos y
las tecnologias que ofrece la industria local y que tuvieron repercusiones de forma directa en el
disefio final del dispositivo Pleur-B, se sugiere el desarrollo de un nuevo modelo que junto con el

apoyo de tecnologias y elementos que se encuentran fuera del pais, terminen dandole mayor
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fortaleza la propuesta de valor de esta unidad de drenaje tordcico y aumente la eficiencia de

dicho dispositivo, esto hace que mejoren las condiciones de uso para los usuarios.

Consecuentemente en este apartado se presenta una primera aproximacion del nuevo aspecto
formal de la unidad de drenaje toracico Pleur-B version 2.0, que se diferencia de la version
inicial por su menor dimensionalidad y su unidad de succién, ya que a partir del cambio del
motor actual (RS- 360SH) por una mini bomba sumergible mas pequefia y econémica (motor DC
12V max lift), se logré cambiar también la forma del panel de control. En la Figura 79 se

muestra la comparacion de ambos motores, y se describen las dimensiones de cada uno.

5mm/0.2"
=

%

wC L/wuwigg

0.9u

=\

Figura 78. A. Mini bomba sumergible (DC 3-12V RS-36SH), del dispositivo Pleur-B version inicial. B. Mini
bomba sumergible (DC 3V 120L/H Max Lift), usado en el dispositivo Pleur-B version 2.0. Tomado de Mercado-
libre. Mini bomba de agua (2018). Recuperado de https://articulo.mercadolibre.com.co/MCO-454060109-mini-
bomba-de-agua-sumergible-proyectos-3vdc-6vdc-_JM . (Mercado-libre, 2018) (Bang-good, 2018) y Bang-good.
Mini-Micro-DC-9V-RS-360SH-Water-Priming-Pump-p-87577 (2018). Recuperado de

https://www.banggood.com/es/Mini-Micro-DC-9V-RS-360SH-Water-Priming-Pump-p-87577.html.
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Otra modificacion realizada fue la adiccion de un panel de control visual del tiempo
transcurrido durante el drenaje, que se activa justo cuando la mini bomba inicia el proceso de
succion. De esta manera, tanto el paciente como el cuerpo medico, pueden saber el flujo de
drenaje. En las Figuras 80 y 81 se presenta los planos técnicos de las dos versiones inicial y 2.0

del dispositivo Pleur-B.

PLANOS TECNICOS:
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Figura 79. Planos técnicos del dispositivo Pleur-B, version inicial.
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Figura 80. Planos técnicos del dispositivo Pleur-B, version 2.0.

La comparacion de las figuras permite ver la serie de cambios efectuados, la diferencia de

dimensionalidades, el temporizador y la nueva distribucion de los pulsadores.

También se ubicaron todos los accionadores del dispositivo al mismo nivel de altura (On/Off,

aumento y disminucion del nivel de succidn, respectivamente), y a su vez se adicionaron unos
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nuevos pulsadores que le permiten al usuario pausar y continuar el proceso de drenaje, estos
estan sefializados con el texto “Play” y “Pause”. La Figura 82 muestra el panel de control de la

version 2.0 del dispositivo Pleur-B.

Indicador Sonoro /7
g 5\ Indicador visual de estado de carga ¢ . I 1\6).‘
2/ f , Aumento nivel
\(\\‘\\\ ot de succién /7\
- W " L N
\Temgorizado’r\\\ Indicador visual —
(4 Y, - ~___nivel de succién_~

&/
LAt mega/’é\
\=

(- 3\ On / Off
2/
6 \'Play/Pause
&/ \
\
4 \

N g Emtrada de
e 1\ Motor / / cargaUSB \
N (10 —

Figura 81. Panel de control electronico dispositivo Pleur-B version 2.

Finalmente, cabe resaltar que el modelo de funcionamiento del dispositivo es el mismo, solo
que en la version 2.0 se cambiaron algunos elementos electrénicos del panel de control para
elevar la eficiencia de su uso y funcionamiento. La Figura 83 muestra los renderizados de la

version 2.0 del dispositivo Pleur-B.
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Figura 82. Renderizados del dispositivo Pleur-B, version 2.0.
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7. Conclusiones

e A partir de un estudio realizado en el transcurso del afio 2016 y 2017 en donde se
gjecutaron visitas técnicas guiadas y entrevistas focalizadas en el centro hospitalario HUS y la
unidad médica de la Clinica FOSCAL, se logrdé determinar las caracteristicas y el modo de
funcionamiento de las unidades de drenaje toracico de la marca Biometrix y de la marca Pleur-

evac®, que son las de mayor uso en la actualidad.

e Mediante la aplicacion de la metodologia de trabajo propuesta se logré la creacion de un
modelo funcional que sirve como alternativa factible para reemplazar las unidades de drenaje
pleural terapéutico actuales y asi ejecutar la tarea de drenaje torécico para contrarrestar

patologias de la pleura como el empiema, el hemotdrax, el neumotérax y el derrame pleural.

e Se comprobé la factibilidad de uso de la nueva unidad de drenaje pleural terapéutico,
denominada Pleur-B, y la viabilidad de su implementacién en tratamientos de drenaje toracico,
mediante la aplicacion de pruebas con un modelo funcional en condiciones que simularan el

proceso de trasvase pleural.

e A partir del desarrollo de este trabajo se concluyd que la unidad de drenaje pleural
terapéutico Pleur-B, es un dispositivo que, a diferencia del dispositivo Pleur-evac®, responde de
forma mas eficiente a las necesidades de seguridad, versatilidad, autonomia, independencia,
movilidad, fiabilidad, economia, funcionamiento, efectividad, eficacia y confort que poseen los

usuarios de estos dispositivos médicos.
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Apéndices

Apéndice A . Formato de encuesta diagnostico del funcionamiento dispositivo Pleur-evac®.

Formato de encuesta de redisefio de unidad de drenaje pleural terapéutico

Buen dia, a continuacién, se presenta un formato de encuesta que sirve como herramienta de
disefio para el desarrollo del trabajo de grado, titulado “redisefio de la unidad de drenaje pleural
terapéutico” realizado por estudiantes de disefio industrial de la Universidad Industrial de
Santander. Por medio de esta se busca determinar la percepcion de los usuarios que tengan una
experiencia previa con el dispositivo Pleur evac y que a través de sus respuestas se pueda llegar
al desarrollo de un dispositivo que pueda satisfacer de mejor forma las necesidades de dichos

usuarios.

El uso de los datos y las respuestas dadas por cada usuario tiene un fin netamente estadistico y es
de uso confidencial, las respuestas aqui publicadas no seran utilizadas en contextos distintos a los

académicos.

USUARIO:

PERFIL: PACIENTE__/ ENFERMERO__ /NEUMOLOGO__/

TIEMPO DE USO DISPOSITIVO PLEUR-EVAC:
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PULMON DRENADO: DERECHO

A continuacion, se busca evaluar el desempefio del dispositivo Pleur-evac en el proceso de
tratamiento de drenaje pleural. El siguiente es el listado de items a evaluar, por favor marque con
una X la casilla con la cual se identifiqgue mejor segln su experiencia con este dispositivo. A
continuacion, podrd encontrar una imagen de referencia para facilitar la identificacion de los

sistemas presentes en el dispositivo.

MOTOR EMPOTRADO
DETRAS DE LA PARED

SISTEMA DE REGULACION DE VACIO —

SISTEMA DE |NTERFAZ]'

SISTEMA DE SUCCION

1900

l 15 1800

1700

1600

SISTEMA ESTRUCTURAL /

800
70(‘)
&0
500
0

300

/ IZQUIERDO / AMBOS

.. SISTEMA DE
TRANSPORTE

~__ SISTEMADE
ALMACENAMIENTO

~~ SISTEMA DE CONTROL
DE SUSTANCIAS

SISTEMA
ANTITRASVASE

Figura 1A. Sistemas de funcionamiento del dispositivo Pleur-evac®.

1. Usted considera que el SISTEMA DE SUCCION que posee el Dispositivo Pleur-evac®:

147
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a) Funciona bien y lo aprueba.
b) Funciona, pero puede ser mejor.
C) No funciona y debe cambiarse.

OBSERVACIONES Y/O SUGERENCIAS:

2. Usted considera que el REGULADOR DE VACIO que posee el Dispositivo Pleur-evac®:
a) Funciona bien y lo aprueba.
b) Funciona, pero puede ser mejor.

C) No funciona y debe cambiarse.

OBSERVACIONES Y/O SUGERENCIAS:

3. Usted considera que LA CAMARA DE ALMACENAMIENTO DE SUSTANCIAS

ABSORBIDAS que posee el Dispositivo Pleur-evac®:

a) Funciona bien y lo aprueba.
b) Funciona, pero puede ser mejor.
C) No funciona y debe cambiarse.

OBSERVACIONES Y/O SUGERENCIAS:
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4. Usted considera que el SEGURO ANTITRASVASE DE FLUIDOS que posee el Dispositivo

Pleur-evac®:
a) Funciona bieny lo aprueba.
b) Funciona, pero puede ser mejor.

c) No funciona y debe cambiarse.

OBSERVACIONES Y/O SUGERENCIAS:

5. Usted considera que el SISTEMA_DE CONTROL DE SUSTANCIAS ABSORBIDAS que

posee el Dispositivo Pleur-evac®:
a) Funciona bieny lo aprueba.
b) Funciona, pero puede ser mejor.

¢) No funciona y debe cambiarse.
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OBSERVACIONES Y/O SUGERENCIAS:

6. Usted considera que la ESTRUCTURA FORMAL que posee el Dispositivo Pleur-evac®:

a) Funciona bien y lo aprueba.
b) Funciona, pero puede ser mejor.

C) No funciona y debe cambiarse.

OBSERVACIONES Y/O SUGERENCIAS:

7. Usted considera que el LA DISTRIBUCION DE LOS ELEMENTOS que posee el Dispositivo

Pleur-evac®:
a) Esclaray lo aprueba.
b) Es confusa, pero se puede usar.

c) Es confusay debe cambiarse.

OBSERVACIONES Y/O SUGERENCIAS:
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8. Usted considera que la FORMA DE TRASLADAR el Dispositivo Pleur-evac® de un lugar a

otro:
a) Funciona bien y lo aprueba.
b) Funciona, pero puede ser mejor.

c) No funciona y debe cambiarse.

OBSERVACIONES Y/O SUGERENCIAS:

Muchas gracias por la atencién y la colaboracion prestada hasta ahora, ha sido de gran ayuda

para el desarrollo de un mejor procedimiento de drenaje pleural.

Apéndice B. Formato de evaluacion de requerimientos segun método Kano.

No Pregunta Posibles respuestas
1. Me gusta
) B o ) 2. Es algo basico
1 Si NO puede controlar la succién generada por el dispositivo ¢como se .
“© sentiria? 3. Me da igual
4. No me gusta, pero lo tolero
5. No me gusta no lo tolero
1. Me gusta
2. Es algo bésico
Si puede controlar la succion generada por el dispositivo ¢coémo se .
2. sentiria? 3. Me da igual
4. No me gusta, pero lo tolero
5. No me gusta no lo tolero
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Apéndice C.

(Continuacion).

No Pregunta

Posibles respuestas

3. Si el dispositivo NO es capaz de contener la cantidad de sustancias
suficiente para cumplir con el proceso de drenaje toracico, ;como se sentiria?

. Me gusta

. Es algo basico

. Me da igual

. No me gusta, pero lo tolero

. No me gusta no lo tolero

Si el dispositivo es capaz de contener la cantidad de sustancias suficiente
para cumplir con el proceso de drenaje torécico, ;cdmo se sentiria?

. Me gusta

. Es algo basico

. Me da igual

. No me gusta, pero lo tolero

. No me gusta no lo tolero

5. Siel dispositivo NO le genera afecciones fisicas ¢cdmo se sentiria?

. Me gusta

. Es algo basico

. Me da igual

. No me gusta, pero lo tolero

. No me gusta no lo tolero

6 Si el dispositivo le genera afecciones fisicas ¢como se sentiria?

. Me gusta

. Es algo basico

. Me da igual

. No me gusta, pero lo tolero

. No me gusta no lo tolero

Si al trasladar el dispositivo de un lugar a otro su funcionamiento se ve
afectado ¢cémo se sentiria?

. Me gusta

. Es algo baésico

. Me da igual

. No me gusta, pero lo tolero

. No me gusta no lo tolero

Si el dispositivo se puede trasladar de un lugar a otro sin que su
funcionamiento se vea afectado ¢cémo se sentiria?

. Me gusta

. Es algo basico

. Me da igual

. No me gusta, pero lo tolero

. No me gusta no lo tolero

Si el dispositivo NO posee un sello de seguridad de sustancias y hace que
estas sean trasvasadas nuevamente al espacio pleural ;cémo se sentiria?

. Me gusta

. Es algo basico

. Me da igual

. No me gusta, pero lo tolero
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Apéndice D. (Continuacion)

153

No

Pregunta

Posibles respuestas

10

Si el dispositivo posee un sello de seguridad de sustancias y no permite
que estas sean trasvasadas nuevamente al espacio pleura ;como se
sentiria?

. Me gusta

. Es algo basico

. Me da igual

. No me gusta, pero lo tolero

. No me gusta no lo tolero

11

Si el dispositivo NO cuenta una estructura formal estable ;como se
sentiria?

. Me gusta

. Es algo basico

. Me da igual

. No me gusta, pero lo tolero

. No me gusta no lo tolero

12

Si el dispositivo cuenta una estructura formal estable ¢cémo se sentiria?

. Me gusta

. Es algo basico

. Me da igual

. No me gusta, pero lo tolero

. No me gusta no lo tolero

13

Si el dispositivo NO cuenta con un sistema de control de sustancias
succionadas ¢cémo se sentiria?

. Me gusta

. Es algo basico

Me da igual

. No me gusta, pero lo tolero

. No me gusta no lo tolero

14

Si el dispositivo cuenta con un sistema de control de sustancias
succionadas ¢como se sentiria?

. Me gusta

. Es algo baésico

. Me da igual

. No me gusta, pero lo tolero

. No me gusta no lo tolero

15

Si los elementos del dispositivo NO son facilmente entendibles ;cémo se
sentiria?

. Me gusta

. Es algo bésico

. Me da igual

. No me gusta, pero lo tolero

. No me gusta no lo tolero

16

Si los elementos del dispositivo son facilmente entendibles ;cdmo se
sentiria?

. Me gusta

. Es algo bésico

. Me da igual

1
2
3
4
5
1
2
3
4
5
1
2
3
4
5
1
2
3.
4
5
1
2
3
4
5
1
2
3
4
5
1
2
3
4

. No me gusta, pero lo tolero
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Apéndice E. (Continuacion)

No Pregunta Posibles respuestas

17  Si el dispositivo NO puede ser trasladado de un lugar a otro con facilidad . Me gusta

¢cOmo se sentiria? —
. Es algo basico

. Me da igual

. No me gusta, pero lo tolero

. No me gusta no lo tolero

18 Si el dispositivo puede ser trasladado de un lugar a otro con facilidad . Me gusta

;,cOmo se sentiria? —
¢ . Es algo basico

. Me da igual

. No me gusta, pero lo tolero

1
2
3
4
5
1
2
3
4
5

. No me gusta no lo tolero

FICHA RESUMEN:

Lugar de aplicacion de la encuesta: HUS, Clinica SaludCoop sede Conucos.
Tamafio de la muestra: 30 Personas.

Especificacidn: Todos han tenido contacto con el dispositivo Pleur- evac.

Pacientes: 7 con uso del Pleur- evac.

Enfermeros: 6 de la seccion de Neumologia del HUS y Clinica SaludCoop Conucos.
Medicos: 5 Entre Médicos generales y Especialistas.

Estudiantes de medicina en internado: 12 del HUS.
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Apéndice F. Escala cualitativa y cuantitativa de la matriz de seleccion de Pugh.

Tabla 1C.

Escala cualitativa y cuantitativa de la matriz de seleccion de Pugh.

Concepto de evaluacion Valor
numeérico
Desempeifio OPTIMO frente a la 5
referencia
Desempefio SUPERIOR frente a la 4
referencia
Desempefio IGUAL frente a la referencia 3
Desempefio INFERIOR frente a la 2
referencia
Desempefio PRECARIO frente a la 1
referencia
No aplica N. A

Nota. Tomado de Gonzéalez, Rodrigo. Matriz de Pugh: Ayuda en la toma de decisiones. (2012).
Recuperado de: http://www.pdcahome.com/2569/matriz-de-pugh-ayuda-a-la-toma-de-

decisiones. (Gonzalez, 2012)

DESEMPENO OPTIMO: Se obtiene cuando el funcionamiento del sistema puede verse

superado facilmente por algun otro existente, no hay ninguno mejor que él.
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DESEMPENO SUPERIOR: Se presenta cuando el funcionamiento del sistema es mas

eficiente que el que se tiene como referencia, en este caso el Pleur-evac®.

DESEMPENO IGUAL: El funcionamiento del sistema se ejecuta de forma distinta, pero con
los mismos recursos y se obtiene un resultado idéntico que con el Pleur-evac®.
DESEMPENO INFERIOR: Se tiene cuando el sistema requiere de mayor esfuerzo y

utilizacion de elementos para cumplir su tarea, o dado caso no es capaz de llevarla a cabo.

DESEMPENO PRECARIO: Es visible cuando para el sistema de funcionamiento

presentado, se le hace imposible ejecutar la tarea que realiza el dispositivo Pleur-evac®.

NO APLICA (N.A): El requerimiento a evaluar en un determinado sistema de

funcionamiento no tiene relacion con este, por lo tanto, la evaluacion para este caso, no aplica.

Apéndice G. Sistema de succion

Mediante un andlisis en cuanto a métodos de succién existentes, se lleg6 a la conclusién de

que, el principio de succién por medio de generacion de fuerza de vacio impulsada por presion

negativa es el motor, debido a que es el unico método que ofrece un sistema de regulacion en

cuanto a la utilizacion de potencia gracias al potenciémetro o dispositivo eléctrico Dimmer.

Sistema de bomba de agua
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En cuanto a la implementacion de un motor eléctrico como método de succion para este
dispositivo, se hace un referenciacion del funcionamiento de las bombas de agua o motobombas,

ya que comparten el hecho de trasvasar fluidos de un lugar a otro.

Cabe resaltar que existen dos clases de bombas de agua, las primeras son las motobombas que
son alimentadas gracias al uso de gasolina y las electrobombas que son las que tienen como

fuente de poder, la electricidad.

El liquido es aspirado por el tubo de entrada de la bomba de agua para luego ser impulsado
por un motor que utiliza bobinas e imanes para crear un campo magnético y asi lograr que el
impulsor gire de una manera continua. Entonces, a medida que el rotor gira, se mueve el fluido

alimentando la bomba.

El objetivo de las aspas del impulsor es que el agua entre al centro del rotor y haga que la
fuerza centrifuga sea tan fuerte por la compresion del fluido, que se genere una presion vy el

fluido salga con rapidez y gran caudal.
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Apéndice H. Resultados de la investigacion cualitativa de materiales implementados en el

sector de la medicina.

Aplicaciones del PVC en la medicina
Por higiene, esterilidad e innovacion, el PVC es uno de los pléasticos més usados en

aplicaciones médicas. Breve resefia de la incursion del PVC en la medicina.

Uno de los campos de mayor aplicacion de los productos y articulos fabricados con PVC es la
medicina. En los ultimos 50 afios el uso de PVC en la fabricacion de productos médicos ha
logrado satisfacer las diferentes necesidades del mercado y ha contribuido a que éste se posicione

como el plastico més utilizado en aplicaciones médicas.

Inicialmente el P\VC comenz6 a ser utilizado en tubos flexibles que sustituyeron materiales
tales como latex y vidrio, y con esto se diera solucién a la proliferacion de infecciones que
causaba la utilizacion de articulos no desechables. Cuando se reconocid la necesidad de

componentes pre-esterilizados y de uso Unico, el PVC comenz6 a dominar el mercado.

Durante muchos afios las transfusiones de sangre eran técnicamente riesgosas. El vidrio era
utilizado como material para contencion, pero la rigidez y riesgo de contaminacion que ofrecia
este material limitaban el empleo de la sangre con fines terapéuticos. A partir de los afios
cincuenta aparecieron las bolsas para sangre hechas en PVC, material que no solo logro superar
las dificultades que se habian presentado, sino que sobrepasé las expectativas, al facilitar la

fabricacion de bolsas multiples que permiten separar los componentes de la sangre, para
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conservarlos y administrarlos independientemente cuando fuere el caso. En la actualidad es
posible extraer la sangre, procesarla, almacenarla y administrar los glébulos rojos, el plasma o

las plaquetas segun las necesidades de los pacientes.

Pero no solo por razones de higiene, esterilidad e innovacion es uno de los plasticos mas
usados en aplicaciones médicas; se deben resaltar su estabilidad quimica (capacidad de mantener
su composicion quimica y sus propiedades al ponerse en contacto con variedad de liquidos); su
compatibilidad en contacto con la piel, sangre u otros fluidos; su claridad y transparencia que
permiten el continuo monitoreo y visualizacion del flujo y nivel de liquidos; y su flexibilidad y
bajo peso, propiedades fundamentales tanto para los profesionales de la salud como para los

pacientes.

Dentro de las multiples aplicaciones del PVC en la medicina se encuentran un sinnimero de
envases para la contencion de soluciones estériles, guantes para evitar la proliferacion de
enfermedades infecciosas, conectores que se emplean en bolsas o recipientes médicos, catéteres,
canulas nasales, sondas, mangueras para dialisis, membranas de oxigenacion, mascaras para

nebulizaciones, tubos endotraqueales, humidificadores, equipos de diagndstico y ensayo.

Su facilidad de limpieza y desinfeccion lo convierten en el material preferido para
recubrimientos para pisos y paredes en hospitales y centros de salud.

El uso del PVC en estas aplicaciones, asi como en todas aquellas en las que deba estar en
contacto con alimentos, esta respaldado por la aprobacion de organismos reguladores y

gobiernos. Pocos materiales sintéticos han sido investigados y probados en uso tan extensamente
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como lo ha sido el PVC. Su impacto sobre la salud y el ambiente ha sido evaluado rigurosamente

en cada etapa de su ciclo de vida, para verificar que es un material seguro.

En la actualidad, los dltimos desarrollos impactan por su complejidad: por ejemplo, se ha
logrado que las cavidades y las conexiones del corazon artificial sean hechas con esta resina
plastica; otro interesante ejemplo a principios del afio 2002, fue el desarrollo del ratén de PVC,

que permite reducir el uso de animales en experimentos de laboratorio.

7 TN
s /",.'

=2
!__‘5/

Figura 1E. Aplicaciones del PVC en la medicina. Tomado de: Flérez, Laura. Asociacion Colombiana de la
Industria Pléstica, Acoplasticos. (2005). Recuperado de: http://www.plastico.com/temas/Aplicaciones-del-PVC-en-

la-medicina+3042144. (Flérez, 2005)
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Apéndice 1. Descripcidn del mecanismo de antitrasvase de la llave de tres vias.

Es un sistema de conexion de plastico rigido (policarbonato), con sistema de conexién
especificado para cualquier tipo de catéter o punzocat, (apertura y cierre), con un conector macho
y dos hembras. En este tipo de valvulas existen dos entradas y una salida y el mecanismo abre
méas 0 menos cada una de las entradas para conseguir la mezcla deseada (valvulas mezcladoras) o

tiene una entrada y el mecanismo dirige mayor o menor caudal hacia cada una de las salidas.

Figura 1F. Llave de tres vias. Tomado de Clave. Llave de tres vias. (2012). Recuperado de
http://es.icumed.com/media/375211/M1-1265S-Clave-Stopcock-Brochure-Rev_01-web.pdf. (Bouza, Mufioz,
Lépez, Pérez, & Rincon, 2012)

Las llaves de tres vias se caracterizan por ofrecerle al usuario la ventaja de ser un acceso de
méaxima seguridad ya que elimina riesgos en la entrada del torrente circulatorio, ademas facilitan

la manipulacion y evitan la contaminacion de nuestro acceso.

El uso de la llave de tres vias tiene como objetivo primordial, reducir la manipulacién de las
lineas intravenosas al administrar cualquier terapéutica establecida que va dirigida al torrente

sanguineo, ya que reduce la necesidad de hacer conexiones adicionales.
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Mantener tanto un catéter venoso central permeable y aséptico como el mejor manejo tanto en la
administracion terapéutica, medicion de presion venosa central (PVC) y/o extraccion de sangre
para analitica.

Funcionamiento

Llave de giro

Entrada 3

S
Ny "
s ..
V4

Entrada 2
Figura2F. Esquema de funcionamiento de la llave de tres vias

Indicaciones

Para la administracion de fluidos intravenosos y medicinas en el sistema circulatorio humano.

Las llaves de tres vias estan disefiadas para proporcionar acceso al sistema de canula intravenoso

para la administracién de dos fluidos o medicamentos al mismo tiempo.

Componentes

Figura 3F. Componente de la llave de tres vias.

Modo de uso

Paso de entradas 1y 2 Paso de entradas 1,2y 3 Paso de entradas 2y 3

Figura 4F. Modo de uso de la llave de tres vias.
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Apéndice J.

Estudio fisionomico de la extremidad inferior del cuerpo humano

En anatomia humana, el miembro inferior o miembro pelviano es cada una de las dos
extremidades que se encuentran unidas al tronco a través de la pelvis mediante la articulacion de
la cadera. Tienen la funcidn de sustentar el peso del cuerpo en la posicién bipeda y hacer posible
los desplazamientos mediante la contraccion de su potente musculatura. En anatomia el miembro

inferior se sitGa entre la rodilla y el tobillo.

_--Hendidura interglutea

C 7_7_7_,_,.,-Reglon glutea

"T7=~-Regi6n de la cadera

Triangulo femoral-=========s===-== 1
____________________ surco gluteo
Region del muslo:

Region posterior del muslo:
______________ regién femoral posterior

regién femoral anterior -———=====-=--

_--Fosa poplitea

\-___//,/’:_— Region posterior de la rodilla

Region anterior de la rodilla --—-——--~=- .
\—.—_d
_--Regi6n sural

Regi6n anterior de la plerna -———-—=—- "—__T:‘_,,.»— -
___---Regién posterior de la plerna
Region anterior del tobillo . /,'Reglcn retromaleolar medial
o _--Region posterior del tobillo

y -

Dorso del pie: — {/:// _ - Reglon retromaleolar lateral

region dorsal del ple -———=—-——#-- ¢ A ___-----Region calcanea
,:) Planta:

Dedos del pie -m——————=-
--------------- region plantar

a) b)

Figura 1G. Estudio de la extremidad inferior del cuerpo humano. Tomado de: Estudio de la extremidad inferior del
cuerpo humano. Lépez, G. et. Al. (2016). Recuperado de:
http://accessmedicina.mhmedical.com/data/books/1458/lopez_ch8 fig-08-01.png .(L6pez, Trivifio, Herrera, &

Canchola, 2016)
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Regiones topograficas del miembro inferior

A continuacion, se presenta la segmentacion del miembro inferior: cadera, muslo, pierna y pie.

1. La cadera. La musculatura de cada cadera esta integrada por nueve musculos, los cuales
toman origen en la pelvis (huesos coxales y sacro) y vienen a terminar en la extremidad
superior del fémur (trocanter mayor o en sus proximidades). Entre los muasculos méas
importantes de esta region figuran los tres gliteos (mayor, mediano y menor), que forman

la nalga.

El gliteo mayor se inserta hacia arriba sobre la cresta del sacro y del cdccix y sobre el hueso
coxal; hacia abajo se inserta sobre la linea aspera del fémur, también llamada cresta del glateo
mayor. Es el mas superficial de los gluteos. En cuanto a la accion de este musculo, si toma como
punto fijo las inserciones superiores, comunica al fémur extension y -rotacion hacia afuera. Si
tiene su punto fijo en el fémur, levanta la pelvis sobre el muslo, hasta que se cumpla un papel
importante en la estacion vertical o bipeda; es por esto, que en el hombre se encuentra tan

desarrollado.

El gliteo mediano se inserta, hacia arriba, en el hueso coxal y hacia abajo sobre el trocanter
mayor (fémur). Este masculo esta cubierto por el anterior. Cuando su punto fijo coincide con sus
inserciones superiores, el gluteo mediano hace girar el fémur hacia adentro. Cuando su insercion
fija se encuentra a nivel de fémur determina la inclinacién de la pelvis y también la endereza.

El gluteo menor, de contorno triangular y el mas profundo de los glateos, tiene las mismas

inserciones y acciones que el gluteo mediano.
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2. El muslo. EI muslo esta ubicado aproximadamente entre las articulaciones de la cadera y de
la rodilla y sus limites son: A nivel anterior, estd separado de la pared abdominal por el
ligamento inguinal. A nivel posterior, esta separado de la region glutea por el pliegue gliteo a
nivel superficial y por los bordes inferiores del gliteo mayor y del cuadrado femoral en los
planos profundos. Las estructuras entran en la porcion superior del muslo y lo abandonan por tres
vias: A nivel posterior, el muslo se continGa con la region glatea, y la principal estructura que
pasa entre las dos regiones es el nervio ciatico. A nivel anterior, el muslo se comunica con la
cavidad abdominal a través de la abertura existente entre el ligamento inguinal y el hueso
pélvico, y las principales estructuras que atraviesan esta abertura son los muasculos iliopsoas y
pectineo, el nervio, la arteria y la vena femorales y los vasos linfaticos. A nivel medial, las
estructuras pasan entre el muslo y la cavidad pélvica a través del conducto obturador. Los
musculos del muslo se distribuyen en dos regiones: anteroexterna y pdsterointerna. En la region
anteroexterna se encuentran tres muasculos, de los cuales los mas importantes son los cuédriceps,

crurales y el sartorio.

| saRoRO . AoucroRes
. |7 Region posterointernd: OF OF (%

Regién anteroexterna:

Es el musculo mds superficial de la cara
anterior del muslo.

El aductor mayor es el mas grande de los aductore: g Ag\
El aductor largo es el mas anterior de los tres. El
borde lateral de las fibras superiores del aductor
largo forman el borde medial del tidngulo femoral.

Origen:

o Porcion anterior del pubis.

o Elaductor mayor tiene origen en la fuberosidad .
isquiatica. =

Insercién:

o Toda lalongitud del lado medial del fémur, de la
cadera a larodilla.

Inervacién:

o Aductor mayor: nervio obturador, L2, 3, 4. nervio
ciafico L4, 5, S1.

o Aductor corto menor: nervio obturador (L2-L4)

o Aductor largo menor: nervio obturador L2, 3, 4

Accién:

o Mueven en aduccion y rotan lateralmente la

Origen:
o Espinailiaca anterosuperior (el punto
mds anterior del ilion).

Insercién:

o Porcion superior de la superficie
medial de la tibia.

Inervacién:

o Dos ramos del nervio femoral, L2, 3 (4).
Accién:

o Flexiona, rotay abduce.

o Permite poner el taldn sobre la rodilla
de la extremidad contralateral.

-~

Figura 2G. Mdusculos de la extremidad inferior. Tomado de Palimpalem. (2016). de:

http://lwww.palimpalem.com/7/anatomiahumana/index.html?body8.html
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Regidn del tridngulo femoral o regién inguinocrural.

El tridngulo de Escarpa, triangulo femoral es un punto de referencia anatomico situado en el
tercio superior de la cara anteromedial del muslo. Los limites de esta extremidad son: El borde
superior donde se encuentra el ligamento inguinal que forma la base del tridangulo, el borde
medial que es el borde lateral del muasculo aductor largo, el borde lateral que es donde se
encuentra el muasculo sartorio y finalmente el vértice del triangulo que es el que se encuentra

donde el borde medial de la sartoria cruza el borde lateral del aductor largo.

Suelo: Medial por el Masculo pectineo. Lateral por el Musculo psoas-iliaco

Techo: Se encuentra la Fascia Lata, Fascia Cribiforme, tsc y piel

Contenido: Vena, arteria y nervio femorales + ganglios linfaticos inguinal

Bordes del

triangulo femoral

Ligamento
~(triangulo de Scarpa)

inguinal

Musculo
sartorio

Aductor
largo

Figura 3G. Triangulo de Scarpa. Tomado de Padial, J. (2015). Recuperado de https://curiosoando.com/triangulo-

de-scarpa. (Padial, 2015)
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3. La pierna

En la musculatura de la pierna se distinguen tres regiones: anterior, externa y posterior. La
region anterior comprende cuatro musculos, dos de ellos, el tibial anterior y el peroneo anterior,
deben su nombre a los huesos de la pierna con los que se relacionan; en cambio, los dos son: el
extensor comun de los dedos y el extensor propio del dedo gordo. Todos estos musculos se
insertan, hacia arriba, en la tibia o en el peroné, y, hacia abajo, en los metatarsianos o en las

falanges. Acttian como extensores del pie sobre la pierna.

En la regidn externa de la pierna se encuentran dos musculos, de los cuales el mas importante
es el peroneo lateral largo, que se fija a la cabeza del peroné y al primer metatarsiano que cruza
diagonalmente la planta del pie. Provoca en el pie movimiento de extension, abduccion y

rotacién hacia fuera.

La region posterior de la pierna comprende ocho musculos dispuestos en dos planos, uno
superficial y otro profundo. en el plano superficial encontramos cuatro musculos, de los cuales
nos interesan el gemelo externo, el gemelo interno y el séleo, por formar la pantorrilla. hacia
arriba, el gemelo externo se implanta sobre el condilo externo del fémur, el gemelo interno sobre
el condilo interno del mismo hueso y el s6leo (llamado asi por su forma aplanada y semejante a
la suela de un zapato) sobre la extremidad superior del peroné. hacia abajo, estos tres musculos
se fusionan y forman el tendon de Aquiles, que se inserta sobre el hueso calcaneo del pie. el
tendon de Aquiles es el méas vigoroso de todo el aparato locomotor. los musculos de la pantorrilla
son fundamentales en el mecanismo de la marcha: elevan el talon y después lo bajan; levantan el

tronco cuando el pie apoya sobre el suelo.
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gluteo
sartor:o
aductor
recto anter
cuadriceps
fascia lata
vasto interno
vasto externo
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VISION VISION
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Mldsculos

del micmbro inferior {cnra postecior).

Figura 4G. Sistema muscular. Tomado de: Sciarini, E. (2010). Recuperado de:

https://sites.google.com/site/cienciasnaturalesbiologiaii/sistema-muscular. (Sciarini, 2010)

De los cuatro musculos que forman el plano profundo de la regién posterior de la pierna
mencionaremos el flexor largo comun de los dedos, el flexor propio del dedo gordo y el tibial
posterior, que se insertan, hacia arriba, sobre la tibia o el peroné y, hacia abajo, sobre las falanges

o el tarso. ElI nombre de los dos primeros musculos indica su funcién; el tibial posterior dirige el

pie hacia adentro.
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MOVIMIENTOS DEL MIEMBRO INFERIOR
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Figura 5G. Movimientos del miembro inferior.
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Apéndice K. Formato de encuesta aplicado utilizando la escala de medicién S.U.S (System

Usability Scale)

La Escala de Usabilidad del Sistema (SUS) es una herramienta rapida y fiable para medir la
usabilidad. Esta compuesta por un cuestionario de 10 preguntas con cinco opciones de respuesta
para los encuestados; la escala va desde “muy de acuerdo” hasta “Muy en desacuerdo”. Este
formato fue creado por John Brooke en 1986 y permite evaluar la viabilidad de una amplia
variedad de productos y servicios, incluidos hardware, software, dispositivos moviles, sitios web,

aplicaciones y como en este caso productos antes de que salgan al mercado.

La escala de usabilidad del sistema, que se presenta a continuacion, esta compuesta por los
siguientes 10 items que cubren gran parte de los aspectos de usabilidad de un producto, con
cinco respuestas evaluativas que van desde totalmente de acuerdo, evaluado con el nimero 5,
hasta totalmente en desacuerdo, evaluado con el nimero 1, es por esto que la escala S.U.S posee

una gran aplicacion y validez en cuanto la medicidn diagnostica de productos.

La puntuacion obtenida mediante la aplicacion de la escala S.U.S obtiene un tnico nimero
que representa una medida compuesta de la facilidad de uso general del dispositivo en cuestion.
Se debe tener en cuenta que las puntuaciones para los elementos individuales no son

significativas por si solos.
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Tabla 1H.

Formato de encuesta aplicado utilizando la escala de medicion S.U.S (System Usability Scale)

Numero de pregunta Totalmente - Totalmente de
en acuerdo
desacuerdo

1. Pienso que me gustaria usar este dispositivo con 9 3 4 5
frecuencia
2. Encontré el dispositivo innecesariamente 5 3 4 5
complejo
3. Pensé que el dispositivo era facil de usar 2 3 4 5

4. Pienso que necesitaria el apoyo técnico de una

e 2 3 4 5
persona para ser capaz de usar este dispositivo
5. Encontré que varias funciones en este
L A 2 3 4 5
dispositivo fueron bien integradas
6. Pensé que habia demasiadas inconsistencias en
NN 2 3 4 5
este dispositivo
7. Imagino que la mayoria de la gente aprenderia a
: . . 2 3 4 5
usar este dispositivo muy rapidamente
8. Encontré el dispositivo muy incobmodo de usar 2 3 4 5
9. Me siento confiado en cuanto al manejo del
2 3 4 5
producto
10. Tuve que aprender muchas cosas antes poder
manipular este dispositivo 2 3 4 5

Si el encuestado siente que no pueden responder a un articulo en particular, deben marcar el

punto central de la escala.

Para calcular la puntuacion total de la escala SUS, primero se debe obtener el resultado de la
suma de cada item, esta ira de 0 hasta 4, nunca sera 5. Para las preguntas 1,3,5,7 y 9 se restara la
posicién de la escala menos 1. Para los articulos 2,4,6,8 y 10, la sumatoria sera igual a la resta de
5, menos el resultado asignado por parte del encuestado. Finalmente se debe multiplicar la suma
de todas las puntuaciones por 2,5 para obtener el valor total de SUS, este valor tiene un rango de

0 a 100.
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Interpretar la puntuacion total obtenida puede ser complejo. Aungue el valor total varia entre 0 y
100, estos no son porcentajes y deben considerarse solo en términos de su clasificacion percentil.
Segln la investigacion, un puntaje SUS superior a 68 se consideraria superior al promedio y
cualquier valor inferior a 68 esta por debajo del promedio, sin embargo, la mejor forma de
interpretar los resultados implica "normalizar”" los puntajes para producir una clasificacion

porcentual.(Usability.gov, 2018)



REDISENO DE UNIDAD DE DRENAJE PLEURAL TERAPEUTICO 173

Apéndice L. Manual de uso de la unidad de drenaje pleural terapéutico Pleur-B.

DIAGRAMA DE USO DEL I:
DISPOSITIVO PLEUR- B | 1=

Cadera Broches

de sujecion
Dispositivo
de acople i
Bolsa '
esteéril =3 ( odilla . —> ‘\

Destape la bolsa estéril de color verde y saque el dispositivo de acople al cuerpo. Ubique el dispositivo en
el costado en el cual presenta la patologia pleural, introduzca su pie por el orificio inferior del acople y hale
este ultimo hacia arriba hasta que se encuentre a dos dedos de altura por encima de la rodilla. Identifique
en la parte superior los broches de sujecién y tinalos de tal forma que las tirantas rodeen su cadera. Ajuste

el dispositivo a la medida de su cuerpo.
Manguera de
\ extension
¥ . Llave-Pleura
Ajuste

por rosca

Bolsa estéril <% Panel de
triangular -0 control

nedor
de: able

de control

tronico uera de

Contenedor
desechable

8! a
extension
Llave-Contenedor

Ubique el panel de control electrénico en el estuche de la parte superior y el contenedor plastico des-
echable en el compartimento inferior del dispositivo de acople. En el tablero plastico podra encontrar
una bolsa estéril triangular con llave de tres vias y canales de extensién, saquelas y acoplelas entre si
como muestra la figura.

Manguera de
extension pang

Llave-Pleura —_— é
. &
Y ) A

-> o . .n,\

Manguera Suceion
Panel de de extension e
control Llave-

Contenedor
Contenedor i e :

desechable

Termine de acoplar las mangueras de extension al catéter de la cavidad pleural y al contenedor. Encienda
el dispositivo y ajuste el nivel de succién seg(n las indicaciones del medico. Cuando el contenedor llegue
a su tope de llenado, asegure la llave de tres vias hacia el icono rojo, desajuste la manguera y cambie la
bolsa por una nueva y vuelva a ajustar. Una vez terminada la sesién de drenaje, desajuste el dispositivo de
su cuerpo y guardelo nuevamente en su empaque.

Figura 11. Manual de uso de la unidad de drenaje pleural terapéutico Pleur-B.
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Apéndice M. Esquema comparativo de partes por sistemas del dispositivo Pleur-evac® vy el

dispositivo Pleur-B

ESQUEMA COMPARATIVO
DE PARTES POR SISTEMAS

EVOLUCION

Unidad de succién independiente com-
puesta por un motor eléctrico DC, de
referencia RS 360-SH, alimentado por
dos baterias de litio. Medidas 5.5x3x3
cm.

DESVENTAJAS: Este sistema de suc-
cién al encontrarse acoplado a una
pared, convierte a los usuarios en per-
sonas dependientes del entorno clinico
para el desarrollo de su tratamiento,
restandoles autonomia y confort.

Canal de conduccién y trasvase de sus-
tancias compuesto por un tubo conec-
tor siliconado de rosca de 3 milimetros

% de diametro y 50 cm de longitud.

DESVENTAJAS: Este elemento se en-
cuentra inmerso en el interior de la ca-
vidad pleural y conecta al Pleur-evac
con el usuario. Debido a su gran di-
mensionalidad , en cuanto a diametro
y longitud, se convierte en una moles-
tia fisica constante para los usuarios.

SlSTEMA DE sEGURlDAD La llave de tres vias, cumple con la fun-
ciéon de direccionar, permitir y obstruir
el paso de las sustancias succionadas de
la cavidad pleural hacia al exterior me-
diante el giro en tres direcciones de sus
DESVENTAJAS: Este elemento no se manijas.

posee un lugar de fijacién a lo largo de
la estructura del dispositivo, exponién-
dolo a la manipulacién de forma in-
consciente por parte de los usuarios, a
su vez al estar compuesto por un plds-
tico delgado, tiende a quebrarse con
facilidad, convirtiéndolo en un disposi-
tivo ineficiente de poca fiabilidad.

El sistema de estabilidad del dispositivo
Pleur-B esta implicito en su forma de
uso, puesto que al encontrarse acopla-
do a la extremidad inferior del usuario,
nunca sera inestable o se caera al suelo,
desde cuando el usuario tampoco lo
haga.

DESVENTAJAS: La dimensionalidad de la
base es desproporcional con respecto
del resto de estructura del dispositivo,
haciéndolo inestable e inseguro restarle

fiabilidad a los usuarios.

Figura 1j. Esquema comparativo de partes por sistemas del dispositivo Pleur-evac® y el dispositivo Pleur-B
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S|STEMA DE CONTROL Este sistema de regulacion de vacio es

efectuado de forma electronica, con dos

NIVEL DE pulsadores para aumentar o disminuir, y
una pantalla display con nimeros que
SUCCION indica el nivel de succion del motor.

10

DESVENTAJAS: El funcionamiento de
este regulador de fuerza de vacio, de-
pende de del generador de presién ne-
gativa de la pared, y del nivel de agua
del canal de succién, convirtiéndolo en
un elemento totalmente dependiente.

40

Sistema de almacenamiento de sus-
tancias compuesto por bolsas plasticas
desechables con capacidad de hasta
600 ml.

DESVENTAJAS: Capacidad maxima de
2.5 litros. El peso de las sustancias
pleurales contenidas en el interior es
soportado de forma directa por el
usuario al trasladar el dispositivo, dis-
minuyendo el nivel de confort.

Sistema de regulacién visual por
medio de lineas indicativas marcadas
en el centro de la bolsa plastica des-
echable.

DESVENTAJAS: El nivel de llenado de
las camaras es dependiente y puede
variar facilmente de conforme a la po-
sicion del dispositivo sobre el suelo,
restandole fiabilidad y control en
cuanto a la medicion exacta del
caudal trasvasado.

El sistema de interfaz presente en el
dispositivo Pleur-B, se centra en la uti-
lizacién de iconos referentes a cada
una de las acciones a realizar. Estos se
encuentran distribuidos uniformemen-
te al rededor de toda la estructura del
panel de control.

DESVENTAJAS: Al utilizar palabras ne-
tamente técnicas y no iconos o imdge-
nes referentes a un elemento o a una
accion, el Pleur-evac se convierte en
un elemento dificil de comprender
para los usuarios y que requiere de
tiempo y cuidado para su uso correc-
to.
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La forma de transporte que posee la
unidad de drenaje Pleur-B, se centra
en acoplar la totalidad del iti
al miembro inferior del usuario, for-
mando una sola unidad al trasladarse
de un lugar a otro.

DESVENTAJAS: Teniendo en cuenta la
dimensionalidad del dispositivo
posee cm, y asu vez el peso

posee, que oscila entre los 2.5 y los 5
kilos dependiendo de la cantidad de
sustancias presentes en las camaras de
llenado, la forma de transporte que
presenta el dispositivo Pleur-evac, es
ineficiente, estorbosa , incomoda y pe-
ligrosa para los pacientes que deben
llevarla a todas partes, todo el tiempo
ya que esta unida a la cavidad pleural

Figura 1j. (Continuacion)



