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RESUMEN

TITULO: DISENO Y DESARROLLO DE UN SISTEMA MECATRONICO PARA LA OPTIMIZACION
DEL MONITOREO DE LA PRESION ARTERIAL EN LABORATORIOS DE MEDICIONES
FISIOLOGICAS MEDIANTE LA IMPLEMENTACION DEL METODO NO INVASIVO DE LA
TONOMETRIA ARTERIAL.

AUTORES Lilybeth Lozano Sanchez”~
Azucena Maldonado Lizcano

PALABRAS CLAVES
Presidn arterial, tonometria arterial, transductor de presion, monitoreo continuo.

DESCRIPCION

La necesidad de desarrollar nuevas técnicas para el monitoreo continuo y no invasivo de la presion
arterial, ha llevado a la implementacion del principio de tonometria como una nueva alternativa
para medir externamente la presion interna de las paredes arteriales. Esto con el fin, de desarrollar
diagnoésticos mas acertados acerca del estado del sistema cardiovascular, y detectar
oportunamente trastornos en éste u otros sistemas del cuerpo humano.

Con base en ésta premisa, se desarrolla un sistema que implementando la tonometria arterial,
facilita el desarrollo de examenes diagnéstico que requieren del monitoreo continuo de la presion
arterial.

El disefio del dispositivo se desarroll bajo la técnica de disefio centrado en el usuario, en el cual,
por medio de la aproximaciéon a los usuarios y al estudio del contexto, se plantean unos
requerimientos que debe tener el producto. Estos son la base para la evaluacion e iteracion del
sistema hasta su producto final.

Pese al alto rango de error de la lectura del sistema desarrollado, se ve una adecuada optimizacién
del procedimiento para el monitoreo continuo de la presion arterial en laboratorios de mediciones
fisiolégicas gracias a la simplificacion de la secuencia de uso.

Se sugiere para posteriores trabajos con el dispositivo perfeccionar el sistema de ubicacién del
sensor, con el fin de aumentar la precision en la toma de la medida de la presién arterial.

Se puede mejorar el aspecto formal del dispositivo por medio de una mayor integracion de los
componentes.

) Proyecto de grado
Facultad de Ingenierias Fisico-mecanicas. Escuela de Disefio Industrial. Director: D.l. Juan Carlos Moreno
Mufioz.
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ABSTACT

TITLE: DESIGN AND DEVELOPMENT OF A MECHATRONIC SYSTEM FOR THE
OPTIMIZATION OF MONITORING OF BLOOD PRESSURE IN PHYSIOLOGYC LABORATORIES
BY MEANS OF IMPLENENTATION OF NON-INVASIVE METHOD OF ARTERIAL TONOMETRY.

AUTHORS Lilybeth Lozano Sanchez”
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KEYWORDS
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DESCRIPTION

The need to develop new techniques for continuous monitoring and noninvasive blood pressure,
has led to the implementation of the principle of tonometry as a new alternative to externally
measure the internal pressure of the artery walls. This is in order, to develop more accurate
diagnosis about the state of the cardiovascular system, and to detect problems in this or other body
systems.

Based on this premise, we develop a system implementing the arterial tonometry, facilitates the
development of diagnostic tests that require continuous monitoring of blood pressure.

The device design was developed under the technical user-centered design, in which, by the
approach to users and to study the context, it raises a few requirements that must be the product.
These are the basis for evaluation and iteration of the system to its final product.

Despite the high error rate of reading of the developed system is a suitable optimization procedure
for continuous monitoring of blood pressure measurements in physiological labs by simplifying the
sequence of use.

It is suggested to work with the device further refine the location of the sensor system, in order to
increase the accuracy in making the measurement of blood pressure.

You can enhance the formal aspect of the device through greater integration of components.

" Work Degree
Faculty of Physyscal and mechanical engineering. Industrial Design School. Director: D.l. Juan Carlos
Moreno Mufioz.
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INTRODUCCION

La presion arterial es uno de los indicadores del estado del sistema cardiovascular
y del estado general de cada uno de los sistemas del cuerpo humano; la deteccién
de anomalias indica que hay alteraciones en cualquiera de estos sistemas y que si
no es controlada puede desencadenar el deterioro de la funcion cardiovascular o

de los 6rganos irrigados.

A lo largo de la practica médica se han desarrollado diferentes técnicas que
permiten determinar cuantitativamente este signo vital: la auscultacion,
oscilometria, fotoplestimografia, etc. Hoy por hoy, los avances se encaminan hacia
la implementacion de técnicas que permitan la realizacion de diagndsticos mas
acertados y monitoreo no invasivos para pacientes con marcadas variaciones en

la presion arterial, la tonometria es una de éstas.

El principio de la tonometria se basa en determinar la presion interna de los vasos
arteriales por medio de su equivalencia con la presion externa, la cual es medida
por un sensor. Pese a que ésta técnica aun se encuentra en desarrollo, tiene un
futuro prometedor, el cual necesita de la oportuna implementacion de la tecnologia

y la innovacioén para ser implementado en el campo médico.

Con base en esto, se da inicio al proceso de disefio de un sistema que por medio
de la tonometria busca el monitoreo no invasivo de la presion arterial en la
ejecucion de pruebas diagndsticas que involucran ésta medida. Para este proceso,
con ayuda de diferentes usuarios fueron establecidas una serie de parametros o
metas del producto, con las cuales se evalud el rendimiento del sistema para su

posterior iteracion.
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A su vez, fue realizado el proceso de diseiio para la manufactura en el que
ademas de determinar la resistencia del elemento, se determind el proceso

productivo y los costos de fabricacion del producto.

Es de esta manera que surge el sistema para el monitoreo continuo de la presion
arterial —- TONOS - el cual se compone por un dispositivo que capta la onda de la
presion arterial en la region distal del antebrazo y envia por medio de
comunicacion inalambrica los datos al ordenador, donde se encuentra conectada
por USB la unidad receptora de la sefial. Para la visualizacion, se plante6 una
interfaz grafica de usuario — GUI -, la cual permite analizar la onda de la presion

arterial en tiempo real y sus valores sistélicos y diastdlicos.
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1. PRESENTACION DEL PROBLEMA

1.1 TITULO DEL PROYECTO

DISENO Y DESARROLLO DE UN SISTEMA MECATRONICO PARA LA
OPTIMIZACION DEL MONITOREO DE LA PRESION ARTERIAL EN
LABORATORIOS DE MEDICIONES FISIOLOGICAS MEDIANTE LA
IMPLEMENTACION DEL METODO NO INVASIVO DE LA TONOMETRIA
ARTERIAL.

1.2 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Presion Arterial (PA) es uno de los parametros fundamentales en el estudio de
la fisiologia humana, por medio de ésta, se pueden detectar diversas anomalias
en el organismo tanto a nivel fisico como mental. Alteraciones en la PA hacen
parte de la sintomatologia de enfermedades cardiovasculares, neurolégicas,
renales, hepéticas; y a nivel psicolégico como ansiedad, estrés, hipocondria, entre
otras.

Por esta razon es denominado como un signo vital, el cual, es determinado en
chequeos médicos por medio de métodos comunes como la oscilometria y
auscultacién, realizando una lectura rapida del ciclo circulatorio. Por otra parte
existen métodos invasivos que miden de forma continua y con mayor precision la
presion arterial, sin embargo presentan riesgos para el paciente y son utilizados
s6lo en procedimientos especializados como cirugias de alto riesgo y unidades de

cuidados intensivos.

Existe un tercer campo de diagndstico especializado que requiere analizar el

comportamiento de la presion arterial versus otras variables de manera continua.
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Para estos casos es necesario desarrollar un sistema no invasivo que facilite el
desarrollo de dichas pruebas manteniendo la eficacia de los métodos invasivos sin

poner en riesgo al paciente.

1.3 JUSTIFICACION

La medida de la Presion Arterial - PA es uno de los indicadores mas importantes
del estado del cuerpo humano junto con el pulso, la temperatura y el reflejo
pupilar. Los valores anormales de la PA son sefales de anomalias tanto en el
funcionamiento de sistema circulatorio como en cualquiera de los sistemas u
organos irrigados. El incremento o reduccién de 20 mmHg en la presion sistdlica o
10 en la diastdlica indican episodios de hipertensiéon o hipotension arterial

respectivamente.

Pese a que la presion arterial de un individuo varia con respecto a las actividades
diarias y es controlada por el sistema nervioso auténomo, valores sistélicos
superiores a 140 mmHg y diastdlicos que sobrepasen los 89 mmHg determinan la
presencia de Hipertension Arterial (HTA), la cual, segun la Revista Colombiana de
Cardiologia® es “un trastorno cardiovascular que acelera el dafio de varios 6rganos
blancos e incrementa la aparicion de complicaciones cardiovasculares”. Dicho
trastorno puede deberse a factores congénitos, obesidad, consumo de alcohol o
tabaco, edad, trastornos metabdlicos, entre otros; por esta razén, la deteccidn
temprana y el control de presiones arteriales superiores a dicho valor, es de gran

importancia para reducir el impacto que ésta puede tener en el paciente.

La prevalencia mundial estimada de HTA es de 1.000 millones de individuos
afectados y aproximadamente 7 millones de muertes anuales pueden atribuirse a

esta enfermedad. Segun informes de la PAHO (Pan American Health

! World Health Organization (WHO)/International Society of Hypertension (ISH). Statement on management
of hypertension. {11 de marzo de 2011} Disponible en:
www.who.int/cardiovascular_diseases/guidelines/hypertension_guidelines.pdf
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Organization), para el 2007 en Colombia un 22.8% de la poblacion fue
diagnosticada con hipertension arterial, la cual se considera uno de los principales

factores de riesgo de enfermedades cardiacas, cerebrovasculares e isquémicas.

El incremento sostenido de la presion arterial sin control terapéutico contribuye en
gran parte al desarrollo de enfermedades renales, cerebrovasculares,
neuroldgicas, Yy disfuncion sexual. EI corazon, al estar sometido a un mayor
trabajo engrosa las paredes ventriculares, se deteriora la funcidbn de estas

camaras y finalmente se presenta insuficiencia cardiaca congestiva.

Entre los efectos de la HTA en el sistema nervioso central se encuentran los que
comprometen la retina y pueden llevar a la ceguera durante severos estadios de
HTA superiores a 160 mmHg sistdlica o 100 mmHg diastélica; y los que
comprometen al sistema nervioso central, que pueden llevar a infarto, hemorragia

cerebral y/o encefalopatia hipertensiva.

Los rifiones también se pueden ver afectados por el incremento de la fuerza con la
que se bombea la sangre a este 6rgano, las pequefias arterias atrofian su
funcionamiento y entorpecen el filtrado de sustancias toxicas produciendo falla
renal; en el pais hay cerca de 1.300.000 pacientes con insuficiencia renal cronica,

de los cuales 980.000 padecen de nefropatia hipertensiva? .

Por otra parte y en menor frecuencia se encuentra la hipotension arterial que se
define como la disminucion de la presion arterial sistélica mayor a 20 mmHg o
diastélica mayor a 10 mmHg® , el tipo mas comun de hipotensién es la ortostatica

o postural, que se debe a la disminucion de la presion arterial al adoptar la

2 RODRIGUEZ VALERO, Konniev Alexei. Articulo: Situacién de la Nefrologia en Colombia. En: revista
ASOCOLNEF volumen | N° 4. Octubre 2009 {Julio 2011}. Disponible en:
www.asocolnef.com/userfiles/file/Revista%20Asocolnef%200ct%20-%20Dic%202009.pdf

¥ ACUNA OLMOS, Jairo y otros. Texto de cardiologia. Colombia: Sociedad Colombiana de Cardiologia y
Cirugia Cardiovascular, 2007. Capitulo 2.
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posicion de pie, si es de cardcter cronico, puede formar parte de un fallo del
sistema nervioso autbnomo, una atrofia de sistemas mdultiples, puede asociarse a

al Parkinson o ser una complicacién de la diabetes®.

La enfermedad que més se asocia con la hipotension ortostética aguda es el
sincope, el cual es definido por la sociedad colombiana de cardiologia como “una
pérdida subita de la conciencia asociada a la incapacidad de mantener el tono
postural seguida por una recuperacion espontanea”. Debido a una deficiencia
repentina del metabolismo cerebral, causada por lo comun por hipotensién, se

reduce el flujo sanguineo cerebral.

Estudios realizados por la Sociedad Norteamericana de Electrofisiologia y
Estimulaciéon, indican que aproximadamente 3% de la poblacion mundial

I”® durante su vida, con una incidencia de 37% a

experimenta un “episodio sincopa
50% en individuos jovenes. El sincope es un problema clinico comin que genera
el 3% de las consultas a servicios de emergencia y del 1 al 6% de las admisiones

hospitalarias.

La Organizacion Mundial de Salud ha reportado que el control inadecuado de la
PA es responsable del 62% de la enfermedad cerebrovascular y del 49% de la
enfermedad cardiaca isquémica, con escasa variacidon por género. Durante el
2009 en el territorio Colombiano, de 100.000 habitantes 131 murieron por
enfermedades del sistema circulatorio, 149 por enfermedades isquémicas del

corazén y 75 por ataques cerebrovasculares’ , el sincope es uno de los motivos

* Subcomité de Formacion sobre Hipertension de la American Heart Association, Recomendaciones para la
determinacion de la presion arterial. 2005.

> ACUNA OLMOS, Jairo y otros. Texto de cardiologia. Colombia: Sociedad Colombiana de Cardiologia y
Cirugia Cardiovascular, 2007. Capitulo 4.

® Episodio sincopal: dicese de la perdida stbita de la conciencia debido a bajas en la presién arterial.

" Instituto Nacional de Salud, Indicadores Basicos 2009, Situacion de salud en Colombia. 2010 {Julio de
2011} Disponible en:
http://www.minproteccionsocial.gov.co/Documentos%20y%20Publicaciones/INDICADORES%20SALUD%
202009.pdf
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de consulta mas frecuentes en la practica clinica diaria, en Norteamérica mas de
740 000 consultas anuales son atribuidas a esta enfermedad®. Sélo un adecuado
monitoreo y control de la presién arterial pueden prevenir o retrasar la aparicion de

los efectos anteriormente mencionados.

Existen numerosas técnicas para la toma rapida de la presion arterial, en la
practica clinica el “Gold estandar” es la medicién hecha mediante la auscultacion
con el esfigmomanometro de mercurio, sin embargo, este material esta siendo

prohibido en ciertos paises y aun no hay certeza de qué lo va a remplazar.

En la ejecucion de examenes de diagndstico tales como mediciones fisioldgicas,
pruebas autonomicas, de resistencia fisica y laboratorios especializados del
sistema cardiaco, se utilizan tomas sencillas que dan solo un valor inmediato de la
presion arterial o se utliza la técnica conocida como MAPA -Monitoreo
Ambulatorio de la Presion Arterial- el cual hace una secuencia de tomas para
determinar un valor promedio. Si bien este ultimo es de mayor exactitud, sigue
siendo la suma de valores independientes que dejan interrogantes del

comportamiento de la PA en los intervalos cuando no se esta midiendo.

En casos especiales en los cuales es de vital importancia el monitoreo continuo
como UCI y cirugia, se implementan elementos invasivos que miden la PA por
medio de un catéter instalado generalmente en la arteria radial, si bien es uno de
los métodos mas fidedignos del monitoreo segundo a segundo de la
hemodindmica, necesita de procedimientos especializados para su uso, y ademas
sus costos son considerablemente elevados. Este procedimiento conlleva riesgos
como: trombosis, infeccion, inyeccion accidental de drogas, dafio neurolégico o

hemorragia severa por desconexion.

8 ACUNA OLMOS, Jairo y otros. Texto de cardiologia. Colombia: Sociedad Colombiana de Cardiologia y
Cirugia Cardiovascular, 2007. Capitulo 4.
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Implementar la precision de sistemas invasivos reduciendo el factor de riesgo, es
el nuevo enfoque de la investigacion y desarrollo en el area médica. Hasta la
fecha, el avance en este campo se encuentra en fase de investigacion y es
necesaria la intervencion de conocimientos del disefio industrial que le den un
enfoque productivo, con altos niveles de usabilidad y estandarizacién que vuelva
tangibles los conocimientos tedricos y permita la implementacion en el enfoque

clinico.

Por lo tanto resulta necesario desarrollar un sistema versatil, que por medio de un
monitoreo continuo de la presion arterial pueda ser implementado en el area
diagnéstica y de control médico sin arriesgar el estado de salud fisica y mental del
paciente. Reducir las variables técnicas que afectan las mediciones de PA y
brindarle al paciente una sensacion de confort durante la toma, permite dar mayor
credibilidad a los resultados del examen fisico, reduciendo asi los procedimientos
para confirmar diagnésticos y la oportuna implementacién del tratamiento

correspondiente.

1.4 OBJETIVOS

1.4.1 Objetivo general. Optimizar el proceso de monitoreo de la presién
arterial por medio del disefio de un sistema mecatronico no invasivo de alta
fidelidad que facilite el diagnostico de pacientes con riesgo de enfermedades
cardiovasculares.

1.4.2 Objetivos especificos
« Estudiar los factores anatomofisiologicos que influyen en el monitoreo de la PA

mediante investigacion y validacién de conceptos para que el funcionamiento

del sistema sea eficiente.
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Evaluar la fidelidad de la onda emitida por el sistema propuesto por medio de
un andlisis comparativo con productos usados actualmente que determine el

rango de error del producto.

Definir el procedimiento adecuado de ubicacion del punto de pulso y fijacién del
sensor mediante pruebas de usabilidad que establezca una secuencia de uso

coherente y clara para el usuario.

Identificar la informacion necesaria en el andlisis de los resultados para el

desarrollo del software mediante entrevistas a especialistas en el area.
Determinar los pardmetros necesarios para la fabricacion del producto

propuesto por medio del estudio de la normativa sobre desarrollo de

instrumentacién médica para que este cumpla con dichos estandares.
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2. MARCO REFERENCIAL

El sistema circulatorio es el encargado de mantener un entorno apropiado en los
liquidos tisulares garantizando la supervivencia y funcionalidad de las células del
organismo. Para esto, el cuerpo humano cuenta con un sistema de bombeo y
transporte de sustancias alrededor de todos los tejidos con el fin de nutrirlos

constantemente y desechar los toxicos y excreciones de cada uno de estos.

Ahora bien, es de mencionar que segun su funcién, el sistema circulatorio se
divide en pulmonar y sistémico (ver llustracién 1). La circulacion pulmonar es la
encargada del intercambio gaseoso de la sangre, por medio de ésta se aporta el
oxigeno al cuerpo y es excretado el CO, resultante de la transformacién
energética celular. La circulacion mayor o sistémica, se encuentra conformada por
el corazon y el sistema vascular, es la encargada de transportar sangre a los
tejidos y recoge las sustancias que deben ser excretadas del organismo; dicho
aporte del flujo sanguineo se da gracias al corazén, las arterias, capilares

sanguineos y venas.

llustracién 1. Esquema circulacion sistémicay pulmonar.

Fuente: DRAKE, Richard y otros. GRAY Anatomia para estudiantes.
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Posteriormente, la sangre oxigenada, se transporta desde los pulmones hasta la
region izquierda del corazon, donde es recibida en la auricula y posteriormente
expulsada por el ventriculo hacia la aorta. Desde este punto, dicho liquido es
conducido por las grandes y pequefias arterias hasta los capilares y retorna de

nuevo al corazon llegando esta vez a la auricula derecha.

En relacidon con el proceso mencionado anteriormente, se puede decir que los
movimientos sistélicos y diastolicos del corazén son los que proporcionan la fuerza
de empuje y succion de la sangre facilitando su circulacion por los conductos
vasculares: durante la sistole ventricular, la sangre oxigenada es enviada desde el
corazén a la aorta y distribuida por las arterias para llegar a los capilares
sanguineos de todo el cuerpo, donde se realiza el intercambio de sustancias,
nutriendo cada una de las células del organismo. Posterior a la contraccion
sistdlica se realiza el retorno sanguineo al corazon durante la diastole, dicho
periodo de relajacién cardiaca permite el llenado de las auriculas con fin de

reiniciar el ciclo cardiaco.
2.1 PRESION ARTERIAL

La sangre es expulsada desde el corazén con una fuerza de empuje denominada
Presion Arterial (PA), ésta se mide con respecto al empuje ejercido por el flujo
contra una unidad de superficie de la pared del vaso. Como se bombea
continuamente sangre hacia la aorta, la presién media en este vaso es de 100 mm
Hg (milimetros de mercurio), sin embargo, dicha presion varia ritmicamente con el
ciclo cardiaco, elevandose al maximo con la sistole ventricular y disminuyéndose
durante la diastole hasta reiniciar el proceso®, por esta razén, la presion alterna

entre una presion sistdlica de 120 mm Hg y diastolica de 80 mm Hg.

% BEST, Charles Herbert y TAYLOR, Norman Burke. Elementos de Fisiologia Humana (The Human Body).
Chile: Editorial Universitaria, 1989. Pag. 150.
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A medida que el flujo sanguineo atraviesa al arbol arterial, la presion media
desciende progresivamente: llega a los capilares sistémicos con 35 mm Hg

aproximadamente para ser casi nula al retornar al corazon por las venas cava.

La presion arterial media es la media de la presion sistélica y diastélica medido en
un periodo de tiempo, sin embargo ésta se compone en un 60% por el valor

diastolico y un 40% sistolico.

2.2 VALORES NORMALES DE LA PA

En el individuo sano, la presion arterial es bastante constante. En los nifios de 3 a
10 afos la presion sistélica es, aproximadamente, de 90 mm Hg; entre los 10y 15
afos, de 100 mmHg; entre los 15 y 30 afios, de 120-130 mmHg; entre los 30 y 50
afos, de 130-140 mmHg, y entre los 50 y 60 afios, de 140-160 mmHg. La presion
arterial diastdlica representa, en estado normal, la mitad de la sistdlica mas 10

mmHg aproximadamente.

La PA también varia con respecto a diferentes condiciones fisiologicas como la
edad, el género, el ejercicio muscular, las emociones, el metabolismo, etc. El
sistema arterial se va modificando desde el nacimiento hasta la vejez, ante lo cual
Best y Taylor afirman que “la PA aumenta progresivamente 0.5 mmHg por afo
aproximadamente™®, de tal manera que los valores arteriales normales para una

persona a los 60 afios seran altos para alguien mas joven.

FACTORES RESPONSABLES DE LA TENSION ARTERIAL

La presién ejercida por la sangre en los vasos arteriales se debe a que el volumen

sanguineo expulsado por el corazén no alcanza a pasar a los capilares y venas

0 BEST, Charles Herbert y TAYLOR, Norman Burke. Elementos de Fisiologia Humana (The Human Body).
Chile: Editorial Universitaria, 1989.P4g. 153
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antes de la siguiente sistole, por esta razon en condiciones normales las arterias
siempre se encuentran llenas y sus paredes distendidas. Para regular dicha fuerza

el cuerpo humano cuenta con cinco factores fundamentales, estos son:

a. Gasto cardiaco: es el volumen de sangre expulsada por el ventriculo izquierdo
en un minuto.

b. Resistencia periférica: es la fuerza de oposicidn que ejercen las arterias
contra el flujo sanguineo. Dicha resistencia protege a los 6érganos de elevados
flujos sanguineos por medio de la variacion del didmetro arterial.

c. Volumen sanguineo: hace referencia a la cantidad de sangre circundante por
el sistema cardiovascular.

d. Viscosidad de la sangre: la viscosidad es la resistencia que opone un liquido
a fluir, en el caso hemodindmico, ésta determina la velocidad a la cual va a
circular la sangre por el organismo. La viscosidad de la sangre varia
generalmente concentracion de proteinas plasmaticas y en la anemia,
reduciendo los valores de la PA.

e. Distensibilidad: es la propiedad elastica de las paredes arteriales que les
permite aumentar su volumen almacenado a medida que aumenta la presion
arterial. Esta capacidad permite que en los capilares no varie la presion (como

lo hace en las arterias) y facilite el intercambio celular.

Si alguno de los factores anteriormente mencionados varia, los otros se encargan
de controlarlos de tal manera que la hemodinamica no se vea del todo afectada
(ver ilustracién 2). Por ejemplo, frente a una hemorragia severa, la frecuencia
cardiaca disminuye y aumenta la resistencia periférica constrifiendo las arterias en
la zona donde se presenta la pérdida de sangre evitando mayores fugas, por eso

disminuye la presion arterial.
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llustracién 2. Efecto del aumento del gasto sistolico, frecuencia cardiaca y resistencia

periférica en la PA
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Presidn Arterial (mm Hg)
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Aumento de la
resistencia
periférica

Aumento del Aumento de la Presién normal

Presiéon normal o X )
gasto sistolico  frecuencia cardiaca

Fuente: autor, basado en Elementos de fisiologia humana
PULSO ARTERIAL Y ONDA DE LA PRESION ARTERIAL

Al efectuarse las contracciones cardiacas, en las arterias se presenta una
modificacion de presion que se transmite en forma de onda a lo largo del conducto
arterial, llamada Pulso Arterial, éste se calcula como la diferencia entre las
presiones sistolica y diastélica — presion diferencial — que normalmente
corresponde a 40 mm Hg; es importante resaltar que el pulso es un impacto

transmitido y no se debe al paso de la sangre por el conducto arterial.

Cuanto mayor sea el volumen sanguineo eyectado durante la sistole, una mayor
cantidad de liguido debera ser acomodado en los conductos arteriales y por tanto,
mayores van a ser los valores sistélicos y diastélicos, incrementando la presion de
pulso. Por lo tanto, el gasto cardiaco y la compliancia total de las arterias son los

factores que afectan la presién de pulso.
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Onda de pulso

La forma de la onda de pulso se caracteriza por contar con una rama ascendente
que es abrupta, llamada “Rama anacrética” (del griego ana= arriba y crotos=
pulso); la rama descendente es menos abrupta y se llama “Rama catacrética”
(cata= bajo). Como se muestra en la llustracidbn 3 existe ademas una onda
secundaria durante la rama catacrética denominada “escotadura dicrética” que se
produce por el retroceso de la sangre en el ventriculo al iniciar la relajacion
cardiaca; ésta no es perceptible al tacto y so6lo se puede distinguir por medio de

registros graficos.

llustracién 3. Partes de la onda de pulso: 1. Rama anacrética 2. Rama catacrética

120

Escotadura

o
:IE: Presion dicrotica
£ de pulso
80 l
0

Diastole Sistole Diastole

Fuente: Autor, basado en lo esencial en lo cardiovascular

La evaluacién clinica del pulso debe comprender el andlisis detenido de la
frecuencia, del ritmo, de la forma y de la tensién. La frecuencia es definida como el
numero de pulsaciones por minuto, un adulto sano puede presentar de 60 a 100.
Estudiar el ritmo del pulso busca evaluar si las pulsaciones se efectlan en
intervalos iguales.

Como se menciono anteriormente, la forma solo puede ser estudiada por medio de

registros graficos, pero tiene un valor diagndstico muy importante, eso se debe a
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que si se encuentran variaciones en su forma puede significar que hay

alteraciones cardiovasculares (Ver Anexo A).

Al igual que en la presion arterial, el pulso se ve afectado por el gasto cardiaco, la
resistencia de las paredes arteriales y la distensibilidad; el consumo de algunos
medicamentos y la secrecion de hormonas (catecolaminas) pueden aumentar o
reducir la frecuencia del pulso, modificando su periocidad. Todas estas variaciones
pueden ser analizadas en la onda de la presion arterial, tal como lo ilustra el

siguiente gréfico:

llustracién 4. Factores que influyen en el pulso arterial

120 Velocidad
de eyeccion

mm Hg
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Resistencia

80 Distensibilidad

A
Contractilidad T TLIenado ventricular
Valvula adrtica Valvula mitral
Drogas
Insuficiencia cardiaca
Catecolaminas

Fuente: Autor, basado en Medicina interna de Farreras.
ENFERMEDADES CARDIOVASCULARES ASOCIADAS A LA PA

Best y Taylor en su libro “Elementos de Fisiologia Humana”, describen al complejo
arterial como degenerativo, donde afirman que: “puede decirse que practicamente
desde el nacimiento comienza a deteriorarse la estructura de las arterias,

imperceptible en los primeros afos, pero que avanza a menudo con rapidez en la
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vida adulta™?.

Por esta razon, cuando se presentan anomalias en la presion
arterial es necesario iniciar un completo diagnéstico que identifique la causa por la
cual los valores arteriales han variado; razon por la cual se hace necesario
mencionar algunas de las enfermedades cardiovasculares asociadas a trastornos

de la PA:

Estenosis adrtica

La estenosis es una obstruccion al flujop normal de la sangre causada
generalmente por la fiebre reumética o la calcificacion de la valvula. Como
resultado de la obstruccion de la valvula aodrtica, se genera un gradiente sistdlico
de presion (variacién) entre el ventriculo y la aorta superior a los 50 mm Hg'?.
Como mecanismo de compensacion al gasto cardiaco, con los afios, se produce
una hipertrofia cardiaca y disminuye la distensibilidad ventricular, de tal manera
que en la onda de PA el pulso es de ascenso lento y de cuspide redondeada, a
medida que la enfermedad se agrava su velocidad de ascenso se hace mas lenta

y aparece un pulso alternante.

Insuficiencia Adrtica

Es un trastorno de la valvula adrtica que permite el reflujo de sangre desde la
arteria al ventriculo izquierdo durante la diastole. El reflujo causa una disminucién
de la presién sanguinea diastolica en la aorta, y por ende, un incremento en la
presion de pulso. Con el analisis de la onda de pulso pueden resultar visibles las
secuelas en las arterias, se manifiesta un doble latido (pulso bisferiens) y la

presion diferencial es amplia.

Conducto arterioso permeable

11 BEST, Charles Herbert y TAYLOR, Norman Burke. Elementos de Fisiologia Humana (The Human Body).
Chile: Editorial Universitaria. Pag. 155

2 ROZMAN BORSTNAR, Ciril y FARRERAS, Cardelach. Medicina Interna. Decimocuarta edicion.
Espafia: Editorial Elserver, 1996. P4g. 564
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En el conducto arterioso permeable, la mitad o mas de la sangre bombeada por el
ventriculo izquierdo a la aorta fluye inmediatamente hacia atras por medio de una
fistula, con lo que desciende la presion diastélica antes del siguiente latido

cardiaco.

Arteriosclerosis

Arteriosclerosis significa endurecimiento arterial. Este es un proceso degenerativo
con la edad, en el que se pierden las fibras elasticas de las arterias y se
endurecen y engruesan las capas intima y media de estos conductos; como
consecuencia, se reduce la resistencia arterial incrementando el riesgo de

desarrollar aneurismas.

2.3 HIPOTENSION ARTERIAL Y SINCOPE

La hipotension arterial constante no representa una amenaza para la salud,
muchas personas pueden llegar a tener valores sistélicos y diastélicos inferiores a
los normales sin que esto tenga repercusiones permanentes. Sin embargo,
cuando estos valores son inferiores a 90/60 mm Hg la baja oxigenacion de los
organos y especialmente del cerebro, puede llegar a tener secuelas neuroldgicas

graves por la baja perfusion.

Cuando se produce una caida tensional de la presion arterial media inferior a 60
mmHg, la autorregulacién cerebral no es capaz de mantener el flujo normal y se
produce un estado de disfuncion cerebral llamado sincope. Dicho episodio genera
un déficit en el metabolismo cerebral, este es un sintoma de numerosas
enfermedades, no siempre es benigno y es asociado al Sindrome de muerte

subita.

Este es un cuadro clinico comdn, entre el 1 y 2% de urgencias hospitalarias son

atribuias al sincope, cerca del 20% de la poblacibn ha sufrido un cuadro
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sincopal™. La pérdida de la conciencia inferior a 5 minutos y la ausencia del tono
muscular son las principales caracteristicas de este cuadro, si se prolonga por
mas tiempo, es muy comun que el afectado presente contracciones musculares
involuntarias 0 espasmos muy similares a las convulsiones, denominado como

“sincope convulsivo”.

Dependiendo de la causa que produce el sincope, se puede clasificar
principalmente en sincope ortostatico, neurocardiogénico o cardiaco, otras clases
de sincope menos comunes son la de origen metabdlico, neurolégico y

psiquiétrico.

Sincope ortostatico o por hipotensiéon postural

El Sistema Nervioso Autbnomo se encarga del control y equilibrio de las funciones
viscerales, entre ellas la regulaciéon del funcionamiento del sistema cardiovascular.
En el ortostatismo, la participacion del Sistema Nervioso Simpatico y
Parasimpético es fundamental para el control de la adecuada interaccidén entre la
frecuencia cardiaca y la PA. Cuando se pasa de la posicion sedente a la
bipedestacion, el SNA estimula al corazén para incrementar de 10 a 15 latidos por
minuto y la presion diastdlica aumenta en 10 mm Hg aproximadamente; cuando el
sistema autondmico no funciona adecuadamente o en forma coordinada, se puede

desencadenar un episodio sincopal.

Si al pasar de decubito a bipedestacidon se detecta una caida de la presion
sistélica de 20 mm Hg o mas y en la diastolica un descenso igual o superior 15
mm Hg, se dice que el paciente presenta hipotension ortostatica. Esta puede ser
producida por la reduccién del volumen sanguineo, como es el caso de la
hemorragia o deshidratacion, como efecto secundario a algunos farmacos o en la

vejez a causa de una disminucion en la sensibilidad barorreceptora.

¥ ROZMAN BORSTNAR, Ciril y FARRERAS, Cardelach. Medicina Interna. Decimocuarta edicion.
Espafia: Editorial Elserver, 1996. Pag. 528
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Sincope neurocardiogénico o vasovagal

Es un sincope reflejo caracterizado por la relacion entre estimulacion del nervio
vago e inhibicion del sistema nervioso simpatico, dando como resultado
bradicardia e hipotensiéon. Siendo el cuadro clinico mas recurrente, el sincope
vasovagal puede ser desencadenado por emociones fuertes, dolor, calor excesivo,
aglomeraciones, hematofobia y temor a algunos procedimientos médicos.

Sincope cardiaco

Siendo el mas riesgoso de los sincopes conocidos, éste agrupa a todos aquellos
que son causados por problemas netamente cardiacos y la regulaciéon tensional.
El descenso brusco del gasto cardiaco, o la incapacidad de incrementarlo durante
el ejercicio, debido a la presencia de una alteracion cardiaca, constituye la base

fisiopatologica del sincope cardiaco.

Diagnostico del sincope

Para verificar el funcionamiento del SNA en pacientes que han padecido sincope,
se realizan una serie de pruebas escalonadas segun su valor diagndstico que
miden el rendimiento cardiovascular, de reaccion de los sistemas simpético y
parasimpatico y de estudio electrofisiolégico hasta que permita aclarar las causas
del sincope y su tratamiento a seguir. La siguiente tabla muestra el protocolo que

se debe sequir para el diagnéstico del sincope:

Tabla 1. Protocolo diagnéstico del sincope.

Fase Pruebas

1 Pruebas ortostaticas, electrocardiograma, masaje del seno carotideo.
Pruebas complementarias dirigidas (ecocardiografia, prueba de esfuerzo,
Cateterismo cardiaco, angiografias, EEG, tomografia computarizada
cerebral, etc.)

2 Monitorea Holter 24 horas

3 Estudio electrofisiolégico
Prueba de mesa basculante

Fuente: Medicina interna Farreras
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En la mayoria de los cuadros clinicos del sincope, el tratamiento consiste en evitar
los estimulos externos que estan entorpeciendo el funcionamiento del SNA. Sélo
en sincopes cardiovasculares como la cardiopatia obstructiva y arritmias con

episodios sincopales es necesaria la intervencidon quirdrgica para su tratamiento.

Entre el 0 y 12% de pacientes tratados por sincope no cardiaco mueren®*, el peor
pronéstico lo tienen los pacientes de sincope cardiaco cuyas cifras de mortalidad

anuales son del 18 al 33% y el 6% de sincope de causa desconocida.

2.4 HIPERTENSION ARTERIAL — HTA

Cuando los valores arteriales de una persona se encuentran frecuentemente por
encima de los 140 mm Hg para la presion sistélica y 90 mm Hg para la diastdlica,
se dice que sufre de hipertension arterial. Epidemiolégicamente hablando, se dice
que la HTA es un trastorno vascular que acelera el dafio de varios 6rganos e
incrementa el riesgo de complicaciones cardiovasculares, como se mencionaba
anteriormente, con el paso de los afios es normal la reduccion de la elasticidad de
las paredes arteriales incrementando la fuerza que debe ejercer el corazén para
bombear la sangre en los mismos niveles y por ende, dicho flujo ejerce una

presién mayor por cada unidad de area arterial.

Este estado degenerativo, ha sido clasificado dependiendo de los valores
sistélicos y diastélicos de cada paciente con el fin de establecer la severidad del
tratamiento y frecuencia de control requerido, en el siguiente cuadro se muestra su

clasificacion y rangos arteriales:

Y ROZMAN BORSTNAR, Ciril y FARRERAS, Cardelach. Medicina Interna. Decimocuarta edicion.
Espafia: Editorial Elserver, 1996. Pag. 532
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Tabla 2. Estadios de la hipertension arterial

Estadio 1 PA Sistélica 140 — 159 mm Hg
(HTA ligera) PA Diastélica 90 — 99 mm Hg
Estadio 2 PAS 160 - 179 mm Hg

(HTA moderada) | PAD 100 - 109 mm Hg

Estadio 3 PAS 180 -209 mm Hg
(HTA grave) PAD 110 - 119 mm Hg
Estadio 2 PAS igual o superior a 210 mm Hg

(HTA muy grave) @ PAD igual o superior a 120 mm Hg

Fuente: autor

Cuando los valores sistolicos y diastdlicos estan situados en diferentes
clasificaciones, el estadio hipertensivo debe ser catalogado en el mas grave de los

dos.

Como se observa en el cuadro, la presion sistélica tiende a incrementarse mas
que la diastdlica, en conclusién, la presion de pulso es mayor entre mas grave sea
la hipertension. Este valor, da un indicio de la rigidez arterial, del envejecimiento y
del riesgo cardiovascular: la presion de pulso es alarmante si supera los 70 mm

Hg hay mas alarma.

Cuadro clinico de la hipertension

Generalmente, la hipertension arterial es una enfermedad silenciosa, la Unica
manera de identificarla es por medio de mediciones periddicas con técnicas
convencionales, las cuales seran explicadas minuciosamente mas adelante.

Cuando durante la consulta médica se detectan valores superiores a 130/85 mm
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Hg, se sugiere monitorear frecuentemente la presion arterial para determinar la
presencia de HTA. Cuando la PAD es superior o igual a 110 mm Hg puede
producir dolor de cabeza; otros sintomas son la dificultad respiratoria (disnea),

vision borrosa y mareos.

El oportuno diagndstico y tratamiento de la enfermedad puede evitar el deterioro
del sistema cardiovascular y prevenir la afectacion de 6rganos blanco, segun la
OMS el control inadecuado de la presion arterial es responsable del 62% de la
enfermedad cerebrovascular y del 49% de isquemia cardiaca. Si la hipertensién no
es controlada oportunamente, puede reducir las expectativas de vida de un
individuo de 10 — 20 afios menos, esto a causa de la acelerada progresion de la

arteriosclerosis.

Complicaciones de la HTA
El alza de la presidn sanguinea en forma sostenida y sin control terapéutico
contribuye en forma importante al desarrollo de enfermedades cardiovasculares,

renales y neurolégicas.

Debido a la constriccién de las arterias, el corazén tiene que elevar el gasto
cardiaco para poder seguir enviando el mismo volumen sanguineo al organismo.
Este sobresfuerzo produce un aumento del espesor de la pared ventricular que va
deteriorando su funcionamiento, primero se presenta una hipertrofia del ventriculo
izquierdo degenerativa hasta conducir a Insuficiencia Cardiaca. También puede
aparecer la angina de pecho a falta de la ausencia de oxigeno que supla las
necesidades del miocardio hasta infartar, “la mayoria de las muertes debidas a

HTA son por infarto cardiaco o Insuficiencia Cardiaca Congestiva™.

La HTA es el factor de riesgo mas importante para la aparicién de la enfermedad

cerebrovascular, por ejemplo, la Encefalopatia hipertensiva se genera por una

15 Farreras 678
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elevacion de la presion arterial media de 150 a 200 mm Hg. Por el contrario,
cuando un paciente hipertenso presenta una baja subita de presion inferior a 60
mm Hg, la reduccion del flujo sanguineo y baja oxigenacién del cerebro puede
provocar Infarto cerebral. Otras complicaciones del sistema nervioso central son

los aneurismas, infartos lacunares y trombosis cerebral.

Asi como el riidn puede ser la causa de la hipertension arterial también puede
sufrir sus consecuencias, al aumentar la TA las arterias renales incrementan su
resistencia vascular y se reduce la perfusion adecuada de éste 6rgano. Estas
lesiones causan disminucion del filtrado de fluido sanguineo en los capilares
renales produciendo proteinuria y hematuria en la orina. La hipertension arterial
puede llevar a la insuficiencia renal cronica, segun la Asociacion Colombiana de
Nefrologia e Hipertension Arterial cerca de 980.000 pacientes padecen de

nefropatia hipertensiva®®.

Tabla 3. Efectos sobre 6rganos producidos por la hipertension.
Efectos Clase de efectos
Efectos sobre el corazén | Hipertrofia ventricular 1zquierda, angina de pecho
o infarto miocérdico, insuficiencia cardiaca.
Efectos Neurolbgicos Retinopatia hipertensiva, infarto cerebral, hemorragia

Cerebral, disfuncion del SNC, encefalopatia hipertensiva.

Efectos Renales Arteriosclerosis arterial aferente y eferente, insuficiencia
Renal.

Efectos vasculares Enfermedad vascular de miembros inferiores.

periféricos

Efectos sobre la funcion Disfuncién eréctil.
sexual

Fuente: Revista Colombiana de Cardiologia

10 Revista ASOCOLNEF volumen | N° 4 Octubre 20009:
http://www.asocolnef.com/userfiles/file/Revista%20Asocolnef%200c¢t%20-%20Dic%202009.pdf
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2.5 METODOS DE MEDICION DE LA PRESION ARTERIAL

El Monitoreo de la presion arterial es uno de los procedimientos mas comunes en
la practica médica, normalmente se hace por medio de métodos indirectos no
invasivos, el mas utilizado es el auscultatorio*’. Por otra parte, estan los métodos
directos que proporcionan una lectura continua de la PA, son mas precisos que
los métodos indirectos, pero se utilizan solo cuando el estado del paciente justifica
la invasion del sistema vascular ya que requieren la perforacion de un vaso

sanguineo.

2.5.1 Métodos indirectos. Son métodos que determinan la presion arterial por
medio de estrategias no invasivas, donde el cuerpo no se altera, por esta razon
son empleados con gran frecuencia en el ejercicio médico y aunque son bastante
aproximados no son exactos, incluye los métodos auscultatorio, oscilometria,
servopletismomanometria y tonometria. Estos a su vez pueden ser intermitentes

(mediciones aisladas), o de lectura continua.

YPICKERING, Thomas y otros.Recommendations for Blood Pressure Measurement inHumans and
Experimental Animals.American Heart Association. 2005 {10 de Diciembre 2011}. Disponible en:
http://hyper.ahajournals.org/content/45/2/299.full
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2.5.1.1 Método Auscultatorio

llustraciéon 5. Esquema de lectura de PA por auscultacion.
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Fuente: GUYTON, Arthur. Tratado de fisiologia médica.

Este método se basa en la deteccion de los ruidos de Korotkoff mediante la
auscultaciéon. Para llevarlo a cabo es necesario un estetoscopio, que es
simplemente un amplificador de sonido, y un esfigmomanoémetro, compuesto por
un globo de goma recubierto de una tela elastica llamada brazalete o manguito y
un mandémetro de mercurio o aneroide para medir la presion en el brazalete. El
brazalete se infla normalmente a mano con una perilla de goma y se desinfla

lentamente a través de una valvula de aguja.

El esfigmomandmetro se coloca alrededor de la parte alta del brazo, ocluyendo la
arteria humeral, se infla hasta una presion superior a la presion sistolica. A
medida que se desinfla paulatinamente el manguito, se restablece el flujo
sanguineo pulsétil y ello se acompafa de unos sonidos en sincronia con el latido
cardiaco, que pueden identificarse con el estetoscopio ubicado sobre la arteria,

debajo del manguito estos sonidos se conocen como ruidos de Korotkoff.
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La presion que marca el mandémetro cuando se oye el primer sonido de Korotkoff,
se registra como la presién arterial sistdlica. A medida que va descendiendo la
presion en el manguito, se siguen oyendo los sonidos hasta que la presion ya no
es suficiente para ocluir el vaso durante ningun periodo de ciclo. Por debajo de
esta presion desaparecen los sonidos de Korotkoff indicando el valor de la presion

diastdlica’®.

Aunque el esfigmomanometro de mercurio se ha considerado siempre el patron
de referencia para la determinacion clinica de la presion arterial, este esta siendo
retirado de la practica médica debido alto grado de contaminacién que produce el
mercurio siendo remplazados por los esfigmomanometros aneroides y los

aparatos automaticos.

2.5.1.2 Método oscilométrico. Al igual que el método auscultatorio utiliza los
principios de compresion arterial y liberacion progresiva de la presion, la diferencia
entre ambos es la técnica de detencion de la reaparicion del flujo sanguineo vy el
caracter automatico de la oscilometria. Si se colapsa una arteria con un
manguito inflable cuya presion interna es conocida, y enseguida se reduce la
presion del manguito, habrd un momento en que la presion pulsatil de la arteria
se liberara y producira compresiones periédicas de la pared del manguito en forma
de oscilaciones de la presion, el punto de maxima oscilacion corresponde a la

presion intraarterial media.

La presion arterial sistolica tiene lugar cuando la amplitud de las oscilaciones es
del 25 al 50% de la amplitud maxima, cuando la amplitud de las oscilaciones es
del 10 al 20% del maximo se encuentra la presion arterial diastOlica. Los aparatos
de medicidn oscilométrica utilizan un microprocesador para realizar estos

calculos®.

®Medidas de la presion sanguinea, Ingenieria Biomédica, Universidad nacional de cordoba.
YMonitoreo de la presion arterial, Fabian David Casas, Medico Anestesidlogo, Universidad Antioquia
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Un inconveniente de este método es que la amplitud de las oscilaciones no solo
depende de la presion arterial, sino de otros factores como la rigidez de las
arterias. Sin embargo la técnica oscilométrica se ha utilizado en todos los
equipos que miden la presion en forma automatica, como los aparatos de

monitorizacién ambulatoria y los monitores multiparamétricos.

2.5.1.3 Método Servopletismomanometria: Es un método de medicion continua
de la presion arterial que permite la visualizacion de la curva de presion en una
pantalla, combina la oscilometria con la fotopletismografia. Se realiza colocando
un manguito de presion a la falange media de un dedo el cual detecta Ila
pulsacion arterial mediante un fotopletismografo, este funciona gracias a una
fuente de luz que emite un nivel constante a los tejidos y un receptor que puede
determinar los grados de atenuacion de la luz reflejada de los tejidos por la ligera
dilatacién y contraccion de las arteriolas y capilares durante cada ciclo cardiaco, al
variar la cantidad de sangre al tejido periférico, se varia y atentan la reflexion de la
luz. Con base en esta lectura y gracias a un mecanismo, el manguito cambia
rapidamente su presion, en funcion de la entrada de mas o menos flujo a los
vasos, asi la presiéon del manguito varia de forma paralela a la de las arterias. El
progreso en el tiempo de las variaciones de presidén en el manguito se representa
en una curva que se visualiza en el monitor y que es similar a la onda de presion
intraarterial. Este método aporta una estimacion exacta de los cambios de la
presion arterial sistélica y diastélica. Aunque puede subestimar estos valores, en

comparacion con las presiones de la arteria humeral?’.

2Subcomité de Formacion sobre Hipertension de la American HeartAssociation, Recomendaciones para la
determinacion de la presion arterial. 2005
*!Monitoreo de la presion arterial, Fabian David Casas, Medico Anestesidlogo, Universidad Antioquia
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2.5.1.4 Tonometria: El principio de la tonometria consiste en que cuando un vaso
presurizado es presionado parcialmente por un objeto externo, la presion interna y
externa del mismo, es igual®.

En la tonometria arterial un transductor de presion es ubicado sobre una arteria
superficial, la cual es aplastada de manera proporcional a la presion ejercida, en
ese momento la sangre realiza una resistencia a la compresion que varia de
acuerdo al ciclo cardiaco, esta presion de reaccion la recoge el transductor, y la
registra en la forma de onda de la presion arterial. Es importante que la arteria
tenga una base Osea para su correcto aplanamiento, y que el transductor este
ubicado firmemente sobre el centro de la misma. Para que se cumpla la relacion
directa entre la fuerza del sensor y presion intraarterial son fundamentales los

siguientes factores:

e La arteria debe tener un soporte 0seo.

e No se debe ocluir la arteria.

e El material piezoresistivo de medida de la presién es menor que el radio de
la arteria.

e Comparado con el didmetro arterial el grosor de la piel es insignificante.

e La pared arterial tiene propiedades de membrana ideal, la fuerza de tension

es perpendicular a la presion.

?2]. G. Webster. Medical Instrumentation: Application and design. Third Edition. Ch. 7.
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llustracién 6. Principio de tonometria de aplanamiento aplicado en la arteria radial.
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Fuente: autor.

Por medio de la tonometria arterial no solo se puede determinar la presion arterial
de forma continua, sino que también se pueden evaluar algunas caracteristicas
fisicas de las arterias y su grado de afectacion como resultado de enfermedades

cardiovasculares.

Esta técnica aun esta en desarrollo, sus principales inconvenientes son que
requiere ser calibrado para cada paciente y que la sefial es muy sensible a la
colocacion, cualquier movimiento indebido podria inducir errores en el resultado.

Si se logra perfeccionar podrian evitarse las técnicas de medicion invasivas.

METODOS DIRECTOS

La medida directa de la presion arterial con catéteres arteriales invasivos y su
visualizacion en ondas, es la referencia para la monitorizacion de la PA, en este
método se punciona una arteria, que puede ser la humeral o la femoral, con una
canula conectada a un manometro o a otros mecanismos transductores de
presién. Para realizar correctamente la canalizacion se ha definido como estandar
la Técnica de Seldinger que consiste en la localizacién de la arteria con una aguja-
catéter por medio de la palpacion de pulso introduciendo la aguja en un angulo
de 30°45°, una vez obtenido el flujo de sangre se coloca una guia metalica flexible
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a través de la aguja y se avanza el catéter apoyandose en la guia, luego se retira
la guia sin arrastrar el catéter que queda ubicado en posicion intravascular. Las
complicaciones mas comunes de este método son: la hemorragia, infeccion y

movilizacion inadecuada del sensor que puede dar lugar a medidas erréneas.

La técnica invasiva ademas de obtener la presidén sanguinea en las cavidades del
corazén y en los grandes vasos, se utiliza también para obtener muestras de
sangre del corazon para el analisis del contenido de oxigeno y para detectar
cursos anormales de flujo sanguineo. Debido a los riesgos potenciales para el
paciente y a su elevado costo, es imposible utilizar el método invasivo de

monitoreo de la PA en la practica diaria.

llustracién 7. Canula para monitoreo invasivo.

Fuente: http://cateterarterial.blogspot.com

Las situaciones en las que se debe realizar esta técnica son:

¢ Inhabilidad para obtener mediciones de PA por métodos no invasivos. Ej. Pacie

ntes guemados con todas las extremidades afectadas.
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e Necesidad de monitorizacion latido a latido de la PA debido a enfermedad

concurrente que requiera observacion hemodinamica estrecha, cambios

hemodinamicas anticipados resultado de procedimientos quirdrgicos, si se

planea manipulacion farmacolégica o mecanica del sistema cardiovascular.

e Necesidad de mdltiples analisis de laboratorio y gases arteriales.

Tabla 4. Ventajas y desventajas de los métodos de determinacién de la presion arterial.

METODO

VENTAJAS

DESVENTAJAS

AUSCULTATO

RIO

Facil de utilizar

Sencillez en el disefio de los
equipos.

De los métodos no

invasivos es el mas preciso.

No proporciona un registro
continuo de la PA

La rapidez de repeticion practica
esta limitada

Un tanto subijetivo

Falla frecuentemente cuando la
presion sanguinea es muy baja
Solo se pueden obtener la PAS
y PAD

Alta dependencia de los sonidos
de Korotkoff.

OSCILOMETRI

CO

Es menos sensible al ruido
externo

Calcula directamente la
PAM

Mediciones en cualquier lug

ar y rapidamente.

Mediciones intermitentes
Sobrestimar los valores cuando |
a PA es alta

Falla si hay movimiento del
paciente o flexion del brazo
Pierde precision si PAS <60

mmHg

Registro continuo de PA
Visualizacion de la onda de
PA

Puede infravalorar o
sobrevalorar la PAS y PAD

Alto costo

53




PLETISMOGRA « Esincomodo
FIA  Es inexacto

» Visualizacion de laformade | « Requiere un calibrado en cada

la onda de PA. paciente
+ Permite evaluar la presion + Su técnica todavia aun esta en
TONOMETRIA de pulso, y caracteristicas desarrollo
fisicas de las arterias. + La ubicacién del sensor debe

ser muy precisa

* Registro continuo de la * Requieren la perforaciéon de un
onda de presion vaso
INVASIVO ., . . .
sanguinea. * Riesgo de infecciones
+ Es el método mas preciso. « Elevado costo

* Posibles complicaciones:
hemorragias, hematomas y

trombos.

Fuente: Autor

2.6 ANATOMIA Y FISIOLOGIA DE LA MANO

2.6.1 El antebrazo. El antebrazo, esta conformado por dos huesos paralelos, el
cubito y el radio. El primero esta situado en la zona lateral y el otro en la medial del
antebrazo. Ambos huesos estan unidos en sus extremos por articulaciones
moviles, la del codo en la zona proximal y la de la mufieca en la zona distal; en su
parte media demarcan un espacio eliptico llamado espacio interdseo, el cual es
ocupado por la membrana inter6sea que une transversalmente ambos huesos. En
la articulacion de la mufieca el radio dispone de una superficie mucho mayor, en

cambio, en la articulacion del codo, la tiene el cubito.
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llustracién 8 Pronacién y supinacion

/Jr\.

Radio

o
|9
Palma anterior Palma posterior Palma anterior

O

Fuente: Drake, RICHARD. Vogl WAYNE. Anatomia para estudiantes. Extremidad superior

En el antebrazo se producen la pronacion y la supinacion de la mano, estos
movimientos estan dados por la rotacion del radio en el codo y el desplazamiento

del extremo distal de radio sobre el cubito

2.6.1.1 Mdsculos del antebrazo: El antebrazo esta dividido en compartimento
anterior (flexor) y posterior (extensor), los musculos del compartimento anterior
flexionan la mufieca y los dedos y pronan la mano. Mientras que los masculos del
compartimento posterior extienden la mufieca y los dedos y supina la mano. Los
extensores se ubican en la parte radial y dorsal y los flexores en la parte palmar y
cubital; los dos grupos estan separados por el borde del cubito en la parte dorsal.
Los términos con los que se definen estos grupos se debe a la accion que
ejercen los musculos de cada uno sobre la mufieca: extension dorsal en los

extensores y flexién palmar en los flexores®.

%Lippert, Herbert. Anatomia, Estructura y Morfologia del Cuerpo Humano. Miembro superior
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2.6.1.2 La mufieca: La mufieca es la articulacién distal del miembro superior,
permite que la mano adopte la posicion éptima para la prensién. Esta posee dos
grados de libertad y con la pronosupinacion del antebrazo serian tres, los cuales
permiten orientar la mano en cualquier angulo para aprehender o sujetar un
objeto.

- Movimientos de la mufieca. La mufieca puede moverse en torno a dos ejes,
un eje transversal perteneciente a un plano frontal y un eje anteroposterior
perteneciente al plano sagital. En el primero se realizan los movimientos de
flexoextension en el plano sagital. Y en el segundo se efectian los

movimientos de aduccién-abduccion®.

- Movimiento de abduccidén-aduccion: El eje de la mano, descrito por el tercer
metacarpiano y el tercer dedo, se sitta en la prolongacién del eje del
antebrazo. La amplitud maxima de abduccién o inclinacién radial es de 15°. la

amplitud del movimiento de aduccién o inclinacion cubital es de 45°.

llustracién 9 Movimiento de Abduccién- aduccién

Abduccién Posicion anotémica Aduccidon

_--_.{___..--_________-

\

Fuente: Modificada de A.l. Kapandji. Fisiologia Articular.

A1, Kapandji. Fisiologia Articular .Editorial Medica Panamericana. 6% Edicion.
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+ Movimiento de flexoextension: La amplitud de los movimientos se mide
respecto a la posicion anatdémica, que es cuando la mufieca alineada y la cara
dorsal de la mano formada con la cara posterior del antebrazo. La amplitud

maxima que alcanza la flexion es de 85°. La amplitud de extension es de 85°.

llustracién 10 Flexoextension.
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Fuente: A.l. Kapandiji. Fisiologia Articular

2.6.1.3 Arteria radial: La arteria humeral o braquial llega al antebrazo desde el
brazo pasando por el codo. Alli se divide en sus dos ramas principales, la arteria
radial y la arteria cubital. La arteria radial se origina aproximadamente en la zona
proximal del radio, y se dirige hacia la mano, por la zona lateral del antebrazo,

manteniendo la condicion relativamente superficial de la arteria humeral.

En la zona distal del antebrazo, la arteria radial se localiza inmediatamente lateral
al tendon el musculo flexor radial del carpo y justo anterior al musculo pronador
cuadrado y al extremo distal del radio. La arteria radial se puede ubicar en la zona
distal del antebrazo palpando suavemente la arteria contra el musculo flexor radial

del carpo y el hueso radial.
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El musculo flexor radial del carpo se localiza aproximadamente en la union entre
los tercios lateral y medio de una linea imaginaria trazada en sentido transversal

por la zona distal del antebrazo.

llustracién 11. Ubicacion de la arteria radial en la zona de la mufieca.

A Eminencia tenar

Tendén del flexor radial del carpo Anteria radial

Tenddn del paimar large Anteria cubital

Nervio cubital

Flexor cubital del carpo Eminencia hipotenar Pisiforme

Fuente: DRAKE, Richard y otros. GRAY Anatomia para estudiantes

2.7 ANTOPOMETRIA

La ciencia que estudia las diferencias cuantitativas de las medidas del cuerpo
humano, se conoce como antropometria. Estudia las dimensiones basandose en
distintas estructuras anatomicas, y sirve de herramienta a la ergonomia con el fin
de adaptar los objetos, herramientas, muebles, espacios y puestos de trabajo a las

personas.

El ser humano es el aspecto mas importante de cualquier proyecto de disefio por
esta razon es obligacion mantener el referente humano en todas y cada una de
las etapas del proceso, de esta manera, las dimensiones humanas, sus
movimientos Yy tiempos, deben primar a la hora de determinar las caracteristicas

dimensionales del proyecto.
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2.7.1 Principios de disefio antropométrico. En el momento de seleccionar las
caracteristicas  fisicas humanas necesarias para un proyecto, es decir los
aspectos fisico-anatomicos, que intervienen en el disefio. Podemos encontrarnos
ante diferentes situaciones: que el disefio sea para una persona especifica, que

sea para un grupo de personas o para una poblacién numerosa.

El disefio para una persona especifica es utilizado de manera excepcional, lo mas
habitual es que la poblacion objetivo de un proyecto de disefio sea poco
numerosa, numerosa 0 muy numerosa. En estos casos es necesario hablar de

tres principios para el disefio antropométrico:

2.7.1.1 Principio del disefio para extremos: Existen ciertos aspectos del disefio
que requieren adaptarse a los individuos que se encuentre en uno u otro
extremo de la dimension antropométrica considerada. Por ejemplo para disefiar un
panel de control se tiene en cuenta la distancia limite por la persona que tuviese
dificultades para alcanzar un punto mas alejado, es decir la que tuviese un
alcance del brazo hacia delante menor. De esta manera se el menor percentil de
esta dimension para el disefio. En el caso opuesto est4 el disefio de puertas; aqui
se tendria en cuenta el mayor percentil, pues los mas altos son los que se
romperan la frente si el disefio no los considera, en este caso es necesario disefar

para maximos.

2.7.1.2 Principio del disefio para un intervalo ajustable: Cuando resulta
imposible acomodar razonablemente a toda la poblacién con una dimension fija,
se recurre al disefio de elementos ajustables en funcion de las dimensiones del
usuario. Tal es el caso de las sillas de los operadores de pantallas de
visualizacion, del sillon del dentista y del sillén del barbero.

Este disefio es ideal, porque el operario ajusta el objeto a su medida, a sus

necesidades, pero podria ser mas caro por los mecanismos de ajuste. El objetivo
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en este caso es decidir los limites del intervalo, para esto se utlizan las

dimensiones extremas de las medidas antropométricas relevantes.

2.7.1.3 Principio de disefio para la media: El disefio para el promedio
generalmente es un engafio. Supongase que se disefia un asiento fijo para la
estatura media de un grupo de 5 personas, que tienen una altura poplitea de 32,
33, 40, 41, 43 cm, el promedio seria 37,4cm; de esta manera a dos de las
personas (32,33 cm) les colgarian las piernas y sufririan el inconveniente de
sentarse mal y de una presion considerable en la zona poplitea. Ese disefio seria
un error. El principio de disefio para la media sélo se utiliza en contadas
situaciones, cuando la dimension no tiene importancia o su frecuencia de uso es

muy baja y cualquier otra solucién fuera muy costosa o técnicamente compleja25.

2.8 MARCO CONTEXTUAL

2.8.1 Contexto de uso. Cuando las variaciones de los valores arteriales se
vuelven un indicador predictivo de alteraciones funcionales, es necesario un
detallado analisis de su comportamiento con respecto a estimulos externos y
durante intervalos de tiempo definidos. Ese es el caso de la aplicaciones de
pruebas orientadas al estudio hemodinamico, de funcion autonémica y el control
de pacientes durante crisis hipertensivas, en los cuales, es idéneo el monitoreo

continuo de la presion arterial.

2.8.1.1 Prueba de esfuerzo: Es una prueba diagndstica que estudia la reaccion
del sistema cardiovascular y respiratorio en un sujeto cuando es sometido a
trabajo fisico. Durante la prueba de esfuerzo se trabajan diferentes grupos

musculares mediante ejercicios dinamicos (caminar, correr, nadar, etc.),

% PEDRO GONZALEZ, Oscar d y GOMEZ FERNANDEZ, Miguel A.Temas de Ergonomia y Prevencion:
Trabajo en oficinas. Espafia: Ediciones UPC, 2001. P4g 83.
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isométricos (en los cuales se efectia un esfuerzo sostenido) y mixtos (caminar

llevando un peso).

Protocolo

La prueba de Bruce en el tapiz rodante es el protocolo mas utilizado, otros
métodos comunes en laboratorios de ergometria son el de Sheffield y de
Naughton; su selecciébn depende del paciente y el objetivo de la prueba. El
protocolo indica que cada tres minutos se debe incrementar significativamente la
velocidad y la pendiente, su ventaja radica en la estandarizacién de tiempos

relativamente cortos para alcanzar el esfuerzo maximo.

llustraciéon 12. Prueba de esfuerzo.
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Fuente: www.sads.org.uk/cardiac_tests.htm

Equipamiento y personal®

La prueba puede ser realizada en cicloergbmetro o en tapiz rodante. Para el
monitoreo de la PA generalmente se utiliza esfigmomandmetro de mercurio o
aneroide, en algunos laboratorio se cuenta con holter de presién que automatizan

el muestreo de datos.

%Basado en: AROS, Fernando y otros. Guias de practica clinica de la Sociedad Espafiola de Cardiologia en
pruebas de esfuerzo. Agosto 2000 {13 de Noviembre de 2011}. Disponible en:
www.galeon.com/medicinadeportiva/images/pe.pdf
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Se sugiere que el laboratorio sea de facil acceso y posibilite su rapida evacuacion
en casos de emergencia. La temperatura debe mantenerse proxima a los 21 °C,
pues variaciones ambientales pueden cambiar la respuesta del organismo al

esfuerzo, en especial si la temperatura es superior a los 25 °C.

Por normativa de la AHA, los laboratorios de ergometria deben disponer de un
completo equipo de emergencias, camilla y toma de oxigeno. Ante la posibilidad
de que puedan presentarse complicaciones es indispensable desfibrilador,

material y medicacion necesarios para una reanimaciéon cardiopulmonar.

La preparacién del paciente recae sobre el auxiliar técnico o enfermero, informa al
paciente sobre la prueba y le coloca el equipo para la medicion de ECG y PA
(electrodos, cables y tensibmetro). Durante la prueba mide la presion arterial y
colabora en la evaluacién de los sintomas y signos del paciente, es el médico
asignado quien debe supervisar la prueba e interpretar los datos recolectados del

estudio hemodinamico.

2.8.1.2 Pruebas de funcién autondmica: Cuando se realiza una evaluacién
clinica en un paciente, el Sistema Nervioso Autonomo es uno de los dltimos en
estudiar pese a estar involucrado en muchas enfermedades. Su frecuente
vinculacion con la Diabetes Mellitus, el infarto agudo al miocardio y el sincope
hace que el estudio médico del SNA comprenda “mas de 30 pruebas clinicas para

su valoracion”27.

Debido a la fisiologia del SNA sus ramas terminales no permiten la
electroconduccion, por esto, el funcionamiento solo puede ser estudiado por
meétodos indirectos. Su evaluacion tiene tres propositos: definir si la funcion
autonémica es normal o no, si se descubre una falla debe identificarse cuél es su

severidad y finalmente determinar si es una enfermedad primaria o0 secundaria.

2" VESGA ANAYA, Boris Eduardo. Laboratorio 13: Manual de laboratorio de fisiologia — UIS.

62



Clasificacion de las pruebas autonémicas

Dependiendo del sistema (cardiovascular, tegumentario, renal, etc.) con el que se
desee evaluar el funcionamiento autondémico, son clasificadas en pruebas
cardiovasculares, sudomotoras, gastrointestinales, de funcion renal y tracto

urinario, funcion sexual, respiratoria y ocular.

Para la realizacion de las pruebas cardiovasculares del SNA se mide la frecuencia
cardiaca y el monitoreo, idealmente continuo, de la presiéon arterial; dependiendo
de las variaciones de cada uno de éstos, se puede establecer las anormalidades
en la respuesta del sistema nervioso y su posible causa. Las pruebas mas

utilizadas son:

e Prueba de la mesa basculante

Su objetivo es identificar el tipo de respuestas cardiovasculares en el estrés
ortostatico y determinar si los reflejos neurologicos llevan al sincope o a
taquicardias posturales. Para esto, se utiliza una mesa motorizada y llevando a los
pacientes a una inclinaciéon de 60° monitoreando su FC y PA; se espera que
normalmente disminuya la PA y vuelva a sus valores normales tras un minuto, la

FC se mantiene.

La duracion 6ptima recomendada por la American College of Cardiologyes -ACC-
de 45 minutos®® dependiendo del angulo de inclinacién de la mesa (60° - 80°).
Esta prueba se divide en dos etapas, durante los primeros 45 minutos se espera
una respuesta del organismo al ortostatismo sin farmacos, si esto no ocurre, se
procede a la segunda fase en la cual se conduce al sincope al administrar

farmacos inductores (isoproterenol o nitroglicerina).

8 BENDITT, David G y otros. Tilt Table Testing for Assessing Syncope, JACC Vol. 28, No. 1July 1996 {20
de Noviembre de 2011}. Pag.264. Disponible en: stage.acc.org/qualityandscience/clinical/consensus/tilt.pdf
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Cuando el sincope inducido por esta prueba es asociado con una presion sistolica
menor a 70 mmHg con o sin bradicardia menor a 60 latidos por minuto (Ipm), se

dice que la prueba es positiva.

e Estimulo presor
Cuando el cuerpo es sometido a ejercicios isométricos 0 a temperaturas muy
bajas en zonas focalizadas, la respuesta neurolégica hace que la presion arterial

se incremente reflejando la integridad del sistema nervioso simpatico.

Para la prueba de ejercicio isométrico es utilizado un dinamémetro de mano
(Handgrip), el cual debe ser comprimido por el paciente con su fuerza maxima
durante 2 a 3 minutos, la FC y PA son monitoreadas durante el ejercicio y en la
etapa de recuperacion. Si la diferencia entre la presion arterial diastélica durante la
prueba y en reposo es menor a 10 mmHg, se considera que el indice presor es

normal.

Cuando se desea examinar la respuesta presora al frio, el paciente debe introducir
Su mano en agua con una temperatura inferior a 4°C durante 2 minutos. La
presién arterial es monitoreada antes de la prueba y al final de la estimulacién, vy,

al igual que en el gjercicio se calcula su diferencia.

e Respiracién profunda

Permite identificar alteraciones en la respuesta del SNA asociadas a la
respiracion. Monitoreando la FC antes y durante la respiracion controlada (6 ciclos
por minuto), es calculada la FC maxima y la minima por cada ciclo; su division se
denomina indice de diferencia inspiracion-expiracion (DIE) cuyo valor normal debe

ser superior a 1.2.
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e Maniobra de Valsalva

Esta es una de las pruebas autonémicas de mayor utilidad por involucrar la
evaluacion simultanea de los sistemas simpatico y parasimpatico con el sistema
nervioso central. Durante la prueba, el paciente debe soplar durante 15 segundos
a través de una boquilla manteniendo una presién constante de 40 mmHg en el
tubo. La respuesta cardiovascular a este estimulo se produce en cuatro fases que

se diferencian por el comportamiento simultaneo de la PAy la FC.

llustracién 13. Comportamiento de la presion arterial y frecuencia cardiaca en la maniobra

de valsalva.

120 PAS

mmHg o lpm

0
Fase 1 Fase 2 Fase 3 Fase 4

Fuente: Autor. Basado en: www.en.wikipedia.org/wiki/File:Valsalva3.jpg

La respuesta a esta prueba es cuantificada por medio del indice de Valsalva
(FCmax/FCmin), cuando este valor es menor a 1.2 se considera anormal y puede
deberse a alteraciones en el nervio vago. Por otra parte, el andlisis del
comportamiento de la PA permite evaluar el reflejo vasoconstrictor simpatico.

e Masaje del seno carotideo
El seno carotideo es un receptor nervioso que se ubica en la arteria carétida
externa y se encarga de controlar los cambios de la Presion Arterial. Esta prueba

es realizada cuando en adultos mayores a 50 afios aparecen sincopes sin
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explicacion alguna, generalmente se debe a una hipersensibilidad de esta terminal

nerviosa y se asocia con el uso de corbatas, collares o cuellos de camisa.

Masajeando la zona del seno carotideo (derecho y después izquierdo) durante 10
segundos se analiza el comportamiento de la FC y PA. Si la FC se reduce entre 10
a 20 Ipm y la PAS disminuye hasta en 10 mmHg, la sensibilidad del seno carotideo

es normal.
Tabla 5. Pruebas cardiovasculares del SNA.

Prueba Técnica Resultado
Inspiracion - Sujeto en reposo FCrax/FCrasa= 1.2
profunda S

- Se hace inspiracion profunda
por 15 seq.
Estimulo - Sujeto en decubito suprino. 1PAS de 16-20mmHg

presor al frio
- Introducir la mano dominante | 1PAD de 12-15mmHg

en agua fria. _
LFC de 10-20 lat. /min.
Ejercicio - Sujeto en previo reposo. TPAS de 20-30mmHg
isomeétrico _ ]
- Apretar dinamdémetro durante | 1PAD de 15-20mmHg
de 2-3 min.
1FC de 20-30 lat. /min.
Maniobra de | - Sujeto espira contra un indice de valsalva
valsalva sistema cerrado durante 15 (FCmax/FCmin=1.25-1.45)
seg.
Masaje de - Masaje sobre el seno LFC de 10-20 lat./min.
seno carotideo durante 10 seg.
_ LPAS de 20mmHg.
carotideo

- Reposar y hacerlo en la
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contralateral.

Mesa - Colocar al sujeto en decubito

basculante suprino.

- Realizar una inclinaciéon de

30°cabeza arriba.

-Realizar inclinacion de 60°

cabeza arriba.

Prueba positiva:
Hipotension con o sin
LFC.

Se clasifica en:

- Respuesta
vasodepresora: |PAS (<
80mmHg) |FC

- Respuesta
cardioinhibidora: |[FC (20

lat./min.) PAS normal.

- Respuesta mixta: |PAS
(s80mmHg) |FC de 20

lat./min.

Fuente: Autor: Dr. Oscar Leonel Rueda Ochoa — laboratorio de fisiologia.

Protocolo

Las pruebas autondmicas son aplicadas en laboratorios especializados, el
ambiente en que se realicen es de suma importancia para evitar alteraciones de la
hemodindmica a causa de factores externos. La American College of Cardilogy
sugiere que el ambiente del salén debe ser tranquilo y mantener una temperatura

confortable, la iluminacion tenue facilitard que el paciente descanse en posicion

suprina durante 30 minutos para regular su hemodinamica®.

El laboratorio debe contar con el instrumental adecuado para la implementacion de
las pruebas: monitor continuo de la PA, electrocardiégrafo, mesa basculante,

2 BENDITT, David G y otros. Tilt Table Testing for Assessing Syncope, JACC Vol. 28, No. 1 July 1996

{20 de Noviembre de 2011}.
stage.acc.org/qualityandscience/clinical/consensus/tilt.pdf
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dinamémetro de mano, columna de mercurio, etc. Ademas se debe tener
disponible un equipo de reanimacién cardiopulmonar para casos de emergencia.
Al igual que en la prueba de esfuerzo, el auxiliar debe informar al paciente acerca
de las pruebas, se debe completar un formato de historia clinica y un

consentimiento informado.

Gracias a la informacién dada por el Dr. Oscar Leonel Rueda (ver Anexo F), se
conocié que las todas pruebas mencionadas anteriormente son hechas a los
pacientes durante el mismo laboratorio. Eso quiere decir que un minucioso

examen del SNA dura aproximadamente dos horas.

2.8.1.3 Crisis hipertensiva: Segun la Sociedad Colombiana de cardiologia la
crisis hipertensiva es el aumento sostenido de la presion arterial con sintomas
secundarios a dafio de 6rgano blanco, que obliga a bajar rapidamente las cifras
de tensién, por lo que se hace necesario hospitalizar al paciente, para
tratamiento con medicacién, monitoreo permanente y control del dafio en 6rgano
blanco30.

Aunque la definicion de crisis hipertensiva depende mas de la enfermedad que la
acompafa que de los valores de la presion arterial, se ha considerado crisis
hipertensiva cuando PA es mayor de 220/120-130 mmHg; para el tratamiento es
mas importante la velocidad de elevacion de la PA y el estado clinico del paciente,
que los propios valores de esta. Son muchas las causas de la crisis hipertensiva,
aparece en cualquier tipo de hipertension arterial y constituye un riesgo para la
vida, por lo que debe reconocerse oportunamente y darle un tratamiento efectivo

para evitar el dafio del cerebro, el sistema cardiovascular y el rifion. La crisis

% BAEZ P., Laura y otros. Guias colombianas para el diagnéstico y tratamiento de la hipertension arterial.
Vol.13 Suplemento 1. Febrero 2007 {Mayo de 2011}. Disponible en: www.scc.org.co
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|

hipertensiva requiere un control estricto de las cifras de presion arterial®". Existen

dos tipos de crisis hipertensiva:

Emergencia hipertensiva
En la que existe elevacion de la presion arterial acompafiada de lesion o falla de
algun organo diana, generalmente con amenaza de muerte si no se trata

rapidamente, es necesario reducir de forma inmediata la cifra de presion.

Ante la presencia de una emergencia hipertensiva es necesaria la hospitalizacion
en una unidad de cuidados intensivos, se debe iniciar inmediatamente una
medicacion efectiva, con accion de inicio rapido; se prefiere la via parenteral en
infusidn continua, con el fin de reducir gradualmente la PA media en un 20-25%

durante la primera hora.

Urgencia hipertensiva

Ocurre cuando la cifra de presion arterial es severamente elevada y no es
acompafiada de dafo organico agudo. Generalmente se presenta en pacientes
asintomaticos a quienes se les hace por primera vez el diagnéstico de

hipertension arterial o que tienen un mal control de su hipertension.

Se puede tratar de manera ambulatoria o con hospitalizacibn en habitacion
general, mediante medicacion oral, para evitar complicaciones, disminuyendo las

cifras de PA en las primeras 24 horas.

31 ACUNA OLMOS, Jairo y otros. Texto de cardiologia. Colombia: Sociedad Colombiana de Cardiologia y
Cirugia Cardiovascular, 2007. Capitulo 4.
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2.9 MERCADO DEL PRODUCTO

2.9.1 Mercado objetivo del producto. El Sistema de Monitoreo continuo de la
Presion Arterial -SMPA- esta dirigido a aquellas entidades prestadoras de salud,
como hospitales, clinicas y fundaciones, que tienen dentro de sus servicios,
procedimientos especializados que implican el monitoreo continuo o frecuente de

la Presion Arterial.

Tan solo a nivel nacional, se cuenta con aproximadamente 56 instituciones
prestadoras de servicios catalogadas como de nivel Ill, que desarrollan
especialidades médicas, quirargicas o medicoquirdrgicas con el fin de tratar
padecimientos de alta complejidad diagnostica y tratamiento. Como es de deducir,
estas instituciones requieren tecnologia especifica para cada area (tomado de
Revista Salud Colombia)*?.

Ademas al mercado objetivo de TONOS se le suma los grupos de investigacion
de las 25 facultades de salud existentes en Colombia, las cuales estan en
constante estudio de la fisiologia humana, para lo cual se hace necesario la
adquisicién de equipos de mediciones fisioldgicas.

2.9.2 Estado del arte. Debido a que las tecnologias para el monitoreo continuo y
no invasivo de la presién arterial son recientes y algunas aun se encuentran en
proceso de desarrollo, el mercado de este tipo de elementos esta cobijado por dos
productos, de los cuales s6lo uno se basa en el principio de la Tonometria arterial.
A su vez, también se incluyen los sistemas para el Monitoreo Ambulatorio de la
Presion Arterial —MAPA- los cuales también son aceptados en algunos
laboratorios como herramienta para el desarrollo de pruebas de funcion

autondmica.

%2 LEON MARTINEZ, Martin. Directorio de Instituciones. Revista Salud Colombia. Diciembre de 2010{20
de octubre de 2011}. Disponible en : http://www.saludcolombia.com/actual/index.htm
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Para desarrollar un sistema que cumpla con las metas especificas de uso, es
necesario realizar un acercamiento a éstos con el fin de establecer los parametros

basicos que debe satisfacer el dispositivo disefiado y optimizarlos.

Finometer® Pro

Finapres Medical System es una empresa dedicada al desarrollo de equipos para
el monitoreo continuo de la hemodinamica. La palabra finapres proviene de las
siglas FINger Arterial PRESsure (Presion Arterial en el Dedo), sus productos
funcionan bajo el principio de la fotoplestimografia, la cual, aprovechando los
principios épticos de la hemoglobina analiza el flujo de sangre circundante por las

arteriolas del dedo medio de la mano y deduce los valores de PA.

El Finometer® Pro es el dispositivo de monitoreo de la presion arterial
recomendado por la ACN en Laboratorios de Funcién Autonémica® gracias a su
monitoreo continuo. Cuenta con un equipo propio de control y visualizacion de
datos en pantalla donde es recibida y filtrada la sefial para ser observadas en
tiempo real, la salida de datos (resultados) se realiza por un puerto de conexion a

computador.

%% Evaluacion del sistema nervioso auténomo. Asociacién Colombiana de Neurologia. Pag. 224
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llustracién 14. Finometer® Pro

Fuente: www.smartmedical.co.uk/images/Upload/Products/Beat_To-Beat/PRO-frontend-cuff-hcu-
rtf.jpg

Los valores de la presion arterial son tomados en el dedo medio y por medio de su
sistema patentado Modelflow®, proporciona otros datos como el volumen de
eyeccion, resistencia periférica total y gasto cardiaco. Previamente al monitoreo,
el sistema debe ser calibrado para cada paciente por medio del

esfigmomandmetro aneroide que viene incorporado al equipo.

llustracién 15. Acondicionamiento de Finometer® Pro al paciente

Fuente: nbk.com.tr/goster.php?id=143
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Este equipo se encuentra avalado por la BHS y cumple con los estandares

AAMI/SP10. Su rango de error es del 1%, equivalente a + 3 mmHg.

Precio: $34000 USD**

Omrom HEM 9000-Al

El monitor no invasivo de la presion arterial desarrollado por Omrom Healthcare
Inc., integra la técnica de oscilometria con la tonometria para captar la onda de
pulso y cuantificar los valores sistolicos y diastolicos. Pese a que este dispositivo
permite la visualizacion de la onda de la presion arterial, no facilita el monitoreo
continuo: esta configurado para hacer una lectura tonométrica por sélo 30

segundos, como lo indica en su manual®.

El equipo cuenta con un sistema integrado de visualizacion de datos e impresion.
A su vez puede integrarse un teclado USB que facilita el ingreso de datos del

paciente y permite modificar la configuracién del examen.

llustracién 16. Omrom HEM 9000-Al.

Fuente: manual de usuario.

3 (www.absolutemed.com/equipamiento-medico-usado/Monitores-de-Presin-Sanguina)
% Manual omorom pag 29
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La configuracion del equipo indica que solo puede ser utilizado en situaciones de
baja movilidad, el paciente debe estar sentado y se recomienda que la medicion
sblo se realice cuando el paciente se encuentre en silencio y en estado de

quietud®.

llustracién 17. Acondicionamiento del Omrom HEM 9000-Al al paciente.

Fuente: hinyoukika.cocolog-nifty.com/daitai/images/2011/04/05/hem9000ai2omron.jpg

Para la lectura de la onda de pulso, la mano es ubicada sobre la base con la
mufieca extendida en pronacion y se fija la unidad del sensor sobre ella. Esta
cuenta con un area libre en la que el doctor debe ubicar el pulso y centrarlo con

respecto a los ejes para posteriormente ubicar el sensor en este punto.

% Manual de Instrucciones Omrom HEM 9000-Al, pag. 9
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llustracién 18. Ubicacion de la mano en el lector de la onda de pulso Omrom HEM 9000-Al.

Fuente: www.peroxfarma.com/files/docs/public/Al%20pulse%20with%20sensor.jpg

A parte de los valores sistdlicos y diastélicos, este producto esta configurado para
calcular el indice de Amplificacion aértica (Al), por medio del cual se cuantifica la

diferencia que hay entre la presion braquial y la presion aortica central.

El rango de error del equipo se encuentra dentro de los limites permitidos por la
AHA de + 3mmHg ha sido validado con pacientes con catéter de monitoreo

invasivo determinando que cumple con los estandares IEC60601-1-2:2001%".

Custo screen 200

El custo screen es un monitor desarrollado por la empresa alemana Customed,
que sirve para registrar, analizar y evaluar el comportamiento de la presion arterial
de un paciente. Puede ser utilizado en la consulta o0 como monitor ambulatorio de
la presion arterial, aunque tiene un periodo de registro de 24 horas, no es un
sistema continuo sino que incorpora mdultiples medidas, con una frecuencia

determinada por el personal médico.

%7 Manual de usuario pag 73
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llustracién 19. Custo Screen 200.

Fuente: http://www.custo.de/index.php?ip=54

Este funciona por el método oscilométrico que calcula los valores de presion
arterial sistolica y diastélica de forma automética, dichos datos son enviados, por
medio de un sistema de transmision de datos inalambrico, a un computador donde

es posible visualizar la variabilidad de la presion arterial a través del tiempo.

llustracién 20. Custo screen 200.

1=

Fuente: Manual de usuario

En la medicion el brazalete es situado en el brazo izquierdo, mientras que la
grabadora que almacena y envia los datos, es colocada en la parte derecha de la
cadera, mediante un cinturon. Estos estan conectados entre si por un tubo flexible,
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gue es colocado, desde el manguito pasando por el hombro izquierdo y derecho
hasta llegar a la grabadora. Cada medida se anuncia con un sonido y su duracién

es de 30 segundos, durante los cuales el paciente debe permanecer quieto.

2.9.2.1 Anédlisis del estado del arte

Tabla 6. Andlisis del estado del arte
PRODUCTO Ventajas Desventajas

Finometer® Pro « Monitoreo * No es portatil
continuodelaPA |« Esrobusto

+ Determinacion de |+ Elfuncionamiento de
la presion aortica los indicativos no es

central. claro.

 Visualizaciobnde la | = Alto costo

llustracién 21 Finometer® Pro Fuente: onda de PA * Baja estandarizacion
www.smartmedical.co.uk/images/Upload/ de los componentes
Products/Beat_To-Beat/PRO-frontend- _
cuff-hcu-rtf.jpg * No almacena ni

imprime datos
» Alta exposicion del

cableado
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Omrom HEM 9000-Al

llustracion 22 Omrom HEM 9000-Al.

Fuente:

http://www.omronhealthcare.com.hk/en/pr

oduct-hem9000ai.html

Custo screen 200

llustracion 23 Custo Screen 200. Fuente:
http://www.custo.de/index.php?ip=54

Permite analizar la
forma de la onda
de PA.

Permite visualizar
e imprimir los
datos.

Memoria extraible
y compatible con

otros equipos.

Visualizacion de la
variacion de los
valores de PA

Es portatil
Transmision de
datos de forma
inalambrica
Elementos de

tamafio moderado
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Su uso esta limitado
a un sector reducido
de la poblacién.

Las lecturas de la PA
solo pueden hacerse
durante 30 segundos
De gran tamaiio.

Dificil de transportar

No es continuo, toma
medidas
intermitentes
Genera incomodidad
al paciente, en el
momento de cada
toma.

No permite el
analisis de la forma
de la onda de la
presion arterial.
Exposicién de los
elementos

conectores



2.10 ANALISIS DE LA TECNOLOGIA

2.10.1 Transductor de presion. Los sistemas electronicos desarrollados para la
medicion constan de varios componentes encargados de tomar datos externos y
registrar el resultado. Para que este procesamiento se lleve a cabo, es necesaria
la conexion de tres elementos fundamentales: un dispositivo de entrada, uno de
procesamiento y uno de salida. El dispositivo de entrada, es el encargado de
captar los datos externos y traducirlos en sefales eléctricas para que estos
puedan ser procesados segun los parametros requeridos para la medicion
(amplificacion, filtrado o modificado) y finalmente esta sefial externa puede ser

visualizada en forma de datos (alfanuméricos, graficos, sonoros, etc.).

Debido a que la variable de entrada en los equipos de medicién generalmente no
es eléctrica, es necesaria la implementacion de equipos que conviertan esas
sefiales en eléctricas denominados transductores. Estos elementos pueden tomar
energia mecéanica, quimica, optica o térmica y convertir dichas magnitudes en una

sefal analdgica para ser procesada por medio de circuitos.

Los transductores de presion se basan en el principio de deformacién de
materiales elasticos al someterse a una carga distribuida. Cuando la fuerza
ejercida por el liquido sobre el sensor no es contrarrestado por otro igual en la otra
cara de la superficie, el sensor experimenta un desplazamiento lineal o angular

que, mediante otros dispositivos produce una sefal eléctrica.

2.10.2 Sensor MPX 2300. Este transductor de presion disefiado por Motorola
basa su funcionamiento en el principio piezoresistivo, eso quiere decir que, cuando
se transduce la onda mecanica en eléctrica la deformacion del material afecta la
resistencia del circuito haciendo que (por la ley de ohm) varie la intensidad y el
voltaje, estas variaciones en el voltaje son las que determinan la oscilacién de la

onda.
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El desarrollo del sensor fue enfocado a la aplicacibn médica, mide de 0 a 300
mmHg cuando es alimentado por una fuente de 6 (+ 0.2) V y bajo condiciones de
temperatura normal (maximo 40°C). Es uno de los sensores mas estables
tomando en cuenta que debe tomar medidas de presidén por largos periodos de
tiempo, ha sido fabricado con materiales biomédicos y esta aprobado por la AAMI

(Association for de Advancement of Medical Instrumentation).

Una de las mayores desventajas de este dispositivo corresponde a la baja vida
atil: el gel dieléctrico que protege al material piezoresistivo es altamente inestable
y a medida que el sensor es utilizado va desprendiendo particulas, afectando la
sensibilidad. Por otra parte, es importante proteger el microcircuito ubicado en la
cara posterior del sensor: éste se encuentra expuesto y es propenso a ser

afectado durante su manipulacion.

2.10.3 Transmision inalambrica de datos. La comunicacion inalambrica es una
técnica para enviar datos en forma de ondas electromagnéticas sin necesidad de
cableado. Sus ventajas van desde la flexibilidad hasta una mayor fidelidad de los
datos transmitidos, estas varian con respecto a las cualidades de la onda emitida:

longitud, amplitud y frecuencia.

Asi como la tecnologia 3GM (de telefonia celular), la trasmision de datos
inaldmbrica es legislada y requiere de licencias para su uso, sin embargo, hay una
region de banda llamada ISM (Industrial, Scientific and Medical) la cual fue
asignada para uso libre (2.4GHz). Esta banda es aprovechada por dispositivos
bluetooth, wifi y zigbee para la trasmisién de datos.

2.10.3.1 Tecnologia zigbee: Este es un protocolo de transferencia de datos
inalambrico que permite la comunicacion inalambrica a dispositivos electronicos de
bajo consumo. A diferencia de bluetooth (donde la informacion se subdivide en

microondas), los datos son enviados por un solo canal y a una mayor velocidad.
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Esta tecnologia ha sobrepasado a su competencia gracias a su bajo costo y alta
funcionalidad, a una red que maneja este protocolo pueden conectarse hasta

65535 equipos>® sin tener problemas de enrutado de datos.

Comercialmente, los dispositivos que permiten la comunicacion Zigbee son
conocidos como X-Bee™ vy constan de un receptor que es conectado a un
computador para almacenar la informacion y uno o varios modulos emisores, los

cuales, al instalarse a un sistema transmite datos al receptor.

llustracién 241. Trasmisién X-Bee.

Fuente:www.ladyada.net/make/xbee/arduino.html|

2.10.4 Visualizacion de la sefial. Ya se han mencionado los componentes
técnicos que permiten captar, transducir y transmitir la onda de la presién arterial,
sin embargo, este proceso no tiene sentido si no existe un medio de informacion
donde se evidencie este proceso. Para esto, se opta por el aprovechamiento de
los ordenadores como medio de retroalimentacion del sistema a través de la

visualizacion de la onda de la presion arterial en tiempo real.

% Gufa de usuario X-bee
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En el mercado se pueden encontrar una serie de programas desarrollados para el
procesamiento de sefales, éstos tiene como objetivo convertir una sefal analoga
en digital y su manipulacion. La comparfia NI — National Instruments — ha
desarrollado un software denominado Labview, el cual por medio de mesas de
trabajo paralelos permite el disefio de herramientas y su respectiva programacion.
Para un funcionamiento adecuado de este software es necesario un computador
con procesador Intel Pentium, minimo 520 megabytes de memoria RAM y 1.5
Gigabytes de espacio en el disco duro, funciona bajo plataformas Windows (32 y
64 bits) y Mac OS.

2.11 APROXIMACION PREVIA

El origen del presente proyecto se llevd a cabo durante la asignatura Disefio
industrial VI, y surge del planteamiento hecho por el grupo CEMOS que propone
el disefio de un sistema de monitoreo continuo no invasivo, utilizando el sensor
de presibn MPX2300DT1 que funciona por tonometria. Inicialmente se indagé
sobre el funcionamiento de la tonometria y las generalidades de la presién arterial
con el fin de trazar los parametros bajo los cuales iniciar el proceso de disefio.
Cbémo resultado se seleccion6 el pulso radial como lugar para la toma de la PA
pues es el punto que mas se ajusta las caracteristicas requeridas por la

tonometria.

El principal aspecto sobre el que se trabajé durante esta primera etapa fue la
ubicacion del sensor sobre la zona de pulso, para ello se desarroll6 un acople
entre el sensor y la piel (Ver numeral 5.1. Sistema de acople del sensor), y se
plantearon 2 alternativas basicas de inmovilizacion de la articulacion de la
mufieca, con el fin de mantenerla extendida para una mejor exploracion del pulso.
Se construyeron modelos funcionales de las dos alternativas con el fin de realizar
pruebas experimentales y determinar la eficacia de cada una de ellas. La fijacion

del sensor a la zona de pulso radial se hizo mediante una manilla elaborada en
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material textil, con ajustes de velcro® que puede ser adaptada a cualquiera de las
dos alternativas.

Alternativas iniciales

° Alternativa 1. Consiste en una mufiequera elaborada en material textil, que
inmoviliza la mufieca gracias a una pletina palmar y se ajusta a la mano por

medio de correas en velcro.

llustracién 25. Alternativa 1 (aproximacion previa).

Fuente: autor.

° Alternativa 2. En este caso la inmovilizacién se da en la parte dorsal de la
mano, también mediante una pletina. Con correas de velcro para ajustar a la
mano, elaborada en material acolchado, con el fin de reducir posibles

incomodidades.
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llustracién 263. Alternativa 2 (aproximacién previa).

Fuente: autor.

Se realizaron dos tipos de pruebas con los modelos propuestos, una donde
personal médico simulaba la toma de la presion arterial con ellos y otra en la cual
se evaluaba el grado de confort al ser usados por pacientes. Esto con el fin de

optimizar su lenguaje de uso y reducir los riesgos ergonémicos al paciente.

Con base en el los resultados de las pruebas, se decidioé continuar el proceso de
disefio con el inmovilizador palmar, el cual se evolucioné para proporcionar una
mayor area libre donde ubicar el pulso y se redujo la cantidad de material con el fin

de evitar estrés térmico.

EVOLUCION INMOVILIZADOR

Se desarroll6 un inmovilizador palmar en ladmina de polimetilmetacrilato, éste
cuenta con dos correas con Velcro®, una en la zona distal del antebrazo y otra en
la zona media de esté, las cuales garantizan un mejor ajuste a la mufieca del
paciente, el inmovilizador también sirve de soporte de los componentes

electrénicos.
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llustracién 274. Modelo previo de inmovilizador.

Fuente: Autor.

Paralelo al inmovilizador se desarroll6 un mecanismo donde se incorpora el
sistema de acople del sensor  permitiendo moverlo en dos ejes, mediante
correderas, integradas al inmovilizador, para facilitar este desplazamiento.
Ademas cuenta con un mecanismo de tornillo para ajustar el sensor a la arteria
radial controlando la fuerza ejercida sobre esta. El sistema de acople del sensor
consta de una pieza laminar en silicona para el contacto con la piel, una pieza de
relleno entre el elemento de silicona y el sensor y una cubierta, elaborada en

poliestireno donde se integran estos elementos junto con el sensor.

llustracién 285. Dispositivo de acople previo.

Fuente: Autor

Luego de varias pruebas, donde se comprobo6 el funcionamiento del
acondicionamiento eléctrico del sensor y del mecanismo de ubicacion del sensor,
se replanteo el modelo del dispositivo teniendo en cuenta, en mayor medida, la

variacion anatémica.
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El modelo reformulado se compone por el sistema de ubicacion del sensor,
descrito anteriormente y por el inmovilizador que ayuda a mantener la mano en
extension y puede ser ajustado segun la talla del paciente por medio de correas en
velcro y de un mecanismo de liberacion rapida, que permite variar la longitud del
antebrazo a la palma de la mano. En la zona distal del antebrazo se sitio un
orificio rectangular para la visualizacion y ubicacién del pulso; sus bordes serviran
como guias para el sistema del sensor. En la zona media del antebrazo se ha
dispuesto el espacio para la ubicacién del circuito impreso, denominado como
PCB —Printed Circuit Board- y de la bateria, que conecta al sensor por medio de

cables.

llustracion 296. Modelo final de aproximacién previa.

cion del sensor

Sistema inmovilizador

Fuente: Autor.

CONCLUSIONES

e El sistema de sujecion a la mano dificulta la accion de postura del dispositivo,
esto se debe a la configuracion y al numero de correas presentes en el
dispositivo.
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El espacio para la ubicacion del pulso, se ve reducido por la estructura del

inmovilizador.

El sistema de ajuste, el mecanismo empleado, genera una torsion en el
sistema produciendo movimientos inadecuados al sensor que desencadenan

en errores en la onda de presion arterial captada.

El aspecto mas critico del proyecto se centra en la ubicacidén del sensor sobre

el pulso y la fuerza que se debe aplicar sobre este.
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3. DEFINICION DEL PROYECTO

La eficiencia, eficacia y satisfaccion de una herramienta en desarrollo depende
principalmente de analisis profundo de los factores que influyen en él, es por esta
razon que, identificando adecuadamente los usuarios, el contexto de uso y la tarea
gue va a ser ejecutada con el producto se puede establecer los atributos con los

gue éste debe contar para suplir las necesidades derivadas de cada factor.

3.1 CATEGORIZACION DE USUARIOS

Cuando se habla de usuarios de dispositivos de monitoreo continuo de la presion
arterial, hay que analizar qué personas interactiian con el objeto con respecto a la
frecuencia y prioridad de esta relacion; dependiendo de esta interaccion, los
usuarios se han categorizado priorizando el grado de relacion hombre -

herramienta.

3.1.1 Usuario primario. Se ha definido al Médico tratante o la enfermera como
usuarios primarios debido a que tienen un alto grado de responsabilidad en la
vigilancia del paciente y el monitoreo de la presion arterial. ElI usuario primario,
estd encargado de ponerle al sujeto el equipamiento necesario, cuenta con un alto
grado de entrenamiento en los protocolos clinicos correspondientes a cada prueba
y es quién las conduce.

3.1.2 Usuario secundario. Pese al bajo tiempo de interaccion del dispositivo de
monitoreo de la presion arterial con el paciente, éste ha sido definido como el
usuario secundario; la gran importancia que tiene conservar la integridad fisica y
mental del paciente debe ser prioridad del disefio y de los protocolos de uso que

se establezcan en torno a él.
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3.1.3 Usuario terciario. El usuario terciario es el Auxiliar, quien se encarga de la
preparacion de los equipos, su almacenamiento y mantenimiento basico en los
laboratorios. Durante el monitoreo de un paciente, el auxiliar asiste al Médico
tratante o la enfermera en lo que atafie a la ejecucion de las pruebas de tal
manera que éstas no se vean entorpecidas. Cuando se habla de mantenimiento
basico de los equipos, se hace referencia a las operaciones de limpieza,

desinfeccidn (si es necesario) y cambio de piezas elementales.

3.2 CONTEXTO DE USO

El estudio del contexto de uso de equipos biomédicos es de gran complejidad
debido a que “Un entorno de atencion tipico contiene muchas clases de
dispositivos médicos (y no médicos) que suelen interactuar” (Wiklund, 2005, 18);
por esta razon debe tenerse un conocimiento detallado del area donde se va
implementar para que éste interactie sincrénicamente en el entorno existente,
facilitando su incorporacién. El sistema de monitoreo continuo de la presion arterial

va a ser aplicado a dos areas especificas:

3.3 LABORATORIOS DE MEDICIONES FISIOLOGICAS

Este tipo de entornos estan acondicionados para aplicar pruebas autonémicas o
de rendimiento fisico; en un laboratorio promedio, se cuenta con los equipos
bésicos de monitoreo hemodindmico (Electrocardiograma y Tensiometro) y los
implementos necesarios para aplicar las pruebas (mesa basculante,
cicloergdbmetro, tapiz rodante, camilla, silla para el paciente, dinamometro, entre
otros). Adicional al equipo basico, se debe considerar la tenencia de un
computador donde es almacenada la historia clinica del paciente y un equipo de

reanimacion cardiopulmonar para los casos de emergencia.
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llustracién 27. Laboratorio de Neurofisiologia Autondémica aplicada UTSA (EE.UU).

Fuente: http://faculty.coehd.utsa.edu/wcooke/
SALAS DE URGENCIAS Y HOSPITALIZACION

La monitorizacion de la presion arterial en estas areas se diferencia del anterior en
el flujo de personas circundantes, la atencion prestada a cada paciente se reduce
y los equipos que deben ser monitoreados se multiplican con respecto al nUmero
de internados. Por esta razén, percibir sefiales aisladas en este tipo de ambientes

se hace extremadamente dificil.

3.4 IDENTIFICACION DE LAS NECESIDADES DE LOS USUARIOS

Basandose en la clasificacién de los usuarios, se desarrollaron una serie de
encuestas dirigidas al personal del area de la salud que permita establecer las

necesidades que surgen en el monitoreo continuo de la presién arterial.

A su vez, se entrevistd a los médicos interesados en el proyecto quienes
proporcionaron mayor informacién acerca del funcionamiento y caracteristicas
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ideales de un equipo para el monitoreo continuo de la presion arterial. (Ver anexo
D).

Para representar las necesidades de los pacientes, se analizaron los factores
ergonémicos que ponen en riesgo su integridad con respecto al tiempo que dura

la interaccion.

A partir de las respuestas de los usuarios, se hace un analisis profundo de la
razén por la cual ellos esperan que el sistema cumpla con determinadas
caracteristicas, de esta manera, se interpretan esas necesidades y se definen en
términos de disefilo. En la siguiente tabla se hace un paralelo entre los

comentarios de los usuarios y la interpretacién que se establecio:

Tabla 7. Interpretacidon de las necesidades de los usuarios.

Enunciado de los usuarios Necesidad interpretada
El dispositivo debe ser El SMPA® es facil de manipular.
pequefio.

El sistema es portable.
Que sea facil ubicar el pulso. | El SMPA cuenta con buen acceso a la zona de pulso.
La zona para hallar el pulso | El lenguaje de uso del SMPA es claro.
debe ser comoda.
“Debe ser rapido de poner El SMPA es facil de poner.

para urgencias”.

Minimizar el contacto con el
paciente”.

“Debe emitir alarmas cuando | El sistema informa al usuario sobre su estado.
hay emergencias”.

“‘Deberia ajustarse a las El SMPA es ajustable a diferentes percentiles
variaciones anatémicas”. antropometricos.

El SMPA garantiza la precision de la fijacion del sensor
en el punto de pulso indiferente de la talla del paciente.

% SMPA = Sistema de monitoreo de la Presion Arterial.
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“Que sea facil de reparar’. El SMPA cuenta con f4cil acceso a los componentes
reparables.

Los componentes del SMPA son faciles de cambiar.

Los componentes del SMPA son asequibles.

“El dispositivo no debe El SMPA proporciona confort térmico al paciente.
acalorar”.
“Que sea comodo”. El SMPA es comodo para el paciente.

El uso moderado del SMPA no produce molestias al
paciente.

“Que permita un buen apoyo | El SMPA permite el descanso de la mano sobre una
de la mano”. superficie.

El SMPA se ajusta a la anatomia de la mano.
“Que tenga El SMPA cuenta con una clara retroalimentacion.

retroalimentacion”. _
El lenguaje de uso del SMPA es claro.

“Que la onda se vea en una
pantalla grande”.

“Debe ser suave”. Los materiales del SMPA son agradables al tacto.

Los puntos de contacto del SMPA con la mano no
producen laceraciones ni dolor.

Fuente: Autor

3.5 OTRAS NECESIDADES

e EI SMPA es de facil limpieza.

e EI SMPA es de facil almacenamiento en el laboratorio.

e EI SMPA no permite la proliferacién de bacterias o microorganismos.

e La vida util del SMPA es prolongada.

e EI SMPA es agradable visualmente.

e Eluso del SMPA proporcionan confianza al paciente.

e ElI SMPA permite al paciente desplazarse libremente dentro de un area

especifica.
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e ElI SMPA almacena la historia clinica del paciente.

e EI SMPA es de facil calibracion.

e El SMPA es biocompatible.

e EI SMPA es amigable con el ambiente.

e Los mecanismos del SMPA son de baja complejidad y alta eficiencia.
¢ El consumo de energia utilizada por el SMPA es bajo.

e EI SMPA es de alta precision.

e El SMPA aisla adecuadamente los componentes electrénicos.

3.6 METAS DEL PRODUCTO

Con base en la interpretacion de las necesidades de los usuarios, las restricciones
y los alcances del proyecto, se definen y categorizan las metas del producto, con
éste término se hace referencia a los atributos que debe tener el sistema de
monitoreo de la presion arterial después del proceso de disefio e iteracion. Para su
clasificacion se realizé un diagrama de afinidad (ver Anexo F) donde por medio de

técnicas grupales fueron jerarquizadas las interpretaciones y restricciones.

El SMPA es facil de usar

El lenguaje de uso bebe ser claro.

El SMPA es facil de manipular.

El SMPA es facil de poner al paciente.

El sistema informa al usuario sobre su estado.

El sistema es portable.

El SMPA favorece la labor médica
El SMPA es de alta precision.
El software del SMPA almacena la historia clinica del paciente.

El software del SMPA facilita el andlisis de la onda de la PA.
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El SMPA optimiza la implementacion de la tonometria arterial

El SMPA permite aplicar una fuerza gradual perpendicular al sensor ubicado sobre
la arteria radial.

El SMPA cuenta con buen acceso a la zona de pulso.

El SMPA garantiza la precision de la fijacion del sensor en el punto de pulso
indiferente de la talla del paciente.

El SMPA facilita la exposicion de la arteria radial.

El SMPA es seguro para los usuarios.

El SMPA es ajustable a diferentes percentiles antropométricos de los pacientes.
El SMPA proporciona confort térmico al paciente.

El SMPA es comodo para el paciente.

El uso moderado del SMPA no produce molestias al paciente.

Los puntos de contacto del SMPA con la mano no producen laceraciones ni dolor.
El SMPA permite el descanso de la mano sobre una superficie.

El SMPA permite al paciente desplazarse libremente dentro de un area especifica.

El SMPA cuenta con componentes mecanicos y electrénicos eficientes
Los mecanismos del SPMA son de baja complejidad y alta eficiencia.

El consumo de energia utilizada por el SMPA es bajo.

La fuente de energia del SMPA es recargable.

El SPA aisla adecuadamente los componentes electronicos.

El SMPA es de facil mantenimiento

El SMPA es de facil calibracion.

El SMPA es de facil limpieza.

El SMPA es de facil almacenamiento en el laboratorio.

El SMPA cuenta con facil acceso a los componentes reparables.
Los componentes del SMPA son faciles de cambiar.

Los componentes del SMPA son asequibles.
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La fabricacion del SMPA cumple con estandares de calidad
El SMPA cumple con la normativa correspondiente a equipos médicos.
La vida atil del SMPA es prolongada.

El SMPA es amigable con el ambiente.

El SMPA es agradable sensorialmente
Los materiales del SMPA son agradables al tacto.
El SMPA es agradable visualmente.

El uso del SMPA proporciona confianza al paciente.
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4. GENERACION DE CONCEPTO

4.1 DESCOMPOSICION DEL PROBLEMA

Para desarrollar el concepto se utilizd la técnica de creatividad denominada
“analisis morfolégico”; en la cual, por medio de la descomposicion del problema
busca soluciones individuales a cada topico y posteriormente se combinan

aleatoriamente las ideas para generar alternativas.

El sistema de monitoreo de la presion arterial fue segmentado en cuatro
subsistemas con respecto a su funcionamiento: sistema de acople del sensor,
mecanismo de presion aplicada al sensor, sistema de extension de la mano del

paciente y fijacion de los elementos a la mano.

4.2 SISTEMA DE ACOPLE DEL SENSOR

El sensor MPX 2300DT1 es utilizado en el monitoreo invasivo de la presion
arterial, para adaptar su medio de lectura hemodinamica de presion intraarterial a

presién externa es necesario modificar su configuracion.

Para la transmisién de ondas mecanicas producidas por la presion arterial hasta la
region piezoresistiva del sensor, se implement6 un sistema bicapa conformado por
un componente rigido fabricado en Poliestireno el cual unifica la superficie
receptora y una capa flexible en silicona que proporciona un adecuado contacto

del sensor con la piel del paciente adaptandose al relieve de la zona de pulso.
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llustracién 28. Sistema inicial de acople del sensor.

Fuente: Autor.

Durante las pruebas ejecutadas se detectdé una constante caida del componente
siliconado del sistema de acople, esto conllevaba una pérdida del gel dieléctrico
(componente piezoresistivo) del sensor el cual derivaba en una disminucion de su
sensibilidad. Como respuesta a esto, se evolucion6 la forma de la capa siliconada
de un componente plano a una envoltura removible que recubre completamente al
sensor y su aditamento rigido; a su vez, dicha pieza incluye unas ranuras laterales
que permiten la sujecidn de este componente al mecanismo encargado de graduar

la fuerza de contacto entre la piel y el sensor.

llustracién 29. Evolucién sistema de acople.

Fuente: Autor.

El componente azul que se muestra en la imagen superior cumple con dos tareas:

de sujecion al mecanismo de presién y la de fijacién a la zona del paciente. En la
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primera, dicho elemento se encarga de soportar el sistema de acople mediante las
ranuras de la cobertura de silicona y adaptarlo al mecanismo; la segunda tarea,
consiste en facilitar la ubicacién del punto de pulso Unicamente con el sensor para
gue cuando se determine la zona precisa pueda adherirse a la piel asimilando a
los electrodos. Dicho cuadrante es fabricado en PMMA y acondicionado con un
adhesivo espumado denominado Microfoam™ de la compafia 3M™.

4.3 MECANISMO DE PRESION APLICADA AL SENSOR

Como se ha mencionado anteriormente el principio de la tonometria arterial se
basa en el aplanamiento de una arteria sobre una base ésea, para lograrlo, se
debe aplicar con el sensor una fuerza de manera constante sobre la superficie del
pulso del paciente durante el tiempo de monitoreo. Sin embargo, debido a las
variaciones anatémicas de los individuos y en especial a la cantidad de tejido
graso que tenga, la fuerza que debe ser aplicada para lograr dicho aplanamiento

varia de persona a persona.

Es por esta razén que se plantearon una serie de mecanismos que aplicaran una
fuerza graduable de forma perpendicular a la arteria radial de manera eficiente y

de facil adaptacion a la funcién especifica:

Mecanismo de tornillo

Se puede decir que un tornillo es un plano inclinado el cual crece a partir de un eje
rotacional. Por medio de la aplicacién de una fuerza de torsidén, este sistema
realiza un desplazamiento axial a su eje haciendo que el sensor ubicado en éste
se desplace verticalmente para que junto con la tension de las correas varie la

presién en el punto.
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llustracién 30. Mecanismo de tornillo.

|

N\ (.

Bl

Fuente: Autor.

Sistema pifién cremallera
Partiendo de una fuerza rotacional, el pifion desplaza a una cremallera conectada
al mismo; de esta manera, al relacionar este segundo componente al sensor varia

la longitud de separacion entre la arteria y el componente electronico.

llustracién 31. Sistema pifion-cremallera.

Fuente: Autor

Mecanismo de tension
Este sistema se basa en el principio de tension de cuerdas, por medio de un
sistema de cierre permite tensar o liberar las correas a las cuales se sujeta el

sistema de acople del sensor.
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llustracién 32. Mecanismo de tension.

Fuente: Autor.

Mecanismo de leva
Consiste en un pequefio seguidor que al contacto con la periferia de una leva,

proporciona desplazamiento vertical al transductor.

llustracién 33. Mecanismo de leva y su evolucion.

Fuente: Autor

4.4 SISTEMA DE EXTENSION DE LA MANO

Para que la onda de la presién arterial se vea claramente y en su mayor amplitud
la mano debe estar extendida con un angulo de 30° (ver prueba de angulo de
extension, Anexo E). Por este motivo, se debe implementar un sistema que facilite
al paciente la extension de la mufieca en este angulo constante durante el proceso
de monitoreo de la presion arterial, reduciendo considerablemente su fatiga y el

rango de error de la lectura.
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Como solucion a este item, se plantearon tres tipos de inmovilizacion:

Fijacion palmar
Se realiza la extension de la mufieca con un componente angular rigido ubicado

en la zona palmar de la mano y parte de la region distal antebrazo.

Extension dorsal
Por medio de sistemas de sujecion a la mano y al antebrazo, este sistema propicia
la extension de la mano al oponerse al cambio de posicion angular de la mufieca

desde la zona dorsal del miembro superior.

Inmovilizacion lateral

La inmovilizacion lateral propone un elemento rigido ubicado a los laterales de la
mano y antebrazo, que impida la variacion involuntaria del &ngulo de extension de

la regidn carpiana.

llustracién 34. Sistemas de extension: A) Palmar B) Lateral C) Dorsal.

Fuente: Autor
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4.5 FIJACION DE LOS COMPONENTES A LA MANO

Fueron propuestas una serie de sistemas que facilitaran la colocacion del
dispositivo al paciente con un reducido niumero de pasos y a su vez se adapte a

diferentes percentiles antropométricos.

Correas de longitud variable

Paralelo a este, se propone la sujecion del dispositivo al antebrazo del paciente
por un sistema de correas de longitud variable el cual se ajusta por medio de un
pin pasante que encaja en una secuencia de aberturas o por medio de correas con

velcro.

Utilizado por diversos equipos médicos, el velcro es un material versatil que

permite una sujecién rapida que se adapta a diferentes tallas y formas.

Sujecion a la mano

Se proponen nuevas técnicas de fijacién del sistema en la regiéon de la mano por
medio de sistemas de agarre en los dedos que permita una rapida postura y un
adecuado lenguaje de uso.

llustracién 35. Sujecién a los la mano por separadores en los dedos.
P
L7 //f/ Y.

(7

&

Fuente: Autor.
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Sujecién al antebrazo por compresion mecanica
Por medio de la implementacion de piezas resortadas ubicadas en los laterales del
antebrazo, se sugiere un sistema de fijacion que por medio de la compresion de

los componentes se ajusta al ancho del antebrazo de cada paciente.

llustracién 35. Alternativa para fijacién al antebrazo por compresidon mecanica

W)

PN

Fuente: Autor.

4.6 COMBINACION DE CONCEPTOS Y GENERACION DE ALTERNATIVAS
Teniendo algunas posibles soluciones individuales, se prosigue a relacionar los

conceptos esbozados de manera aleatoria para generar las alternativas al sistema

de monitoreo continuo de la presion arterial.
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Mecanismos

Trinquete

Tornillo

Leva

Pifién-

cremallera

Fuente: Autor.

La tabla anterior indica el proceso de generacion de las cuatro alternativas; se
puede observar que la columna que menciona los mecanismos no fue combinada
en este proceso, esto se debe a que independientemente a la fusion de los

subsistemas es indispensable implementar el concepto mecanico que proporcione

Tabla 8. Matriz de conceptos.

Extension

Lateral

Palmar

Dorsal

mayor eficiencia al sistema.

Sujecion al

antebrazo

Resorte

Correas de

velcro

Correas de
pin

4.7 ALTERNATIVA 1. EXTENSION OBLICUA

Se disefid6 un sistema de inmovilizacion que sale de las caras laterales del
antebrazo y finaliza en el dorso de la mano para sujetarse a los dedos en la zona
palmar. Esta propuesta sugiere que el componente anterior tenga propiedades

elasticas que proporcione un efecto de compresion amortiguada en las caras

laterales del antebrazo, como el efecto de un resorte.
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llustracién 36. Alternativa 1: extensién oblicua.

Fuente: Autor.

4.8 ALTERNATIVA 2. EXTENSION PALMAR

Gracias al aprovechamiento de la carcaza volumétrica ubicada en la palma de la
mano este sistema induce a la desviacién angular de 30°, se sujeta al antebrazo

por medio de una correa de velcro haciendo que el elemento sea de facil postura.

llustracién 38. Alternativa 2: extension palmar.

Fuente: Autor.
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4.9 ALTERNATIVA 3. EXTENSION PALMAR CON SOPORTE

Retomando el resultado de la experiencia previa se plantea un sistema que
proporcione la extension de la mufieca en la zona palmar; este sistema cuenta con
variacion de talla y ademas del elemento para el apoyo de los dedos, cuenta con
un gancho lateral que limita los grados de libertad de la mano durante el uso del

elemento.

llustracién 39. Alternativa 3: extension palmar con soporte.

Fuente: Autor.

4.10 ALTERNATIVA 4. AJUSTE DORSAL.

Aprovechando el area triangular libre que se forma al extender la mano, este
sistema fija sus componentes en la region dorsal de la mano. Para ser asegurado
en la region de los dedos, propone un sistema de gancho curvo que rota en un
punto para ajustarse a la anchura de la palma de los pacientes.
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llustracién 40. Alternativa 4: ajuste dorsal.

Fuente: Autor.

4.11 SELECCION DE CONCEPTO

4.11.1 Seleccién de mecanismo. Con el fin de seleccionar el sistema que se
adapte adecuadamente a la funcibn deseada, es necesario estudiar su
funcionamiento al incorporarse los componentes electrénicos y visualizar el
comportamiento de la onda de presion arterial a medida que se aplica una mayor

presion en el punto de contacto con la piel.
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Tabla 9. Comparacion de mecanismos.

Mecanismo

Observaciones

Imagen

Tornillo

Presenta comportamiento
DEFICIENTE, al realizar la
torsibn se observa pérdida
considerable de la informacion
por el constante contacto entre la
copa que empuja al sensor y los
cables conectados.

La amplitud méxima obtenida no
satisface las expectativas del
equipo.

Sistema
pifién-

cremallera

NO cumpli6 con la funcién
deseada debido a la ausencia de
friccion entre la cremallera y sus
guias de desplazamiento, de
manera que cuando se libera al
piidén por reaccion a la fuerza
normal de contacto la cremallera

vuelve a su punto de origen.

Mecanismo
de tensién

La onda obtenida al testear este
sistema fue CONSISTENTE, no
presenta interferencias. Sin
embargo, durante el proceso de
fijacién y graduacioén de la tension
la base plana tiende a pivotar
sobre los puntos de sujecion a las
cuerdas (correas).
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Produce laceraciones en la mano
a causa de la carga distribuida a
lo largo de la correa.

Se observdo un comportamiento
ADECUADO frente a la
graduacion de la presion, la
lectura de la onda PA es clara y
Sistema de | como se observa en la figura no
leva se produce interferencia (los
contornos estan completamente
definidos).

Como reaccién a la direccién de
las fuerzas, tiende a torcerse si

no se ubica correctamente.

Fuente: Autor.

A raiz de las observaciones realizadas, se decide adoptar al sistema de leva como
el componente mecanico encargado de aplicar la fuerza requerida para la lectura

de la Presion Arterial.

4.12 EVALUACION DE LAS ALTERNATIVAS

Con base en las especificaciones del producto establecidas anteriormente, se
realiza una exhaustiva evaluacién de cada uno de los modelos (ver Anexo G), los
cuales son calificados y ponderados segun la importancia porcentual que tiene. En
la siguiente tabla se muestran los resultados generales de la evaluacion de

alternativas:
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Tabla 10. Resumen tabla de evaluacion de alternativas.

?ﬁ F:.}//
Criterios de seleccion % -~
El SMPA es facil de usar 32 52 111 109 122
El SMPA optimiza la implementacion
_ 23 51 37 44 79
de la tonometria arterial
El SMPA es seguro para los usuarios.
17 37 60 58 40
*(Comodo)
El SMPA cuenta con componentes
_ ) o 4 12 12 16 16
mecanicos y electrénicos eficientes
El SMPA es de facil mantenimiento 10 32 44 27 37
La fabricacion del SPA cumple con
) 8 19 25 16 19
estandares de calidad
El SMPA es agradable
) 6 12 24 12 12
sensorialmente
TOTAL | 100 220 313 282 325

Fuente: Autor.

Como se puede observar, el lenguaje de uso es uno de los factores determinantes

para descartar las alternativas 1 y 3, esto se debe al nimero de componentes y su

configuracion compleja. A partir del analisis una serie de escenarios se plantea

trabajar sobre el concepto numero 4, especialmente a reducir los puntos de

contacto que pueden producir molestias en el paciente; parametros como la

retroalimentacion y la precision deben ser mejorados independientemente de la

alternativa escogida.

4.13 MODELO ALFA

En base al mecanismo y la alternativa seleccionados y tomando en cuenta las

observaciones realizadas en la evaluacion de cada uno de estos, se desarrolla
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una propuesta por medio de la cual va a encaminarse el proceso de diseiio —
evaluacion — iteracion del dispositivo de monitoreo continuo de la presion arterial
(SMPA).

El modelo cuenta con un nuevo sistema de agarre a los dedos, el cual se conecta
a estos por medio de elementos en L que reposan sobre las falanges
interrumpiendo el movimiento de la mufieca para evitar molestias al paciente;
hacia la regién carpiana se encuentra una correa, la cual contiene el mecanismo
de leva, esta correa rota libremente en la mufieca del paciente con el fin de facilitar
la ubicacion del pulso. Finalmente en la region del antebrazo se encuentra una
Gltima correa que se fija a este limitando los grados de libertad de la articulacion

carpiana.

Sistema de ajuste del sensor (leva)

Al mecanismo de la leva, le fue incorporado un sistema de traba gradual que
funciona mediante un resorte de torsion, el cual permite bloquear y desbloquear el
giro de la leva, tal como se muestra en el grafico (llustracion 38). La traba evita
que la fuerza ejercida por los musculos de la mufieca devuelva la leva, eliminando
la presion requerida por el sensor para aplanar la arteria. El desplazamiento

vertical que le proporciona la leva al sensor es de diez milimetros.

llustracién 41. Seccién transversal del mecanismo de leva.

e N

Resorte
de to\rs'rc‘m

a) % _ b) 7:) .\ c)<

seguidor —

Fuente: Autor
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llustracién 42. Render del modelo alfa del producto.

Fuente: Autor.
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5. PRUEBA DE CONCEPTO

5.1 PRUEBA DE INCOMODIDAD

El objetivo de esta prueba fue determinar el grado de incomodidad que
experimenta el paciente durante y después de la utilizacion del sistema de

monitoreo de la presion arterial en la aplicacion de pruebas autonémicas.

La prueba fue realizada exitosamente a 10 personas entre los 22 y 50 afos.
Quienes usaron el modelo funcional del dispositivo durante 30 minutos y luego

dieron su apreciacién sobre la incomodidad experimentada durante la prueba.

llustracién 37 Desarrollo prueba de incomodidad

Fuente: Autor.
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5.2 TABULACION DE RESULTADOS

Tabla 11 Tabulacion de resultados

Participante | Edad Perimetrodela | P Nivel de Grado de
articulacion de comodidad comodidad
la mufieca segln los puntos | expresado

de incomodidad | por el
paciente

1 22 15,5 1 Coémodo 3

2 23 16 2 Coémodo 3

3 30 15 1 Medianamente 4

comodo

4 28 16,3 2 Coémodo 3

5 24 14,5 0 Extremadamente 3

comodo

6 50 15,4 1 Medianamente 3

comodo

7 26 17 2 Coémodo 4

8 34 14,8 0 Extremadamente 3

comodo

9 42 18,4 2 Coémodo 3

10 36 17,5 2 Coémodo 3

Fuente: autor.
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5.3 OBSERVACIONES Y SUGERENCIAS DE LOS PARTICIPANTES

e Se siente presion incomoda en separacién de los dedos.
¢ El modelo se desfasa del eje del brazo.

e Esliviano

e Las correas ejercen presion sobre el antebrazo.

e Hacer correas de material mas suave.

e El sistema de agarre de los dedos es muy pequefio

5.4 ANALISIS DE RESULTADOS

5.4.1 Molestias manifestadas por los participantes.

llustracién 44. Zonas de molestia causadas por el modelo.

Fuente: Autor

e Las molestias manifestadas por los participantes indican que:
a. las correas estan ejerciendo presion indebida ya sea por la forma en que
se ajustaron o por el material en que estan hechas.
b. EIl sistema de agarre de los dedos le queda ajustado a algunas personas,
debido a que no tiene las dimensiones adecuadas para adaptarse a
diferentes percentiles.
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e El roce entre el elemento donde se ubica el sensor y la piel deja marcas en la
zona distal del antebrazo en la mayoria de los participantes, aunque estas no

han sido dolorosas, es considerable su apariencia.

5.4.1.1 Grado de comodidad expresado por los participantes: Aunque los
participantes de la prueba reportaron algunas molestias, en general
manifestaron haber experimentado un buen nivel de comodidad durante el uso

del dispositivo para la presion arterial.

llustracién 385. Nivel de comodidad expresado por los participantes.

QOOOG®

SRRV
59

Fuente: Autor.

5.5 EVALUACION HEURISTICA

La evaluacion heuristica fue realizada con la colaboracion del doctor Carlos Arturo
Conde, doctor en Neurofisiologia y director del grupo de Neurociencias y
Comportamiento de la Universidad Industrial de Santander. La prueba se llevo a
cabo de acuerdo al protocolo descrito en el Anexo I; el doctor, guiado por el
moderador puso el dispositivo a la paciente y monitoreé la PA, posteriormente dio

sus opiniones y sugerencias acerca del uso y funcionamiento del dispositivo.
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llustracién 396 Desarrollo prueba heuristica.

Fuente: Autor

5.6 RESULTADOS

Tabla 12. Formato evaluacién de atributos.

Comodidad del paciente.

Cal.
Aspecto (0-100%)
El lenguaje de uso de los controles. 100
Manipulacién del elemento. 95
Facilidad de uso Colocacion al paciente. 100
Retroalimentacion. 100
Portabilidad. 100
Acceso a la zona de pulso. 100
Implementacion de la Precision de la fijacion del sensor en el punto de pulso | 95
tonometria arterial indiferente de la talla del paciente.
Exposicién de la arteria radial. 100
Ajustable a diferentes percentiles antropométricos de 100
Seguridad del paciente los pacientes. -

Fuente: Autor
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5.7 CONCLUSIONES DE LA PRUEBA

Tabla 13. Conclusiones de la prueba.

Observaciones del experto Posible solucion

Es necesaria una instruccion mas detallada Manual de uso

sobre el uso del dispositivo.

El sistema de ajuste de las correas no Replantear el sistema de correas

funciona adecuadamente.

Falta informaciéon sobre cémo funciona el

mecanismo de ajuste del sensor (la leva) o
Agregar indicadores.

El dispositivo deberia tener indicadores que

muestre que esta puesto correctamente.

Otras observaciones Posible solucién
No es clara la forma correcta de poner el Definir mas el &ngulo de extension,
dispositivo al paciente, respecto a la tal vez reduciendo el redondeo.

anatomia de la mufieca

El hecho que el sensor este independiente
del ajuste, complica la manipulacién del
dispositivo.
Hacer que el sensor este fijo al

Cuando se coloca el ajuste al sensor, este se _ .
mecanismo de ajuste.

mueve Y la sefial se dafia.
Se perciben demasiado elementos Reducir el nUmero de correas

Simplificar el sistema de agarre a los

dedos

Fuente: Autor
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5.8 COMPROBACION TECNICA

A nivel mundial entidades como la AHA, la AAMI y la BSH, son las encargadas de
avalar los diferentes productos para la medicion de la Presion Arterial que salen al
mercado, para estos, la desviacion estandar de los valores sistélicos y diastolicos
debe ser igual o inferior a 3mmHg (ANSI/AAMI BP22/1994 (R): 2011); dicho valor
asegura que, los usuarios no corren altos riesgos por alteraciones en la lectura de

los valores de la PA.

5.9 DESCRIPCION DEL MODELO TECNICO

Para la realizacion de las pruebas técnicas fue desarrollado un modelo especifico
que cumple con las funciones basicas de extensién de la mano en la zona dorsal,

soporte de los elementos electronicos y mecanismo de presion aplicada al sensor.

El sistema de extensidon de la mano es fabricado en PMMA y cuenta con forma de
T. En su seccion horizontal contiene una correa elastica que facilita la fijacién del
sistema en la palma de la mano, seguido a este, el area vertical se encuentra
doblado con un angulo de 30° para obtener el angulo de extension de la mufieca.
En el extremo inferior del elemento, se fij6 una correa que se ajusta al antebrazo
del paciente, ésta es elaborada en tela Terry y velcro; con ese mismo material es

recubierto el elemento rigido para suavizar el contacto del elemente con la piel.
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llustracién 47. Modelo funcional.

Fuente: Autor.

Los componentes electrénicos son alojados en una carcaza también fabricada en
acrilico (blanco), estos incluyen la PCB, el juego de baterias para la alimentacion
del circuito y el X-Bee, encargado de la transmisién inalambrica de datos; por su
extremo izquierdo se localiza el botén de encendido/apagado y una ranura a la
gue se conecta el cable del sensor.

Al modelo también fue acondicionada una pulsera con el mecanismo de leva para
aplicar la presién gradual en el sensor; la graduacion de la talla de ésta se lleva
por medio de un sistema de ranuras a lo largo de la correa a las cuales es
conectada en el extremo opuesto por medio de un pin cilindrico. Para evitar
conflictos por variaciones anatomicas fueron elaboradas dos correas: una para el

género masculino y una para el género femenino.
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llustracién 48. Conexién del sensor al mecanismo de leva.

Fuente: Autor.

5.10 DESARROLLO DE LA PRUEBA

Inicialmente, se realizé una prueba simultanea del monitoreo de la presién arterial
junto con una sefial de electrocardiografia, la cual muestra los impulsos eléctricos
del corazdn y estan relacionados con el inicio de la sistole ventricular. El grafico
nos muestra que la sefal de la presién arterial captada por el dispositivo responde
normalmente al funcionamiento normal del sistema cardiovascular, esto quiere

decir que, efectivamente se esta captando la onda de pulso de un paciente.

llustracién 49. Comparacion entre sefial de Electrocardiografia (arriba) y Onda de la Presion

Arterial (abajo).

Fuente: Grupo CEMOS.
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Posterior al testeo del software y su programacion se inicia la fase de
comprobacion técnica, la cual fue realizada durante dos sesiones en que se
estudio el sistema en 20 personas: 10 hombres y 10 mujeres. Se contd con la
supervision del Dr. Conde y la colaboracion de la Sefiora Socorro Fernandez,
auxiliar de laboratorio de Fisiologia de la Facultad de Salud de la Universidad
Industrial de Santander, quien bajo sus conocimientos en el area realiz6 las

mediciones necesarias para el estudio.

Cada paciente convocado fue informado del objetivo de la prueba y el
procedimiento a seguir, posterior a su consentimiento, se elaboraron las
mediciones correspondientes de peso, talla, diametro de la cintura y mufieca y
finalmente de la Presion Arterial determinada con esfigmomanometro aneroide.
Seguido esto, se realiz6 el monitoreo de la presion arterial durante 15 minutos con
el Sistema de Monitoreo propuesto, dicha prueba fue almacenada en una base de

datos que permitid su posterior analisis.

A continuacion se presenta una tabla con los datos recolectados durante la
prueba, gracias a los valores de peso, talla y didmetros de la mufieca y cintura, se
espera calcular el IMC y el porcentaje de grasa corporal; con los cuales se espera
analizar la influencia de estos aspectos en el dispositivo. El valor de la presion
arterial captada por el sistema (PAsupa) fue calculado posteriormente promediando

los valores sistélicos y diastolicos almacenados por el software.
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Tabla 14. Tabulacion de la prueba técnica.

Vs PR pA g,
Participante | Edad | Género | Peso (kg) | Talla (m) cintura

(cm) cm (mmHg) (mmHg)
1 61 F 74 1,55 18 100 115/72 63,8/41,4
2 26 F 54 1,65 14 70 120/80 27,4/6,4
3 25 F 54 1,61 14,2 70 110/70 29,1/11,3
4 23 F 45 1,54 13 63 100/80 44/23,6
5 20 F 55 1,61 14 70 110/80 57,5/32,8
6 21 F 55 1,60 14,5 71,5 | 100/70 50/31
7 23 F 72 1,67 17 83 103/70 89,6/69,1
8 20 F 60 1,71 16 74 104/73 79,4/46,5
9 21 F 47 1,59 13,5 65 105/71 35,9/13,7
10 20 F 59 1,65 15 70 117/78 71,2/50,5
11 17 M 64 1,75 16 81 110/70 32,8/10,4
12 18 M 89 1,87 17,5 86 110/80 55,7/28,5
13 19 M 66 1,76 15 86 120/70 50,4/17,9
14 17 M 69 1,75 16 78 120/80 30,3/12
15 19 M 53 1,68 15 73 100/80 41,2/12,3
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16 24 M 95 1,75 17 105 120/80 64,2/38,8

17 60 M 73 1,74 18 104 118/70 64,2/38,7
18 25 M 81 1,73 18 87 119/80 79/51,1
19 24 M 72 1,77 17 79 117/78 57,1/35,6
20 26 M 75 1,78 16 90 128/80 70,9/43

Fuente: Autor.

5.11 ANALISIS DE RESULTADOS

A partir de la tabulacion de los datos de los pacientes, los valores con los cuales
se va a realizar el analisis técnico del producto fueron simplificados. Ya que los
pacientes monitoreados son considerados clinicamente como normotensos, es
decir con presiones arteriales normales; se descartaran aspectos fisioldgicos
influyentes en la PA tales como la edad y el género. A su vez, fueron calculados el
porcentaje de grasa de cada participante y las Presiones de Pulso - PP, calculada

como la diferencia entre la presion sistdlica y diastolica.
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Tabla 15. Analisis de resultados comprobacion técnica.

Participante % grasa | PAesiig PPestig PAswvra PPsypa
corporal | (mmHg) | (mmHg) | (mmHg) (mmHgQ)
1 41.7 115/72 43 63,8/41,4 22,4
2 31 120/80 40 27,4/6,4 211
3 30.5 110/70 |40 29,1/11,3 17,8
4 16.5 100/80 |20 44/23,6 20,5
5 19.7 110/80 |30 57,5/32,8 24,7
6 20 100/70 |30 50/31 19,0
7 25.7 103/70 |33 89,6/69,1 20,5
8 11 104/73 |31 79,4/46,5 32,9
9 16.5 105/71 |34 35,9/13,7 22,2
10 19,8 117/78 |39 71,2/50,5 20,8
11 23,4 110/70 40 32,8/10,4 22,4
12 12,2 110/80 |30 55,7/28,5 27,2
13 21,5 120/70 50 50,4/17,9 32,5
14 26,4 120/80 |40 30,3/12 18,3
15 6 100/80 |20 41,2/12,3 28,9
16 24 120/80 |40 64,2/38,8 25,4
17 26,6 118/70 48 64,2/38,7 25,4
18 13,7 119/80 |39 79/51,1 27,9
19 14,2 117/78 39 57,1/35,6 21,5
20 15,8 128/80 |48 70,9/43 27,9

Fuente: Autor

125




Variaciones en la medida de la presion arterial

Es importante recordar que se conoce como Presion de Pulso - PP a la diferencia
ente la presion sistolica y diastolica, por medio de este valor se decide analizar el
rango de error del dispositivo (en mmHg), el cual se calcula como la diferencia
entre la presion con el esfigmomandmetro (PPesig) Y con el sistema propuesto

(PPswpa)-

llustracién 50. Rango de error en la PP.
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Fuente: Autor.

Como lo indica la ilustracion anterior, solo en los participantes 4, 8 y 12 la
diferencia es minima, lo que significa que el rango de error en la lectura fue casi
nulo; sin embargo, por secuencia modal se determina que el error es de 20 mmHg
aproximadamente. Es por esta razén que se ve la obligaciébn de realizar un
segundo andlisis que determine las razones externas por las cuales no hay una
clara tendencia en el comportamiento del error, para esto, fue comparado dicho

valor con el indice de masa corporal de cada participante:
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llustracién 51 Relacién entre el IMC y el rango de error en la PP
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Fuente: Autor.

La linea de tendencia que se extiende a lo largo del gréfico indica que hay una
relacion entre el aumento del error en la Presion de Pulso y la masa corporal del
participante, por medio del coeficiente de Pearson dicha razon fue identificada
como 0,31. Esta somera relacion presenta un comportamiento légico frente al
funcionamiento del dispositivo, pues, a medida que el paciente tiene un IMC

superior, va a ser mas dificil captar la onda de la presion arterial.

A su vez, es importante tener en cuenta que la sefial mostrada en la herramienta
de visualizacion ha pasado por una serie de filtros (analogos y digitales) que van
reduciendo la calidad de los datos de presion en tiempo real.

Por ende, es necesario plantear un sistema de calibracién del dispositivo que
garantice la fidelidad de los valores sistélicos y diastdlicos de la presion arterial
durante el monitoreo, se sugiere tener en cuenta una previa determinacion de la

PA con el esfigmomandmetro y el IMC del paciente.
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6. ITERACION

Con base en las conclusiones obtenidas en las prueba heuristicas y de confort, se
decide hacer una segunda evolucién del producto. Esta incluye el mejoramiento
del lenguaje de uso, en especial aspectos como la retroalimentacion de cada
componente por medio de indicadores visuales y la integracion de todos estos en

una unidad.

6.1 SISTEMA DE AGARRE A LOS DEDOS

Como primera medida se simplifico el sistema de agarre a los dedos, eliminando
uno de los tres elementos, con el fin de mejorar la alineacion del dispositivo con la
mano. Los elementos restantes se curvaron y alargaron de modo que reposen
sobre la palma, y de esta manera se pueda ajustar el dispositivo a diferentes

percentiles antropométricos sin comprometer la comodidad de los pacientes.

6.2 SISTEMA DE DESPLAZAMIENTO DEL SENSOR

Con el fin de hacer mas facil la ubicacion del pulso, se integré al sistema de ajuste
del sensor un LED indicador, que enciende de forma intermitente cuando el
transductor capta la onda de pulso, de esta manera no es necesario palpar el
pulso; este aspecto propicié la incorporacion del sensor a un unidad de
desplazamiento, que permite mover este subconjunto (sensor y sistema de

presion) en el eje axial y transversal del antebrazo en la zona del pulso.
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llustracién 52. Sistema de desplazamiento del sensor

a nY

Fuente: Autor.

6.3 AJUSTE DE LAS CORREAS

Gracias a la integracion del sistema de desplazamiento, se redujo el nimero de
correas. Ahora es solo un conjunto de correas el que sujeta el mecanismo del
sensor y ajusta el dispositivo a la mano. La correa se cierra por medio de un
encaje rapido, y cuenta con un sistema interno de pifion cremallera que permite
variar su longitud, adaptandose a las diferentes dimensiones antropométricas del
percentil 5 al 95 (ver Anexo C), longitud que puede ser graduada por medio de un

botén ubicado en la parte posterior del dispositivo.

llustracién 53. Ajuste de las correas.

Fuente: Autor.
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6.4 INDICADORES

e Encendido/apagado
Con el fin de informar al usuario sobre el estado del dispositivo, y darle identidad al
producto se ha utilizado el logo de tonos como indicador luminoso de encendido y

apagado.

e Cable del sensor

La conexidn del sensor a la carcasa tiene un orden de entrada, si no es tenido en
cuenta los componentes eléctricos podrian sufrir dafios, es por eso que el
conector del cable del sensor tiene una forma asimétrica de encaje en la carcasa,

que elimina las posibilidades de error.
e Direccion Leva

Se agreg6 un gréfico en relieve que sirve como indicador de la direccion en la que

la leva realiza el desplazamiento.
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llustracién 54. Propuesta de iteracion.

Fuente: Autor
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7. DESARROLLO DE LA INTERFAZ GRAFICA DEL USUARIO - GUI-,

La interfaz como medio de visualizacion de la INFORMACION, es un componente
de apoyo indispensable para el monitoreo de la Presion Arterial, por medio de éste
se ofrece gran parte de la retroalimentacién del funcionamiento del SMPA.

Debido a que el objetivo del software debe ser el procesamiento y visualizacion de
una sefal, sera desarrollado en Labview 2009, el cual, se especializa en el
desarrollo de este tipo de herramientas. La GUI del sistema para el monitoreo
continuo de la presion arterial TONOS puede ser visualizada en computadores con
sistema operativo Windows (XP, Vista o Seven) y en Mac OS; éste equipo debe
tener el programa base (Labview 2009) y en éste contener la herramienta
desarrollada para TONOS.

7.1 METAS DE USO

Identificar qué tareas desea el usuario realizar con el software es la base para
establecer un correcto disefio de la interfaz visual, a medida que se cumple con
dichas metas se incrementa el nivel de eficiencia de la herramienta y la
satisfaccion de los usuarios. Para establecer las metas de uso del software, se
llevé a cabo una entrevista con el Dr. Carlos Arturo Conde donde se definieron las
herramientas necesarias para el monitoreo continuo y analisis de la onda de
Presion Arterial; con su ayuda, se realizd una seleccion de herramientas y una

clasificacion preliminar de la informacion.

e Historia clinica: comprende tanto la informacion personal del paciente como

de la persona encargada de su monitoreo.
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e Registro de la prueba e informe bésico: involucra la informacion basica

recolectada durante el tiempo de monitoreo.

e Informe detallado: comprende la manipulacion de parametros complejos,

fitrado de datos por intervalos y analisis de variaciones de frecuencia o

periodo, con éstos se puede llegar a confirmar indicios de enfermedades

vasculares de alta complejidad.

e Otras herramientas: modificar escala de visualizacion, indicador de eventos,

alarmas de alerta por variaciones de la PA y exportacion de datos.

7.2 ARQUITECTURA DE LA INFORMACION

Con base en la informaciéon obtenida en la entrevista, se utiliza la técnica del Card

Sorting para clasificar de manera detallada la informacion que va a ser analizada

por medio de la GUI. El siguiente grafico muestra el resultado de este proceso:

Tabla 16. Clasificacion de la informacion

Historia clinica

Registro bésico

Nombre

Direccion

Teléfono

Médico tratante
Fecha y hora del registro
Nombre del evaluador
Edad / género / peso.
Historial médico

PA sistolica

PA diastdlica

PA media

Valor maximo y minimo de PA en el registro.
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* Presién promedio.
« Andlisis de tiempos
Al pico
A la muesca dicrotica
Tiempo final.

Informe detallado
* Analisis intervalos
Pico a pico
Pulso a pulso
« Dominio de frecuencia
+ PA Sistdlica - diastolica.
+ Onda PA.

Graficos

A partir de la informacion clasificada se decide ofrecer al usuario una interfaz que
induce al uso por medio de la exploracion secuencial del software durante el

proceso de monitoreo. Este tipo de secuencia lineal®

permitira que pese a la
repeticion de la tarea no sea omitido ningun paso que afecte la prueba, con base

en esto, se desarroll6 la siguiente estructura de la navegacion:

Y ROYO, Javier. Disefio digital. Espafia: Ediciones Paid6s Ibérica S.A., 2004. Pagina 157.
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llustracién 55 Mapa de navegacién del software

N

pd
\( tonos | < N
Hlsltqua /9 Registro de ﬁ Resultados
clinica la prueba
Pausa
\L J ,,"l — \L
Seleccionar . . () Elegir tipo
paciente e Inicio |- =3 | Reiniciar de informe
N " J
N\
4N N — v O\
N\ 2 Terminar
[ Nuevo ] [ Antiguo ] Finaliza tiempo antes. [Bésico] {Detallado}
de prueba
! ! \ . N
Crear historia  Abrir historia Visualizacion

de resultados

4
Guardar |/
registro

clinica. clinica. l/ \l
Configurar { Guardar J [Imprimir
prueba \___ Manejode
\L herramientas \l
4 ' LY
7 N Finaliza prueba ——
Duracién.

Activacién de alarmas.
Variacion de lectura.
Seleccionar puerto.

J

Calibrar

s ) —

Fuente: Autor.

|
L’ v \_J
Agregar I Escala l Modo de
evento visualizacion

7.3 MAQUETACION
Ya que el desarrollo de una herramienta de software de indole médico requiere de

mucho tiempo de desarrollo, para efectos del proyecto, la etapa de maquetacion y

visualizacion va a centrarse en la fase 2: la ejecucién de la prueba. A partir del
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andlisis del orden de ejecucion se proyectdé una maqueta base en la que se define
la ubicacién de los indicadores y la proporcion de la informacién con respecto al

orden de lectura (de izquierda superior a derecha inferior).

En el esquema se puede observar la implementacion de las proporciones aureas a
la estructura béasica de la pantalla de visualizacion, a su vez en la zona superior
izquierda se esquematiza la secuencia de trabajo sugerida para el uso del
software. En la region central se da prioridad a la gréfica y a los valores sistolicos,
diastolicos y medios de la PA, estos valores se actualizardn por defecto cada 30
segundos o dependiendo de la frecuencia que se programe en el protocolo inicial;
uno de los componentes mas importantes corresponde a la alarma visual, la cual
sera ubicada en la zona superior e indicard cuando hay variaciones abruptas en la

presion arterial.

llustraciéon 56. Maquetacion de la interfaz gréfica.

!’rf)t.ocolo Prueba Resultados
inicial
tonos
Paciente: Pedro Perez
24 afos Alarma
85 Kg
Iniciar/pausar Reiniciar Finalizar
| |
PAS
Escala de Indicador de Manejo de
la onda eventos datos
GUARDAR INICIO

Fuente: Autor.
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7.4 ICONOGRAFIA

Se desarrollé una serie de elementos iconograficos con el fin de facilitar la lectura
e interpretacion de las herramientas de trabajo de la GUI. Estos componentes
graficos cuentan con la caracteristica de ser identificados con facilidad gracias a la
asociacion con herramientas conocidas, tales como un reproductor de musica o de
programas de mensajeria instantanea. A continuacion se indica la funcion de cada

uno de los iconos de la interfaz:

Tabla 17 iconos GUI.

Historia clinica Representa al primer blogue de datos que
deben ser introducidos o manipulados por el
usuario.

Registro Indica la pestafia de ejecucién de la prueba en

o la cual es monitoreado el paciente.

Resultados Corresponde al indicador de la pestafia
destinada a la configuracion y visualizacion de
los resultados del monitoreo.

Inicio de registro fcono destinado para iniciar el registro del

4 comportamiento de la PA del paciente.

Pausa E i Suspende el registro del monitoreo con la
g posibilidad de continuar posteriormente.

Reiniciar gw. Vuelve a comenzar el monitoreo desde cero, no
ol toma en cuenta el registro previo.

Terminacion Permite finalizar la prueba antes de tiempo y en

temprana ' ’ caso de urgencia, almacena directamente el

registro.
Alarma Cambia gradualmente a color rojo en caso de

un peligroso aumento o disminucion de la PA
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Zoom

Marcador de
eventos

Manejo de datos

Guardar el

registro

e

-

LB

v

durante el monitoreo.

Aumenta o reduce el tamafio de la onda sin
alterar los valores de PA.

Permite al usuario agregar indicadores vy
observaciones sobre el registro grafico de la PA.

Facilita la manipulacién de la proporcion ente el

\/\\E area de visualizacion de la onda y el registro

—

numerico.
Almacena en el programa la informacion del

registro al finalizar el monitoreo.

7.5 RESULTADO FINAL INTEFAZ GRAFICA

Con base en la guia de estilo (ver Anexo J) del conjunto completo y a los

conceptos formales bajo los cuales se ha desarrollado el dispositivo, se propone

una solucion al programa de visualizacién
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llustracién 57. Propuesta de interfaz gréafica de usuario.

Pedro Perez
24 anos

Domen

Fuente: Autor.
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8. DISENO A DETALLE

8.1 DISENO PARA LA MANUFACTURA

8.1.1 Seleccion del material. Teniendo en cuenta los requerimientos de disefio
de sistema de monitoreo de la presion arterial, especialmente los de seguridad y
de mantenimiento, se realiz6é la seleccion de los materiales de cada uno de los

componentes, para esto se clasificaron en tres grupos:

Componentes flexibles, cuya funcion esta relacionada con la fijacion del
dispositivo al antebrazo y la mano del paciente, por tal razén son las piezas que
tienen mayor contacto con la piel, lo que hace necesario un material flexible y

suave al tacto con buenas propiedades mecanicas y quimicas.

Componentes estructurales, son los que ademas de dar estructura al dispositivo
protegen los elementos electronicos, demandando materiales con excelentes
propiedades mecénicas. Este grupo lo componen en su mayoria la carcasa
principal, la carcasa de recepcion y el sistema de acople del sensor.

Componentes de desplazamiento, estos elementos son los que permiten el
desplazamiento del sistema de ajuste del sensor y tienen una configuracion
especial que requieren propiedades como rigidez vy flexibilidad, ya que deben
aportar estabilidad al acople del sensor y deben adaptarse a la anatomia del

antebrazo.

Para elegir el material para cada uno de los tres grupos de componentes se
realizé el mismo proceso, primero se selecciond un grupo reducido de materiales
cumplieran con las propiedades generales demandadas por la funcion de los

componentes y luego se realizé un andlisis comparativo de las propiedades
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quimicas y fisicas de cada material con el fin de identificar con profundidad cual

es el mas adecuado para cada grupo de componentes.

Durante el proceso de determinacion de materiales se tuvo en cuenta la
interaccion de los usuarios con el sistema de monitoreo de la presion arterial y
que este fue planteado para el uso clinico, haciendo probable que esté
sometido a factores que comprometan su integridad fisica, como golpes,

humedad y agitacion.

8.1.1.1 Material para componentes flexibles: Se evaluaron materiales con
elevadas propiedades elasticas. El analisis comparativo de la resistencia quimica
a diferentes agentes quimicos propios del contexto clinico, arrogo como mejor
componente a la silicona, resultado que fue confirmado con el analisis de otras

caracteristicas como la biocompatibilidad.

Resistencia quimica

Tabla 18 Resistencia quimica.

Polimero Producto Quimico

' Sin efecto

] Efecto menor

] Efecto moderado
B Efecto severo

[ ] Sin datos

Alcohol etilico
Cloruro de sodio

Agua
Jaboén

Caucho natural
PVC

Silicona

Fuente: Proindecsa, Proyectos y Delegaciones, Tabla de resistencia quimica. Disponible en:
http://www.interempaques.com/CATALOGOS/TABLA%20RESISTENCIA/Tabla%20de%20Resisten
ciaQuimica.pdf
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Anélisis comparativo

Tabla 19 Andlisis comparativo. Fuente: Raholin SRL, Propiedades de la silicona. Disponible

en: http://www.raholin.com/pdf/silicona.pdf

Material Comportamiento de cada material frente a la
silicona

Caucho natural Menor biocompatibilidad Menor Trasparencia

PVC Menores propiedades de esterilizacion

Baja estabilidad ante temperaturas extremas

Menor biocompatibilidad

La biocompatibilidad de la silicona esta formulada por completo con la FDA (Food

and Drug Administration)

8.1.1.2 Material para componentes estructurales: Por sus propiedades
mecanicas, su bajo peso y reciclabilidad, (teniendo en cuenta que constituyen el
mayor porcentaje volumétrico de todo el dispositivo) se seleccionaron polimeros
termoplasticos para este tipo de componentes, como resultado se seleccion6 el
ABS que ademas la buen relaciéon de las propiedades expuestas, es un material

que permite un facil procesamiento.
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Propiedades mecénicas

Tabla 20 Propiedades mecanicas termoplasticos

POLIMERO Densidad | Resistenciaala | Resistenciaal | Absorcion de

Kg/m?® traccion impacto agua 24
MPa. J/m horas (%)

Polietileno (PE) 0.95 15-40 20-210 0.01

Policarbonato 1.2-1.25 63 700 0.1

(PC)

Polipropileno 0.9 25-40 150 0.03

(PP)

Poliestireno (PS) | 1.04-1.06 40-50 0.4

PVC 1.38-1.40 35-56 70

ABS 1.05 41-45 200-400 0.3-0.7

Resistencia quimica

Tabla 21 Resistencia quimica. Fuente: Proindecsa, Proyectos y Delegaciones, Tabla de

resistencia quimica. Disponible en:
http://iwww.interempaques.com/CATALOGOS/TABLA%20RESISTENCIA/Tabla%20de%20Resi

stenciaQuimica.pdf

POLIMERO

Producto quimico

' Sin efecto
] Efecto menor

B Efecto severo
] Sin datos

] Efecto moderado

Alcohol etilico

Cloruro de sodio

Agua
Jabén

(PEAD)

Polietileno de alta densidad

Policarbonato (PC)

Polipropileno (PP)

Poliestireno (PS)

PVC

ABS
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8.1.1.3 Material para componentes de desplazamiento: El metal fue el material
seleccionado para la fabricacién de estos componentes, por su maleabilidad y su
excelente resistencia mecanica, se eligio el acero 1012 basicamente por la

relacion entre la densidad y las propiedades elasticas.

Tabla 22 Propiedades Fisicas de los Metales

Aluminio Acero inoxidable Acero 1012
Propiedad
Limite de traccién N/m2 300000000 | 5.8x10° 4,2x10°
Modulo eldstico N/m2 7x10% 1.93x10" 2,05x10™
coeficiente de Poisson N/D 0,3897 0,27 0,29
Densidad kg/m? 2700 8000 7870
Limite elastico N/m’ 3.5x10° 1,72x10° 3,5x10°

Tabla 23 Resistencia quimica. Fuente: Proindecsa, Proyectos y Delegaciones, Tabla de
resistencia quimica. Disponible en:
http://www.interempaques.com/CATALOGOS/TABLA%20RESISTENCIA/Tabla%20de%20Resi

stenciaQuimica.pdf

Metal Producto quimico
2 Sin efecto

"] Efecto menor

] Efecto moderado
B Efecto severo

] Sin datos
Aluminio

Acero inoxidable
Acero 1012

Alcohol
etilico
Cloruro de
sodio
Agua
Jabdn

8.1.2 Seleccion el proceso de produccion. Para la obtencién de las piezas en
silicona y ABS se plantea el proceso de inyeccion, ya que permite fabricar piezas
de geometrias complicadas, con un alto nivel de produccién, bajo costo y un
acabado practicamente nulo. Ademas admite la elaboracion de piezas
multicomponente, ideal para algunos de los componentes del dispositivo de
monitoreo continuo de la PA, gue estan propuestos en dos materiales (ver tabla.20

costo de manufactura sistema correas).
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Por otro lado se propone fabricar los componentes metélicos mediante procesos
de troquelado y doblado, debido al tipo de material seleccionado y a la geometria
de las piezas. Para el pulido se determinan procesos basicos como son el corte
de rebaba, el esmerilado y el lijado. Y para el acabado superficial se plantea la
pintura electrostética, le garantiza a los componentes una excelente resistencia a

la corrosion aportando brillo y color.

Los procesos de produccion seran guiados de acuerdo a la normativa
correspondiente a las buenas practicas de la manufactura de dispositivos médicos
expedidas por el Ministerio de la Proteccion Social, con las cuales se pretende
reducir al minimo los riesgos en la medida de lo posible, seguridad referente al

disefio y la fabricacion.

Segun la clasificacion de dispositivos médicos que hace el ministerio de la
proteccion social, de la Republica de Colombia, el sistema de monitoreo de la
presion arterial se clasifica como dispositivo de Clase 1**, lo cual determina que el
dispositivo esta sujeto a controles generales, y no presenta un riesgo potencial
razonable de enfermedad o lesion.

8.1.3 Diagramas de procesos: Se muestran un diagrama de flujo de produccién
para cada tipo de proceso propuesto: inyeccion ABS (llustracidon 55), inyecciéon de
Silicona (ilustracion 56), inyeccion multicomponente (ilustracién 58) y troquelado y
doblado de metal (ilustracion 57).

! Ministerio de la Proteccién Social, Decreto numero 4725 de 2005. Republica de Colombia.
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llustracién 408 Diagrama de flujo de proceso de inyeccién ABS.

DIAGRAMA DE FLUJO

M:t;;'tas IXE";E DE PRODUCCION

PROCESO: INYECCION ABS

I transporte N\

maquina de

cargar
tolva con
ABS

7 fasede
llenado y
expulsion
de la pieza

ieza
terminada

Revisién de
la pieza

Ensamblaje

Fuente: Autor
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llustracién 59 Diagrama de flujo de proceso de Inyeccién silicona.

DIAGRAMA DE FLUJO

M:te?:tasi:gga: DE PRODUCCION

PROCESO: INYECCION ABS

I transporte N

cargar
tolva con
ABS

fase de
llenadoy
expulsion
de la pieza

ieza
terminada

Revision de
la pieza |

Ensamblaje

Fuente: Autor
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llustracién 60 Diagrama de flujo proceso conformado metal.

DIAGRAMA DE FLUJO
DE PRODUCCION
PROCESO: CONFORMADO
DE METAL

Materia prima:
Lamina acero 1012

Maquina
troqueladora

troquelado |
de piezas

Doblado
de piezas

Proceso de
rectificado

Revision de

la plez? -

Pieza
terminada

Ensamblaje

Fuente: Autor
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llustracién 61 Diagrama de flujo proceso inyeccion multicomponente de siliconay ABS.

Materia prima: DIAGRAMA DE FLUJO DE PRODUCCION
pelets ABS PROCESO: INYECCION DE MULTICOMPONENTES

ABS Y SILICONA
inyeccion

tolva con
ABS

Materia prima:
silicona

se ubica el
molde en la
maquina

maquina de
inyeccion

/' cargar

tolva con
silicona

fase de
' llenadoy
expulsion
de la pieza

I Pieza \
terminada

Fuente: Autor

inyeccion de
nuevas partes y|
expulsion de
la pieza

pieza en un
uevo molde

compuesta
erminada

Revision de
la pieza

Ensamblaje

AN
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8.2 ESTIMADO DE COSTOS DE PRODUCCION

8.2.1 Costos herramentales

Tabla 24. Costos herramentales.

Molde Carcasa superior $ 7.000.000 10000, $700
Molde Carcasa dorsal $ 7.200.000 10000, $720
Molde Tapa baterias $ 5.000.000 10000, $500
soporte palmar $ 5.000.000 10000 $ 500
Molde Rueda botén $ 2.000.000 10000 $ 200
Molde Boton x2 $ 1.800.000 10000 $ 180
Molde correa 1 $ 6.000.000 10000, $600
Molde correa 2 $ 6.000.000 10000 $ 600
Molde pifiones $ 2.000.000 10000 $ 200
Molde eje $ 1.500.000 10000, $150
Matriz guia desplazamiento $ 300.000 10000 $ 30
Matriz corredera $ 250.000 10000 $25
Molde carcasa leva $ 2.000.000 10000 $ 200
Molde base leva $ 1.800.000 10000 $ 180
Molde leva principal $ 1.500.000 10000, $150
Molde Tapa leva $ 1.000.000 10000, $100
Molde pifién leva $ 800.000 10000 $ 80
Molde base sensor $ 1.500.000 10000 $ 150
Molde pinza $ 1.000.000 10000, $100
Molde recubrimiento del sensor $ 80.000 10000

Fuente: autor
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8.2.2 Costo de los materiales

Tabla 25. Costo de materiales.

Material unidad Cantidad Precio
ABS Kg 1 7020
Acero 1012 M? 1 4000
Caucho de kg 1 70000
silicona
Fuente: autor.
8.2.3 Costos de manufactura de carcasa
Tabla 246. Manufactura carcaza.
) Costo
_ Material Costo Costo | Procesa- o
Pieza unitario
material | Molde miento
total
0,0156 kg
$ 110 $ 700 $ 800 $1.610
Carcasa de ABS
superior
0,0197 kg
de ABS $ 138 $720 $ 800 $ 1.658
Carcasa
Inferior
0,0042 kg
de ABS $29 $ 500 $ 800 $1.329

baterias
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0,0093

kg de
$ 651 $ 500 $ 800 $1.951
Caucho de
silicona
Agarre dedos
ensamble $132
Costo carcasa $ 6.680
Fuente: autor
8.2.4 Costos de manufactura sistema de correas
Tabla 257. Costos de manufactura de las correas.
Pieza Material Costo Costo Procesa- | Costo
material miento unitari
Molde
o total
0,0020 kg $ 200
de ABS
Rueda $14 $ 800 $ 200
botén
Botoén x2 0,0004 kg $ 180
de ABS
$3 $ 800 $ 180
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-

Correa cubital

0,0066 kg
de ABS

0,0092kg
de silicona

$690

$ 600

$ 800

$ 600

4

Correa radial

0,0054 kg
de ABS

0,0054 kg
de silicona

$416

$ 600

$ 500

$ 600

L

Pifiones

0,0001 kg
de ABS

$1

$ 200

$ 800

$ 200

Eje

0,0001 kg
de ABS

$ 0,52

$ 150

$ 500

$ 150

ed

guia desplazamiento

0,00057
kg de
Acero
1012

$2

$ 30

$ 800

$30
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0,0002kg $1 $25
de Acero
1012 $ 800 $25
Corredera
Ensamble $ 220
Costo sistema correas total $ 2.805
Fuente: autor
8.2.5 Costos de manufactura mecanismo de ajuste
Tabla 268. Costos de manufactura de leva
Pieza Material Costo Costo Procesa- | Costo
material miento unitari
Molde
o total
0,0017kg $12 $ 200
de ABS
$ 800 $1.012
carcasa leva
0,0010kg $7 $ 180
de ABS
$ 800 $ 987

leva

base
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0,0015 $10 $ 150
kg de ABS
$ 800 $ 960
leva
principal
0,0002kg $1 $ 80
v
il de ABS
: $ 800 $ 881
pifién leva
0,0009kg $6 $ 150
de ABS
$ 800 $ 956
base sensor
0,0005kg $3 $ 100
de ABS
$ 800 $903
Pinza
Envoltura del sensor 0,0005kg @ $32 $8 $800 $ 840
de silicona
Ensamble $ 180
costo mecanismo de ajuste total $9.525

Fuente: autor
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8.2.6 Costo dispositivo total

Tabla 279. Costo total.

Costo carcasa $6.680
Costo sistema correas $2.805
costo mecanismo de ajuste $9.525
Ensamble final $176
Costo dispositivo $19.011
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9. ANALISIS DE RESISTENCIA MECANICA

9.1 ESTUDIO DE ESFUERZOS

Se realiza un andlisis de las fuerzas presentes en los elementos que se
encuentran en contacto con la persona, sobre todo aquellos que obligan la
posicion en extension de la mano, ya que es en estos donde se concentran la
mayoria de los esfuerzos. Con este fin, y tras establecer la configuracion
geométrica de las diferentes piezas que componen el dispositivo, cada una es
llevada a un programa tipo CAD para efectuar el respectivo analisis de esfuerzos,

gue en este caso se realizan en Solidworks 2011.

Segun la fundacion Mapfre, la fuerza maxima de flexion de la mufieca ejercida por
un hombre corresponde a 16N (Manual de Ergonomia, Pag. 363), dicho valor, sera
tomado como referencia para analizar el comportamiento de la estructura ante

este tipo de fuerza.

9.1.1 Carcaza dorsal. Esta pieza del dispositivo es la que se ubica en la zona
dorsal de la mano del paciente, manteniendo el contacto directo con esta, de
manera que obliga al desplazamiento y posicionamiento correcto de la mufieca
para la posterior ubicacién del sensor. Las fuerzas a tener en cuenta corresponden
a las realizadas por la mufieca en caso de intentar evitar la extension, y a los

esfuerzos transmitidos por el contacto con las piezas aledafias del dispositivo.
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llustracién 62. Tensiones von Misses y deformacién carcaza dorsal.

URES (mm)

von Mises (Nim"2)
1.900+000
252540500
1.742e+000
231435460
) 1.583e+000
) 210450420
. 18.940.5380 . 1.4252+000
. 16:836.0340 . 1.267e+000

. 147315310 . 1.108e+000

. 12627.0270 . 9.493e-001

. 105225230 . 7.916e-001

. 84180190 . 6.333e-001

. B3135155 . 4.750e-001

42090115 3.166e-001

2104507 8 1.583e-001

40

1.000e-030

Fuente: autor.

Se observa que la mayoria de los esfuerzos se concentran en la zona donde
cambia de direccion el elemento, lo que resulta l6gico ya que esta zona coincide
con la articulacion de la mufieca, de manera tal que cualquier esfuerzo realizado
por la persona va a ser aplicado en las zonas distales, en contacto con la mano y
el antebrazo, convirtiendo asi en el punto de concentracion de los esfuerzos la

zona media de este elemento.

En cuanto a la deformacion, esta se hace mas perceptible en la parte distal del
elemento, que es donde se encuentra la pieza en contacto con los dedos. Si
consideramos que el dispositivo esta disefiado para ajustarse a la mano, la zona
proximal de este elemento puede considerarse como si estuviera soportado de
forma rigida en el antebrazo, razon por la cual la deformacion se presenta en la

zona opuesta, aumentando a medida que se aleja del soporte.
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9.1.2 Carcaza superior. Este elemento es la contraparte de la carcaza dorsal, y
es donde se ubica el mecanismo de sujecion a la palma de la mano. La mayoria
de los esfuerzos que se presentan en esta pieza corresponden a los que le son
transmitidos por el contacto con la carcaza dorsal, razon por la cual los esfuerzos
se aplican de manera muy similar en ambos elementos, con la salvedad de la

normal producto del contacto de la persona con la carcaza superior.

llustracién 41. Tensiones von Misses y deformacidn carcaza dorsal

von Mises (N/n"2) ESTRN
2.329e-002

l 2.13%e-002

. 1.841e-002

103.400.224,C
94.783.560,0

. 86.166.904,0

. 775502400 . 1.747e-002

. 68.933.576,0 . 1.553e-002

. B0.316.9160 . 1.359e-002
. 51.700.252,0 . 1.165e-002
. 43.083.592,0 . 9.704e-003

. 344669280 . 7.763e-003

. 5.823e-003

3.882e-003
1.941e-003
7 648e-008

. 25.850.266,0

17.233.604,0
I 8616.9420
2802

. Fuente: autor

Como era de esperarse, la ausencia de los esfuerzos directos aplicados por la
mano hace que la tension en este elemento sea minima, haciendo apenas
presencia en la zona de cambio de direccién de la pieza. Algo muy similar ocurre
con la deformacion, que resulta levemente perceptible en la zona intermedia, a

pesar de la existencia de varias incisiones en las zonas aledafas.

9.1.3 Ensamblaje. Se realiza también el analisis del comportamiento que tienen
las piezas en conjunto al ser sometidas a esfuerzo, puesto que al tratarse de una
carcaza las piezas se encuentran en contacto total a lo largo de toda su superficie.
El analisis se realiza considerando una fuerza aplicada de 14 N que se realiza
sobre la carcaza superior, la cual afecta de manera indirecta a la carcaza dorsal y

a la tapa de las baterias.
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llustracién 64. Tensiones von Misses y deformacién conjunto.
von Mises (N/m*2) URES (mm)

85141840 6.951e-001

371e-001

. 35475768 . 2.896e-001

. 2.838.061,3 . 2.317e-001

. 21285460 . 1.738e-001

1.419.0306 1.158e-001

7095153 5.792e-002

0.0 1.000e-030

Fuente: autor.

Como era de esperarse, al realizar el estudio del conjunto se evidencia la
transmision de esfuerzos que efectla realmente la carcaza dorsal sobre la
superior, afectando la zona del cambio de direccion mucho mas de lo que se
calculaba inicialmente. Este resulta ser un efecto positivo, pues de esta manera
las cargas en la carcaza superior disminuyen, al distribuir parte de estas en la
dorsal, logrando de esta manera que el desgaste de las piezas sea mucho menor

y simultaneo en ambas piezas.

El comportamiento que presenta en cuanto a las deformaciones es muy similar, ya
que aparece una deformacién en la parte distal de la carcaza, pero esta
corresponde a un valor de milésimas de milimetro, mientras en el célculo de la
carcaza superior, en el segmento mas critico, la deformacion alcanzaba el
milimetro. Esto denota una mejoria en el comportamiento de la totalidad del

dispositivo.
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9.2 ESTUDIO DE FATIGA

Como se observo anteriormente, la estructura esta disefiada para soportar los
esfuerzos a los cuales esta sometido en un uso, sin embargo es necesario

determinar cuanto tiempo puede durar al someterse constantemente a este tipo de
esfuerzos.

Para iniciar el andlisis de fatiga de la carcaza en Solidworks, se planted que el
namero de veces que podia utilizarse el dispositivo antes de fracturarse
corresponde a 1000 ciclos. Al evaluar los efectos de los esfuerzos continuos (16N

por ciclo), se determin6 que el conjunto no presenta fisuras es ninguna zona, tal y
como lo indica el grafico:

llustracién 65 Estudio de fatiga a los 1000 ciclos.

Mot g2 nols Pz
Norbre d et Extas 2
Tipo de restads Faigs(Darc) Resusados!

A nivel cuantitativo, se indica que la estructura puede presentar un porcentaje de

dafio maximo del 9%, con el cual sigue siendo un componente funcional.

Acto seguido, se realizd un segundo analisis de vida total donde fue calculado el

namero de ciclos que soportaria el conjunto antes de fracturarse, el cual indico
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que éste soportard minimo 10115,8 ciclos antes de fallar. En coherencia con el

estudio de esfuerzos, la zona méas propensa a la fractura corresponde al area de
inflexién de las caras superiores.

Normoes de modeic Piezsd

Nombre do eatuxko: Esfucko 2
Tio o resdo: Fatiga(vide) Resutacos?

Vida total (ckios)
100004006
817500005

835084005

67008005
sosevnns

L sostesans
| 22000008

. 340104008

| 257620005

175100008
928104004
101204004

Grosso modo se puede determinar que el si la vida util del producto depende de
su conjunto estructural, comprendido por las carcazas superior y dorsal, tan solo al
transcurso del cuarto afio de uso se iniciara el deterioro.
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10. RESULTADO DEL PROCESO DE DISENO

10.1 SISTEMA DE MONITOREO CONTINUO DE LA PRESION ARTERIAL -
TONOS

Como resultado del proceso de disefio e iteracion del SMPA, se desarroll6 un
sistema basado en la ejecucion tres acciones fundamentales: la primera consiste
en captar la onda de la presién arterial, acto seguido se habla de la transduccion y
transmision de los datos desde el dispositivo de monitoreo hasta el ordenador; y
finalmente la visualizacién de la onda de la presion arterial en pantalla para su

posterior analisis.

llustracién 66 Componentes del sistema TONOS
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10.1.1 Dispositivo para la determinacion de la PA. Constituye
aproximadamente el 90% de la composicion fisica del sistema, en este elemento
se encuentra el sensor MPX 2300 el cual, capta la presion de pulso del paciente y
envia los datos por medio de un cable conectado a la PCB. Este ultimo elemento
cuenta con una serie de filtros que se encargan de limpiar la sefial para conducirla

al X-Bee y posteriormente a la estacion receptora.

llustracién 67 Circuito impreso del dispositivo-

Fuente: Autor

El funcionamiento oportuno de los componentes es proporcionado por la fuente de
alimentacion recargable de 7.4V (2 baterias de 3.7V), la cual, proporciona energia
al dispositivo durante 12 horas de uso continuo. Estas se encuentran alojadas en

la parte baja del dispositivo y son de facil remocién con el fin de facilitar el proceso

de recarga.
A su vez, y como se ha descrito anteriormente, este dispositivo es fijado a la zona

dorsal del antebrazo del paciente, invitandolo a mantener la mufieca extendida a

30° de la linea media.
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llustracién 68 Dispositivo fijado en el antebrazo del paciente.

10.1.2 Receptor de la sefial inalambrica. Este segundo componente es el
encargado de recibir la sefial emitida desde el X-Bee del dispositivo, para que, por
medio de un cable USB sean transmitidos los datos al computador. Ademas de la
funcién de recepcion y transporte, el receptor también cuenta con una red de filtros
que eliminan ruidos en la sefial y posteriormente amplificadores que intentan

restaurar los valores analogos enviados por el dispositivo.

Este receptor aprovecha la conexion USB al computador para alimentarse de su
fuente de energia. Para que este dispositivo sea reconocido en el computador al
conectarse, es necesaria la instalacion manual de los controladores FDTI -Future

Technology Devices International- .
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llustracién 429 Unidad de recepcién de sefial.

N

10.1.3 Sistema de visualizacion. El registro gréfico y analisis del proceso de
monitoreo de la PA, se efectuara por medio de la Interfaz grafica propuesta, esta
sera desarrollada en la herramienta Labview 2009 y a su vez correra en dicho
programa, por esta razén es necesario que el computador donde se realice el

monitoreo tenga instalado este software.

Los requerimientos de instalacion son:

Tabla 30 Requrimientos para la instalacion de Labview 2009

Windows
Minimo Recomendado
Procesador Pentium lll/Celeron 866 MHz o su equivalente Pentium 4/M o su equivalente
RAM 256 MB 1GB
Resolucion de la pantalla 1024 x 768 pixeles 1024 x 768 pixeles
Sistema Operativo Windows Vista/XP/2000 Windows Vista/XP
Espacio en Disco 1.6 GB 1.6 GB
Mac OS X
Minimo Recomendado
Procesador Intel (Core 2 Duo 6 Core Duo) Intel (Core 2 Duo 6 Core Duo)
RAM 256 MB 1GB
Resolucion de la pantalla 1024 x 768 pixeles 1024 x 768 pixeles
Sistema Operativo Mac OS X 10.4 6 posterior Mac OS X 10.4 6 posterior
Espacio en Disco 262 MB 828 MB para instalacion completa

Fuente: http://digital.ni.com/public.nsf/allkb/OF48AC4190C2EB4E8625756E007C7922
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llustracién 70 Sistema de visualizacion TONOS

Fuente: Autor.

Como se muestra en la ilustracién 25, el computador también debe contar con
teclado y mouse para la manipulacion de las herramientas de la Interfaz y con un
puerto de entrada USB 2.0 preferiblemente para la conexion del dispositivo
receptor.

10.2 ANALISIS COMPARATIVO CON LA COMPETENCIA

Tomando en cuenta que el objetivo del proyecto consiste en la optimizacién del
proceso de monitoreo de la presién arterial en laboratorios de mediciones
fisiol6gicas, es fundamenta establecer un paralelo de con respecto a los sistemas
utilizados actualmente. Para esto, fueron seleccionados los productos del estado
del arte que, independiente de la técnica, permiten la visualizacion de la onda de
la presion arterial: el Finapres Ohmeda 2300 y el Omron 9000 All.

Con base en la descripcion dada de cada sistema en sus respectivos manuales de

usuario se establecié un comparativo de las caracteristicas generales de los tres

sistemas:
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Tabla 31 Comparacién con la competencia

- . Finapres
Descripcion Unid. Omron 9000-Al TONOS
P Ohmeda2300
o
Configuracion Sub. \/(:;w s g
¥ @
Monitor (45x40x16/41) Monitor
~ Brazalete (12x28) (24x26x23,5) Receptor.(.6x6x2,5)
Tamafio cm o Inmovilizador
Conector mufieca Base (17x14,5x41) (4.6x13,46.6)
(15x9x4) Sensor (14x5,5x6) ' .
Datos de analisis nominal. 14 16 4
Monitor = 11500 Monitor = 5300 Receptor = 33.25
Peso g. Manguito =270 Base + Sensor = Inmovilizador =
Sensor =23 1300 99,63
Peso a los
. g. 293 390 99
pacientes
Angulo de
extension de la grados 0 25 30
mano
Componentes .
. nominal 12 8 7
manipulables
Area de pulso cm? B 30 (5x6) 5,6 (2,8x2,8)
Pacientes Edad > 6 afios >18 >18 afios
minima
Fuente de Sub Bateria de 3,6V Conectado a fuente 2 Baterias 3,6V
alimentacion ' no recargable continua (150 VA) recargable
Tiempo que dura la Horas 375 0 12
carga
NGmero de pasos Nominal Postura = 9 pasos Postura=6 pasos Postura= 5 pasos
P Retirada = 3 pasos Retirada=2 pasos Retirada= 3 pasos
+
Rango de error mmHg + 3mmHg + 8mmHg B 20mmHg antes de
calibrar
Radio de _ m longitud del cable 0 30m
desplazamiento
Calibracion Nominal cada vez que se usa cada vez que se cada vez que se
usa usa
Garantia afos 1 afio 3 afios 4 afos
Precio Pesos $61,634,443.75= $61,752,500.00= $ 450,000=
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En la tabla se han resaltado los valores que apreciativamente sugieren ser el
mejor valor para cada una de las caracteristicas comparadas. De tal manera que,
por ejemplo, en el aspecto correspondiente al Numero de datos extraidos durante
el monitoreo de un paciente, el sistema Omron extrae el mayo numero de datos

(16 en total) con lo que podria realizarse un diagnostico mas detallado.

Se puede observar que, gracias al proceso de disefio TONOS, se cataloga como
el mejor en los aspectos relacionados con la ergonomia (peso que cargan los
pacientes) y la usabilidad (Componentes a manipular y nimero de pasos para
colocar o quitar el dispositivo al paciente).

Es cierto que sélo el Finapres cuenta con caracteristicas especificas para el
monitoreo continuo de la PA en laboratorios de mediciones fisiolégicas, su
fidelidad en la lectura evidencia esto. Sin embargo sugiere, que con la adecuada
implementacion de la tecnologia, técnica e innovacion, TONOS puede llegar a

mejorar su fidelidad de la lectura.
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CONCLUSIONES

El sistema de monitoreo continuo de la presion arterial desarrollado permite
visualizar la onda de pulso en tiempo real, ademas de aspectos fisioldgicos,
como la muesca dicrética, que en la actualidad solo se obtienen por métodos

invasivos.

Pese al alto rango de error de la lectura del sistema desarrollado, se ve una
adecuada optimizacion del procedimiento para el monitoreo continuo de la
presion arterial en laboratorios de mediciones fisiolégicas gracias a la

simplificacion de la secuencia de uso.

Para que el sistema TONOS cuente con una menor desviacién estandar es
necesaria la calibracién previa de la PA sistélica y diastélica del paciente en la

interfaz grafica del usuario.

El angulo de extension de la mufieca identificado como adecuado para el
monitoreo de la arteria en la zona de pulso es de 30°, el cual bajo cortos

tiempos de exposicién no produce trastornos en los miembros superiores.

Uno de los factores fundamentales del desarrollo del proyecto se basé en la
variacion antropométrica de los usuarios, aspecto que hizo posible el
planteamiento de un dispositivo accesible.

Se sugiere para posteriores trabajos con el dispositivo perfeccionar el sistema

de ubicacioén del sensor, con el fin de aumentar la precision en la toma de la

medida de la presion arterial.
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e Se puede mejorar el aspecto formal del dispositivo por medio de una mayor

integracion de los componentes.
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ANEXOS

ANEXO A. Alteraciones de la onda de pulso

Las alteraciones de la onda de pulso se pueden dividir en cuantitativas, que evalGan
variaciones en la amplitud o volumen, y en cualitativas, en las que se revisa las

caracteristicas de la onda.

Tabla 28. Clasificacion de las alteraciones de la onda de pulso. Fuente: Autor, basado en Medicina
Interna de Farreras.

Nombre Descripcién Casos
Pulso El volumen sanguineo se | Shock (cardiogénico e
pequefio ve disminuido, y como hipovolémico),
consecuencia se contraen | taquicardias y estenosis
(PARVUS) | |55 arteriolas. aortica.
Cambios
en la El volumen de expulsion Embarazo, las
amplitud o cardiaco esta emociones, fiebre,
volumen Pulso incrementado (aumenta la | anemia, tirotoxicosis,
grande PAS) y disminuye la insuficiencia aortica y
[%2] . . .
S (MAGNUS) | resistencia vascular esclerosis vascular de
s periférica (disminuye la la vejez.
c PAD).
>
@]
Onda de ascenso y Insuficiencia mitral y
descenso brusco o pulso | miocardiopatia
Velocidad colapsante. Se produce hipertréfica.
de ascenso | Pulso por un aumento del
y descenso | saltén volumen o de la
[%2]
~ de laonda contractilidad (expulsién
S rapida) y una disminucion
c . . e
8 de la resistencia periférica
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Pulso
tardo

Pulso
bisferiens

Latido
doble

Pulso

dicroto

Pulso alternante

Pulso paraddéjico

(descenso rapido).

La onda pulsatil asciende
lentamente y es muy

sostenida.

Primera onda debida a la
eyeccién de sangre que,
tras un ligero descenso,
continla una segunda
onda correspondiente a la
fase final de eyeccion
sistolica.

Es un pulso doble debido
a que la onda
descendiente diastdlica
se hace palpable. Se
presenta cuando la
resistencia periférica y la
presion diastélica estan

disminuidas.

Cada pulsacion grande es
seguida de otra pequeiia.
Se genera por una
alternancia en la fuerza
de contraccion del

ventriculo izquierdo.

Pulso de volumen mucho
menor en la inspiracion
que en la espiracion. Se

define por un descenso
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Estenosis adrtica
moderada o cerrada.

Estenosis adrtica
asociada a
insuficiencia, moderada

o grave.

Insuficiencia adrtica y

fiebre.

Insuficiencia ventricular

izquierda grave.

Enfermedad Pulmonar
Obstructiva Croénica
(EPOC), pericarditis

constrictiva,



Pulso bigeminado

de la presion sistolica
superior a 10 mmHg

durante la inspiracion.

Alternancia del volumen
del pulso de un latido a
otro, producida por
extrasistoles alternadas,
cada pareja de latidos

esta constituida por una

onda normal o aumentada

y por otra pequeiia, que

es la extrasistélica.
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taponamiento cardiaco,
insuficiencia cardiaca
derecha grave,
obstruccién de la vena
cava superior y embolia

pulmonar.



ANEXO B. MuUsculos del antebrazo

» Los musculos extensores

Los muUsculos extensores, estan inervados en el nervio radial, normalmente se dividen

en: radiales, cubitales y profundos.

Tabla 29. MUsculos extensores del antebrazo.

Musculo Funcion
Extensores | braquiorradial Flexién en la articulacién del codo, supinacion y
radiales pronacién
Extensor radial Extension dorsal y abduccion radial en las
largo del carpo articulaciones de la mufieca
Extensor radial Extension dorsal + abduccion radial leve en las
corto del carpo articulaciones de la mufieca
Extensores | Extensor de los Extension dorsal en las articulaciones
cubitales dedos metacarpofalangicas, de Il a V. extension dorsal
de la mufieca.
Extensor del Similar a la del musculo extensor de los dedos.
mefique
Extensor cubital Abduccion cubital y extension dorsal leve en las
del carpo articulaciones de la mufieca.
Extensores | Supinador Supinacion, no actta sobre la mano
profundos

Abductor largo del
pulgar

Abduccion y reposicion en la articulaciéon
carpometacarpiana, abduccion radial en la

articulacion radiocarpiana.
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Extensor corto del @ Extension en la articulacion del pulgar.

pulgar

Extensor largo del | Extensién de la articulacion del pulgar y

pulgar reposicion en la articulacién carpometacarpiana.
Extensor del Igual a la del musculo extensor de los dedos
indice

« Mdusculos flexores del antebrazo

Musculos flexores del antebrazo, se disponen en tres capas, una encima de la otra, la
superficial tiene sus origenes e inserciones en la parte mas proximal y la profunda, en la
parte mas distal. Todos los musculos estan inervados por el nervio mediano, excepto el
musculo flexor cubital del carpo y la mitad medial del masculo flexor profundo de los
dedos, que estan inervados por el nervio cubital.

Tabla 30. Musculos flexores del antebrazo. Fuente: Autor

Musculo Funcion
Capa Pronador redondo | Flexion en la articulacion del codo y pronacion
superficial : : : :
flexor radial del Flexién palmar y abduccion radial leve en las
carpo articulaciones de la mufieca, pronacion
Palmar largo Tension de la aponeurosis palmar al cerrar el
pufio y flexién palmar de la mano
Flexor cubital del Abduccion cubital y flexién palmar en las
carpo articulaciones de la mufieca.
Capa Flexor superficial Flexién de las articulaciones interfalangicas
media de los dedos proximales segunda a quinta, flexion palmar en
las articulaciones metacarpofalangicas
Capa Flexor profundo de | Flexién de las articulaciones interfalangicas
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profunda los dedos distales

Flexion de la articulacion interfalangica y
metacarfalangica y oposicion en la articulacion
Flexor largo del

| carpometacarpiana.
pulgar

Pronador cuadrado | Pronacion, no actlia sobre la mano
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ANEXO C. Antropometria de la mano

Tabla 31. Percentiies de la mano en personas de 15-31 afos

Antropométricos para el Disefio. Region Nororiental Colombiana 2008.

mano.

Fuente: Datos

Percentiles

M 8 P1 PS5 P25 | P50 | P75 | P95 | P99
Anchurapalmadelamano |81 |07 64 69 |76 |81 |86 /93 |98
Longitud de la mano 17,8 | 1,2 15,1 | 15,9 | 16,9 | 17,8 | 18,6 | 19,7 | 20,5
Longitud palma delamano | 9,9 0,8 8,1 8,6 9,4 99 104 11,1 |11,6
Anchura de la mano 9,5 1 7,1 7.8 8,8 95 |10,2 11,2 | 11,9
Espesor de la mano 2,8 0,4 19 2,2 2,5 28 129 |33 |36

Tabla 32. Tabla con las medidas de la mano. Fuente: MELO, José Luis. Ergonomia Practica, guia
para la evaluacién ergonémica de un puesto de trabajo. FUNDACION MAPFRE, 2009

Dimensiones en cm

Ancho de la mano incluyendo el pulgar

Ancho de lamano excluyendo el dedo

pulgar

Didametro de agarre de la mano*

Perimetro de la mano

Perimetro de la articulacion de la

mufieca

PERCENTIL
HOMBBRES
5% 50%
9,8 10,7
7,8 8,5

11,9 13,8
19,5 21,0
16,1 17,6

95%
11,6
9,3

15,4
22,9
18,9

MUJERES
5% 50%
8,2 9,2
7,2 8,0
10,8 13,0
17,6 19,2
14,6 16,0

*Las medidas corresponden al anillo descripto por los dedos pulgar e indice
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ANEXO D. Formato de entrevista para aproximacion contextual
Universidad Industrial de Santander
Escuela de Disefio Industrial :ﬁ
Entrevista aproximacion contextual
Se estad desarrollando un sistema de monitoreo continuo de la presion arterial para
laboratorios de mediciones fisiolégicas (Pruebas Autondmicas, de esfuerzo). Para éste, es
necesario profundizar acerca de dichos protocolos y su participacion nos ayuda a
despejar dudas y sugerir nuevas ideas para el proyecto. Por favor, responda a las

siguientes preguntas:

1. ¢Qué criterios son tenidos en cuenta para determinar las pruebas que deben ser

aplicadas a cada paciente?

2. Generalmente, ¢quiénes intervienen en el desarrollo de las pruebas autonémicas y de

esfuerzo?

3. ¢ Qué protocolo es utilizado para el desarrollo de las pruebas de funciéon autonémica?

¢, Cual es el procedimiento con el paciente? (Remitir a Bibliografia)
4. ¢Qué emergencias se pueden presentar durante la aplicacién de dichas pruebas?

5. ¢Qué parametros deben ser tomados en cuenta para el monitoreo de la PA en este

tipo de pruebas?
6. ¢Como debe ser un adecuado control del paciente durante la prueba?

7. ¢Como desearia que fuese un sistema de monitoreo continuo de la Presion arterial?
(De atributos)

8. ¢Qué no debe tener un sistema para el monitoreo continuo de la PA?
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ANEXO E. Prueba de angulo de extensién

OBJETIVO GENERAL

Identificar la relacién entre la exposicion de la arteria radial y la visualizacion de la presion
arterial, por medio del analisis de la onda de pulso con respecto al angulo de extension,

para determinar un rango éptimo para el disefio del dispositivo.

VARIABLES

Independiente: angulo de extension
Dependiente: Amplitud
Controladas: Usuario, presion aplicada sobre el sensor, posicién del miembro superior.

Variable independiente Variable dependiente Variable controlada

e Usuario

angulo de extension Amplitud de la onda « presion aplicada

sobre el sensor.

e Posicion del brazo

DESCRIPCION DE LA PRUEBA

Se seleccionaran 10 personas, a quienes se les colocara y ajustara el sensor de
monitoreo de la presion arterial, controlando las variables descritas anteriormente. Una
vez fijado el dispositivo, se medira la amplitud de la onda de PA variando la extension de
la mufieca de a cinco grados, desde 0 hasta 70 grados, que es el rango normal de
extension de la mano.

Se llevara un registro visual de la onda de presion arterial para cada variante del angulo y

posteriormente se realizara un andlisis comparativo de los datos, con el fin de determinar
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un valor Optimo permitido de extension de la mano, que facilite su visualizacién sin

generar molestias al paciente.

Herramientas:

Para el desarrollo de las pruebas se contaré con las siguientes herramientas:

Sensor y su acondicionamiento electrénico: Con el cual se captara la onda de la
presién arterial, la cual serd visualizada en un osciloscopio.

Sistema de ajuste del sensor a la mano: para ajustar el sensor a la zona de pulso
se usara un mecanismo de leva, desarrollado durante el proceso de disefio, con el
cual se podra controlar la fuerza ejercida sobre la arteria, este sistema sera fijado a la
mufieca de cada participante por medio de una manilla con ajuste de velcro.

Dispositivo de variacion del angulo:

Para garantizar la extension de la mufieca en cada uno de los angulos requeridos,

se usara un dispositivo de apoyo con angulo variable.

Registro visual: para la realizacion de un andlisis posterior mas detallado, seran
guardados los datos gréaficos y numéricos, resultado de cada una de las pruebas.
Instrumentos de toma de datos: formatos a llenar durante la realizacién de la

prueba.
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Desarrollo de la prueba

Para determinar el angulo de extensién 6ptimo que debe adoptar la mufieca para la toma
de la presion arterial con el dispositivo TONOS, se observo el comportamiento de la onda
de la PA tomada con el dispositivo en cuestion, en diez personas de diferente contextura,
variando el angulo de extension de la mufieca cada cinco grados de cero hasta setenta.

Se le pidi6 a cada una de las personas que se sentara junto a una mesa y que colocaran
su brazo izquierdo sobre ella, apoyando la mano sobre el dispositivo de variacién de
angulo, en seguida se les ubico y ajusto el sensor sobre el pulso, de esta manera y con
ayuda del osciloscopio, se tomé registro de la amplitud de la onda de PA a medida que se

variaba el angulo de extension de la mufieca.

Resultados

En general el comportamiento de la onda PA fue similar en todos los participantes, al
iniciar cada prueba con el angulo de 0° la amplitud arrojada era minima e iba
aumentando a medida que se variaba la extension de la mufeca, el valor maximo de la
amplitud se presentd cuando los participantes tenian la mufieca extendida en el intervalo
de 25 a 35 grados. En adelante la amplitud disminuia y en algunos casos la onda se

saturaba al llegar al &ngulo maximo

Amplitud de la onda de PA (v)
Angulo P.1 P.2 P.3 P.4 P.5 P.6 P.7 P.8 P.9 P. 10
0° 0,32 |0,94 |04 056 |0,76 (0,82 |055 |0,39 |091 |0,89
50 0,42 |0,44 |0,38 |0,48 |0,63 |087 |059 (0553 |0,93 |0,78
10° 1,32 |0,55 |0,5 0,44 0,71 (0,95 |0,65 |0,5 0,84 0,73
15° 1,28 (0,58 |0,63 (0,6 0,83 |1,22 |0,75 |0,72 |0,82 0,86
20° 1,33 |0,8 0,68 (0,84 |0,97 1,3 0,83 |0,74 0,95 0,99
250 162 (094 |0,74 |1 1,1 144 1095 (098 |1 1,23
30° 1,48 (1,02 (0,86 (1,2 1,32 (1,40 |1,25 (1,23 |1,23 |1,28
35° 1,24 (109 (0,92 1,1 1,22 121 (121 (134 |11 1,03
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4Q° 126 |0,74 (0,81 (1,05 |1 1,04 (0,99 |1,22 (0,88 |1
45° 1,4 0,6 056 (091 |09 (0,89 |0,76 |1,19 (0,95 0,99
500 152 (04 0,43 |0,6 0,78 |0,84 |0,73 |0,97 0,83 |0,93
55° 0,8 0,1 03 |0,84 |0,71 |0,76 |0,6 0,79 |0,69 |0,86
60° 0,4 0 045 |062 |067 |068 |05 |0,76 |0,67 (0,78
65° 0,64 |0 0,42 |0,75 |054 (0,62 |O 0,62 |0,53 |0,69
700 0,74 |0 0,29 |0,68 |05 043 |0 0,54 (045 |06

B Valor maximo de cada participante

Amplitud de la onda de PA respecto a la variacion del angulo de extensidn

Conclusion

1.40

1.20

1.00

0.80

0.60

0.40

0.20

0.00

20

40

80

=¢— Amplitud promedio

De acuerdo a los resultados representados anteriormente podemos presumir que el

angulo mas adecuado para la toma de la presion arterial con el dispositivo TONOS es

30°, ya que en la mayoria de los participantes de la prueba, en este grado de extension

de la mufieca se puede observar la onda de la presién arterial mejor definida y con una

mayor amplitud.

185




ANEXO F. Diagrama de afinidad
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ANEXO G. Matriz de evaluacién de concepto.

Tabla 33. Matriz de evaluacién de concepto. Fuente: Autor.

Modelo
1

Modelo 2

Modelo 3

o

Modelo

_~
Criterios de seleccion Pes C P C P C P cC P
0
El SPA es facil de usar 32
El lenguaje de uso del SPA es
9 1 9 3 27 4 36 5 |45
claro.
El SPA es facil de manipular. 4 2 8 4 16 3 12 4 |16
El SPA es facil de poner al
_ 7 1 7 5 35 4 28 4 28
paciente.
El sistema informa al usuario
9 2 18 2 18 2 18 2 18
sobre su estado.
El sistema es portable. 3 5 15 |5 15 5 15 5 |15
El SPA optimiza la 23
implementacion de la
tonometria arterial
El SPA facilita la exposicion de
] _ 7 4 28 |1 7 3 21 5 35
la arteria radial.
El SPA cuenta con buen
7 2 14 | 3 21 2 14 5 35
acceso alazonade pulso.
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El SPA garantiza la precision
de la fijacién del sensor en el
punto de pulso indiferente de

la talla del paciente.

El SPA es seguro para los 17

usuarios.

El SPA es ajustable a
diferentes percentiles
antropométricos de los

pacientes.

El SPA proporciona confort

. ) 3 9 4
térmico al paciente.
El uso moderado del SPA no 5 5 4
produce molestias al paciente.
Los puntos de contacto
(dngulos y aristas) del SPA con ) g )
la mano no producen
laceraciones ni dolor.
El SPA cuenta con 4
componentes mecanicos y
electrénicos eficientes
Los mecanismos del SPA son
de baja complejidad y alta 4 3 12 | 3
eficiencia.
El SPA es de facil 10
mantenimiento
El SPA es de facil limpieza. 5 3 15 |5
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El SPA es de facil
almacenamiento en el

laboratorio.

El SPA cuenta con facil acceso

alos componentes reparables.

Los componentes del SPA son

faciles de cambiar.

La fabricacién del SPA cumple
con estandares de calidad

El SPA cumple con la
normativa correspondiente a

equipos médicos.

Lavida Gtil del SPA es
prolongada.

El SPA es agradable

sensorialmente

El SPA es agradable

visualmente.

El uso del SPA proporciona

confianza al paciente.

TOTAL

100

4 8
3 6
3 3
2 10
3 9
3 9
1 3
220
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313

10

10

15

12

12

282

10

325

10

12



ANEXO H. PRUEBA DE CONFORT

Objetivo

Determinar el grado de confort proporcionado por el dispositivo durante el uso en

laboratorios de mediciones fisioldgicas.

Actividad: usar el dispositivo.

Descripcién de la prueba

Se le pedird a minimo diez personas que usen los modelos propuestos durante treinta
minutos. Durante este tiempo, ellos podran efectuar tareas de baja movilidad que no
involucren interrumpir la extension de la mano comprometida en la prueba; al finalizar se
llevara a cabo una entrevista con ellos para reunir la informacién necesaria acerca de su
experiencia de uso.

Se llenard un cuestionario y se haréa registro visual del efecto que tuvo el dispositivo
durante el tiempo de uso con el fin de identificar molestias o areas de contacto

enrojecidas.

Escala de medicién

CONFORT
Cadigo Naturaleza | Nivel de medicién Escala
0 puntos | Extremadamente
Con(p) Cualitativa | P=numero de puntos comodo
de contacto que 1punto | Muy comodo
incomodan al 2 puntos | Comoda
paciente. 3 puntos | Muy incomodo
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4 0 mas | Extremadamente
incomodo
1 Extremadamente
Con(a) Cualitativa | a=grado de comodo
comodidad 2 Muy coémodo
expresado por el 3 Comodo
paciente. 4 Muy incomodo
5 Extremadamente
incomoda
Universidad Industrial de Santander :lﬁ
Escuela de Disefio Industrial
Prueba de confort TONOS
Nombre: Edad: Género:
Lateralidad:

1. Dimensiones de brazo izquierdo

Anchura palmar

Circunferencia palmar

Ancho de la mano

Ancho de mufeca

Modelo A: apoyo palmar

2. En el siguiente gréfico identifique las zonas donde sinti6 molestias y catalogue

cada una de 1 — 5 siendo 5 la maxima molestia.
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3. En general, ¢ Cual fue el nivel de comodidad que le proporcioné el dispositivo?

Extremadamente comodo
Coémodo
Medianamente comodo

Incémodo

a > w DN

Extremadamente incobmodo

4. Observaciones
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ANEXO I. EVALUACION HEURISTICA

OBJETIVO GENERAL

Someter el dispositivo de monitoreo continuo de la presion arterial al analisis heuristico
por parte de personal experto en el uso de equipos biomédicos, con el fin de identificar

fortalezas y falencias en el lenguaje de uso del elemento.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Identificar el grado de comprension de cada uno de los elementos comunicativos e
indicadores del dispositivo durante su ubicacion y fijacion en el antebrazo del

paciente.

e Evaluar la eficiencia del sistema de identificacion del punto de pulso y su posterior

fijacion del transductor en dicha zona.

Recursos

Para el desarrollo de las pruebas se contara con los siguientes recursos humanos y

fisicos:

Moderador
Sera la persona encargada de conducir la prueba. Interactuara constantemente con los
usuarios: les dara la bienvenida, explicara el desarrollo de las tareas que se le indiquen y

solucionara las dudas que éstos tengan durante su ejecucion.

Observador
Es la persona encargada de la toma indirecta de datos, debe estar exenta de otras tareas
con el fin de observar y tomar datos o consideraciones necesarias acerca del desarrollo

de la prueba.
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Personal experto
Son las personas que van a poner a prueba el dispositivo, daran juicios claros e

imparciales acerca del funcionamiento de los elementos y sus indicadores.

Herramientas
e Modelo del dispositivo: se aplicaran pruebas sobre el dispositivo final propuesto
con el fin de definir posibles mejoras del producto.
e Registro audiovisual: para la realizacion de un analisis posterior mas detallado, las
pruebas seran registradas en video y por grabacion de voz.
e Instrumentos de toma de datos: formatos a llenar durante la realizacion de la

prueba.

Descripcién de la prueba

Es estudio serd realizado en la oficina de los expertos, en la cual se exigira que durante el
desarrollo de éste no haya distracciones y la reunion se lleve de manera ininterrumpida
hasta que se dé por terminada la sesion. Se establecera una mesa redonda ante la cual,
el moderador hard una introduccion acerca de los objetivos de la prueba resaltando que

se va a evaluar el lenguaje de uso de la herramienta y no las habilidades personales.

El conductor hard una breve descripcidn del dispositivo y su funcionamiento general al
usuario y procedera a pedirle que intente poner el dispositivo al paciente. La prueba sera
guiada, informando al usuario paso por paso y conduciéndolo hasta que el dispositivo

quede fijo y se proceda a realizar la lectura de los datos en pantalla.

Después de la prueba guiada, se propondran los temas a tratar y cada uno de los
participantes pueda dar sus opiniones de manera ordenada; anexo a esto, se les
entregara un formato donde debera calificarse los atributos de producto del 1 al 100%
segun como crean que se esta cumpliendo cada requisito y a su vez puedan escribir sus

observaciones.
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Tabla 35. Temas de la Heuristica. Fuente: Autor.

Facilidad de uso

Implementacién de la

tonometria arterial

Seguridad del paciente

El lenguaje de uso de los controles.

Manipulacion del elemento.

Colocacion al paciente.

Retroalimentacion.

Portabilidad.

Acceso a la zona de pulso.

Precision de la fijacion del sensor en el punto de pulso
indiferente de la talla del paciente.

Exposicion de la arteria radial.

Ajustable a diferentes percentiles antropométricos de
los pacientes.

Comodidad del paciente.

FORMATO VALORACION HEURISTICA

Nombre del participante:

Universidad Industrial de Santander :lﬁ

Escuela de Disefio Industrial

Evaluacién heuristica TONOS

Profesion:

Después de haber realizado el test de uso guiado, por favor califique de 0 a 100% cada

uno de los siguientes aspectos del dispositivo de monitoreo de la presion arterial en

desarrollo:

Aspecto

Cal.
(0-
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100%)

Facilidad de uso

El lenguaje de uso de los controles.

Manipulacion del elemento.

Colocacion al paciente.

Retroalimentacion.

Portabilidad.

Implementacién de la

tonometria arterial

Acceso a la zona de pulso.

Precision de la fijacion del sensor en el punto de
pulso indiferente de la talla del paciente.

Exposicion de la arteria radial.

Seguridad del paciente

Ajustable a diferentes percentiles antropométricos

de los pacientes.

Comodidad del paciente.

Observaciones:
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ANEXO J. Guia de Estilos

Nombre del producto

Basandose en el principio fundamental que da origen a este producto, la
tonometria arterial, se decide nombrar a este elemento TONOS. Este es un
nombre sencillo, facil de pronunciar y que a su vez genera una alta recordacion
por parte de los usuarios, lo que resulta ideal e inusual en este ambito, puesto que
la mayoria de los elementos médicos poseen nombres largos y demasiado

complicados.

Imagen grafica

Con base en la meta del producto, se desarrolla una imagen iconogréafica basada
en el concepto del monitoreo cardiovascular, involucrando al corazén y la onda de
la presiéon arterial. El manejo de la pregnancia y la proporcién aurea, dan como
resultado un logotipo agradable visualmente, por medio de la cual se invita al uso
del dispositivo demostrando que no todo el monitoreo continuo debe ser invasivo

ni traumatico.
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El manejo del color se basa en un esquema armonico que combina con blanco y
gue, aunque juega dentro de los valores cromaticos usualmente utilizados en los

complementos médicos se diferencia con valores de alto brillo y juveniles.
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