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Glosario

EPUAP: Son las siglas para la “European Pressure Ulcer Advisory Panel. La cual fue creada
en Londres en 1996 para liderar y apoyar a todos los paises europeos en sus esfuerzos
para prevenir y tratar Glceras por presion.

GNEAUPP: Son las siglas para el “Grupo Nacional para el Estudio y Asesoramiento en
Ulceras por Presion y Heridas cronicas. La cual fue creada en 1994 con el proposito de
estudiar y difundir problemas de las UPP y otras heridas crénicas.

IoMT: Son las siglas para “Internet of Medical Things”. Es un concepto reciente que consiste
en sistemas de dispositivos médicos interconectados que utilizan sensores, interfaces de
comunicacion informatica y/o alertas para intercambiar sus datos via internet.

NPIAP: Son las siglas para la “National Pressure Injury Advisory Panel”’. La cual es una
organizacion formada en 1987 y dedicada para la prevencién, manejo, tratamiento e
investigacion de Ulceras por presion.

PPPIA: Son las siglas para la “Pan Pacific Pressure Injury Alliance”. La cual es una alianza
entre asociaciones de heridas en la regién pacifica que tiene como propdsito reducir el
sufrimiento por heridas.

UCI: Son las siglas de “Unidad de cuidados Intensivos”.

UPP: Son las siglas de “Ulcera por presion”, las cuales son, una lesién localizada en la piel
ylo tejido subyacente, producida generalmente sobre una prominencia ésea, como
resultado de la presion o de la presidon en combinacion con cizallamiento y/o friccion.



1. INTRODUCCION

Las ulceras por presion (UPP) son un importante problema de salud publica que afecta a
millones de personas en el mundo, pues complica su salud, disminuye su calidad de vida y
puede conducir a la discapacidad o a la muerte [1]. Segun el Grupo Nacional para el Estudio
y Asesoramiento en Ulceras por Presion y Heridas Cronicas (GNEAUPP) las UPP son
definidas como “una lesién de origen isquémico localizada en la piel y tejidos subyacentes,
producida cuando se ejerce una presion prolongada o friccidn entre dos planos duros y que
tiene como consecuencia una degeneracion rapida de los tejidos. En ocasiones, también
pueden aparecer sobre tejidos blandos sometidos a presién externa por diferentes
materiales o dispositivos clinicos” [2].

La prevencion de estas lesiones representa una de las mejores soluciones para esta
probleméatica. Por ejemplo, en Holanda se evaluaron algunos métodos preventivos que se
basaron en la implementacién de diferentes actividades para reducir la prevalencia e
incidencia de UPP. Para la planeacion de las actividades participaron expertos que tenian
como propésito orientar a los equipos que fueron conformados sobre cémo prevenir Ulceras
por presion, plantearon objetivos y organizaron 3 “sesiones de aprendizaje” durante el afo;
donde se hacia una realimentacion de los métodos y medidas de prevencion por parte del
departamento de enfermeria para mejorar la calidad de la prevencién. De esta manera,
lograron reducir la incidencia de UPP un 10% y la prevalencia un 15%; ademas de lograr
ahorrar entre 78.500 y 131.000 euros al afio [3].

En el afio 2007, gracias a dos estudios de investigadores espafioles, en donde se partié de
una extrapolacion de datos obtenidos en el Reino Unido, se logré estimar que alrededor del
5% del gasto sanitario total se emplea en tratamientos de UPP [4] [5]. En Colombia, en el
afio 2016, la Pontificia Universidad Javeriana public6 un estudio que estimaba el costo
sanitario del tratamiento para UPP, en donde se evidencia que el costo del tratamiento
puede variar entre 57.000 y 112.000 euros. Esto, debido al elevado costo que tienen el
tratamiento relacionado con la curacion de las lesiones, intervenciones quirlrgicas de
desbridamiento y nuevos injertos de piel, los cuales prolongan el tiempo de estancia
hospitalaria, aumentando asi los costos al sistema de salud [6].

Los factores determinantes de la aparicion de la UPP incluyen aspectos como la edad, las
comorbilidades que determinan un mayor o menor gasto cardiaco y que afectan la perfusiéon
de los tejidos distales, el uso de vasoactivos que mejoran el gasto cardiaco, pero aumentan
la vasoconstriccion en la piel, y las alteraciones hemodinamicas (baja presién arterial, baja
presion arterial media, baja frecuencia cardiaca). Estas alteraciones se presentan
especificamente en pacientes que deben ser hospitalizados en unidades de cuidados
intensivos (UCI). La condicién general de estos pacientes requiere de cuidados especiales
tales como sedacion, ventilacion mecénica, farmacos vasoactivos, técnicas de depuracion
renal y un estado nutricional delicado [7].

En lineas generales los pacientes en UCI se mantienen en un estado de inconsciencia que
hace que la movilidad y cambios de posicién dependan completamente de sus cuidadores.
La inmovilidad relacionada con esta condicién es un factor asociado a la aparicion de la
UPP por aumento de la presién continua en areas de la piel bajo prominencias éseas
expuestas durante prolongados periodos de tiempo. Las guias de manejo internacional
GNEAUPP recomiendan una movilizacién frecuente de estos pacientes por intervalos de
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cada 2 horas, o cada 3-4 horas con el fin de reducir la incidencia de UPP. Sin embargo, la
frecuencia administrada de los cambios de posicién es muy variable en todos los hospitales
dependiendo del nimero de personal a cargo del cuidado de estos pacientes [8].

La incidencia de las UPP es un indicador de calidad del cuidado hospitalario evaluado a
nivel mundial, asi mismo, también es usado por el Ministerio de Salud y Proteccion Social
Colombiano. Estos eventos son de gran impacto dado que derivan en problemas de salud
para el individuo que las padece, reduciendo asi su calidad de vida. Asi mismo, suele haber
repercusiones legales para los equipos de salud, por cuanto se considera que algunas de
estas lesiones son prevenibles, algunos casos pueden ser considerados negligencia
profesional [9]. Segun el EPUAP, el NPUAP y la PPPIA, la incidencia es el mejor indicador
epidemioldgico para el andlisis de este problema de salud [10].

En el aflo 2014, en Colombia se realizé la primera investigacion que senté un preambulo
gue permitiera establecer indicadores propios sobre la incidencia y prevalencia de las UPP,
orientado a establecer estrategias de prevencién. Para esto, el estudio recogio estudios de
diferentes instituciones del pais que se realizaron en uno o varios servicios de cada
institucion. En Bogot4, Bucaramanga y Cartagena, se reporté una prevalencia de UPP del
18%, el 5,27% y un 24%, respectivamente. Ademas, un estudio adicional realizado en
Medellin midi6é que la incidencia en una UCI fue del 26,7% [11]. No obstante, el reporte del
Ministerio de Proteccién Social para el afio 2020 presenta un aumento de las UPP en todas
las IPS en Bogota y a nivel nacional de 2.29 y 1.96 x 1000 dias/paciente, respectivamente
[12].

Las intervenciones que se han implementado en la prevencién de UPP incluyen la
evaluacion del riesgo mediante el uso de escalas de prediccion (como la escala de Braden
[13]), el uso de superficies especiales reductoras de la presién, la aplicacién de estrategias
enfocadas en la reduccioén de la friccion o el cizallamiento durante la movilizacién, el control
de la humedad corporal, la correccion de la deficiencia en la alimentacion y variables
hemodinamicas [14]. Asi mismo, se sabe que el reposicionamiento de los pacientes es un
factor clave en la prevencién y el tratamiento de las Ulceras por presién, pues al cambiar
frecuentemente la posicion anatomica de los pacientes la presion que se ejerce sobre la
piel, producto de la fuerza de gravedad, ya no afecta de la misma manera las zonas. No
obstante, actualmente hay una necesidad de ensayos clinicos que cuenten con la
capacidad de realizar estudios estadisticos que permitan establecer el impacto verdadero
que tiene el reposicionamiento sobre la incidencia de Ulceras por presion. A pesar de esto,
el reposicionamiento para prevenir UPP se considera altamente eficaz [15]. Sin embargo,
contrario a los recursos que se destinan para la prevencion de estas lesiones, la incidencia
de las UPP en las unidades de cuidados intensivos (UCI) sigue siendo representando un
grave problema de salud puablica.

Con el avance de la tecnologia y la revolucion 4.0 en los dltimos afios surgié un concepto
conocido como Internet de las Cosas Médicas (IoMT) el cual puede ser definido como la
aplicacion de principios, fundamentos, técnicas y conceptos para fusionar dispositivos
médicos y sus aplicaciones al interconectarlos con los sistemas de informacion de los
servicios de salud usando tecnologia de redes que se basa en diferentes protocolos de
comunicacion. El uso de los conceptos de Io0MT y sus herramientas han cambiado por
completo el sistema de salud, su manera de operar y sus servicios [16]. El uso de nuevas
tecnologias para diagnosticar y monitorear el tratamiento del parkinson es un ejemplo de
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cémo la aplicacion de este concepto y sus tecnologias han impactado en mejorar el
monitoreo y diagndstico de algunas enfermedades; pues a través de nuevos tipos de
sensores portables que pueden realizar un monitoreo remoto de los pardmetros de interés,
se ha conseguido mayor precisién durante la evaluacion de movimientos y caracteristicas
motoras y ho-motoras de esta enfermedad, teniendo como resultado un mejor diagnostico
y ajustes mas precisos durante las terapias médicas [17]. De la misma manera, otra
aplicacion interesante es el desarrollo de un programa que procesa imagenes que son
almacenadas en la nube para detectar células benignas y lograr un diagndstico temprano
sobre el cancer de seno. Para esto, el programa extrae varias capas de la textura de una
imagen diagnostico y realiza una clasificacion usando tres algoritmos reconocidos; ademas,
cuenta con algoritmos evolutivos para la seleccién de las caracteristicas Optimas, lo que
reduce la complejidad computacional y acelera el proceso de clasificacion del servicio en la
nube [18].

En el afio 2018 la universidad de Stanford condujo un estudio que buscaba evaluar la
efectividad clinica de un sensor portétil para mejorar la prestacion del servicio de enfermeria
al aumentar el cumplimiento de los cambios de posicion que se le deben realizar a los
pacientes hospitalizados en la UCI; previniendo de esta manera la formacién de Ulceras por
presion. El estudio encontrd que el uso de dicho dispositivo aumenté el cumplimiento de los
cambios de posicibn y, a partir de un analisis estadistico, demostr6 un efecto
significativamente protector al realizar los cambios de posicién [19]. No obstante, el estudio
resalta la importancia de realizar ensayos clinicos adicionales con sensores portables para
establecer la frecuencia y la dosificacion adecuadas para los cambios de posicién. Dicho
objetivo, podra ser logrado con un dispositivo que, basado en el concepto de IoMT, se
encargue de enviar la informacion sobre la posicién de los pacientes a una base de datos
y a partir de un aplicativo web permita visualizar dicha informacién y alertas en pantalla
cada vez que se cumpla el tiempo acordado para los cambios de posicion.

Es por esto por lo que la Fundacién Cardio Infantil y la Universidad del Rosario, han
realizado una investigacion en los ultimos 2 afios con el fin de desarrollar un dispositivo
capaz de monitorear la frecuencia con la que se realizan los cambios de posicion en
pacientes hospitalizados en la unidad de cuidados intensivos. Para esto, se planteé un
estudio piloto observacional con el fin de evaluar el desempefio de un sensor portable que
permita el monitoreo de los cambios de posicion de los pacientes que se encuentren
hospitalizados en unidades de cuidados intensivos. El propésito de este proyecto conduce
hacia el desarrollo, implementaciéon y evaluacién de un dispositivo que actie como una
herramienta de promocién de la movilizacién y para la evaluacién del cumplimiento de la
intervencion sobre la movilizacion frecuente que deben recibir los pacientes hospitalizados
en estas areas; la cual, segun las guias internacionales promovidas por el GNEAUPP, debe
hacerse cada 2 horas. Esta herramienta preventiva permitira estructurar mejor los planes
de cuidado en hospitales con el fin de reducir la tasa de estos eventos.
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2.1

2.2

2. OBJETIVOS

General

Validar la factibilidad de un dispositivo biomédico que permite monitorear los
cambios de movimiento para prevenir las ulceras por presion.

Especificos

Evaluar la confiabilidad y eficiencia del sistema segun las mediciones registradas en
las bases de datos de prevencién de Ulceras.

Caracterizar el dispositivo de acuerdo con los rangos de las coordenadas que
monitorea para cada posicion anatémica.

Realizar andlisis estadisticos que permitan determinar la exactitud del dispositivo y
se buscara corroborar la confiabilidad de las mediciones con relacién los angulos
registrados por el sensor.

Evaluar los requerimientos legales que debe cumplir el dispositivo, los cuales han
sido establecidos por las agencias regulatorias.
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3. METODOLOGIA

3.1 Problema por solucionar

En Colombia, el Sistema Integrado de Informacién de la Proteccién Social (SISPRO) integra
la informacion de las instituciones para el monitoreo regulatorio y la gestion de servicios en
el sector [20]. Los hospitales y las clinicas notifican la tasa de eventos de reporte obligatorio
con el fin de monitorear la calidad de los servicios de salud. Dentro de estos indicadores se
encuentran la tasa de Ulceras por presion registrada por cada hospital, por region o a nivel
nacional.

Los indicadores de monitoreo de la calidad de la atencion reportan el nUmero de pacientes
gue sufrieron un evento sobre el niUmero total de pacientes, multiplicado por un factor de
mil. En la figura 1 se puede observar la representacion de la tasa de Ulceras por presion
para el afio 2020. Se observa que en el primer trimestre se reportd una tasa de 2.54 a nivel
nacional y de 0.36 en Bogota. En el segundo trimestre se report6 una tasa de 1.72 a nivel
nacional y de 1.57 en Bogotd, y en el tercer semestre se registré una tasa de 1.96 a nivel
nacional y de 2.29 en Bogoté [12]. Estas cifras evidencian la necesidad de implementar una
solucién a la incidencia que presentan las ulceras por presion.

Tasa de ulceras por presion

Primer Trimestre Segundo Trimestre Tercer Trimestre

a nivel nacional en Bogota

Figura 1. Tasa de ulceras por presién afio 2020.

Debido a las cifras previamente expuestas, en los ultimos 2 afios la Fundacion Cardio
Infantil y la universidad del Rosario disefiaron un dispositivo que permite monitorear los
cambios de movimiento para prevenir Ulceras por presion. En esta etapa de la investigacion
se busca validar la factibilidad del dispositivo desarrollado, evaluando su desempefio en
pruebas con pacientes del servicio de la unidad de cuidados intensivos.
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Para evaluar la confiabilidad y la eficiencia de los sistemas se planea llevar un registro de
las posiciones que son recibidas por el sensor, las cuales seran visualizadas desde el
entorno de programacioén visual Node-RED para luego ser comparadas con el registro de
datos que se puede visualizar desde el aplicativo web. De esta manera, se revisaran la
coincidencia de los tiempos de envio de los datos y los tiempos de respuesta de las alertas.

Debido a que se busc6 mejorar la aplicacion web en términos de disefio, visualizacién y
consulta de la informacién se llevaron a cabo pruebas piloto con pacientes en la unidad de
cuidados intensivos con el propdsito de lograr una caracterizacién de los rangos de las
coordenadas que monitorea el dispositivo para cada posicion. Esto permitira visualizar la
informacién de la posicion anatémica que detecta el sensor, ya no solo en términos de
coordenadas sino en términos de la posicion anatémica.

Una vez fue sido caracterizado y validado la confiabilidad del dispositivo se procedera al
desarrollo de otro tipo de pruebas piloto con pacientes en la unidad de cuidados intensivos.
Para esta segunda prueba piloto se utilizard un dispositivo patrén para determinar la
exactitud y la confiabilidad de los valores de los angulos registrados por el dispositivo que
se desea validar, para esto se conducira un analisis estadistico de correlacién que permita
identificar la manera en la que se relacionan las medidas de los dispositivos. Finalmente,
se busca hacer una evaluacion de los requerimientos legales que debe cumplir el dispositivo
para poder ingresar al sistema de salud.

3.2 Fase 1: Evaluacién de la confiabilidad y eficiencia del sistema:

En esta primera fase del proyecto se buscéd evaluar la confiabilidad y eficiencia del
dispositivo, ademas de iniciar con la redaccion del presente documento. Por esta razén, se
planteé un cronograma de actividades que contemplara el tiempo que se le iba a dedicar a
los experimentos para validar el envio de la informacion y las alertas, el tiempo para realizar
las pruebas piloto con pacientes en UCI y el tiempo para realizar la evaluacion sobre el
ingreso del dispositivo al sistema de salud colombiano. Dicho cronograma se puede
consultar en el anexo 1. Dentro de las actividades para evaluar la confiabilidad y eficiencia
del sistema se proponen experimentos a través de comparaciones con registros manuales
en donde se registraron los tiempos de envio de los datos y los tiempos de respuesta de
las alertas, ademas de establecer un tiempo prudente para lograr familiarizarse con el
funcionamiento del dispositivo, la programacién de Node-RED y la manipulacion del
aplicativo web.

El primer experimento tuvo como proposito validar los tiempos de transmision de los datos;
desde el momento en que el sensor registra un cambio de posicién y lo almacena en la
base de datos, asi como el tiempo que transcurre para que cada valor sea actualizado en
la plataforma web. Para esto, se realizaron cambios de posicién sobre el sensor y se anot6
la hora de llegada del dato a la plataforma Node-RED,; la cual pudo ser visualizada desde
el panel de debug, tal como se puede observar en la figura 2.
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3¢ debug i | & | 3k |Lnl| -

T all nodes m

17/2/2021 15:21:28 node: b2ef2aa. feeb38 -

SensorDos/Ulceras - msg._payload | Object

P4 o= 6, y: -27, z: @, Bateria: 3.3
¥

Figura 2. Panel de debug en NODE-RED con el que se visualizé la hora de llegada de los
datos.

Luego, se observo la hora del dato registrado inicialmente en Node-RED, que era
actualizado en la plataforma web y posteriormente fue tabulado. Es importante aclarar que
para evitar confusiones se hicieron cambios de posicion al dispositivo cada 30 segundos
para que al momento en que los datos fuesen enviados a Node-RED se registrara una
posicién que se pudiera diferenciar de la anterior. Posterior a las pruebas, se exporto la
informacion que la base de datos almacend para el experimento; los cuales fueron
exportados en formato .CSV para poder visualizarlos desde Excel. En la figura 3 se puede
observar un ejemplo de la informacién exportada visualizada por columnas en Excel.

id X v vl bateria fecha hora
2 -5 -4 0 3.3 16/02/2021 10:03:08
3 -5 -3 0 3.3 16/02/2021 10:03:55
4 -5 -4 0 3.3 16/02/2021 10:05:30
5 -b -2 0 3.3 16/02/2021 10:06:12
6 0 3.3 16/02/2021 10:30:36
7 2 2 0 3.3 16/02/2021 10:31:16
8 13 25 0 3.3 16/02/2021 14:02:32
9 11 24 0 3.3 16/02/2021 14:03:12

[ey
(=]

11 25 0 3.3 16/02/2021 14:03:53
Figura 3. Registro de las mediciones exportados en Excel.

Se tabularon las horas en que los datos fueron almacenados para hacer la diferencia entre
la hora en que el dato llega a la plataforma Node-RED y la hora en que el dato es
almacenado en la base de datos, para calcular el tiempo que se demora en almacenarse
los datos. De la misma manera, se hizo la diferencia entre la hora en que el dato llega a la
plataforma Node-RED y la hora en la que se pudo visualizar el dato de interés en la
plataforma web, para calcular el tiempo de transmision a la pagina web. A manera de
ejemplo, en la figura 4 se puede observar la manera en la que se tabularon los datos del
experimento en Excel.



Hora en NODE-RED Hora en la plataforma web Tiempo de transmision hacia la pagina web (segundos)

11:35:40 11:36:47 67
11:37:42 11:38:33 51
11:39:03 11:39:43 40
11:40:24 11:41:19 55
11:41:45 11:42:29 44
11:43:06 11:44:14 68
11:45:06 11:45:59 53
11:46:28 11:47:10 42
11:47:08 11:47:44 36
11:48:29 11:49:29 60
11:49:49 11:50:39 50
11:50:30 11:51:14 44
11:51:11 11:51:49 38
11:51:51 11:53:00 69
11:53:52 11:54:44 52
11:54:32 11:55:20 48
11:55:12 11:55:55 43
11:55:53 11:56:29 36
11:56:34 11:57:40 66
11:57:15 11:58:15 60

Figura 4. Datos del experimento tabulados por columnas en Excel.

Por otra parte, al evaluar el tiempo de respuesta de las alertas se realizé un experimento
parecido al mencionado anteriormente. Asi pues, las alertas se programaron para que se
activaran cada 2 minutos, se realizaron cambios de posicién sobre el sensor y se esper6 a
que el dato pudiera ser visualizado desde la plataforma Node-RED, como se explicé en la
figura 2. Una vez el dato era registrado en la plataforma, representaba una nueva posicion
y por lo tanto empezaba a correr el tiempo para que se activara la alerta. Por esta razén,
en ese instante se empezd a cronometrar el tiempo en que se activaria la alarma,
deteniendo el cronébmetro cuando la notificacion de la pagina web aparecia en la pantalla,
como se puede observar en la figura 5.

Alerta de Cambio de Posicion
Aun no se ha realizado el cambio de

posicion del paciente Uno!

Google Chrome « iot.urosario.edu.co

s
Figura 5. Notificacion que emerge en la pantalla cuando no se han realizado cambios en la
posicién de los pacientes.
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3.3 Fase 2: Caracterizacion del dispositivo y mejora de la aplicacion web.

En esta fase se comenzd con el desarrollo de las pruebas piloto que tenian como propésito
caracterizar el dispositivo desarrollado para la prevencién de Ulceras por presidon en
pacientes hospitalizados en la unidad de cuidados intensivos. Para el desarrollo de las
pruebas se conto6 con la autorizacién de los familiares y/o pacientes quienes diligenciaron
un consentimiento informado; el cual fue previamente aprobado por el comité de ética de la
Fundacion Cardio Infantil. El formato del consentimiento que diligenciaron los participantes
en este estudio se puede consultar en el anexo 2.

Para emprender el desarrollo de las pruebas piloto el primer paso fue informar a la
enfermera jefe de una de las unidades de cuidados intensivos de la Fundacion Cardio
Infantil los criterios de inclusién y exclusion de los participantes del estudio, con el propdsito
de evaluar los pacientes con los que se podia contar para los ensayos. Dentro de los
criterios de inclusién el principal juicio que se tuvo fue que los participantes tuvieran un
motivo de ingreso que los hiciera dependientes de la movilidad realizada por el personal de
enfermeria; cabe mencionar que no se tuvo en cuenta la edad o el género para la inclusién
de los participantes al estudio. Por otra parte, los principales criterios de exclusion
consistieron en que no se pudo incluir a pacientes que estuvieran recuperandose de
trasplantes cardiovasculares, debido a que se consider6 que podria haber un riesgo de
infeccidn para las pacientes durante la toma de las pruebas. Asi mismo, no se incluyeron a
pacientes que tuvieran desarrolladas Ulceras por presion.

Diariamente, en la mafiana se hacia la evaluacion sobre qué pacientes podian participar en
las pruebas, en el horario de visita se les explicaba a los familiares el tipo de estudio que
se iba a conducir, los riesgos asociados y se les respondia cualquier inquietud que llegasen
a tener; para luego solicitarles el diligenciamiento de los consentimientos informados.
Luego, en el turno rotativo de enfermeria de la tarde, se informaba a los enfermeros jefes
de la unidad y a los auxiliares de enfermeria los pacientes que ibamos a monitorizar para
contar con su colaboracion. Los enfermeros jefes que tuvieran algun participante a cargo
debian diligenciar el consentimiento informado, el cual se puede consultar en el anexo 3.

Después de que el personal de enfermeria recibia el turno entre la 1 y 2 de la tarde, se
procedia a ubicar la correa con el sensor en cada uno de los pacientes para iniciar la prueba.
Las correas fueron aseguradas sobre el epigastrio sin generar ninguna incomodidad a los
participantes. Cabe mencionar, que los tiempos de inicio de las pruebas no fueron los
mismos para todos los pacientes pues los dispositivos se ubicaban uno a uno con la ayuda
de los auxiliares de enfermeria que tuviesen a cargo a cada participante. Asi mismo, cabe
resaltar que para la caracterizacion del dispositivo y para que todas las pruebas fueran
replicables, el dispositivo se ubicé en el epigastrio de los pacientes de tal manera como se
muestra en la figura 6; el fundamento de posicionar el dispositivo en esta zona se encuentra
en los resultados de la investigacion de la ingeniera Hillary Pifieros, pasante de la practica
investigativa en el afio 2019-2, en donde logré descartar las extremidades como zonas para
referenciar la posicion anatémica de los pacientes y logré determinar que el estbmago era
la mejor zona para determinar la posicién de los pacientes [21]. El modo en el que se
posicioné el dispositivo en la correa para todas las pruebas fue con la tapa pequefia hacia
el frente, el boton del interruptor en la parte superior y el botén del puerto de carga en la
parte inferior. Ademas, se busco promover la movilizacion de los participantes del estudio
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al menos cada dos horas; siguiendo las recomendaciones de las guias de manejo
internacional promovidas por el GNEAUPP [2].

Figura 6. Representacion de la manera en la que se posicionoé el dispositivo en el epigastrio de los
pacientes.

Alrededor de 4 horas después; sobre las 6 de la tarde, se procedia a retirar el dispositivo y
finalizar la prueba. Es importante mencionar que la informacién recopilada semanalmente
no se puede interpretar de manera proporcional debido a diferentes factores. Las horas de
inicio y finalizacion de cada participante varian debido a que la prueba para cada paciente
iniciaba y finalizaba en diferentes horas. Ademas, durante el desarrollo de las pruebas
semana a semana se tuvieron algunas complicaciones, tales como que durante la toma de
muestras los pacientes presentaran alguna complicacién en su estado de salud y fuese
necesario retirar el dispositivo o que los pacientes tuviesen programado algun
procedimiento en horas de la tarde y, por lo tanto, que se viesen retirados de la unidad
durante la prueba momentaneamente. No obstante, se trabaj6 con todas las muestras que
se midieron para cada una de las posiciones anatémicas, sin tener en cuenta si duraron
algun tiempo en especifico.

Las pruebas piloto para esta fase se desarrollaron durante 2 semanas, a lo largo de este
tiempo se contd con la ayuda de una enfermera jefe, para que pudiese validar de manera
cualitativa las posiciones en las que eran movilizados los pacientes; pues segun su
observacion y criterio profesional, para cada cambio de posicion que se les realizaba a los
participantes en el estudio la jefa de enfermeria registraba un dictamen sobre la posicién
anatémica en la que se encontraba el paciente. Lo anterior, con el proposito de tener una
caracterizacion preliminar y poder asociar para cada cambio de posicién durante las
pruebas piloto. una posicion anatémica segun el juicio de una experta. Posterior a las
pruebas, los datos fueron tabulados y se calcularon los valores minimos y maximos de cada
uno de los ejes de acuerdo con los tres tipos de posiciones anatémicas definidas, las cuales
corresponden a; semi fowler, decubito lateral derecho y decubito lateral izquierdo. Asi
mismo, se tabularon los resultados por cada posicion anatémicay se realizé un analisis por
medio de estadistica descriptiva sobre los resultados, finalmente se observé la distribucion
de los datos en un histograma para terminar la caracterizacion del dispositivo.
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Con los rangos de los angulos caracterizados, se procedié a realizar la l6gica de un
algoritmo, para que cuando se detecten los valores de las posiciones se pueda visualizar
una imagen que represente la posicion anatomica en el aplicativo web. Esto, con el
propésito de facilitar y agilizar la interpretacion de las coordenadas que envia el sensor, de
tal forma que el personal asistencial pueda asociar cada imagen con su posicion anatomica.
Debido a que la aplicacién del dispositivo es para la unidad de cuidados intensivos, se tuvo
la idea de que la visualizacion del monitoreo de la posicion de los pacientes podria hacerse
replicando una interfaz con la que el personal suele estar familiarizado, como es el caso de
las centrales de monitoreo de las UCI; cabe resaltar que su desarrollo y enfoque esta
orientado a la unidad de cuidados intensivos, no obstante, su funcionamiento podria
extrapolarse a otros servicios; o incluso a servicios de enfermeria auxiliares domésticos.
Sin embargo, es importante mencionar que habria que disefiar un dominio adicional o
ampliar el disefio de la pagina web para dichas funcionalidades.

Para hacerse una idea de la interfaz que se mencionaba, a manera de ejemplo, en la figura
7 se puede observar la central de monitoreo que tiene una de las unidades de cuidados
intensivos de la Fundacién Cardio Infantil.
Cabe mencionar, que las alertas del sistema desarrollado pueden emerger en cualquier
momento siempre y cuando el aplicativo web se encuentre abierto en el navegador del
computador de la central de monitoreo. Finalmente, se evalué la percepcion de la
usabilidad del sistema a través de una herramienta que permiti6 determinar si los
profesionales de la salud consideran que el sistema desarrollado es usable y factible para
sus aplicaciones propuestas.
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Figura 7. Interfaz gréfica de la central de monitoreo de signos vitales de la unidad de cuidados
intensivos.
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3.4 Fase 3: Desarrollo de pruebas piloto con pacientes para determinar la
exactitud del dispositivo y la confiabilidad de las mediciones del dispositivo a
partir de un estudio correlacional con un dispositivo patrén.

Para esta fase se buscé validar la exactitud de las mediciones que registra el sensor
desarrollado, asi como su confiabilidad. Para esto, se utilizé un segundo dispositivo
comercial portable, denominado MetaMotion®, el cual ofrece un monitoreo en tiempo real
y continuo de diferentes variables, entre ellas la posicion a través de un acelerébmetro [22].
En lafigura 8 se puede observar el dispositivo. Para esta fase correspondiente a las pruebas
piloto el sensor MetaMotion actué como el dispositivo patrén o “gold standard”, con el que
se obtuvieron valores de la posicion de los pacientes, los cuales se consideraron como
“reales”, para luego compararlas con las mediciones del dispositivo desarrollado.

Figura 8. Dispositivo Metamotion® [22].

Para este estudio se posicionaron los dos sensores superpuestos uno encima del otro como
se muestra en la figura 9a; asi mismo, en la figura 9b se puede observar cdmo se
posicionaron los dos sensores dentro de la correa para realizar el monitoreo de las
posiciones de los pacientes. Lo anterior, con el propésito de tener un muestreo simultaneo
de la posicion del paciente y posteriormente evaluar si existe una correlaciéon entre los datos
que registran los sensores para sus ejes Xy Y.
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a) b)

Figura 9. Posicionamiento de los dos sensores para el desarrollo de la fase 3.

Una vez finalizaron las pruebas, se procedio a tabular los resultados, se realizé estadistica
descriptiva y se condujo un estudio de correlacion con el propésito de identificar la manera
en la que se relacionaron las medidas de los sensores y si las mediciones del dispositivo
desarrollado fueron confiables. La exactitud del dispositivo desarrollado se presenta en
términos de errores. Para esto, se calcularon los errores absolutos de cada una de las
medidas siguiendo la ecuacion 1; En este caso el valor real corresponde a la medida
registrada por el dispositivo comercial MetaMotion®, mientras que los valores medidos
corresponden a los valores del dispositivo desarrollado. Luego, se calcul6 el error relativo
siguiendo la ecuacion 2. En este caso, la media de los valores reales corresponde a la
media de los valores detectados por el dispositivo comercial, mientras que la media de los
valores detectados corresponde a la media de los valores detectados por el dispositivo
desarrollado.

Error absoluto = (Valor real — valor medido) Q)

X de los valores reales— X de los valores medidos) (2)

Error relativo = ( -
X de los valores reales

3.5 Fase 4: Evaluacion de los requerimientos para la comercializacion del
dispositivo.

En Colombia, todos los dispositivos y equipos médicos requieren una aprobacion por parte
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima. Dicha aprobacion
se refleja en la expedicién de diferentes registros sanitarios para la produccién, importacion,
exportacion, almacenamiento, expendio y/o comercializacion; para los cuales previamente
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se debe cumplir con los requisitos técnicos-cientificos, sanitarios y de calidad previstos en
la normatividad sanitaria. A través del registro sanitario o permiso de comercializacion el
Invima garantiza que la introduccion de los dispositivos médicos cumpla con los estandares
de seguridad, eficacia y desempefio para que puedan ser comercializados y usados en
Colombia [23].

El primer paso para solicitar un registro sanitario fue seleccionar la actividad que se desea
desarrollar para asi mismo identificar la modalidad del registro sanitario y tener presente las
condiciones que deberan garantizarse para obtener dicho registro. En la figura 10 se puede
observar la tabla que presenta el Invima para hacer la elecciéon de la modalidad del registro
sanitario, de acuerdo con la actividad que se desee desarrollar en Colombia.

Actvidad a Modalidad del Registro Tipo de certificacion previo
desarrollar en e G
s Sanitario al Registro Sanitario
colombia
Fabricar Fabricar y vender * Coqdlqlones tecnico
sanitarias
e Condiciones técnico
sanitarias
Semielaborar o Importar, semielaborar y
ensamblar vender e Certificacion en capacidad

de almacenamiento vy
acondicionamiento
e Certificacion en capacidad
Importar Importar y vender de almacenamiento vy
acondicionamiento
e Certificaciéon en capacidad
Empacar Importar y vender de almacenamiento vy
acondicionamiento

Fuente: Articulo 27 del Decreto 4725 de 2005

Figura 10. Eleccion de la modalidad del registro sanitario de acuerdo con la actividad [22].
Para el caso del dispositivo desarrollado, en primera instancia, se buscara obtener el
registro sanitario para la fabricacion de dispositivos médicos, por lo que la modalidad del
registro sanitario sera “Fabricar y vender” y deberan garantizarse las condiciones técnico-
sanitarias del dispositivo para la obtencion de dicho registro.

Asi mismo, es importante clasificar al dispositivo médico desarrollado seguin su riesgo dado

que a medida que aumenta el riesgo asociado se requiere cumplir una mayor cantidad de
requerimientos para la obtencién del registro sanitario. La clasificacion de los dispositivos
médicos se fundamenta en los riesgos potenciales relacionados con el uso y posible fracaso
del dispositivo, por lo que el Invima establecio las reglas de cada clase en el articulo 7 del
decreto 4725 de 2005 [23]. En la figura 11 se pueden observar las reglas para clasificar a
un dispositivo médico.
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Son de bajo riesgo, sujelos a controles generales, no destinados para proteger o
mantener la vida o para un uso de importancia especial en la prevencion del
CLASE deterioro de la salud humana y que no representan un riesgo potencial no razonable
de enfermedad o lesion

Son_de riesgo _moderado, sujetos a controles especiales en la fase de
CLASE | fabricacion para demostrar su seguridad y efectividad

Son _de riesgo alto, sujetos a controles especiales en el diseno y fabricacion
CLASE | para demosirar su seguridad y efectividad.

Son de muy alto riesqo, sujetos a controles especiales, destinados a proteger o

CLASE | mantener la vida o para un uso de importancia sustancial en la prevencion del

m delerioro de la salud humana, o si su uso presenta un riesgo polencial de
enfermedad o lesion.

Figura 11. Reglas para la clasificacién de dispositivos médicos segun su riesgo [22].

Dado que el dispositivo desarrollado tiene un uso de importancia especial en la prevencion
del deterioro de la salud humana y no representa un riesgo potencial no razonable de
enfermedad o lesion, el dispositivo desarrollado se clasifica como clase |. Una vez
establecido el grado de riesgo se deben evaluar los requisitos técnicos que son exigidos
como documentos adjuntos para la obtencién del registro sanitario. En la figura 12 se
pueden observar los requisitos técnicos que se exigen para cada clase de riesgo.
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Clase | Clase Clase QwFTTY

Requisitos técnicos ) m IIB I
Descripcion del Dispositivo Médico v v v v
Estudios Técnicos y comprobaciones
analiticas.
*Verificacion y validacién de disefio. v v v v
+Certificado de analisis del producto
terminado.
Meétodo de esterilizacién v v v v
Meétodo de desecho o disposicion final v v v v
Estudios de biocompatibilidad, estabilidad, v v v
citotoxicidad, seguridad eléctrica.
Analisis de Riesgos v v v
Descripcion de medidas de seguridad v v v
Estudios Clinicos v v
Certificacion de Compromiso: entregaran al
usuario final el manual de operacion o
usuario los cuales se encuentran disponibles v v v
en idioma castellano y tendra disponibles los
manuales de mantenimiento y operacion

Figura 12. Requisitos técnicos que se exigen para cada clase de riesgo [22].

Para el caso del dispositivo desarrollado, al ser clase |, se exigen los siguientes requisitos:

Descripcién del dispositivo médico: Deben especificarse el uso, las advertencias,
las contraindicaciones y las partes o componentes principales del dispositivo
médico.

Estudios técnicos y comprobaciones analiticas: Debe hacerse llegar la
informacion relacionada con todas las pruebas realizadas al dispositivo médico
durante su proceso de manufactura; en este caso, desde que se empieza a hacer
el ensamblaje de los componentes electrénicos hasta que el producto se encuentra
terminado dentro de su carcasa.

Método de esterilizacién: Se debe declarar la normatividad de referencia
internacional, asi como el método de esterilizacion utilizado para garantizar que el
dispositivo médico es estéril. En este sentido, deberan presentarse el estudio
correspondiente donde se evidencie todos los rangos de aceptacion, los resultados
y la validacion del método.

Método de disposicion final: Debe indicarse el método bajo el cual el dispositivo
desarrollado debe ser descartado después de perder su vida Util.
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Finalmente, dentro de los estudios que deben allegarse al Invima, debe realizarse el estudio
juridico sobre la evaluacion legal del dispositivo desarrollado. Para este estudio, deben
adjuntarse los siguientes documentos:

e Pruebade constitucidn, existenciay representacion legal del importador: Este
certificado es expedido por la Camara de comercio y en él se verifica la razén social
de la empresa en Colombia, el objeto social en la importacién, y comercializaciéon
del dispositivo desarrollado y su representante legal en Colombia.

e Autorizacion del fabricante: En este documento se debe expresar claramente que
se autoriza a un establecimiento (persona juridica o natural) con domicilio en
Colombia para que importe, comercialice o produzca el producto; segun el sea el
caso del registro sanitario.

e Certificado de venta libre: Este documento es exigido segun lo establecido en el
articulo 29 del decreto 4725, en el cual se dispone lo siguiente “Certificacion de la
autoridad competente del pais de origen en el que conste que el producto ha sido
autorizado para su produccion o comercializacion en el territorio del pais de origen (...)"
[23].

Colombia es considerada uno de los paises latinoamericanos mas agiles en la expedicion
de un registro sanitario. Siendo asi, que para dispositivos que cuenten con una clasificacion
de riesgo | y IIA el registro sanitario se expide tan solo 2 dias habiles después de la
radicacion de los documentos. Mientras que para dispositivos cuya clasificacién sea de
riesgo IIB y Il el tiempo de expedicion del registro se demora hasta 90 dias hébiles después
de la radicacion. Los registros sanitarios y permisos de comercializacion tienen una vigencia
de diez afios contados a partir de la expedicidn del registro correspondiente y el titular de
dicho registro puede solicitar su cancelacion en cualquier momento.
Con el propdsito de revisar la entrada del dispositivo desarrollado al sistema de salud
colombiano se procedera a hacer la evaluacion de los pasos para la obtencion de diferentes
registros sanitarios, segun lo exigido por el Invima.
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4. RESULTADOS
4.1 Fase 1: Evaluacion de la confiabilidad y eficiencia del sistema.

Los resultados obtenidos para esta fase del estudio se presentan en la tabla I. Para los
experimentos que buscaban evaluar el tiempo de almacenamiento en la base de datos y el
tiempo de transmision hacia la pagina web se tomaron 100 muestras. Mientras que para la
prueba que se condujo para evaluar los tiempos de respuesta de las alertas se tomé un
total de 50 muestras. En la tabla |, se pueden observar los estadisticos descriptivos de los
tiempos que se midieron. Cabe resaltar, que se encontré que los tiempos de respuesta que
fueron cronometrados estuvieron unos segundos adelantados al tiempo en que se
programé la alerta para este experimento (2 minutos); es decir, la alerta se activé unos
segundos antes de que transcurrieran los dos minutos. Los datos tabulados en la columna
de los tiempos de respuesta de las alertas tienen un signo negativo que representa que la
alarma se activo antes de tiempo.

Tabla I. Resultados obtenidos para evaluar la confiabilidad y eficiencia del sistema.

Tiempo de Tiempo de Tiempo de
almacenamiento visualizacién de respuesta de las
en labase de los datos en la alertas (segundos)
datos (segundos) pagina web
(segundos)
Media 1.128 52.603 -16.88
Mediana 1 52 -18
Desviacién 0.336 10.762 3.95
estandar
Varianza 0.113 115.8415 15.65

En las figuras 13 y 14 se presenta la distribucion de los tiempos de transmision de los datos
del sensor al aplicativo web y la distribucion de los tiempos de las alertas, respectivamente.

Distribucion de los tiempos de transmision de los
datos a la pagina web

presenta el
resultado

Frecuencia
con la que se

[27,35.1] (35.1, 43.2] (43.2,51.3] (51.3,59.4] (59.4, 67.5] (67.5, 75.6]
Rangos de tiempo en los que se transmitieron los datos (segundos)

Figura 13. Distribucion de los resultados de los tiempos de transmision de los datos a la pagina
web.
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Distribucion de los tiempos de respuesta de las
alertas.

resultado

Frecuencia con
la que se
presenta el

[-23,-19.2] (-19.2, -15.4] (-15.4, -11.6) (-11.6, -7.8]

Rangos de tiempo en los que se obtuvo las respuestas de las alertas (segundos)

Figura 14. Distribucion de los tiempos de respuesta de las alertas.

4.2 Fase 2: Caracterizacion del dispositivo y mejora de la aplicacion web.

Durante las dos semanas de pruebas se trabaj6é con 6 voluntarios, quienes participaron en
el estudio al menos durante un dia completo. Debido a que la estancia en la unidad de
cuidado intensivos es diferente para cada paciente, con algunos participantes se trabajé
mas dias que con otros. En la tabla Il se presentan los datos del sexo y la edad de los
participantes, asi como su diagnéstico de ingreso. Hubo un mismo nimero de participantes
por género, la media de la edad para este estudio fue de 63 afios y todos eran pacientes
dependientes de la movilidad por parte del personal de enfermeria. También es importante
resaltar que se tomaron medidas asépticas para evitar la propagacién de virus o bacterias
entre los participantes del estudio. Dichas medidas consistieron en desinfectar la carcasa
del dispositivo y lavar diariamente la banda elastica que usaba cada participante. Para
mayores indicaciones sobre la desinfeccion se puede consultar el anexo 4 en su apartado
de limpieza, desinfeccién y mantenimiento.

Tabla Il. Datos del sexo, edad y diagndstico de ingreso de los participantes en el estudio.

Sexo Edad Diagndstico de ingreso
Masculino 67 Cirugia de reemplazo de
raiz adrtica
Femenino 67 Pancreatitis aguda severa
Femenino 67 Infeccién agua no

especificada de las vias
aéreas inferiores

Femenino 20 Choque séptico de origen
pulmonar por neumonia
adquirida.
Masculino 72 Reemplazo de valvula
mitral
Masculino 85 Sindrome de dificultad

respiratoria del adulto.

Los resultados de las pruebas fueron exportados directamente de las bases de datos en
formato .CSV para poder procesarlos. Durante esta fase se analizaron un total de 2163
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muestras de las coordenadas registradas por el sensor y 32 horas de pruebas. Los
resultados tabulados por posiciones se presentan en la tabla Ill.

Tabla lll. Resultados tabulados por posiciones con los valores minimos y méaximos calculados para cada eje.
Posicién Muestras Grados Grados Grados Grados
por minimos maximos minimos maximos
posicién para el eje parael eje | parael gje para el eje
X X Y Y
Semi Fowler 1104 -6° 24° -67° 28°
Decubito 471 8° 40° 7° 76°
lateral
izquierdo
Decubito 588 -12° 53° -90° 14°
lateral
derecho

A los resultados de cada uno de los ejes para cada posicion anatémica se les aplic
estadistica descriptiva, los resultados son presentados en la tabla IV.

Tabla IV. Estadisticos descriptivos de las posiciones anatomicas.

Semi Fowler Decubito lateral Decubito lateral
izquierdo derecho
Grados Grados Grados Grados Grados Grados
eje x ejey eje x ejey eje x ejey
Media 18.63 2.43 27.63 45.05 23.11 -25.71
Mediana 18 1 31 48 21 -26
Desviacion 10.43 25.12 9.20 20.32 18.81 25.20
estandar

Para observar la distribucion de los datos se graficé el histograma de cada eje para cada
posicion. En las figuras 15, 16 y 17 se puede observar la distribucion de los datos para cada
una de las posiciones anatomicas en el eje X.

Valores en X para la posicion Semi Fowler

resultado

Frecuencia con la
que se presenta el

N N LD D
a \:15' \\,‘ e

REOFEICS I O REROTE S O

b{b\ 66\ ‘90\ ‘)0’6\

o eV o 37 P T o 09 @ e

Rangos de dngulos (grados)
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Figura 15. Distribucion de los datos para la posicion semi fowler en el eje X.

Valores en X obtenidos para la posicidon decubito lateral izquierdo

Frecuencia con la que se
presenta el resultado

[8,12.1] (12.1,16.2] (16.2,20.3] (20.3,24.4] (24.4,28.5] (28.5,32.6] (32.6,36.7] (36.7,40.8]
Rangos de dngulos (grados)

Figura 16. Distribucion de los datos para la posicion decuibito lateral izquierdo en el eje X.

Valores obtenidos en el eje X para la posicién decubito lateral derecho

resultado

Frecuencia con la que
se presenta el

o B a® 2B 4B a8
A0 T Bo A3 2 S A B NN
N g% 10 W - B o Q> Q> C \¢

" 1}1\\ 9 [ A XN )

Rangos de angulos (grados)

Figura 17. Distribucion de los datos para la posicion decubito lateral derecho en el eje X.

En las figuras 18, 19 y 20 se puede observar la distribucion de los datos para cada una de
las posiciones anatomicas en el eje Y.
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Valores en Y para la posicién Semi Fowler
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Figura 18. Distribucion de los datos para la posicion semi fowler en el eje Y.

Valores en Y obtenidos para la posicion decubito lateral izquierdo

resultado

Frecuencia con la que
se presenta el

[7,16.1] (16.1,25.2] (25.2,34.3] (34.3,43.4] (43.4,52.5] (52.5,61.6] (61.6,70.7] (70.7,79.8]
Rangos de dngulos (grados)

Figura 19. Distribucion de los datos para la posicion decubito lateral izquierdo en el eje Y.

Valores obtenidos en el eje Y para la posicion decubito lateral derecho

Frecuencia con la
que se presenta el
resultado

(-79, -68] (-57, -46) (-35, -24] (-13,-2] (9, 20] (31, 42]
[-90, -79] (-68, -57] (-46, -35] (-24,-13] (-2,9] (20, 31]

Rangos de angulos (grados)

Figura 20. Distribucion de los datos para la posicion decubito lateral derecho en el eje Y.
Al observar la tabla 11l se puede notar que los rangos de las coordenadas del eje X son
practicamente los mismos rangos para las 3 posiciones. Esto se comprueba al observar la
distribucion de los datos en los histogramas de las figuras 15, 16 y 17. Debido a esto, se
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opté por realizar la l6gica de la caracterizacion de la interfaz que se propuso en la
metodologia Unicamente con el eje Y, pues tanto en tabla Ill como en las figuras 18, 19 y
20 se evidencia que fue el eje dominante durante los cambios de posicion, ya que presento
rangos de valores caracteristicos para cada posicion anatébmica. Es importante mencionar
gue para la caracterizacion de los cambios de posiciones anatomicas no se tuvo en cuenta
el eje Z debido a que durante experimentos preliminares a las pruebas no se noté una
diferencia significativa en este eje al realizar cambios de posicién; por lo tanto, su
aplicabilidad para caracterizar las posiciones anatémicas con este eje se consideré nula.

Cabe resaltar, que de los 2163 datos que se analizaron se encontré que hubo 21 errores
con los datos que se obtuvieron, como se observa en la figura, la cual fue tomada de la
tabulacion que se hizo. Se pudo identificar este error ya que los valores que se registraron
en ese momento no coincidian con lo que se estaba visualizando instantes previos, ademas
de mostrar un valor ilégico en la columna de la bateria, cuyo rango de valores esta entre
2.65 a 3.3 voltios. Adicionalmente, en la figura 21 se puede comprobar que hubo una
distribucion atipica en el extremo izquierdo que coinciden con el nimero de errores que se
detectaron.

id X v z bateria fecha hora
239 -37 36 0 0.02 17/02/2021 15:35:00
240 3 -25 0 3.3 17/02/2021 15:35:20
241 7 -26 0 3.3 17/02/2021 15:36:00
242 8 -25 0 3.3 17/02/2021 15:36:43
243 -37 36 0 0.03 17/02/2021 15:37:16
244 8 -25 0 3.3 17/02/2021 15:37:24
245 7 -25 0 3.3 17/02/2021 15:38:05
246 -37 36 0 0.03 17/02/2021 15:38:08
247 =7 36 0 0.03 17/02/2021 15:38:45
248 8 -25 0 3.3 17/02/2021 15:38:45
249 6 -24 0 3.3 17/02/2021 15:39:26
250 7 -24 0 3.3 17/02/2021 15:40:10
251 4 -25 0 3.3 17/02/2021 15:40:52
252 -37 36 0 0.03 17/02/2021 15:41:14

Figura 21. Error que se detecto al tabular los resultados de todas las pruebas.

Finalmente, teniendo en cuenta los rangos minimos y maximos y la distribucién de los datos
para el eje Y que se observan en las figuras 18, 19 y 20 se logr6 caracterizar el dispositivo
a partir de su eje Y. Es importante resaltar que dicha caracterizacion se hizo para su
aplicabilidad en unidades de cuidados intensivos de alta y mediana complejidad, donde las
principales posiciones anatdmicas que se manejan son semi fowler, decubito lateral
derecho y decubito lateral izquierdo; las movilizaciones a posiciones de decubito supino y
decubito prono suelen ser minimas o nulas.

En la tabla V se presentan los rangos de las coordenadas en el eje y que se caracterizaron
para cada una de las posiciones anatomicas.
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Tabla V. Rangos de coordenadas en el eje y para cada posicién anatémica.

Posicién Rango de coordenadas en el eje Y
Semi Fowler (-39°a 31°)
Decubito lateral izquierdo (32°a90°
Decubito lateral derecho (-90° a -40°)

La logica de la tabla V fue utilizada para desarrollar un algoritmo sencillo que permitiera
visualizar en la interfaz del aplicativo web una imagen que represente la posicion anatémica
cuando se detectan las coordenadas de la posicién anatémica caracterizada. En la figura
22 se puede observar la interfaz grafica del aplicativo web; mostrando ahora varios
sensores en pantalla con la informacién que registra cada sensor, ya no solo en términos
de coordenadas numéricas, sino en términos de la posicion anatémica del paciente.

ﬂ Clinical Care

Contacto

DASHBOARD ULCERAS <

DASHBOARD CAIDAS <

SOPORTE <

ACCESO <

SOBRE EL SISTEMA <

Sensor Uno

Eje X EjeY

EjeZ

Sensor dos

fa

£ 18

Eje X Eje Y

EjeZ

\40’430‘

0|

Sensor Cuatro

©

—_—

Eje X Eje Y EjeZ

[o [ o[ o]

Figura 22. Interfaz grafica del aplicativo web.
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4.3 Fase 3: Desarrollo de pruebas piloto con pacientes para determinar la
exactitud del dispositivo y la confiabilidad de las mediciones del dispositivo a
partir de un estudio correlacional con un dispositivo patron.

Durante esta fase de pruebas se trabaj6 con los pacientes varones de 72 y 85 afios que se
mencionan en la tabla Il. Se obtuvieron 1318 muestras a partir 15 horas de registros que se
analizaron. A los resultados de los grados que registré cada uno de los sensores para sus
ejes Xy Y se les aplico estadistica descriptiva, los resultados son presentados en la tabla

VI.
Tabla VI. Estadisticos descriptivos sobre los grados de las mediciones.

Grados eje X

Grados eje X

Grados eje Y

Grados eje Y

Metamotion® dispositivo Metamotion® dispositivo
desarrollado desarrollado
Promedio 14.89° 15.772° -4.74° -7.28°
Mediana 17.64° 17° -2.17° -3°
Desviacion 12.33° 14.057° 22.79° 32.02°
estandar
Varianza 152.1213 197.44 519.29 1024.5

Adicionalmente, en la tabla VIl se presentan los resultados de la covarianza; la cual fue
calculada con el propdsito de obtener un indicativo sobre la variacion de las mediciones de
los ejes respecto a su media, el coeficiente de correlacién; el cual fue calculado con el
proposito de determinar si las mediciones de los ejes de los dos dispositivos estan
relacionadas o no y los errores; que fueron calculados con el propésito de determinar la
exactitud del dispositivo en términos de sus errores.

Tabla VII. Covarianza, coeficiente de correlacion y errores calculados para las mediciones registradas de los

ejes XyY.
Grados eje X Grados eje Y
Covarianza 170.63 717.4
Coeficiente de correlacion 0.9834 0.9828
Media de los errores 2.36° 6.72°
absolutos
Error relativo 5.85% 53.53%

Asi mismo, en las figuras 23 y 24 se puede observar la dispersion de los datos.
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Correlacidn lineal de las mediciones para el eje X
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Figura 23. Dispersion de los datos para el eje X.
Correlacion lineal de las mediciones para el eje Y
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Figura 24. Dispersion de los datos para el eje Y.

4.4 Fase 4: Evaluacion de los requerimientos para la comercializacion del
dispositivo.

El Invima cuenta con diferentes permisos que se le pueden asignar a un fabricante para
gue comercialice su producto en el mercado colombiano. A continuacion, se mencionan
algunos certificados a los cuales se podria aplicar para que el dispositivo desarrollado
pudiese ingresar al sistema de salud colombiano. Cada uno tiene diferentes requisitos
establecidos en la normatividad sanitaria vigente y diferentes exigencias en la
documentacion exigida, asi como en los costos asociados para solicitar cada registro.

4.4.1 Evaluacion por parte de la Sala Especializada de Dispositivos Médicos y
Reactivos de Diagnéstico In Vitro.
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Debido a que el dispositivo desarrollado es un prototipo que no tiene predecesor 0 un
dispositivo parecido que pueda actuar como referencia, es necesario demostrar su eficacia
para el uso que fue indicado. Por lo tanto, es necesario realizar una solicitud a la Sala
Especializada de Dispositivos Médicos y Reactivos de Diagnéstico In Vitro del Invima para
gue evalue el dispositivo; a través de un ensayo clinico que debe ser aprobado por esta
entidad [24]. De esta manera, se avalaria que el dispositivo cumple las condiciones de uso
que fueron indicadas. Este proceso debe hacerse antes de realizar la solicitud para
cualquier certificado o registro sanitario que se desee solicitar, pues el documento expedido
por ellos hara parte de los documentos que deberan ser anexados como estudios técnicos
y comprobaciones analiticas.

Para realizar la solicitud hay que diligenciar el “Formato de presentacion y evaluacion
protocolos de investigacion clinica con dispositivos médicos y otras tecnologias”, el cual
puede ser descargado desde la pagina web del Invima [24]; en la figura 25 se puede
observar un fragmento del formato que se debe diligenciar.

ASEGURAMIENTO SANITARIO REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS

FORMATO DE PRESENTACION Y EVALUACION PROTOCOLOSDE
INVESTIGACION CLINICA CON DISPOSTIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Codigo: ASS-RSA-FM085 Version: 01 | Fecha de Emisién: 08/03/2018 ;| Pagina 1de 3

FECHA SOLICITUD: C.TE No. (Espacio INVIMA):

NOMBRE DEL SOLICITANTE:

TITULO DE LA INVESTIGACION:

VERSION DE LA INVESTIGACION:

Con el animo de aclarar los requisitos planteados se determina que la solicitud al Invima debe ser enviada
por el interesado, el cual adjuntara:

REVISION

N° DOCUMENTOS ANEXOS o ESPACIO INVIMA

CUMPLE NO CUMPLE

Consignacién original de acuerdo a la tarifa legal vigente asignada a
los protocolos de investigacion

CARTA DE SOLICITUD DE APROBACION DEL PROTOCOLO DE
INVESTIGACION

1

1.1 | Titulo de la Investigacion con la version

Centros de investigacion o Instituciones participantes, Indicando:
Ciudad, Direccién, teléfono y persona de contacto.

Nombre de los Investigadores vy coinvestigadores participantes en la
investigacion.

2 | RESUMEN DE LA INVESTIGACION

12

13

3 | FORMULACION DEL PROBLEMA

3.1 | Planteamiento del Problema

3.2 | Justificacion de la Propuesta

3.3 | Pregunta(s) de Investigacion

4 | MARCO TEORICO

Figura 25. Fragmento del formato de presentacion y evaluacion protocolos de investigacion clinica
con dispositivos médicos y otras tecnologias.

Esta solicitud evaluara el planteamiento del ensayo clinico que se desee que el Invima
apruebe. Por lo que adjunto al formulario fisico, debera ir el recibo de la consignacion; el
cual tiene un costo de 2'902.462 pesos colombianos; tal como se puede observar en la
figura 26. Adicional a esto, el formulario y el recibo de la consignacion deberan enviarse
junto a un CD que tenga foliados los anexos con el indice que se exige en el formato. Cabe
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mencionar que, si después de presentar la evaluaciéon hay que realizar correcciones, el
costo para una segunda evaluacién sobre las enmendaduras es de 737.779 pesos
colombianos, tal como se indica en la figura 26.

Evaluacion de enmiendas para protocolos de

4083-3 , : > . = L= :
investigacion con dispositivos médicos prototipo

$ 737.779

Concepto técnico para la aprobacion de protocolos de

4085 ; : P =
investigacion con dispositivos médicos prototipo

$ 2902 462

Figura 26. Tarifas establecidas para realizar las solicitudes relacionadas a la evaluacién de
protocolos de investigacion [25].

Asi mismo, dentro de los apéndices relacionados a la metodologia, el primer requerimiento
exigido en el formulario es especificar el tipo de estudio que se va a conducir tal como se
observa en la figura 27; adicionalmente el formulario resalta que los estudios que deben
hacerse llegar a la sala deben corresponder a ensayos clinicos, pues los estudios
observacionales como la prueba piloto que se condujo en el presente trabajo de grado es
tan solo uno de los apéndices solicitados, como se evidencia en el apéndice 8.10.

8 METODOLOGIA

Tipo de estudio (se sobreentiende que todos los estudios que
lleguen a la sala son ensayos clinicos, pues si se tratara de estudios
observacionales no necesitarian nuestra autorizacion para importar
los dispositivos).

8.2 | Poblacion

81

8.3 | Disefio muestral

8.4 | Criterios de inclusion y exclusion

8.5 | Tabla de Varnables

Técnicas de Recoleccion de Informacion
s Fuentes de Informacion

86 * Instrumento de Recoleccion de Informacion

» Proceso de obtencion de la Informacién (qué, quién, como,
cuando)

87 | Descripcion del Procedimiento

8.8 | Analisis de Riesgos, beneficios y mitigacion de los riesgos

Identificacion, analisis y reporte de eventos adversos. (segun
Resolucion 4816 de 2008)

810 | Prueba Piloto

8.9

8.11 | Control de errores y sesgos

8.12 | Técnicas de procesamiento y analisis de los datos

Figura 27. Apéndices relacionados a la metodologia exigida por el formato de presentacion y
evaluacion protocolos de investigacion clinica con dispositivos médicos y otras tecnologias.
Una vez sea aprobado el ensayo clinico por el Invima, durante el afio de ejecucion del
ensayo clinico debe diligenciarse el “formato para notificacién de seguimiento o cierre de
estudios clinicos con dispositivos médicos (protocolos) direccion de dispositivos médicos y
otras tecnologias” el cual puede descargarse desde la pagina web del Invima [24]. En él
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debera ingresarse la informacién relacionada al estudio y a los investigadores que lo
conducen, asi como las limitaciones y los resultados encontrados durante la investigacion.
El Invima evaluara en conjunto el planteamiento del ensayo clinico y los resultados
obtenidos presentados en el formato y dictaminara si el dispositivo funciona para su uso
indicado. Una vez haya sido avalado el uso del dispositivo se puede solicitar los diferentes
certificados o registros sanitarios.

ASEGURAMIENTO SANITARIO i AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES
FORMATO PARA NOTIFICACION DE SEGUIMIENTO O CIERRE DE ESTUDIOS
CLINICOS CON DISPOSITIVOS MEDICOS (PROTOCOLOS) DIRECCION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Codigo: ASS-RSA-FM134 Version: 01 Fecha de Emision: 01/06/2020 Pagina 1 de 9

Todos los proyectos deben diligenciar este formato anualmente mientras estén en ejecucion

1. ASPECTOS GENERALES

El apartado 1 se diligencia para todos los proyectos.

1. Titulo Cientifico del Protocolo de Investigacion:

2. Numero de acta de Sala Especializada de Dispositivos Medicos y Otras Tecnologias de
la Comision Revisora, donde se aprobo el desarrollo del Protocolo de estudio clinico por
parte del Invima:

Acta No. del de de

3. Especialidad médica del protocolo

4. Tipo de Estudio

Figura 28. Fragmento del formato para notificacion de seguimiento o cierre de estudios clinicos con
dispositivos médicos (protocolos) direccién de dispositivos y otras tecnologias.

4.4.2 Certificado de no obligatoriedad de registros sanitarios.

Es un documento expedido por la autoridad sanitaria que certifica la no obligatoriedad de
un producto para obtener un registro sanitario, entendiéndose por no obligatoriedad a
“aquella solicitud que se eleva frente a un producto que es de competencia del Invima por
su naturaleza, pero la normatividad actual no le exige un registro sanitario” [23]. Es
importante aclarar, que esto obedece a la normatividad vigente en el momento en que se
expide la certificacion y que se mantendra hasta que el ministerio de Salud y de la
Proteccion Social no expida reglamentacion pertinente para tal fin. Dado que el dispositivo
desarrollado tiene un uso clinico que aun no cuenta con una normatividad; como lo es el
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uso de dispositivos para reducir la incidencia de ulceras por presion a través del
fortalecimiento de la prevencion, se podria optar por aplicar a este registro sanitario.

Para realizar la solicitud de este certificado es necesario descargar el “formato Unico de
diligenciamiento de dispositivos médicos” desde la pagina web del Invima y diligenciar las
pestafias de “informacién basica” y “CERT (SIN RS)” del documento en Excel. En las figuras
29y 30 se pueden observar las pestafias que se mencionan del formato, respectivamente.

ASEGURAMIENTG SANITARIO REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS
in imo FORMATQ UNICO DE DILIGENCIAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICGS
Cédige: ASS-HSA-FMUUT Versidn: 14 Fechade Emls\bn 5122020
I I
FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD REGISTRO SANITARIO, REhDVACION Y MODIFICACION PARA DISPOSITIVOS MEDICOS Y EQL‘IPOS BIOMEDICOS NO
cONTRO'_AI:IOS DECRETO No. 4725 DE 2005 |
Para la radicacion de cualquier solicitud de un tramite qua: se enmarque dentro de lo dispuesto en el numeral 1.3 del prese}nte formato, debera
diligenciar conlobligatoriedad los subnumerales 1.1y 1.2 1
Autorizo al INVIMA a realizar la notificacion de manera electronica d# acuerdo con los articulos 54 y 56 de la ley 1437 de 2011 al correo ele::ll:')nic:) suministrado en este
formulario, el INVIMA requiere para el ejercicio de sus funci Irecol datos per: les de sus ios e incorporarlos en bases dé datos. usted acepta el
tratamiento de los mismos, de acuerdo con lo establecido en la IFy 1581 de 2012 y en la politica de tr: i ¥ pr ion de datos p : les, la cual puede
consultar en www.invima.gov.co 1
I 1
I 1
i i
Ver condiciones
Owue Osi Correo electrénic+ de notificacion: i
I 1
i I
1.1 IDATOS GENERALES DEL-TITULAR 1
Nombre o Razén Sotiat i NIT: i
- .o T - T
Direccion: | Teléfono: 1
Cuidad: | Dpto. Pais: |
Representante Legal ! !
C.C.No./C.E.No.: ! !
Apoderado: ! !
C.C.No./CE.No.: i T.P.No.: i
Direccion de Notificacion: i Ciudad: |
e-mail: | Teléfono: |
] I
1 1
1.2 DATOS DEL RESPONSABLE DE LA TRANSACCION BANCARIA [No aplica para desgloses ni cancelaciones) 1
Nombre/ Razoén social: i NIT: i
] [}
| 1
Direccion: : :
| i
| 1
3 | INSvaliviony INFORMACION BASICA NOTIFICACION ELECTRONICA | (DM)DISPOSITIVOS MEDICOS ‘ RENOVA (...
Figura 29. Pestafia de “informacion basica” del “Formato tnico de diligenciamiento de dispositivos

médicos”.
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ASEGURAMIENTO SANITARID | _REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS
iNvirmao FORMATO UNICO DE DILIGENCIAMIENTO DE DISFOSITIVOS MEDICOS
Cddigo: ASS-RSA-FMO07 Wersidn: 14 Fecha de Emisidn: 15/1272020
CERTIFICACION SIN REGISTRO SANITARIO (CERTIFICADO DE REQUIERE O NO REQUIERE)
INTERESADO: \
SOLICITANTE. \ i
NOMBRE DEL PRODUCTO: i
NOMBRE GENERICO DEL PRODUCTO: MARCA DEL PRODUCTO:
INDICACIONES Y USOS:
I
1
1
I
1
I
1
I
1
i
i
1
I
1
I
1
1
I
I
I
I (AUT) AUTORIZACIONES EB [ (AUT)P V RIRS-PC) VUCE | (CERT.) CONRs [N(dIANEINNE DESG. | CPFE | W
Figura 30. Pestaria de “CERT (SIN RS)” del “Formato tnico de diligenciamiento de dispositivos
medicos”.

Finalmente, junto al formulario se debera anexar el recibo de pago por concepto del tramite,
el cual tiene un valor de 244.353 pesos colombianos; asi como la ficha técnica y el catalogo
del producto, donde se debe mencionar la descripcién y el uso, declarado por los
fabricantes, asi como etiquetas con la informacién que se pretende comercializar. Toda la
informacién de los formularios debe diligenciarse en espariol.

4.4.3 Certificado de venta libre (CVL).

Este documento es expedido por la autoridad o agencias sanitarias competentes, quienes
podrian certificar la venta libre de dispositivo desarrollado, en nuestro pais. Para realizar la
solicitud de este certificado es necesario descargar el “formulario unico de diligenciamiento
de dispositivos médicos” desde la pagina web del Invima y diligenciar la pestafia de
“informacién basica”, la cual puede observarse en la figura 29. Finalmente, junto al
formulario se debera anexar el recibo de pago por concepto del tramite, el cual tiene un
valor de 18.881 pesos colombianos.

4.4.4 Registro sanitario o renovacion automéatica de dispositivos médicos de riesgo |
y lA.

A través de este tramite se genera un documento publico emitido como una actuaciéon
administrativa expedida por el Invima; lo que faculta a uno o varios titulares autorizados
para la produccion, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio, uso,
importacion, exportacién, comercializacion y mantenimiento del dispositivo médico. Para
realizar la solicitud de este certificado es necesario descargar el “formulario Unico de
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diligenciamiento de dispositivos médicos” desde la pagina web del Invima y diligenciar la
pestafia de “(DM) Dispositivos médicos”, la cual puede observarse en la figura 31.

ASEGURAMIENTO SANITARIO REGISTROS SANITARIOS Y TRAMITES ASOCIADOS
INVIMao FORMATO UNICO DE DILIGENCIAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Codigo: ASS-RSA-FM007 Versién: 14 Fecha de Emisién: 15(12/2020

FORMULARIO UNICO DE SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO RIESGO | Y IIA, 0 REGISTRO SANITARIO NUEVO RIESGO IIB Y lII
DECRETO No. 4725 DE 2005

Seleccione el tipo de tramite y

ol rasgo del producto NUEVO REGISTRO SANITARIO - RIESGO Il | _|  MODALIDAD: IMPORTAR , SEMIELABORAR Y VENDER |  Codigo de la tarifa 3004

1. INFORMACION DE LOS ROLES DEL REGISTRO SANITARIO

Fabricante icacion (direccion y ciudad )
1.
2.

Importador (es) icacion (direccién y ciudad )
1.
2.

- lici i i6 i ion y ciudad )
1
2.

2. INFORMACION DEL PRODUCTO
VIDA UTIL CODIGO INTERNACIONAL
CLASIFICACION DEL DISPOSITIVO ||E| IIA@ ||@ ||||E| Sk ‘ O T NO: ‘ O
VIDA UTIL:

NOMBRE DEL PRODUCTO:

NOMBRE GENERICO DEL PRODUCTO: MARCA DEL PRODUCTO:

INDICACIONES Y USOS:

PRESENTACION COMERCIAL (Ver descripcion del dispositivo médico):

COMPONENTES Y COMPOSICION (EXPRESADA CON NOMBRE GENERICO Y/O QUIMICO):
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO MEDICO [ COMPOSICION CUALITATIVA

(Empisposmvos mepicos ITNEYPFNR
Figura 31. Pestarfia de “(DM) Dispositivos médicos” del “Formato tnico de diligenciamiento de
dispositivos médicos”.

Dentro del mismo formulario se exige que se anexen algunos documentos para generar la
solicitud del registro sanitario automatico. En la figura 32, a manera de ejemplo, se pueden
observar los 5 primeros documentos que son exigidos como anexos para la expedicion del

certificado.

DOCUMENTOS ANEXOS A LA SOLICITUD DE REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO Y PREVIOS O RENOVACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS RIESGO I, lIA, 11B Y Il

No. | Art literal DOCUMENTOS DESCRIPCION DEL REQUISITO st NO FOLIO
FORMULARIO
DEBIDAMENTE
; At18/ | DILIGENCIADO EN MEDIQ |Debe estar avalada por el director técnico y firmada por el representante legal o apoderada. Si el formulario contiene anexos
literal a FiSICO Y EN MEDIO deberan incluirse de la misma forma.

MAGNETICO (Documento en
Excel copiable)

PODER para tramitar el registro sanitario (Si aplica).
Cuando la solciud sea presentada por un apoderado se dabe allegar Gualquiara de los dos padarss ciados a continuacidn:

Especial. Debe contener:» El nombre del poderd legal o el do por del dn) El nombre del
Art. 19/ literal abogado titulado.- Tramites para los cuales estd lacuhadu
2 : b PODER (si aplica) General. La escritura publica o el Certificado de existencia o representacidn legal donde se evidencie el nombre del apoderado.

Nota. Con la solicitud se puede allegar cualquiera de las dos clases de poder enunciadas.
Para el caso de poder otorgado en el extranjero: Sinvase allegar poder debidamente canstituido, Io anterior de conformidad con el
articulo 19 literal b) del Decreto 4725 de 2005 y Aticulo 74 del Cédiga General del Proceso

RECIBO DE PAGO

ORIGINAL Debe carresponder al concepto del tramite por la tarifa legal correspandiente.

El documento debe cumplir can los siguientes requisitos

1. Debe ser emitido por la autoridad sanitaria del pais de origen o un pais de referencia (Canada, Japdn, Australia, Union Europea
o Estados Unidos).

Art 29/ CERTIFICADO DE VENTA |2. Debe indicar el nombre del fabricante (s). el nombre del dispositivo médico o Equipo Biomédico con sus referencias que se
Literal b |LIBRE (productos importados) |desean amparar.

3. Si el CVL no declara la vigencia, ésta serd de un (1) afio. que se tomard desde la fecha de su expedicidn y sino, la vigencia
que contenga el documento

4 Debe estar consularizado y legalizado o en su defecto si el pais se dentro de la 6n de Ia haya.
& Debe estar acompafiado con la traduccién oficial

Este documento debe cumplir con los siguientes requisitos:

s Ant.29/ F:;égiﬁﬁégxﬂis 1. Indicar el nombre del importador con su domicilia.

literal d ache) 2. Indicar los roles y actividades que desempefiaré el nuevo importador en el registro sanitario conforme a las normas sanitarias
importados,

vigentes
3. Debe estar firmado y por el titular del registro sanitario y/o permisa de

Figura 32. Fragmento de la pestafia (DM) Dispositivos médicos del documento “formato Unico de
diligenciamiento de dispositivos médicos” donde se muestran los 5 primeros documentos que son
exigidos como anexos.
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Cabe mencionar, que para dispositivos médicos cuya clasificacion de riesgo sea riesgo I;
como lo es el caso del dispositivo desarrollado, se exigen los documentos del formato desde
el numeral 1 al 13, el 16 y el 17. Mientras que, para dispositivos de riesgo IIA se exigen los
17 documentos solicitados en el formato. El costo de solicitud de este registro sanitario es
de 2'755.778 pesos colombianos. Asi mismo, el recibo de pago por concepto del trdmite es
uno de los documentos que se exigen como anexos a la solicitud; tal como lo indica el
numeral 3 que se presenta en la figura 32.

4.4.5 Solicitud de autorizacion de publicidad.

En dado caso de que se deseara promocionar la comercializacion del dispositivo, es
necesario realizar una solicitud de autorizacion de publicidad. La cual consiste en una
autorizacion que expide el Instituto para publicitar Dispositivos Médicos y Equipos
Biomédicos en el pais, en donde se establecié segun el articulo 58 del Decreto 4725 del
2005 que toda la informacién que se comunique debe cefiirse a la verdad, sin exagerar los
beneficios de su uso. Puntualmente para el caso de los dispositivos de clase I, se especifica
que dichos dispositivos pueden ser publicitados en medios de comunicacién masiva,
resaltando las especificaciones del registro sanitario.

Para realizar esta solicitud es necesario diligenciar el formato de “solicitud de autorizacion
de publicidad”, el cual puede ser descargado desde la pagina web del Invima. Es importante
resaltar que se debera cancelar el valor por cada medio publicitario, asi como por cada
disefio. Esto se establece en el codigo 4004 [23]. En la figura 33 se pueden observar las
tarifas establecidas en el cédigo 4004.

Autorizaciones de Publicidad (publicidad medio impreso,

4004-1 audiovisual, radio y paginas web de hasta 100 folios)

$ 311.160

Autorizaciones de Publicidad (publicidad pagina web de
101 hasta 300 folios)

4004-3 Autorizaciones de Publicidad (publicidad pagina web de g 1381 883
301 en adelante).

Figura 33. Tarifas establecidas en el cédigo 4004 para diferentes publicidades [24].

4004-2 $ 930.575

4.4.5 Recopilaciéon de la documentacién exigida.

4.4.5.1 Documentos legales.

Dentro de los requerimientos que solicita el Invima hay una serie de requisitos legales que
toca reunir antes de realizar la solicitud del registro sanitario automatico. En la figura 34 se
pueden observar los requisitos legales que son exigidos por el Invima. El primer
requerimiento solicitado es el nombre o razén social de la persona natural o juridica a cuyo
nombre se solicita el registro; por lo tanto, es necesario acordar entre los representantes
legales de la Fundacion Cardio Infantil y la Universidad del Rosario los aspectos legales y
del registro de la marca o la patente para poder avanzar con la ruta regulatoria con el Invima.
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REQUISITOS LEGALES CL‘I‘SE C';ﬁfE CL"ABSE -

1. Nombre o razon social de la persona

natural o juridica a cuyo nombre se solicita v v v v
el registro.
2. Tarifa por derechos de expedicion del v v v v

registro sanitario.

3. Poder para gestionar el tramite, el podra ser

v v v v
otorgado a un abogado, si es del caso.
4. Prueba de existencia y representacion legal v v v v
del fabricante, importador y/o del titular.
5. Certificado de Venta Libre v v v v

(productos importados)

6. Autorizacion del fabricante al importador y/o
titularidad del registro sanitario v v v v
(productos importados)

Invimao

Figura 34. Requisitos legales exigidos por el Invima [24].
4.4.5.2 Certificacion del sistema de gestion de calidad.

Debido a que la modalidad para la que se hizo la evaluacién del registro sanitario fue la de
fabricar y vender, el documento que debe anexarse como certificacion del sistema de
gestién de calidad es un certificado de condiciones técnico-sanitarias; el cual debe ser
expedido por el grupo técnico de condiciones sanitarias del Invima.

4.4.5.3 Descripcién del dispositivo médico.
Debe entregarse un documento que contenga la descripcion del dispositivo médico
desarrollado; en donde se incluyan indicaciones, contraindicaciones, advertencias,

componentes principales, accesorios y su relacion con pacientes. En la figura 35 se observa
un ejemplo de como debe realizarse esta descripcion.
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o usos

Utilizacién a la que se destina el
dispositivo médico segun las

por el fabricante en el
etiquetado, las instrucciones de
utilizacion ylo material
publicitario()

CONTRAINDICACIONES

Es una condicion o un factor,
que incrementa
los riesgos Involucmdos al
usar un dispositivo médict
llevando a cabo un
procedimiento médico o
comprometiendo en  una

PRECAUCIONES

Medidas de seguridad que se deben
cumplir al usar todo dispositivo
MICO (1) Ej.
Solo especialistas entrenados
para implantaciones de stent.

- Es posible que un oclusiéon
posterior requiera que se repita
la dilatacion del segmento
arterial.

Fuente: (1) Art. 2 del Decreto 4725 de 2005.

L

9 INDICACIONES

Debe contener un argumento
vélido para emplear un
procedimiento  médico,  un
determinado medicamento, o
técnica quirirgica coronaria

&
l

COMPONENTES PRINCIPALES

Y COMPOSICION

EQUIPOS BIOMEDICOS
Partes (Subsistemas)

DISPOSITIVOS MEDICOS
en nombre
y I 0 quimico

\

e ADVERTENCIAS

Llamado de atencion, generaimente
incluido en los textos de las etiquetas
y/o empaques, sobre algin riesgo
particular asociado con la utilizacién
de los dispositivos médicos. (1) Ej.
- No utilice si el envase interno
esta abierto o dafado
- Solo debe utilizarse tnica vez.

RELACION CON
PACIENTES

Accion Mecanica en el paciente:
Mediado por el Sistema de entrega.

Accién Farmacolégica: Cuando el
Dispositivo Médico es combinado
con Medicamento.

ACCESORIOS

El destinado especialmente por el
fabricante para ser utilizado en
forma conjunta con un dispositivo
médico, para que este ultimo,
pueda emplearse de conf

con la finalidad prevista pa

Wima

por el
mismo. (1)

Figura 35. Ejemplo de como se debe realizar la descripcion de un dispositivo [24].

Siguiendo el ejemplo de la figura 35 se realiz6 la descripcién del dispositivo desarrollado,
teniendo en cuenta las indicaciones exigidas. En la figura 36 se puede observar la
descripcion del dispositivo desarrollado.

Figura 36. Descripcion del dispositivo desarrollado.
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4.4.5.4 Método de esterilizacién y vida util.

Las agencias regulatorias exigen que, cuando sea necesario, se especifique el método de
esterilizacién y la vida util de los dispositivos o equipos médicos. Con esto hacen referencia
a métodos de esterilizacién con oxido de etileno, vapor, calor seco, peroxido de hidrogeno
y rayos gamma. En el documento debe ir la descripcién del método utilizado, donde se
indiquen el tipo de pruebas aplicadas, las especificaciones y los criterios de aceptacion.
Adicionalmente, debe ir un anexado un certificado analitico sobre la calidad de las pruebas
y se debe citar la norma de referencia internacional aplicada. No obstante, el dispositivo no
requiere un método de esterilizacion tan riguroso al no estar en contacto con fluidos de los
pacientes, pues la correa es el nico accesorio que esta en contacto directo con el paciente.
El método de esterilizacion de la carcasa del dispositivo y la correa se presentan en el
manual de usuario del dispositivo, el cual fue desarrollado previamente por la ingeniera
Luisa Cortes [26] y puede ser consultado en el anexo 4.

4.4.5.5 Método de disposicion final.

Las agencias regulatorias exigen que los fabricantes de dispositivos médicos informen
sobre cual es el método recomendado para descartar de forma segura el dispositivo
médico, una vez usado o cuando es declarado no conforme; con el fin de garantizar que no
se contamine el medio ambiente o que no haya contaminacién cruzada [27]. En primer
lugar, para el dispositivo desarrollado, la carcasa puede ser reciclada, pues estd compuesta
de plastico. La bateria de dos celdas del dispositivo debe recogerse y depositarse en
centros de acopio de baterias para su correcta disposicion final. Finalmente, los
componentes electrénicos como el microcontrolador y el sensor acelerdmetro-giroscopio
deben llevarse a lugares especializados.

4.4.5.6 Artes finales de las etiquetas.

Segun lo establecido en los articulos 53, 54 y 55 del decreto 4725 de 2005 es necesario
presentar un disefio de la etiqueta que aparecera en el dispositivo médico una vez esté en
el mercado. Existen dos tipos de etiquetas; la del fabricante y la del importador. En primera
instancia, para la modalidad de fabricar y vender inicamente debe disefiarse la etiqueta del
fabricante. Para esto, es necesario realizar la solicitud con un disefador gréafico
especializado en branding o en packaging.
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5. DISCUSION
5.1 Fase 1: Evaluacion de la confiabilidad y eficiencia del sistema.

Respecto al tiempo de almacenamiento en la base de datos, se encontré que en promedio
los datos se demoran 1 segundo en almacenarse y es evidente que no hubo dispersion de
los datos debido a que la desviacion estandar calculada fue de 0.33 segundos. Esto
garantiza que no hubo pérdida de la informacién que registraba el sensor. Respecto al
tiempo de visualizacion de los datos nuevos en la pagina web, se encontré que en promedio
se demora 52 segundos en poderse visualizar un dato nuevo que registre el sensor. Aunque
la desviacion estandar fue de 10.76 segundos esto se puede verificar con la distribucién de
los tiempos que se puede observar en la figura 13. Finalmente, respecto al tiempo de
respuesta de las alertas, se encontré que en promedio la alerta se activoé 16 segundos antes
de que se cumpliera su programacién nominal, su desviacion estandar fue de solo 3.95
segundos y esto se puede corroborar con la distribucién de los tiempos de respuesta que
se observa en la figura 14. La validacién de estos tiempos respalda su aplicabilidad para un
monitoreo con pacientes en tiempo real dentro de instalaciones clinicas con alertas
programadas.

5.2 Fase 2: Caracterizacion del dispositivo y mejora de la aplicacion web.

Con el propésito de determinar la percepcién de la usabilidad y aplicabilidad del dispositivo
desarrollado por parte del personal de enfermeria se aplicé una encuesta; la cual se puede
consultar en el anexo 5, al personal con el que se trabajé durante el desarrollo de las
pruebas piloto. A cada persona encuestada se le presento la interfaz de la figura 22, se le
hizo una demostracién del funcionamiento con el dispositivo y se respondié cualquier duda
gue pudiese haber. Las preguntas se debian responder en una escala de Likert de 1 a 5,
en la tabla VIII se puede observar los resultados sobre las preguntas realizadas al personal
de enfermeria.

Tabla VIIl. Resultados de las peguntas de la encuesta de percepcion realizadas al personal de enfermeria.

Preguntas 1 2 3 4 5

1. El incluir el dispositivo en el servicio de cuidados 100%
intensivos permitiria realizar los cambios de posicién
sobre los pacientes de una manera mas periédica.

2. El incluir el dispositivo en el servicio de cuidados 100%
intensivos permitira tener un mejor control de la calidad
del servicio de enfermeria, pues se podra revisar
posteriormente los cambios de posicion realizados sobre
cada paciente.

3. La informacion que se presenta en la interfaz podria 12.5% | 87.5%
ayudar durante la ejecucion de las funciones diarias para
recordar los horarios en los que se deben realizar los
cambios de posicién.

4. La informacidn que se presenta en la interfaz es clara. 12.5% | 37.5% | 50%

5. ¢ Considera que el uso de los dispositivos dentro de la 100%
unidad representaria una reduccién de la tasa de Ulceras
por presién?

6. ¢Considera que la interfaz es intuitiva y facil 87.5 12.5%
demanipular?
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Es importante resaltar que para las preguntas 1, 2 y 5; las cuales estan relacionadas con la
percepcion de la aplicabilidad del dispositivo, todos los encuestados estuvieron totalmente
de acuerdo en que el dispositivo podria ser una herramienta preventiva que permitiria
estructurar mejor los planes de cuidado en hospitales, reduciendo asi la tasa de UPP. Asi
mismo, para las preguntas 3,4 y 6; que se enfocaban en la percepcion de la usabilidad por
parte del personal, los encuestados estuvieron de acuerdo en que la interfaz era (til, que la
informacién era clara y permitia un monitoreo remoto. De esta manera, se puede considerar
que el dispositivo es factible para sus aplicaciones propuestas y junto a su aplicativo web
se encuentra en una etapa en que pueden funcionar como una herramienta de monitoreo
remoto, la cual podria llegar a ser usada por el personal.

5.3 Fase 3: Desarrollo de pruebas piloto con pacientes para determinar la
exactitud del dispositivo y la confiabilidad de las mediciones del dispositivo a
partir de un estudio correlacional con un dispositivo patrén.

En primer lugar, respecto a la exactitud de las mediciones, los resultados obtenidos en la
tabla VIl indican que la exactitud de las mediciones para el eje X fue del 94.15%, mientras
que la exactitud del eje Y fue del 46.47%. Es importante resaltar que los dos dispositivos
tenian ejes de referencia diferentes, pues el dispositivo Metamotion® fue posicionado
encima de la carcasa del dispositivo desarrollado; tal como se explicé en la figura 9. Esto
representd una limitacion considerable durante el calculo de la precision de las mediciones
a partir del error relativo; pues al procesar los resultados se not6 que durante las
movilizaciones a decubito lateral izquierdo o decubito lateral derecho hubo errores
absolutos entre 16° a 24°, pues el dispositivo desarrollado registraba valores entre los 50°
a 70°; mientras que el Metamotion® registraba angulos entre 38° a 42°. Esto se justifica en
que, al haber posicionado a los pacientes en esas posiciones, la inclinacion que detectaban
los sensores era diferente, obteniendo un mayor error absoluto para inclinaciones por
debajo de los -40° o por encima de los 40°. No obstante, la media de los errores absolutos
para el eje y fue de 6.72°; pues para las mediciones en que el paciente estuvo posicionado
en semi fowler los errores absolutos estuvieron entre 0° a 5°.

Teniendo los resultados en cuenta, asi como la limitacion que se encontré, se recalcularon
los estadisticos descriptivos de los grados del eje Y detectados por los dos dispositivos, asi
como la media de sus errores absolutos y su error relativo. Para este nuevo calculo se
tomaron Unicamente las muestras de los pacientes durante su posicion semi fowler, pues
la diferencia en las inclinaciones de los dos dispositivos era mayor para las demas
posiciones anatémicas. Al discriminar los datos, el nimero de muestras se redujo a 896. En
la tabla IX se presentan los estadisticos descriptivos para los grados del eje y con los datos
discriminados.

Tabla IX. Estadisticos descriptivos sobre los grados de las mediciones discriminadas.

Grados eje Y
Metamotion®

Grados eje Y desarrollado

Promedio -5.02° -6.04°

Mediana -1.66 -2
Desviacion estandar 13.18 13.79

Varianza 173.62 189.99

De los resultados de la tabla IX es importante mencionar que la desviacion estandar de las
mediciones se vio considerablemente reducida al haber realizado la discriminaciéon de los
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datos; teniendo como resultado una reduccion notable de la dispersion de los datos. Asi
mismo, se encontrd que el promedio de los errores absolutos con los valores discriminados
fue de 1.64° y la exactitud de las mediciones detectadas por el dispositivo a validar mejoré
bastante, pues el error relativo calculado bajé a 20.34%.
Teniendo esto en cuenta, se puede afirmar que la exactitud de las mediciones del eje X
para el dispositivo desarrollado, teniendo como referencia al dispositivo comercial
Metamotion® y las limitaciones metodolégicas mencionadas, fue del 94.15%; mientras que
para el eje y fue del 79.66%.

Por otro lado, también es importante resaltar los coeficientes de correlacibn que se
presentan en la tabla VII. Para las mediciones de los grados de los dos ejes el calculo del
coeficiente de correlacion dio 0.98. Este coeficiente puede tomar valores entre -1y +1, el
signo determina si la relacion entre las variables es positiva 0 negativa y la relacion lineal
incrementa a medida que el coeficiente de correlacién se aproxima a -1 o a +1. Por lo tanto,
al tener como resultado un coeficiente de correlacion de 0.98 es evidente que existe una
relacion lineal positiva entre las variables que registra el sensor comercial y el sensor
desarrollado. Es decir, existe una tendencia en los datos que se puede modelar mediante
una linea recta. Esto se puede corroborar con las figuras 23 y 24, ya que al observar la
dispersibn de los datos es notable la linea de tendencia lineal.
La exactitud de las mediciones encontradas, asi como los resultados del estudio de
correlacion respaldan las mediciones de los angulos que registra el dispositivo desarrollado.

El desarrollo de los tres primeros objetivos de este trabajo de grado permite establecer las
bases para plantear un ensayo clinico mas profundo que tenga como propésito evaluar el
verdadero impacto del reposicionamiento en la prevencion de Ulceras por presion; asi como
la dosificacién adecuada de los movimientos. Para esto, la validacion del dispositivo fue
crucial, pues seran los datos que se procesen del dispositivo los que permitiran responder
estas preguntas de investigacion. Finalmente, se produjo un articulo cientifico en donde se
expone la arquitectura y las pruebas de validacion con pacientes en UCI; el cual fue
sometido a la 2021 43rd Annual International Conference of the IEEE Engineering in
Medicine & Biology Society (EMBC) para su publicacién. En el anexo 6 se puede observar
el articulo cientifico producido.

54 Fase 4: Evaluacion de los requerimientos legales para la comercializacion del
dispositivo.

Se establecié que, segun las reglas de clasificacion del Invima, el nivel de riesgo del
dispositivo desarrollado es de clase | y la evaluacién de los requerimientos regulatorios se
hizo bajo el objetivo de fabricar y vender el dispositivo desarrollado. Asi mismo, se reconocio
gue, para aplicar a una ruta regulatoria, antes hay que solicitar la aprobacion del Invima
para ejecutar un estudio clinico con el dispositivo; con el objetivo de demostrar el uso para
el que fue disefiado. En la tabla X se presentan las dos rutas regulatorias que se
recomiendan para la entrada del dispositivo desarrollado al sistema de salud colombiano,
en ella se resaltan las ventajas y desventajas de cada ruta.
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Tabla X. Rutas regulatorias recomendadas.

Ruta Registro o Ventajas Desventajas
certificados
1 1. Certificado de no | 1. Ruta méas | En dado caso de
obligatoriedad. econdmica. que surja una
2. Certificado de (3165.696  pesos | nueva normatividad
venta libre (CVL). | colombianos) aplicable al
2. Menor cantidad dispositivo
de requisitos. desarrollado el
3. Requisitos menos | certificado expedido
técnicos. dejaria de ser valido
y habria que optar
por emprender la
ruta regularia 2.
2 1. Certificado de Se obtendria un 1. Ruta més
venta libre (CVL). registro sanitario costosa

2. Registro sanitario
0 renovacion
automatica de
dispositivos
médicos de riesgo |
y A

riguroso que
acredita al
dispositivo como
valido bajo criterios
técnicos y
cientificos.

(5’988.281 pesos
colombianos)

2. Los requisitos de
los documentos
exigidos tienen

caracteristicas mas

técnicas.

Se propone la ruta 1 mencionada en la tabla X ya que podria ser una opcién para una rapida
entrada del dispositivo al sistema de salud colombiano. Adicionalmente, en la figura 37 se
puede observar el diagrama de costos para cada una de las rutas regulatorias. El diagrama
empieza con el costo que hay que cancelar para que el Invima realice la aprobacion del
estudio clinico que va a determinar que el dispositivo cumple con los usos indicados y se
desglosa en las dos rutas mencionadas.
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Diagrama de costos

Costo de la evaluacion de los protocolos de

investigacion clinicos.
(2'902 462 pesos colmbianos)

l

Certificado de venta libre
(18.881 pesos colombianos)

registros sanitarios

Certilicado de no obligatoriedad de ]

(244 353 pesos colombianos)

\J

|

Cosfo fotall
3'165.696 pesos
colombianos.

|

\

Registro sanitario o renovacion
automatica de dispositivos de riesgo
Iy A
(2'755.778 pesos colombianos)

h 4
Autorizacion de publicidad en medio
impreso, audiovisual, radio y paginas web
de hasta 100 folios.

(311.160 pesos colombianos)

Y
Costo total:
5'988.281 pesos

colombiangs.

Figura 37. Diagrama de costos para las dos rutas regulatorias propuestas.



6. RECOMENDACIONES Y TRABAJOS FUTUROS

Se recomienda agregar al disefio electrénico un led RGB que sobresalga por algun costado
de la carcasa; con el propésito de asignarle un evento importante sobre el estado de la
conexién a cada color del led (verde para conectado, azul para “stand by” y rojo para indicar
una “no conexion”). Es importante hacer modificaciones al codigo con el que se programo
el dispositivo, pues cuenta con la limitacion de que es necesario conectarse a una red
privada con una Unica clave. Imposibilitando la conexién con redes que requieren de un
registro o autenticacion para poder navegar por internet.

Respecto al aplicativo web, se recomiendan funciones adicionales para mejorar la
usabilidad por parte del personal de la salud. En primer lugar, se sugiere incorporar el
tiempo en el que se detecto la posicion en la interfaz e incluir un cronémetro que le indique
al personal cuanto tiempo falta para realizar los cambios de posicion. De esta manera, el
personal podria tener presente el tiempo en el que deben realizar la posicion, organizarian
sus tareas teniendo eso en cuenta y la alarma seria un indicativo adicional, mas no el eje
funcional de la aplicacion. Adicionalmente, se propone incluir dentro de los pardmetros de
la base de datos que pueden ser exportables una columna que indique la posicion
anatémica; esto, con el propdsito de mejorar procesos de control de calidad ya que al revisar
los archivos en formato .CSV seria mas eficiente revisar las horas en las que se cambian
las posiciones anatomicas en vez de revisar el informe coordenada por coordenada.
Finalmente, se sugiere implementar una segunda alarma sobre el nivel de la bateria de los
sensores; esto podria lograrse creando una légica en Node-RED que utilice el valor del json
en el que se almacenan los valores de la bateria por cada medicion.

Por otro lado, una vez el dispositivo haya podido ingresar al sistema de salud y se haya
avanzado un poco mas en la investigacion cientifica asociada al dispositivo, seria
recomendable emprender la ruta 2 mencionada en la tabla X; pues una vez se obtuviera el
registro sanitario se podria buscar la manera de comercializar el dispositivo en diferentes
hospitales a lo largo del territorio nacional. Para este propésito, se recomienda el considerar
el publicitar el dispositivo a través de una pagina web de hasta 100 folios; lo cual tiene un
costo de 311.100 pesos colombianos. Finalmente, para investigaciones futuras que
busquen ahondar en la eficacia de los cambios de movimientos para prevenir Ulceras por
presidon se sugiere realizar ensayos clinicos aleatorizados con varios sensores con el
propédsito de establecer un mejor indicativo sobre la eficacia de los cambios de posicion
para prevenir Ulceras por presion.
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7. CONCLUSIONES

Se confirma la eficiencia y confiabilidad del dispositivo, pues los tiempos de
transmisién de los datos demuestran que no hubo pérdida de la informacién y los
tiempos de respuesta de las alarmas garantizan su aplicabilidad como herramienta
para recordar los cambios de posicion peridédicos que se deben de realizar a los
pacientes gue se encuentren hospitalizados en la unidad de cuidados intensivos.
La caracterizacién de las posiciones anatdmicas sobre los grados que registra el
dispositivo junto con las mejoras realizadas del aplicativo web facilitd la
visualizacion, la interpretacion y el monitoreo de los cambios de posicion de los
pacientes.

El estudio correlacional que se condujo con el dispositivo patréon respalda las
mediciones de los angulos que registra el dispositivo desarrollado. Con esto, se
acreditan como validos los angulos que detecta el sensor que se disefi. Ademas,
esta prueba es importante para la obtencion de registros de sanitarios por parte de
las agencias regulatorias.

Se logro obtener un buen indicio de la exactitud de los grados que registra el
dispositivo a pesar de la limitacién metodol6gica que se encontrod para el calculo de
los errores relativos; en donde al haber posicionado el dispositivo comercial encima
del dispositivo desarrollado, para mayores inclinaciones en el eje y, el error absoluto
aumentaba.

Se logro realizar la evaluacion sobre la entrada del dispositivo al sistema de salud
colombiano; exponiendo dos posibles rutas regulatorias con sus respectivas
ventajas y desventajas.

Para la Fundacién Cardio Infantil queda un avance considerable en el desarrollo de
los sensores para la prevencién de eventos hospitalarios. El desarrollo que se tuvo
con las pruebas piloto en pacientes dara lugar a ensayos clinicos mas rigurosos,
gue cuenten con criterios de exclusion mas especificos.
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Anexo 1. Diagrama de Gantt.

Fase 1

15/01/2021

Descripcion Inicio  Duracion
Evaluacidn de la confiabilidad y eficiencia del sistema, 15/01/201
Familiarizacion con el dispositive fisico 18/01/2021
Pl Capacitacion del funcionamiento de la programacion de NODE-RED n/mf201

"W Redaccion de 2 introduccion.

Fase2y3.

Diagrama de Gantt 2021 - 1
FE( JE INICIO

Descripeidn Inicie  Duracidn Fin L MM I

Caracterizacién del dispositivo y mejora de la aplicacin web 15/02/2021
Desarrollo de pruebas piloto con pacientes en UCI 15/02/2021
Tabulacian de pruebas piloto con pacientes. 25/02/2021
il Procesamiento de resultados 1/03/2021
Caracterizacién de los rangos de las posiciones anatémicas 3/03/2021
Ligica del algoritmo para visualizar las imdgenes correspondientes para cada posicidn 5/03/2021
Datarminacién da la axactitud del dispositivo y la confiabilidad 6/03/2021
il Desarrallo de pruebas piloto con pacientes en UCHy dispositivo patrén 7/03/2021
il Tabulacion de resultados 18/03/2021
Andlisis estadistico de los resultados 23/03/2021
- Segunda entrega del documento escrito 5/03/2021

Redaccion de la metodologia 5/03/2021
11/03/2021

Redaccion de los resultados

Planteamiento de |a discusidn 22/03/2021

Fase 4.

15/02/2021

Descripcion Inicio
Evaluacién de los requerimientos legales 26/03/2021
Busqueda y lectura de la informacion presentada en la pagina web del Invima 26{03/2021
Estructuracién de la metodologia para realizar la evaluacion 6/04/2021
Redaccidn de la discusidn sabre el ingreso del dispositivo desarrollado al sistema de salud — 6/04/2021
Ultima entrega del documento escrito 11/04/2021
Presentacion final del documento al tutor 12/04/2021
Incorporacién de carecciones 14/04/2021
S8 i nvio del trabajo de grado a los jurados 14/04/2021
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Anexo 2. Formato de consentimiento informado para pacientes o familiares.

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PACIENTES O FAMILIARES

Proeba pilotn de vilidacion v factibilidud de un dispositivo de mwovimiento en by prevencian de lvers por
presion v Gildas

Camu invitacién a ser purticipe en el estudio coordinads por el departamento de ingenieria binmédice. Universidad -del
Rosario v la Fundacién Cardiolnfantil. de prevencian de caidas ¥ prevencidn de Gloers por presion. se proponciona este
docurento para llevae & cabo la evaluaciin clave para la prevencion de estos riesposmaver al minima|.

Esta investigicidn tiene como ohjetivo invitarlos o purticipar en la evaluacion de o fetibilidad de un dispositive que
moniloren mavimignto con el fin de prevenir ilcerus por presiin ¥ caidas. Una vez comprendido el obietivo del cstudi ¥
s participacidn en él. se be pedind gue firme este documento puterzando su participacian. al igual que dos twstiges de sy
decigidn.

Por favor, wome el tiempo necesario para decidir, v sidniase libre de discutirlo y analizario. Pregintele al equipo del estudio
cualquier cosa qua no entienda ¥ ascglirese de tener respuesta o todas sus preguntas antes de firmar este consentimisnin va
que usted es eje fundomental en este proceso v como squipo de salud nuestro deber es brindar seguridad a los voluntarios,
minimizande [os rigsgos durante los proch '

INFORMACION PARA LA PARTICIFACION EN EL ESTUDIO

Los niveles de calidod del cuidado en instituciones de salud se miden a traves de los indicadones de eventos adversos
intrahospitalurios. Jos cusles imchuyen la reduccion de caldas de los individuos hospitulizados ¥ minimizacion de aparicidn
de ileeras por presidn en UCI médica. La Fundacidn Cardiclnfungil-Instingo de Cardiologin (FCI-IC) se encuentra
realizando un plan de mejor para b reduccidn de eaidus ¥ llceras por presidn instiucionnles. por ko que s ha planeado ls
realizacion del estudio de validecion de un dispositive que permitind prevenir estas complicaciones, emitiendo alarmas que
mejoren bo estancia de los pacientes en |a institecion. Este estudio tiene un riesgi frayor al minimo, por lo cual usted no se
veri afieetadn, |

0L 5 1} ¥
Si wsted participa veluntariamente en este estudio, le soliciiremos e haga o siguiente: ,

Utsted recibird una instruccién generul acerca del porte de un sensor de movimbento durnte un periodn de 3 hores durunte
i che s wstancia hospitalaria, Usted portand el sensor durante el tiemp Indicuda v realizard las uctividades de ritinn
durane haspitalizacion durnte ese perindo de tiempo. Estard weompatiado por una persona del esudio wdo ¢l tempo con
el fin de evalunr el funeionamiento v el envio de datos a la central de enfermeria ¥ prevenie algin tipo de events,

5i usted se encuentm hospitalizmdo en una enidud de cuidado intensive o su familiar s¢ encuentra hospitalizade en esia
unidad v ne puede contestar o este consentimiento solicitamos el permiso para colocar ¢l dispositive o su familiar porel
periodo designade, con ¢l fin de observar los combios de movimiento realizados a su familiar durante e periodo de
nbsErvacion,

Este dispositivo no tiene ningin efecto sobre su salud, Usted postril retirarse de este estudio en el mamento que i o
considdere, Al final de este perivdo de tiempo le solicitiremos diligenciar unu encuesta con ¢l fin de obtener sus Bpiniones
sabre el dispositive, el sisiema de ajusie, comedidud ¥ la imporiancia de su e en laspitalizacidn.

Su porticipacion no tene ninguna remuneracion v el beneficio yquie s¢ obtene con bos resultados de este estudio iyuduran &
olrs individuns que como usted se encuentran haspitalizsdos v presentin algin chance de eventos eomo cabdas o iilcers
|mar presidn,

La decisidn de participar o no en este estudio na afictard ¢l culdudo directo y de ealidud al que tiene derechio, Su nombre o
aspectos relucionados con su sulud no serdn divulgados en los resubiados de dicho esudio,

11 Coisemtiiients pora el estudio
Ye _convidula de ciudndanka N ertifica b slguismie:

He leiehr In hoja de informucidn previa y entlendo que ¢l estudio involugr iny etigaciin, Comprendo el propisito del estlin
al igual gue los heneficios potenciales de puricipor en este estudio

tvestivmlor principal: Dra, Clga Conds, Tel, 667-2727, ext 6300 el 312 3601577

ft' =465
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Anexo 3. Formato de consentimiento informado para enfermeras.

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMA DO PARA ENFERMERAS

Prugha piloto de validacion y factibilidid de un dispositive Je movimiento en & prevencion de dleeras P
presion v caidas

Coma invitacidn a ser participe en el estudio coordinado por el departamento de ingenierin biomédiea. Universidad del
Rosario v la Fundacion Cardiolnfuntil, para by prevencién de caldas v prevencion de dleeras por presitn. se proporcions
st documento dirigido a profesionales de ln salud.

Esta investigacidn tiene como objetiva invitarlos a participar en la evaluacian de la factibilidad de un dispositivo qine
manitores movimiento con el fin de prevenir dlceras por presion v caidas, Una vez comprendidn ef shjstive del estusdio v
su participacion en €. se le pedied que firme este documents sstorizando su participacion, al igual que dos testigos de su
decisidn.

Par favar, tome ¢l tiempo necesario para decidir. v siéntase libne de discutislo v analizarlo. Pregimtele al equipo del estudio
cunlquier cosa que na entienda v aseplrese de ener respuesta o odas sus preguniss antes de firmar este consentimicto va
que usted 5 gje fundamental en este procesn ¥ como equipo de salud es nuestro deber brindar seguridad a los pasticipantes
e st evilupeidn. '

INFORMACION PARA LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Las niveles de calidad del cuidado en instituciones de salud se miden a ravés de los indicadones de evenios adversos
intrahospitalarios. los cules incluyen la reducein de eaidas de los individuos hospitalizados ¥ minimizacion de aparicivn
de Glceras por presidn en UCT médicn. Lo Fundacion CurdinInfantil-Instituio de Cardinlogia (FCI-IC) s encuenira
renlizanda un plan de mejore para s reduecion de caldas v Gleeras por presion institucionales, par lo quie se ho planeadn |a
realizucicn del estudio de validacidn de un dispositive gue permitind prevenie estas complicociones, emitiendo alirmas que
mejoren la estancia de los pacientes en ln Fundocion Cardloinfuntil-Instituto de Cardwlogin {FC1-ICY. Este estudio tiene un
riesgn mavor al misimo, por le cual no se verd afiectado usted ni el paciente,

N EN ES
Si wsted participa voluniarinmente en este estudic. le selicitinemos que haga lo sigubente

Usted recibird uma instroceicn general en dos sesiones penerales v en reuniones uno a une en cadn servicio en ol cund sted
se encuentre, Bl equipo del estudio ¢s ¢l encargndo de ponerle ¢l dispositivo al paciente v usted evaluard lo funcionalidad y
lar nclapaabriliclad del sensor al paciente. La funcionalidad del dispositve se evaluari mediante Lo observacicn de los alarmas
del sistensa, i legaron o no al monitor designado. La adaptabilidad del dispositive se evalugri mediante una encuesta gue
se realizard al finalizar ln prucha. Es imponanie decir que el equipo del esudio estard acompaiando al paciente en la
totalided del estudio. con el fin de prevenir algin tipo de evento sdverso, Sin embargo. este digpositiva no tiene ningin
efecto sabre su salud.

Usted podri retirarse de este estudio en <l memento que asi lo considere, Al finad de este periodo de tiemipn be soliciaremos
diligenciar una encuesta com ¢l fin de obener sus apiniones sobre ¢l dispositivo. el sistema de sjuste, comodidud ¥ ln
importancis de su uso en hospializacion, ,

S participacion no tene ningunn remuneracion v el beneficio gue s¢ obtiene con los resulisdos de este estudio nyvudaran o
otris individios que se encentran hosplmlizdos v presentan algin chance de eventos como caldas o Gleeras por presidn,

1. Consentimiento para el estudio.

Yo con céduln de cledadania N°__ certifico lo siguiente;

He leldda Bu hoja de informacian previa y entlende que ¢ estudio involuery investigacidn, Comprendo el propdsite del estudio
al igusl que los beneficios potenciales de este provecia

He tenido lu aportunsdod de hacer preguntas v 1odas hon side respondidas satlsfactoriomente. Entiendo yue tengn libertsd

de retirarme del estudio en cualquicr momento sin necesidad de dus wlgun mzon v sin que esto feete mi trubajo. el a %ﬁ
L

mismo modo, si elighera ne pamicipor en este estudio iniciolmenie, esa declsidn mo influird en mi irabijo v desempefio,

Autarize mi participueidn en este estudio v entiendo gue recibird un copla Nrmucds de este documento
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Anexo 4. Guia rapida del dispositivo desarrollado; la cual fue elaborada por la ingeniera

Luisa Cortes [25]

Guia Rapida de un dispositivo
para prevencion de ulceras
por presion y caidas

1. Poner el dispositivo

El dispositivo se debe ajustar al
torso del individuo con Ia banda
elastica sin generar presion.

Ver los pases en la siguiente pdgina,

2. Prender el dispositivo

Al prender el dispositivo se debe
verificar que este conectado al
wifi del servicio.

3. Ingreso al sitio web

Para poder activar las alarmas
s necesario ingresar a la
pégina con su Usuano y
contrasena.

hetgee/fice wrosario.edu.co/ClinicalCare/index. phy

4. Notificaciones
para prevencién de
ulceras

Las notificaciones pars la prevencidn
de Ulceras por presicn indicaran
cuando se debe realizer un cambio
de posicion pars cedas paciente

Investigacion
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5. Alarma para -
prevencién de
caidas

Las alarmas para prevencion de
caldas se activaran antes de una 5 N
posible caida, alertando al personal - 9
asistencial.

6. Monitoreo

El dispasitivo le permitira identificar los
cambios de posicién realizados en
prevencion de diceras y las posibles
caidas presentadas en pravencion de
caidas, en las dos modalidades se
registrara la hora en | cual fue realizado

7. Desinfeccién y mantenimiento

+ La desinfeccion del dispositivo es
superficial, y la bandas eldstice
puede ser facimente lavada.

* El mantanimiento de! dispositivo
debe ser realizado por @l drea de
ingenieria biomédica de la
mnatitucion

Ver los paso en e wltime paging (Guia de
destnfeccion, limpieza y seguridad)

* Departamaento de Investigaciones, de Enfermeria y el Departamento de Ingenieria Biomédica de la
Universidad del Rosario (FCI-UR). Luisa Ferndanda Cortéa Torres Ingeniera Biomédice




1. Poner el dispositivo.

A. poner el dispositivo dentro de

la banda elastica

El dispositivo se debe guardar
dentro de Is funda encontrada
en la banda eléstica,
asegurdndose que quede fijo.

C. Ajustar la banda elastica

La banda elastica en los extremos tiene velcro que

permitird el ajuste al cuerpo del individuo, recordar

que no se debe ajustar mucho solo lo necesaric para
que quede sujeta y que no se Caiga.

B. Ponerlo en el torso

Con el dispositivo en la funda de
la banda slastica, se debe poner
en el centro del torso y Ia banda
elastica al rededor del torso

2. Prender el dispositivo.

O

A. Ubicar el botén de
encendido

C. Verificar que el dispositivo este
conectado a internet

ar ™

Para verificar que &l dispositivo
este conectado a Internet se

» L TJ
B. Pl’endel’ e' dlSpOSItNO ™ debe ingresar a la pagina web
Para preander &l dispositivo
debes presionar el botén : |
hasta eschuchar un click. h m

* Departamento de investigaciones, de Enfermeria y el Departamento de ingenieria Biomédica de la
Universidad del Rosario (FCI-UR), Luisa Ferndanda Cortés Torres Ingeniara Biomédica
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3. Ingreso al sitio web

A.Entrarala URL

https:/fiot.urosario.edu.co/ClinicaiCare/index.php

B. Ingreso del usuario y contrasefia uc.;,,iu. Care
asignada al registrarse °

DASHBOARD ULCERAS <

=
o En o &

R Dispositiva 2

D. Darle click

C. Darle click en OK B ospostno3 . .
al dispositivo
DASHBOARD CAIDAS < que se quiera
activar
SOPORTE <
Bienvenido!
ACCESO <
n SOBRE EL SISTEMA !
q c 0 8 stussssinshum V. t
n(llnkal Care it s 8§ © B
[— - Sistema Dinamico de Monitoreo Para la Prevencion de
Ulceras por Presion
WSTATL
ALCESO ¢ Chavenl Cam o8 Une apfcscodem perdeids Dadd Wi vl (O APy A 16 sciviord dhars de e profesioneies def cmpo o b sl
IR0 #1119 DItesnOnn y ITAm srher o (98 UIRIRE DHI0 ERaROn Methante 1) s Ino0m p CommRe rapsads de be ionm oo de
(18 N0 0 K1 paseney

SORNE BL SIATEMA

N EVNEVTNE

* Departamento de Investigaciones, de Enfermeria y ol Departamento de Ingenieria Biomédica de la

Investigacidn Universidad del Rosario (FCI-UR). Luisa Ferndanda Cortéds Torres Ingeniera Biomédica
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4. Notificacién para

- -
prevencion de ulceras S
J
- »C9 0 8 e grogai. -9 0 DB =
Las notificaciones para la prevencion de ilceras por presion indicaran - ——
cuando se debe realizar un cambio de posicion para cada paciente. provpesw .
L Notificacién de que el dispositivo esta conectado. l 8 ——
II. Alarma de cambio de posicion. #osario - °
111 Si no se ha realizado el cambio de posicion después de 15 min sonara | e N
G de nuevo la alarma. 8 ——
Poamas  legEms e Loge om0 bacond w B ﬁ; “we -3
Bl £ et e o8 sDe S840 R rmeal NL W)

5. Alarma para prevencion
de caidas

00 O 8 o s g

"

Las alarmas para prevencion de catdas se activaran antes de una

posible caida, alertando al personal asistencial. "‘“.._......-.. i
1. Notificacidn de que el dispositivo esta conectado. —_= ;
Il. Primera alarma: Cuando pasa de acostado a sentado. - -
1. Segunda alarma: Cuando pasa de sentado a estar de pie. -"._...-....--. |
Pancter  bepeis B Gemge  Cumw Ao 4 e m S

] £ e oo v 0" hnDe S0 @aACH ELLEF-S~3 W

6. Monitoreo

El dispositivo le permitird identificar los cambio de
posicion realizados en prevencion de ilceras y las
posibles caidas presentadas en prevencién de caidas,
en los dos modalidades se registrara la hora en la
cual fue realizado el evento.

o TR Departamento de Investigaciones, de Enfermeria y el Departamento de ingenieria Biomédica de la
vestigaci Universidad del Rosario (FCI-UR). Luisa Ferndanda Cortds Torres Ingeniers Biomédice.
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7. Limpieza, desinfecciony

mantenimiento
A.Limpieza
La limpieza del dispositivo es
superficial, se realizara con
detergente, jabon o espumoso.
C.Banda elastica
B. Desinfeccién La banda eléstica debe ser
limpiada y desinfectada como
La desinfeccion del dispositivo es el dispasitivo, solo que esta s8
superficial, se realizera con Klorsept, debe lavar.
Quiruger o Sanikleen Wipes.

—

El mantenimiento del dispositivo debe ser realizado por el drea de ingenieria
biomédica de la institucion.

D. Inspeccionar los F. Verificar estado del interruptor
componentes electrénicos

Cable, conectores de alimentacion, etc. m
% o
m & OO G. Inspecion de la bateria

I Verificacidn del voltaje de la bateria,
Il Verificacidn fisica de la bateria.

E. Verificar el estado fisico de L Verificacion del conector de la bateria |l
lﬂ banda elastica del IV. Si es necesario cargar la bateria, ,‘
dispositivo

Pevest R Departamento de Investigaciones, de Enfermeris y el Departamento de ingenieria Biomédica de la
mvestigach Universidad del Rosario (FCI-UR). Luisa Ferndanda Cortés Torres Ingeniera Biomédica.
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Anexo 5. Encuesta de percepcion de la factibilidad del dispositivo.

3 | ESCUELA
FUNDAGION ‘
Universided del CARDIOINFANTIL | COLOMBIANA
Rosario c NSTITUTO OF CARDIOLOGIA 7| DE INGENIERIA

#7735 JULID GARAVITO

Encuesta de percepcion de la factibilidad del dispositivo [usabilidad]

Evaluacion sobre la utilidad del dispositivo

El siguiente cuestionario tiene como propésito determinar su percepcion sobre la posible utilidad del dispositivo
como una herramienta de monitoreo de los pacientes que se encuentren hospitalizados en la UCI y como una
herramienta de control de la calidad del servicio de los servicios de enfermeria. Recuerde que no hay respuestas
correctas ni incorrectas. Para tal fin, se le presentaran unas aseveraciones relacionadas con la inclusion del
dispositivo en las UCI, su utilidad para las aplicaciones mencionadas, sobre la manera de visualizar la
informacién y sobre posibles funciones adicionales importantes que considere deban ser implementadas para la
aplicacion; usted debera elegir la opcion que mas se ajuste a su opinion en una escala de 1 a 5. Marque con una
X la respuesta que mas se aproxime a la percepcion que usted tuvo del dispositivo y su utilidad.

1 2 3 4 5 NA
Totalmente en En Ni de De acuerdo. | Totalmente No
desacuerdo. desacuerdo, | acuerdo nien de acuerdo. Aplica.
desacuerdo,

El incluir el dispositivo en el servicio de cuidados intensivos pemitira realizar los
cambios de posicion sobre los pacientes de una manera mas periddica.

El incluir el dispositivo en el servicio de cuidados intensivos permitira tener un
mejor control de la calidad del servicio de enfermeria, pues se podra revisar 1 2 3|4 5
posteriormente los cambios de posicién realizados sobre cada paciente,

La informacién que se presenta en la interfaz podria ayudar durante la ejecuciéon
de las funciones diarias para recordar los horarios en los que se deben realizarlos | 1 213145
cambios de posicion

La informacién que se presenta en la interfaz es clara. I 1 | 2 ] 3 | 4 | 5
. Considera que el uso de los dispositivos dentro de la unidad representaria una 1 2 3 4 5
reduccion de la tasa de Glceras por presion?

¢ Considera que la interfaz es intuitiva y facil de manipular? | 1 | 2 I 3 l 4 | 5

. Se le ocurre alguna mejora sobre la interfaz?
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Anexo 6. Articulo cientifico producido para la 2021 43rd Annual International Conference
of the IEEE Engineering in Medicine & Biology Society (EMBC)

Validation of an IoMT-based monitoring device for pressure ulcer
prevention in a hospital environment: A pilot test.

Juan Manuel Puentes Sayo! ?, Luisa Fernanda Cortes Torres! ?, Pedro Antonio Ayva®, Jefferson
Sarmiento Rojas?, Olga Lucia Cortés?

. Abseraee
Intreduction: Pressure ulcers are 2 suigmficant public health
problem that affects nullions of patients worldwide mnce it

changes in punhmmhdﬁmn#lﬂidluﬂnhh
nmhu—inllﬁhi-i.dl:ﬁdm, by a new device compared
with 2 standard gold sensor.

Alethodology: The validstion and design of the fimctionality were
supported by Internst of Things (TeT) technology to momster
mmnmaobile patients’ positions hosprtalized in mtensme care It was an
nbsmimnalnudylnsﬂlmzunﬂlafmﬂlmﬂlﬁS
Ctery=an and 131! samples to  evahuate

comprehenzible
bealtheare providers. The system was evalusted 1s usable for their

Conchazion: The angles detected by the device that were developed
are credied 3 vabd based on the linssr corelanon foumd [t was
possible to obtam a good mdication of the precision of the degress
recorded by the developed device.

I InTRODUCTION

According to the National Group for the Study and Advice on
Pressure Ulcers and Chronic wounds (GNEAUPF), pressure
ulcers (PU) are defined as "an mjury of ischemic ongin

planes and resulting in a rapid tissue degeneration™ [1]. The
healthcare cost of treatment for PU can vary between 57.000
and 112,000 euros per yvear; it is rased due to the additional
mmmumlatedwwomdhwmg debridement surgery,
and new skin Mumchmolmmemnfhmmlm
tﬁocung health systems even more [2] [3].

GNEAUPP promotes infternabonal standardized
gu:.du.lmu which they recommend the mobilization of
tl::nnl: patients huipm‘ll]iudmm:\t:mmlt

'lllﬂ'u'y2ha|n rn&nolthtmudmct of PU.

With the advancement of technology and the Four-
revolution, in recent years, a concept known as the Internet of
Medical Things (ToMT) emerged, and is defined as the

the devices [6].

Therefore, the Fundacion Cardio Infantil (FCI) and the
Universidad del Rosano have researched in the last two vears
to develop a device capable of monitoring the frequency with
which position changes are made in hospitalized patients in
the ICU.

A Description of the device and the JoMT gpplicarion

Mmmmmmﬂmuwuudmﬂ
by the sensor. The second laver is the network layer
responsible for the transfer of information and connectivity
with the network. The MQTT protocel [7] was used to send
the information the intermet using a Wi-Fi
communication card, which sends the information to the
cloud for storage. Fnally, the protocol used to transfer
mformation from the dev is the HTTPS
protoco] [E], kmown for being the secure version of the HT TP
communication protocol [9].

The third laver is responsible for the processing, visualization,
and storage of the data. In the first place, in terms of storage,

*mmmunm.mmammm
Carzvie
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