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RESUMEN

Introduccién: La presente investigacion fue desarrollada en la institucion Fundacion
Cardioinfantil, en la linea de investigacion de sensores para prevencion de eventos
hospitalarios. Para solucionar dos probleméticas puntuales, las Ulceras por presion
debido a largas estancias en cama, en las UCI muchos de los pacientes duran
prolongados periodos de tiempo en la misma posicién generando Ulceras; como segunda
problematica, las caidas institucionales, donde el paciente por diferentes motivos pierde
el equilibrio y cae, no siempre el personal de la salud es informado a tiempo para prever
estos eventos. Uno de los factores de crecimiento de esta problemética se debe a la
coyuntura actual, la cual genero mayores ingresos de pacientes a la institucion y por ende
aumentaron los eventos hospitalarios. Ambas probleméaticas pueden llegar a ser mortales
y con el dispositivo propuesto se espera prevenir estos eventos.

Objetivo general: Validar y determinar la factibilidad de un dispositivo que monitorea los
cambios de movimiento, con el fin de poder usarlo tanto para prevencién de caidas como
de Ulceras por presion.

Metodologia: La préactica de investigacion se dividio en dos grandes etapas las cuales a
su vez se dividirdn en diferentes fases. La primera etapa se dividira en dos fases, una
primera fase donde se definird el proyecto. En la segunda fase se caracterizaran y
evaluaran tres prototipos, determinando el dispositivo idéneo para el desarrollo de la
investigacion. Definido el dispositivo se comienza con la segunda etapa, donde se
evaluara el funcionamiento y factibilidad del dispositivo en cuatro fases. En una primera
fase de la etapa dos se validara la sensibilidad del dispositivo con un goniometro. En una
segunda fase se validara el funcionamiento del dispositivo en voluntarios. En una tercera
fase se validara las alarmas para prevencion de caidas y las notificaciones de cambio de
posicion para Ulceras por presién con voluntarios en un ambiente simulado. En una cuarta
fase se analizara la factibilidad del dispositivo en pacientes en hospitalizacion y UCI.

Resultados: Se compararon tres prototipos con la finalidad de seleccionar uno y de
acuerdo con el prototipo seleccionado se realizaron seis dispositivos iguales, en la
segunda etapa se realizaron cuatro fases para la determinar la factibilidad del dispositivo
seleccionado, para ello se realizaron pruebas de sensibilidad con goniémetro, pruebas
para determinar la frecuencia de cambio de posicién en adultos sanos durante la noche,
ademas de las alarmas exitosas en prevencion de caidas. Para la fase de factibilidad con
pacientes solo se realizaron las pruebas para prevencion de Ulceras por presion.

Palabra clave: Aplicacion loT, Arquitectura 10T, Base de datos, Caidas, Factibilidad, IMU,
Ulceras por presion.



GLOSARIO

Acelerometro: Es un dispositivo electronico que mide la aceleracion durante el
movimiento, la cual es el cambio de velocidad de un objeto. La medicion se realiza en
metros por segundo o en fuerzas G. Los acelerbmetros tienen una gran utilidad al detectar
las vibraciones en los sistemas, asi como en diversas aplicaciones en rehabilitacion [1].

Amperios: Es la magnitud fisica de la intensidad o corriente eléctrica, para ello debe
existir una circulacion de electrones en un conductor (cable) o circuito eléctrico y se
representa con la letra A [2].

Decubito: Es una postura corporal que implica estar acostado, se puede estar decubito
supino (acostado boca arriba), decubito prono (acostado boca abajo), decubito lateral
derecha (acostado de lado derecho) y decubito lateral izquierda (acostado de lado
izquierdo) [3].

Giroscopio: Es un dispositivo que mide la orientacién de un objeto, su mecénica interna
permite que al girar cambie la orientacién del eje correspondiente y asi entrega la
informacion para el calculo de posicion y velocidad [4].

Goniémetro: Es un instrumento de medida utilizado para medir los grados de libertad de
movimiento en cada plano del espacio, evaluando angulos en grados, en forma de
semicirculo o circulo que permite medir de 0° a 180° o0 360° respectivamente [5].

Hardware: Es la parte fisica de un sistema informatico o dispositivo electrénico,
conformado por componentes electronicos, eléctricos, electromecénicos y mecénicos [6].

HTTP: Son las siglas de “HyperText Transfer Protocol”, es un protocolo de comunicacién
para transferencia de hipertexto, el cual tiene un conjunto de reglas que permiten que los
documentos de hipertexto se enlacen a través de Internet, es habitual usarlo para la
transferencia de paginas web [6].

I2C: Son las siglas de “Interintegrated Circuit” es un protocolo serial que permite conectar
varios sensores y dispositivos electronicos al mismo bus de datos para transferencia de
datos, teniendo un maestro y un esclavo, sindo el maestro el que inicia la comunicacion

[7]

IMU: Son las siglas de “Inertial Measurment Units”, son dispositivos electronicos que
permiten medir variables como aceleracion, rotacion, orientacion y en general fuerzas
gravitacionales, utilizando sensores como acelerometros y giroscopios de tres ejes; las
IMUs utilizan algoritmos de orientacion y filtros con el fin de mejorar la medida [8].

IoT: Son las siglas de “Internet of things” es una tecnologia que busca la interconexion
de objetos (cosas) por medio de una red de comunicacién generalmente internet; su
principal objetivo unificar todo bajo una infraestructura comun, adquiriendo informacion
de las cosas o del ambiente en donde se encuentran para enviarla a bases de datos o
para ser procesada y de esta manera, tomar decisiones [9].

Microcontrolador: Es un circuito integrado (chip) programable encargado de realizar el
programa grabado en su memoria, como una pequefia computadora, siendo asi el
componente principal de aplicaciones embebidas [10].



MQTT: Son las siglas de “Message Queing Telemetry Transport”, es un protocolo de
comunicacion M2M (machine-to-machine), tiene una extensién de transporte de
telemetria de cola de mensajes. El protocolo de comunicacion MQTT se ha convertido en
uno de los principales pilares del 10T [11].

PCBs: Son las siglas de “printed circuit board”, son tarjetas utilizadas para conectar y
sostener componentes eléctricos que pueden tener una 0 mas capas de laminas con
caminos de cobre aisladas entre si. Las placas de circuitos impresos se utilizan en la
mayoria de los dispositivos electrénicos, excepto en los mas simples [12].

PLA: Son las siglas de “acido polilactico”, un biopolimero termoplastico derivado del acido
lactico, el cual debido a sus propiedades que permiten manipular su estructura, puede
tener varios estados, por lo que uno de sus usos mas frecuentes son en impresoras 3D,
pero no es el tnico [13].

Software: Es la parte intangible de un sistema informatico o dispositivo electrénico,
compuesta por un conjunto de instrucciones o programas gue le indican al hardware que
hacer, incluye el sistema operativo [6].

Transductor: Es un dispositivo capaz de transformar o convertir una determinada
manifestacion de energia de entrada, en una diferente de salida, la variedad de
traductores que existe es amplia asi como su campo de aplicacién [14].

TRL: Son las siglas de “Technology Readiness Levels” o en espafiol “niveles de madurez
tecnolégica”, es un término que surge en la NASA en la década de 70’s, pero actualmente
se utiliza en investigaciéon para evaluar la madurez de una tecnologia [15].

Voltios: Es la magnitud fisica del voltaje o tensién, que representa la diferencia de
potencial eléctrico entre dos puntos y se simboliza con la letra V [2].



1 INTRODUCCION

En el presente trabajo de practicas de investigacién realizada en la Fundacion
Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia (FCI-IC), dentro del Departamento de investigacion
que es reconocido como centro de innovacion por COLCIENCIAS por sus diversas
innovaciones [16], en la linea de investigacion de sensores para prevencion de eventos
hospitalarios, se plantea realizar un estudio sobre un dispositivo de monitoreo de movimiento
como solucién a dos probleméticas recurrentes en la institucion, siendo estas Ulceras por
presion y caidas, afectando la estancia de los pacientes en la Fundacion Cardioinfantil. Los
temas principales que se abarcaran en el proyecto seran los sensores como dispositivos de
apoyo en el monitoreo de pacientes, las Ulceras por presion y las caidas.

Los sensores son dispositivos capaces de detectar una magnitud fisica o quimicas de su
entorno, en la actualidad la mayoria de los sensores actian como transductores
transformando estas variables de instrumentacion (variable medida) en variables eléctricas
que pueden ser procesadas o analizadas por un dispositivo electrénico. En la medicina los
sensores son especiales para determinar y monitorear procesos bioldgicos, quimicos o
fisiol6gicos; para la deteccién de las variables los sensores pueden ser intracorp6reos o
extracorporeos. Una de las areas con mayor desarrollo en la actualidad son los sensores
portables a causa de su potencial en rehabilitacion y monitoreo remoto, permitiendo la
captacion de datos de alta precision de multiples ambientes para diversos pacientes. En la
telerehabilitacion se usan sensores de movimiento y sensores para medir parametros
fisiolégicos y monitorear el estado del paciente, dando una mejor comprensiéon del estado
fisiolégico del paciente y permite ayudar al correcto cumplimiento de un régimen de
rehabilitacion en el hogar o un monitoreo no fisiologico [17] [18].

Gracias a los avances tecnoldgicos en las telecomunicaciones y la microelectrénica se
puede hablar de la miniaturizacién de los sensores de monitoreo continuo del rendimiento
funcional del paciente como puede ser el ritmo cardiaco, la presién arterial y la oxigenacién
de nuestro organismo, entre otros que siguen en investigacion. La busqueda de controlar los
aspectos fisiologicos y de seguridad de un paciente sigue presente en la investigacion tanto
para biosensores como para sensores miniaturizados [17]. Sin embargo, los avances
tecnolégicos no siempre significan desarrollo en todos los sectores, pero si permiten cerrar
brechas, como cuando se transforma un problema social o de salud publica en un problema
de ingenieria, planteando el problema inicial en diferentes problemas técnicos en donde se
pueda usar la tecnologia para resolverlos.

Para la investigacion se identificaron dos problematicas importantes la primera es de
Ulceras por presion y la segunda es de caidas, principalmente las Ulceras generadas en UCI
y las caidas en hospitalizacién. Para poder traducir estas problematicas en problemas
técnicos, se debe entender un poco mas de las Ulceras por presion y las caidas.

Las ulceras por presion (UPP) son lesiones que se forman en la piel o tejido subyacente,
generada bajo una prominencia 0sea, por ejemplo, en los talones, sacro, cadera, codos entre
otros. Estas lesiones se producen por causa de una prolongada exposicion de las areas
corporales anteriormente mencionadas a una alta presion o friccidn que puede ir combinada
con cizallamiento, que conduce a isquemias y en casos mas graves, generando necrosis del
tejido celular. Los factores de riesgo en la aparicion de UPP no son Unicos, pero tienen relacion
con la inmovilidad del paciente y reposo prolongado en cama, el estado de la piel, alteraciones
de la perfusion, la edad, la humedad de la piel y la comorbilidad previa [19].

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en su informe sobre la salud en el mundo
del afio 2010 destaca la promocion y la proteccion de la salud como aspectos esenciales para
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el bienestar humano y para lograr un desarrollo socioeconémico sostenido [20]. Lo que hace
gue disminuir la aparicion de UPP en pacientes se convierta en una necesidad. En la
actualidad existen dispositivos para la prevencion de UPP como, los colchones antiescaras
gue pueden llegar a ser muy costosos. Otras investigaciones evallan el riesgo mediante el
uso de escalas que aseguran un plan de cuidado de prevencién y la rotacion en cama de los
pacientes durante periodos de tiempo definidos, para evitar el cizallamiento de la piel con
sabanas y el colchdn, prevencion de la humedad, barreras protectoras y superficies de apoyo.

Muy pocas intervenciones de cuidado han demostrado eficacia en la reduccion de Ulceras
mediante el uso de colchones de alto costo, y esponjas para uso en area sacra. Los cambios
posturales, por otro lado, se constituyen en la intervencion mas antigua aplicada en la
“prevencion de Ulceras”, pero no existe evidencia que pruebe su eficacia en la reducciéon de
estos eventos, ni cual es la frecuencia que mejor reduciria tales lesiones. La implementacién
de un sistema de alertas y un dispositivo que pudiese censar los cambios de movimiento de
pacientes hospitalizados, por ejemplo, en unidades de cuidados intensivos, no solo serviria al
personal de enfermeria en la supervision y atencién sobre los cambios de posicién a los
pacientes a través de periodos de tiempo programados, sino que permitiria establecer las
posiciones mejor y peor toleradas por los pacientes y la evaluacién de la tasa de Ulceras
acorde con la frecuencia de cambios [20].

En un estudio del afio 2014 en Colombia se encontrd que la tasa de eventos adversos
relacionados con Ulceras por presion es de 2,7 a 8,5 por cada 1000 egresos y la tasa de
prevalencia en hospitales de Bogota, Bucaramanga, Cartagena y Medellin fue de 18%, 5,27%,
24% y 26,7% respectivamente. Otro dato importante se relacion6 con la edad, ya que 51% de
las personas que presentaron UPP tenian entre 62 a 80 afios y el 17% entre 80 y 88 afios, es
decir, las personas mayores a 62 afos tienen una mayor prevalencia [21].

Teniendo una claridad de la primera problematica, se continuara con la segunda, caidas.
Las caidas son acontecimientos que se generan en contra de la voluntad del individuo,
haciendo que este pueda perder el equilibrio y choque con una superficie que le detenga [22].
Las dificultades se generan cuando un individuo al chocar con la superficie sufre una lesién
de consideracion que puede ir desde un hematoma, una hemorragia o incluso la muerte. La
segunda causa de muerte en el mundo por lesiones accidentales no intencionales, son las
caidas y un tercio de la poblacibn mayor de 65 afios sufren de este tipo de eventos;
anualmente las cifras van en aumento, principalmente en instituciones hospitalarias, donde se
deduce que anualmente mueren 646.000 personas en el mundo debido a caidas y mas del
80% se dan en paises de bajos 0 medios ingresos, como es el caso de Colombia [22].

Las caidas se producen en pacientes hospitalizados con una prevalencia entre el 2% y
12% segun un estudio realizado en Chile [23]. Para prevenir una caida en un ambiente
hospitalario se debe tener en cuenta los posibles factores de riesgo, entre los que se han
identificado una disminucion de la vision, debilidad muscular, alteraciones de la marcha,
pérdida del equilibrio, efectos secundarios de los medicamentos, incontinencia; pero también
existen factores de riesgo a causa del entorno hospitalario como lo son la altura de la cama,
ausencia de barandales, pisos mojados, poca iluminacion, y ausencia de alarmas adecuadas
gue detecten un cambio en el movimiento de pacientes con riesgo [24].
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo General
Validar y determinar la factibilidad de un dispositivo biomédico que permita monitorear los
cambios de movimiento de forma préctica y segura, con el fin de poder usarlo tanto para
prevencion de caidas como de Ulceras por presion.

2.2 Objetivos Especificos

v

v

Establecer la arquitectura idonea para la gestion y visualizacién de la informacién
capturada por el sistema.

Desarrollar un método de almacenamiento, modificacion y extraccion de la informacion
en la base de datos del dispositivo.

Determinar la exactitud, la precision y la sensibilidad del dispositivo a partir de pruebas
de funcionamiento y calibracion.

Disefiar un manual de usuario y una guia rapida de uso, seguridad, limpieza y
desinfeccion del dispositivo.

Realizar un analisis estadistico de los resultados obtenidos en las pruebas con
individuos sanos, individuos en hospitalizacion y en UCI médica.
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3 METODOLOGIA

3.1 Problema a solucionar

La tasa de caidas de pacientes en la Fundacion Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia
(FCI-IC), en el servicio de hospitalizacién fue de 0,69 por mil pacientes hospitalizados y la tasa
de incidencia de caidas de pacientes en el servicio de Urgencias fue de 0,64 por mil pacientes
atendidos en el afio 2019. De las caidas presentadas en la FCI-IC durante el periodo de 2012-
2019, el 85,7% correspondian a poblacion adulta. Cabe resaltar que el 19,24% de las
personas que se cayeron presentaron una lesibn menor asociada a este evento. La tasa de
Ulceras por presién en la FCI en el afio 2019 fue de 1,06 por mil dias-paciente.

Debido a las probleméaticas expuestas anteriormente es evidente que la institucién
requiere una solucién, para ello y basados en dos propuestas anteriores presentadas en la
fundacién Cardioinfantil la investigacion busca desarrollar y evaluar un dispositivo que
monitoree el movimiento del paciente permitiendo determinar una frecuencia de movimiento
para prevenir Ulceras por presion y alarmas que informen de una posible caida para prevenir
este tipo de evento. El dispositivo planteado envia la informacién captada via internet a una
base de datos donde es almacenada, con ayuda de una pagina web se realizara la
visualizacién de las notificaciones y alarmas para la prevencion de Ulceras por presion y
caidas.

El dispositivo es de un tamafo reducido y tiene un sistema de ajuste al cuerpo para mayor
comodidad y para evitar que este se caiga. Cabe aclarar que, aunque sea un mismo
dispositivo para prevencion de caidas y de Ulceras por presion, el algoritmo de detecciéon y
configuraciones del dispositivo seran diferentes por lo que un dispositivo no se podra usar
simultdneamente para la prevencién de caidas y para la prevencion de Ulceras por presion.

La evaluacién del dispositivo tiene como propésito subir el TRL! a 5 o 6, esta escala tiene
nueve niveles definidos desde las bases e idea de la tecnologia evaluada hasta la
implementacion exitosa de esta. El primer nivel de la escala se denomina Principios basicos
observados y reportados, donde se realiza investigacion cientifica. El segundo nivel,
conceptos y aplicacion tecnoldgica formulada, donde se realizan pruebas de concepto y
simuladas. El tercer nivel, funcién critica, analitica y experimental, en este nivel se realizan
pruebas experimentales de concepto en laboratorio. El cuarto nivel, validaciéon y disposicion
de componentes o subsistemas en laboratorio. El quinto nivel, validacion y disposicion de
componentes en un entorno relevante, las pruebas siguen siendo en laboratorio. El sexto nivel,
demostracion y validacion del sistema, subsistemas o prototipo en un entorno cercano al
entorno final de la tecnologia, es importante en este nivel realizar pruebas de factibilidad en
condiciones similares a las reales de funcionamiento de la tecnologia. El séptimo nivel,
demostracion y validacién del sistema o prototipo en un entorno real, en este nivel se realizan
pruebas de fabricacion, de ciclo Gtil como fase precomercial. El octavo nivel, sistema completo
y certificado a través de pruebas y demostraciones en entornos operacionales. El noveno
nivel, es el ultimo nivel de madurez de una tecnologia, donde se realizan pruebas con éxito
en el entorno real de operacion de la tecnologia, con la finalidad de comercializar el sistema
o dispositivo [25] [15].

LTRL por sus siglas en inglés (Technology Readiness Leve) para evaluar la madurez de una tecnologia.
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Es importante resaltar que la palabra dispositivo usada a lo largo del proyecto denotara
el prototipo funcional final y no comercial que integra las funcionalidades para prevencién de
Ulceras por presion y caidas. Esto debido a que un dispositivo comercial debe pasar por una
serie de etapas y evaluar todos los niveles TRL de madurez tecnolégica, para finalmente ser
comercializado.

3.2 Etapas de lainvestigacion

La presente investigacion se dividi6 en dos grandes etapas las cuales a su vez se
dividieron en diferentes fases. En la primera etapa se encuentra el planteamiento de la
investigacion y la evaluacion de tres prototipos que permitiran escoger el dispositivo final, su
arquitectura y la base de datos utilizadas. En la segunda etapa de la investigacién se
elaboraron diferentes pruebas con el fin de evaluar el correcto funcionamiento de todo el
sistema y la factibilidad del dispositivo planteado en la primera etapa.

Etapas del proyecto de investigacion - - - - 2020-2

Q00O EtapalFasel I O 0O Etapa 2 Fase 1 |_ [ONOXO)] Etapa 2 Fase 2 I
Planteamiento de la Pruebas de sensibilidad Evaluacion del funcionamiento
investigacion con gonidmetro con voluntarios

Prueba
de sensibilidad
con

« Cursos IoT
= Investigacion

Prueba
de

» planteamiento del incrementos s_ensibi_lidad
proyecto de10° sin paciente
L T T
[ONONO) Etapa l Fase 2 1 OO0 Etapa 2 Fase 3 |_ OO0 Etapa 2 Fase 4 I
Definicion del dispositivo Evaluaci6n con voluntarios Evaluacién de la factibilidad
en ambiente hospitalario con pacientes
« Evaluacion prototipos
+ Seleccion del prototipo _ » )
« Definicion de la base de El dispositivo debera ucIm
datos y la arquitectura establecer la secuencia
« Construccion realizada por el voluntario.
Hospitalizacién

Figura 1,Descripcidon general de las fases que componen cada etapa.

3.2.1 Primera etapa

La primera etapa del proyecto consiste en la investigacion, planteamiento y construccion
de un dispositivo con un sistema que permita a través del monitoreo de movimiento prevenir
Ulceras por presion y caidas, para ello esta etapa se dividié en dos fases como se puede ver
en la Figura 1. En la primera fase se encuentra el planteamiento de la investigacion y la
adquisicion de las herramientas necesarias para su Optimo desarrollo, teniendo estos
conocimientos se da inicio con la segunda fase, en la cual se caracterizaron tres prototipos,
con los cuales se realizaron las pruebas de funcionamiento para finalmente poder definir el
dispositivo idéneo, la arquitectura del sistema y la base de datos seleccionada.

Teniendo el dispositivo final, se construyé un documento explicativo llamado Protocolo,
con el cual se expuso a los comités de ética y de investigaciones de la Fundacién Cardioinfantil
el funcionamiento, los componentes, la seguridad, las ventajas, limitaciones y las fases de
prueba que componen la segunda etapa del proyecto, entre otros temas. Con el fin de que los
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dos comités aprobaran la realizaciébn de las pruebas en voluntarios y pacientes, que
conforman la segunda etapa para continuar con la investigacion.

Digrama de Gantt 2020-2
Actividades X lfe.d:as de zFec'ha de Juio AGOSTO SEPTIEMBRE
Seml Semana 2 | Semana 3 | Semana 4 | Semana 5 I Semana 6 | Semana 7 | Semana 8 | Semana 9 : | 11:
FASE 1: Fase de integracion 10/07/2020 8/08/2020
* Curso Introduccion al loT y sus aplicaciones. 10/07/2020 22/07/2020
« Curso Internet de las cosas y Big Data. 22/07/2020 | 3/08/2020
» Introduccién al proyecto. 3/08/2020 8/08/2020
& |+ erincipio de funcil 3/08/2020 8/08/2020
E FASE 2: Evaluacién prototipo 27/07/2020 28/08/2020
& |+ Llegada del prototipo 1. 27/07/2020 1/08/2020
E + Funcionamiento prototipo 1. 3/08/2020 17/08/2020
& [+ Llegada del prototipo 2. 17/08/2020 | 22/08/2020
« Funcionamiento prototipo 2. 23/08/2020 | 4/09/2020
Primera entrega 24/08/2020 | 4/09/2020 D
« Llegada del prototipo 3. 5/09/2020 9/09/2020
« Funci iento prototipo 3. 10/09/2020 | 22/09/2020
g « Planteamiento del protocolo. 7/09/2020 22/09/2020
g * Escritura del protocolo. 22/09/2020 9/10/2020
'5 Segunda entrega 5/10/2020 23/10/2020
g |- Revisién del protocolo por los comités. 10/10/2020 | 18/11/2020

Figura 2, Diagrama de Gantt Etapa 1 con sus dos fases.

3.2.1.1 FASE 1: Fase de integracion

En esta primera fase se realizaron dos cursos? sobre la aplicacion y desarrollo 10T, con
bases en el manejo de Big Data fundamental para la ejecucion del proyecto. Adicionalmente
se realiz6 una investigacion para entender mejor las aplicaciones IoT, los sensores de
movimiento y los trabajos relacionados realizados anteriormente en la institucion. Con el fin
de tener las bases necesarias para integrar y plantear el proyecto de investigacion coherente
a las necesidades de la institucion. Al tener estos conocimientos se definira la propuesta, el
alcance y los objetivos de la investigacion. En la Figura 2 se encuentra el diagrama de Gantt
para esta fase.

3.2.1.2 FASE 2: Definicién del dispositivo su arquitecturay base de datos

En esta fase se realizara una comprension de tres prototipos, caracterizando sus
componentes como lo son el sensor, el microcontrolador utilizado en cada uno y los protocolos
de comunicacion. Posteriormente se le realizo pruebas de funcionamiento con el fin de
determinar que prototipo tiene mayor sensibilidad al captar los cambios de posicién; si el
dispositivo debe tener o no interruptor de encendido; qué comunicacién es la mejor para la
transferencia de datos entre el sensor y el microcontrolador; qué arquitectura y base de datos
es la mejor para la aplicacion 10T y la informacion del sistema; finalmente comparar los costos
de construccion de cada prototipo. Teniendo definido el dispositivo final se procedié a construir
seis de estos dispositivos necesarios para la segunda etapa de la investigacion. En la Figura
2 se encuentra el diagrama de Gantt para esta fase.

Para la evaluacion de los prototipos se realiz6 una prueba de sensibilidad con goniémetro,
la cual busca ver la sensibilidad de cada uno de los prototipos al captar los angulos. Se
realizaron 19 pruebas en total para cada prototipo, generando un incremento gradual de 10°
entre 90° y -90°. Se determind la diferencia o error absoluto entre el valor dado por el
gonidometro y el capotado por el sensor, para los 19 4ngulos, teniendo los errores absolutos
se promediaron con el fin de determinar el prototipo con menor error absoluto.

2 Curso loT y sus aplicaciones: https://www.edx.org/course/introduccion-al-internet-de-las-cosas-iot-y-sus-ap
Curso Internet de las cosas y Big Data: https://www.edx.org/course/internet-de-las-cosas-iot-y-big-data
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Prototipo 1

El primer dispositivo evaluado, es un ortoedro de dimensiones 5,4 cm de longitud, 3,9 cm
de profundidad y 2 cm de alto como se observa en la Figura 3a. La carcasa del dispositivo es
de plastico (PLA) blanco y se puede abrir por la mitad, dicha carcasa fue realizada en una
impresora 3D Ultimaker 3. En cuanto a los componentes del dispositivo, se tiene los
componentes internos, los externos y el accesorio. En las Figura 3b se observa los
componentes internos, los cuales son las tarjetas o PCBs, la PCB (1) es el sensor o giroscopio
que permite obtener las posiciones del prototipo, la PCB (2) es el microcontrolador un
ESP8266-12F, el cual permite trasmitir la informacion adquirida por el sensor via wifi, y una
bateria (3) de dos celdas con capacidad de 1000 mAh a 3.7 V. Los componentes externos
son el boton de reset para la PCB (2) y el puerto de conexién para esta como se ve en la
Figura 3a, dicho puerto permite la programacion del microcontrolador. Finalmente, el
accesorio del prototipo es el cargador de la bateria Figura 3c, para poder cargar la bateria es
necesario abrir el dispositivo.

a)
Figura 3, Dispositivo 1 carcasa, componentes internos y cargador de la bateria.

c)

El funcionamiento del prototipo comienza cuando el sensor (giroscopio) capta los cambios
de movimiento y los envia al microcontrolador mediante el protocolo de comunicacion 12C, el
microcontrolador es el encargado de realizar la comunicacion via internet, permitiendo la
transferencia de los datos a la plataforma para aplicaciones 0T, mediante flujos en la
plataforma se realiza la conexién a la base de datos y se procesan los datos adquiridos por el
Sensor.

Las pruebas de sensibilidad con gonidmetro realizadas con el primer prototipo
determinaron un error promedio de 8,28° en el eje X y de 4,38° en el eje Y al captar cambios
de posicidén en angulos, este error se debe a que el sensor realiza una derivada para poder
determinar la posicion del prototipo. La bateria del prototipo totalmente cargada llega a 4,1
Voltios. Un inconveniente presentado por el prototipo fue con la comunicacién I12C, la cual
gener0 perdida de informacion.

Prototipo 2

Para comenzar con la caracterizacion del segundo prototipo se describira fisicamente, es
un ortoedro con los bordes redondeados de dimensiones 7 cm de longitud, 4,5 cm de
profundidad y 1,4 cm de alto como se puede ver en las Figuras 4a y 4b, la carcasa del
dispositivo es de plastico (PLA) blanco, fue fabricado por una impresora 3D Ultimaker 3. En
cuanto a los componentes internos, consta de un sensor acelerémetro con el cual se puede
obtener la posicion del prototipo y el microcontrolador ESP8266-12F, el cual permite trasmitir
la informacion adquirida por el sensor via wifi, las dos tarjetas estan unidas por una PCB la
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cual se puede identificar en la Figura 4c en color verde (1); finalmente una bateria (2) de dos
celdas con capacidad de 500 mAh a 3,7 V. Los componentes externos son el boton de
encendido (on/off) Figura 4a y el puerto de conexién para la bateria Figura 4b, de esta manera
se puede conectar la bateria al cargador sin abrir el prototipo. El cargador es el accesorio del
segundo prototipo, el mismo del primer prototipo.

a) b) c)
Figura 4, Prototipo 2 carcasa, botdn de encendido, puerto de la bateria y componentes internos.

El funcionamiento del prototipo es similar al anterior con la diferencia que el sensor
(acelerémetro) se comunica con el microcontrolador por un protocolo de comunicacion serial,
el microcontrolador envia la informacién a la plataforma IoT y esta a su vez envia la
informacion al servidor donde se encuentra la base de datos.

Para las pruebas con goniémetro del segundo prototipo, se debe tener en cuenta que el
sensor del segundo prototipo es un acelerémetro el cual acumula ruido de alta frecuencia
debido a la sensibilidad que tiene a las vibraciones, por lo que el sensor a pesar de estar
totalmente quieto en un angulo determinado capta valores que oscilan alrededor de este
angulo, aclarado lo anterior se hallé el error promedio en un intervalo, para el eje X el error
promedio oscila entre [13,3°; 10,63°] y en el eje Y entre [7,5° 9,88°], dando un promedio
general de 11,68° en el eje X y de 9,88° en el eje Y. La bateria totalmente cargada llega a un
valor de 4,12 V. Un inconveniente que se evidencié en el prototipo fue el disefio 3D del
interruptor, ya que no encajaba con la estructura, por lo cual se realizaron varias impresiones
de este.

Prototipo 3

Finalmente se realiza la caracterizacion del prototipo 3, el cual es un ortoedro con los
bordes redondeados de dimensiones 6,7 cm de longitud, 4,5 cm de profundidad y 1,3 cm de
alto como se ve en la Figuras 5a y 5b, la carcasa del dispositivo es de plastico (PLA) gris, fue
fabricado por una impresora 3D Ultimaker 3. En cuanto a los componentes internos Figura 5c,
se encuentra el sensor acelerémetro-giroscopio o IMU que permite obtener las posiciones del
prototipo y el microcontrolador utilizado en los anteriores prototipos (ESP8266-12F), el cual
permite trasmitir la informacién adquirida por el sensor via wifi, el sensor y microcontrolador
estan unidos por una PCB verde la cual se puede identificar en la Figura 5¢ (1); una bateria
(2) de dos celdas con capacidad de 500 mAh a 3,7 V. Como componentes externos estan el
botén de encendido (3) y el puerto de conexion para la bateria (4), por donde se puede
conectar el cargador de la bateria, permitiendo su carga sin abrir el dispositivo, el cargador es
el accesorio del tercer prototipo como en los anteriores prototipos.
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a) b) c)
Figura 5, Prototipo 3 carcasa, botdn de encendido, puerto de la bateria y componentes.

El funcionamiento del prototipo comienza cuando el sensor (IMU) capta los cambios de
movimiento y los envia al microcontrolador mediante el protocolo de comunicacion 12C, el cual
es el encargado de realizar la comunicacion via wifi, permitiendo la transferencia de los datos
a la plataforma para aplicaciones loT, mediante flujos de la aplicacion se procesan los datos
y se realiza la conexién a la base de datos.

Las pruebas de sensibilidad con goniémetro realizadas para el tercer prototipo arrojaron
un error promedio de 5,53° en el eje Xy de 5,68° en el eje Y al captar cambios de posicion en
angulos, recordar que este tercer prototipo tiene como sensor una IMU, la cual integra un
acelerometro y un giroscopio, la union de estos dos sensores permite tener una mejor
medicion. Un inconveniente presentado por el prototipo se debié a la comunicacién 12C, al
prender el segundo prototipo, este comienza a obtener informacion del sensor, pero el primer
valor es incorrecto por lo que no se debe tener en cuenta.

Arquitectura de la aplicaciéon loT

Las aplicaciones IoT se pueden desglosar en capas de desarrollo. Para la aplicacion
propuesta se plantean cuatro capas Figura 6, la primera capa se conoce como la capa de
percepcién en esta se encuentran sistemas compuestos por microcontroladores, sensores y
tarjetas de comunicacion que monitorean y transmiten el estado de las variables, en este caso
el movimiento del prototipo. La segunda capa es la encargada de red, en esta etapa se
describen todos los componentes de hardware y software que permiten conectar el dispositivo
con la aplicacion de visualizacion y almacenamiento alojadas en la nube. En la tercera capa
se realiza el procesamiento y almacenamiento de los datos, para esto se hace uso de una
plataforma utilizada para esta tarea. Con la plataforma se procesan los datos de cambio de
movimiento para la generacién de alarmas en prevencion de caidas y notificaciones en la
prevencion de Ulceras por presion. Por ultimo, la cuarta capa es de aplicacion, la cual se
enfoca en la descripcion del sector industrial, en este caso el sector salud, utilizando
tecnologias actuales para optimizar sus procesos, de igual manera se describe como se
garantiza la seguridad de la informacion del paciente.
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Capa 4

Capa 3

Capa 2

Capal

3.2.2 Segunda etapa

Teniendo autorizacién de los dos comités de ética y de investigacion de la Fundacién
Cardioinfantil se prosigue con la segunda etapa que se divididé en cuatro fases como se ve en
la Figura 7. En una primera fase se realizaron pruebas de sensibilidad con gonidmetro (sin
voluntarios), permitiendo evaluar el error del dispositivo al medir los angulos. En una segunda
fase se evalu6 el funcionamiento del dispositivo con voluntarios, se caracterizaron los
umbrales de las alarmas para prevencion de caidas y se determiné la frecuencia de cambio
de posicién para prevencion de Ulceras. En una tercera fase se evalu6 el funcionamiento de
las alarmas y se busco que el dispositivo determine la secuencia realizada por el voluntario
en un ambiente hospitalario simulado. Finalmente, se realizé una cuarta fase con pacientes
en donde se evaluo la factibilidad del dispositivo.

Capa de aplicacién: seguridad vy
tecnologias (sector salud).
Capa de procesamiento,

visualizacién y almacenamiento.

Capa de Red:
comunicacién del dispositivo (Nube).

protocolos para la

Capa de percepcion: encontramos el
dispositivo, en general todo el hardware.

Figura 6, Capas de la aplicacion IoT.

gl de Gantt 2020-2
Actividades : Fect:as de Fecha de | OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMB
Semana 12| 13] 14] 15] 16] Semana_ [ | | 2] 22[sen
Q |+ Planteamiento del protocolo. 7/09/2020 | 22/09/2020
g * Escritura del protocolo. 22/09/2020 9/10/2020
D [Segunda entrega 5/10/2020 23/10/2020 D
& |+ Revisién del protocolo por los comités. 10/10/2020 | 18/11/2020
FASE 1: Pruebas de sensibilidad con goniémetro. 30/10/2020 18/11/2020
« |FASE 2: ion del i i del di
: B 19/11/2020 22/11/2020
g FASE 3: ién de i i del di
Z |con voluntarios en un ambiente simulado. g e
E L orideta o aclx fooeon 23/11/2020 24/11/2020
“ |pacientes.
Andlisis de 3/11/2020 24/11/2020
Tercera entrega 17/11/2020 | 25/11/2020
Correccion tercera entrega 22/11/2020 27/11/2020
ion Final 7/12/2020 7/12/2020 n

Figura 7, Diagrama de Gantt Etapa 2 con sus cuatro fases.
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3.2.2.1 FASE 1: Pruebas de sensibilidad con goniémetro

En esta fase se realizaron dos pruebas de sensibilidad, que permitieron determinar la
capacidad del dispositivo para captar los cambios de posicion en el eje Xy el eje Y con ayuda
de un gonidbmetro. Como resultado de las pruebas se realizé un andlisis estadistico que
permitié determinar la sensibilidad y el error promedio para cada prueba.

Pruebal

La sensibilidad del dispositivo depende de los cambios de posicion, si estos son pequefios
se puede decir que el dispositivo tiene una alta sensibilidad; por esta razén la primera prueba
consistia en realizar incrementos de 10° acumulados empezando en 90° y terminando en -90°
para los dos ejes (X, Y). En primer lugar, se validé el eje X, para esto fue necesario sujetar el
dispositivo al goniémetro con ayuda de una banda de caucho como se ve en la Figura 8,
posteriormente se movié el gonidbmetro 10° y se valido el valor que entrega el dispositivo, este
proceso se repitié 19 veces hasta llegar a los -90° como se muestra en la Figura 8.

a) b) c) d) e)

Figura 8, Prueba de sensibilidad con goniémetro angulos acumulativos eje X, a) 90°, b) 45°, ¢) 0°, d) -45°, e) -
90°.

Del mismo modo se valido el eje Y siguiendo el proceso anteriormente descrito, se sujetd
el dispositivo Figura 9, para que girara con respecto al eje Y, y se realizaron 19 movimientos
de 10° acumulados entre 90° y -90° como se puede ver en la Figura 9, cada prueba se realizd
dos veces. Al finalizar las dos pruebas se obtuvo un total de 76 datos evaluados, 38 para el
eje Xy 38 parael gje Y.

o b) o) d) &)

Figura 9, Prueba de sensibilidad con goniometro angulos acumulativos eje Y, a) 0°, b) 45°, ¢) 90°, d) -45°, e) -
90°.
Prueba 2

Durante la prueba se realizaron tres ejercicios con ayuda del goniémetro para validar la
sensibilidad en angulos del dispositivo, uno para caidas y dos para ulceras por presion. Para
prevenir caidas se sujet6 el dispositivo al gonidbmetro como se ve en la Figura 10,
posteriormente se movid el dispositivo con el goniometro de 0° a 90° lo que simulé el
movimiento decubito supino a sentado, esto se realizé 15 veces lo cual permitié evaluar 30
datos en total, 15 pruebas a 0° (supino) y 15 pruebas a 90° (sentado) sobre el eje X.
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b)
Figura 10, Prueba de sensibilidad con goniometro.

Para la prevencion de Ulceras por presién se evalué las posturas decubito supino, lateral
izquierdo y lateral derecho, como anteriormente se menciona decubito supino equivale a 0°
tanto en el eje X como en el gje Y, sin embargo, en la validacion de los laterales no se tiene
un valor exacto se tiene un intervalo, lateral izquierdo de [-35° a -45°] y por su parte lateral
derecho de [35° a 45°], ambos intervalos corresponden al eje Y. Como en los casos anteriores
se debe comenzar sujetando el dispositivo al goniometro como se ve en la Figura 11,
posteriormente se movié el dispositivo con el goniébmetro, iniciando por el lado izquierdo para
esto se plantea tomar 30 datos divididos en 15 pruebas en posiciéon decubito supino (0°), cinco
pruebas a -35°, cinco pruebas a -40° y cinco pruebas a -45°, en el mismo orden de ideas el
lado derecho tuvo 30 datos en total divididos en 15 pruebas en posicion decubito supino (0°),
cinco pruebas a 35°, cinco pruebas a 40° y cinco a 45° para un total de 60 datos, todas las
pruebas que se realizaron fueron sobre el eje Y.

a) b) c) d)
Figura 11, Prueba de sensibilidad con goniémetro, a) 0° decubito supino, b) 45° lateral derecha, ¢) decubito
supino, d) -45° lateral izquierda.

3.2.2.2 FASE 2: Evaluacion del funcionamiento del dispositivo con voluntarios

En esta fase se realizaron pruebas en voluntarios para validar el funcionamiento del
dispositivo, la correcta captura y almacenamiento de los datos, estos datos en prevencion de
Ulceras por presion fueron la frecuencia de cambios de posicion entre decubito supino, lateral
izquierda y lateral derecha durante el suefio. En prevencion de caidas fueron los cambios de
posicion entre estar acostado, sentado y de pie permitiendo caracterizar los umbrales de las
alarmas para prevencion de caidas.

Prevencion de Ulceras por presion

Para evaluar cambios de posicion y frecuencia de movimiento durante el suefio
participaron cuatro voluntarios, los cuales dispusieron de 3 noches para la realizacion de la
prueba, en la noche se midié cuantas veces el voluntario se encontraba decubito supino,
lateral izquierdo o lateral derecho. Antes de comenzar se le solicito al voluntario que debia
leer y firmar el consentimiento informado, se verificdé que la bateria del dispositivo se
encontrara cargada y el dispositivo conectando a la red. Para dar inicio a la prueba teniendo
el consentimiento informado firmado se procedié a ponerle el dispositivo al voluntario en el
torso, prenderlo, confirmar que el dispositivo se encontrara conectado a internet, dejar al
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voluntario dormir como habitualmente lo hace en un rango de 6 a 8 horas, al dia siguen se le
retird el dispositivo y se solicitdé al voluntario responder una encuesta de posible usabilidad
futura anexo 5. Este proceso se repitio con cada uno de los cuatro voluntarios, las tres noches.

Prevencion de caidas

Para la prueba se buscaba que el dispositivo lograra identificar los cambios de posicion
entre acostado, sentado y de pie, de este modo poder determinar si los umbrales escogidos
para las alarmas son los ideales, para determinar los umbrales se tuvieron en cuenta los
cambios de posicion de acostado sentado Figural2 y de sentado a parado Figura 13. Como
en la prueba anterior antes de comenzar se le solicito al voluntario que debia leer y firmar el
consentimiento informado, se verifico que la bateria del dispositivo se encontrara cargada y el
dispositivo conectando a la red. De esta forma se le dio inicio a la prueba de prevencién de
caidas, primero se le pidi6 al voluntario que se recostara en la cama y contara hasta tres, se
sentara en la cama y contara hasta tres, finalmente se colocara de pie y contara hasta tres,
se le indico que debia repetir esto veinte veces. Al terminar las secuencias se le retir6 el
dispositivo al voluntario y se le solicité que llenara una encuesta de posible usabilidad futura,
el proceso anteriormente descrito se repitié con cada uno de los cuatro voluntarios.

X

- B
v v b &

Figura 12, Angulo dado por el dispositivo en el eje X al sentarse.

a) b) c) d)
Figura 13, Angulo dado por el dispositivo en el eje X al ponerse de pie.

3.2.2.3 FASE 3: Evaluacion de la sensibilidad del dispositivo con voluntarios en un
ambiente simulado
Esta fase se dividid en dos, una para evaluar la funcionalidad del dispositivo para
prevencién de caidas y otra para evaluar el funcionamiento del dispositivo para prevencion de
Ulceras por presion. Con la participacion de 10 voluntarios estudiantes de la Universidad del
Rosio que se encuentra en la Fundacion Cardioinfantil.
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Al comenzar la prueba se les pidi6 a los voluntarios que leyeran y firmaran el
consentimiento informado, teniendo el consentimiento informado, un colaborador impartio
ordenes de ejercicios que debieron seguir los voluntarios con el fin de evaluar las dos
funcionalidades del dispositivo. Esta prueba tiene como finalidad que el dispositivo logre
determinar la secuencia realizada por el voluntario tanto para caidas como para Ulceras por
presion. En cada caso la secuencia fue encubierta y se realizé en dos cuartos, uno donde
estaba el voluntario con el colaborador y otro donde estaba la investigadora, por lo que no se
sabia cual era la secuencia hasta el final de la prueba evitando sesgos, en cada prueba se
realizaron 20 ejercicios (10 para caidas y 10 para Ulceras) por voluntario preestablecidos,
dando un total de 200 ejercicios. Dicha secuencia tuvo ejercicios similares a la anterior fase
con la diferencia que se realizaron en desorden intentando fomentar falsos negativos y falsos
positivos.

3.2.2.4 FASE 4: Evaluacion de la factibilidad del dispositivo con pacientes

Los voluntarios fueron cinco pacientes de la Fundacion Cardioinfantil quienes cumplieron
con los criterios de inclusion y exclusion de acuerdo con la prueba en la que participaron. La
fase buscaba medir la factibilidad del dispositivo, el funcionamiento de las notificaciones para
cambio de posicion en prevencion de Ulceras por presion y el funcionamiento de las alarmas
cuando se presenta un posible levantamiento en prevencion de caidas y determinar el nimero
de notificaciones o alarmas realizadas por paciente para cada caso.

Prevencidn de ulceras por presién
La prueba se realizé en una UCI medica de la fundacion Cardioinfantil. Primero se solicitd
al paciente o familiares del paciente que firmaran el consentimiento informado, dependiendo
si el paciente estaba sedado o no, posteriormente se le puso el dispositivo al paciente durante
un turno, si la prueba fue realizada en la mafiana, el dispositivo fue puesto después de la hora
del bafio, durante todo el turno se acompafio al paciente, no se dejé solo. Al finalizar el turno
se le retiro el dispositivo al paciente y se le solicito al personal de enfermeria que estuvieron
involucrados en la prueba que llenaran la encuesta de factibilidad del dispositivo anexo 6.
Criterios de inclusion:
e Pacientes mayores de edad.
e Pacientes que acepten participar de las pruebas.
e Pacientes inmdviles o inconscientes que se encuentren UCI médica.

Prevencion de caidas
La prueba se realiz6 en el sexto piso de hospitalizacion cardiaca de la Fundacién
Cardioinfantil. Primero se solicitd al paciente que firmara el consentimiento informado,
posteriormente se le puso el dispositivo al paciente durante un turno, si la prueba fue realizada
en la mafiana, el dispositivo fue puesto después de la hora del bafio, durante todo el turno se
acomparfié al paciente, no se dej6 solo. Al finalizar el turno se le retiro el dispositivo al paciente,
se le solicito a él y al personal de enfermeria que estuvieron involucrados en la prueba que
llenaran la encuesta de factibilidad del dispositivo, como se ve en los anexos 6 y 8.
Criterios de inclusion:
e Pacientes mayores de edad.
e Pacientes sin ninguna alteracion mental, ni de movilidad.
e Pacientes con riesgo de caidas bajo — moderado.
e Pacientes que se encuentren en el piso sexto torre Reinaldo Cabrera
e Pacientes que acepten realizar la prueba con dos acomparfiantes, una auxiliar de
enfermeria y la investigadora por seguridad.
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3.2.2.5 Resumen de la metodologia utilizada en la segunda etapa

METODOLOGIA

Ulceras por

presion

Goniometro

DISPOSITIVO

Goniémetro

Voluntarios Voluntarios

- Grados incrementables. - Grados incrementables.

- Voluntarios 4. - Voluntarios 4.

- Simulacién de
) - Noches 3.
movimiento.
Voluntarios

ambiente simulado

-Simulacion de

movimiento. - Secuencias 20.

Voluntarios
ambiente simulade

SENSIBILIDAD

- Voluntarios 10.

- Pruebas 10.

- Woluntarios 10.

- Pruebas 10.

Ve

Se analiza lo anterior y si es necesario se realizaran los
ajustes necesarios para comenzar con la fase de factibilidad.

Pacientes Pacientes

- Dos dispositivos para pruebas y uno de repuesto.

FACTIBILIDAD

- Dos dispositivos para pruebas y uno de repuesto.

- Duracién de un turno en UG, - Duracién de un turno en hospitalizacion

-

Figura 14, Resumen de la metodologia a implementar en la segunda etapa.

4 RESULTADOS

4.1 Primera etapa

4.1.1 FASE 1: Fase de integracion

Se realizaron dos cursos introductorios de 10T, como anteriormente se menciond, para
adquirir los conocimientos bésicos necesarios en el desarrollo y creacion de una aplicacion
loT, con guias claras en el manejo de plataformas loT y de Big Data, conceptos fundamentales
para el proyecto. Como complemento de los cursos se realizé una investigacion sobre los
trabajos relacionados elaborados anteriormente en la Fundacion Cardioinfantil, sensores de
movimiento y aplicaciones 0T, permitiendo el adecuado planteamiento y el desarrollo del
proyecto de investigacion. Fue importante entender mejor las problematicas, Ulceras por
presion y caidas que viven los pacientes de la Fundacién Cardioinfantil y la misma institucion.
Otros cursos realizados, fueron en la Fundacion Cardioinfantil como apoyo especialmente en
las pruebas con pacientes, cursos como seguridad del paciente, uso del Kit EPP (Elementos
de proteccion personal) entre otros.

El planteamiento inicial del proyecto de investigacion se dirigio a la prevencion de Ulceras
por presion, trazando un plan para probarlo inicialmente con voluntarios debido al caracter
virtual con el que comenzd la préactica. Con el tiempo se evidencié una creciente necesidad
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para la prevencién de caidas en la institucion por lo que se decidi6 incluir al proyecto de
investigacion esta probleméatica. Finalmente se planteé la presente prueba piloto para validar
la factibilidad y funcionamiento de un dispositivo biomédico para prevencién de Ulceras por
presion y caidas.

4.1.2 FASE 2: Definicion del dispositivo su arquitecturay base de datos

Las diferencias significativas y en las cuales se basaé la seleccidon del prototipo final fueron,
primero se evaluaron los componentes internos, principalmente el sensor como mayor
diferencia, fundamentado en el error promedio; segundo los componentes externos, el botdn
de reset o encendido, el conector de la bateria o el puerto para programar; tercero el aspecto
fisico, el tamafio y forma del prototipo. El dispositivo seleccionado de acuerdo a estos
parametros fue el dispositivo que se usoé para la segunda etapa de la investigacion.

Primero, como se puede ver en la tabla 1, cada prototipo tiene un sensor diferente con
un error promedio especifico en cada caso, de acuerdo a las pruebas el prototipo tres tuvo un
menor error promedio, la comunicacién entre sensor y microcontrolador para este sensor es
I2C, los tres prototipos tienen el mismo microcontrolador por lo que no es un factor
determinante. Segundo, se establecié que era mejor tener el conector para cargar la bateria
como componente externo, por practicidad del personal de salud que manipulara el
dispositivo; el conector para programar el dispositivo puede tener un acceso interno como en
los prototipos dos y tres, debido a que solo se debera programar una vez el dispositivo (en un
inicio, cuando se defina si sera para Ulceras por presion o caidas), siguiendo la misma linea
el botdn de reset del primer prototipo no es necesario para el personal de la salud (Unicamente
para la ingeniera) por lo que no deberia ser un componente externo, el prototipo dos tuvo
varios problemas con el interruptor, por lo que es mejor tener un botén de encendido como el
dispositivo tres. Tercero, los costos de los tres prototipos son muy similares debido a que sus
componentes lo son, con diferencias en el sensor como se ha venido mencionando y en la
bateria. Finalmente se evalud el aspecto fisico, las diferencias significativas de los prototipos
son dadas por el primer prototipo, debido a que el segundo y tercer prototipo son muy
parecidos en cuanto a la carcasa, el primer dispositivo es un poco mas alto y tiene puntas, a
pesar de no ser peligrosas si pueden llegar a ser incémodo para el individuo que lo use en el

futuro.
Tabla 1, Comparacion de los tres prototipos.

Prototipo 1 Prototipo 2 Prototipo 3
Sensor Acelerometro Giroscopio IMU
Microcontrolador ESP8266 ESP8266 ESP8266
SR A EEEIE) 12C Serial 12C
Sensor y micro
. 1000mAh a 500mAah a
Bateria 37V 37V 500mAh a 3,7V
Componentes . Interruptor de Botén de
Boton de reset X .
Externos 1 encendido encendido
Componentes Conector para Conector para Conector para
Externos 2 programar la bateria la bateria
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Error promedlo 8,28° 11.68° 5 53¢
Eje X
Error promedlo 4,38° 088" 5 68°
EjeY
Error promedio 6.33° 10.78° 5.61°
Total
Costo del
prototipo $ 130.000 $131.000 $ 129.000
Carcasa 54x39x2cm | 7x45x14cm | 67x4,5x1,3cm

En definitiva, el dispositivo seleccionado fue el prototipo tres, conformado por un sensor
IMU (MPU6050) y un microcontrolador (ESP8266-12F), para la comunicacion entre estos dos
se uso el protocolo de comunicacién 12C. Siendo esta la primera capa, la capa de percepcion
o hardware que monitorea y transmite los cambios de posicion. El dispositivo cuenta con un
botdn de encendido y un conector para la bateria como componentes externos y una carcasa
de dimensiones 6,7 cm de longitud, 4,5 cm de profundidad y 1,3 cm de alto como se ve en la
Figuras 5a y 5b. Tiene un sistema de ajuste al cuerpo (banda elastica) y un cargador para la
bateria. Incluyendo la impresion de la carcasa, los compontes internos, externos, el accesorio
del dispositivo y el sistema de ajuste tiene un costo total de $129.000.

Los protocolos de comunicacion que permiten conectar el dispositivo a internet y de esta
forma procesar y almacenar la informacién definen la segunda capa de la aplicacion |oT. Para
la trasferencia de los datos via internet se tiene dos pasos, un primer paso es la comunicacion
entre el microcontrolador con el bréker3, como segundo paso se encuentra la transferencia de
informacién del bréker a la plataforma 0T, el broker es un paso intermedio para el protocolo
de comunicacién MQTT, organizando la transferencia de datos entre el microcontrolador con
la plataforma loT. Finalmente, el protocolo de comunicacién que permitira el almacenamiento
en la base de datos desde la plataforma I0T es el protocolo HTTPs. Todos los sistemas de
comunicacion utilizados se encuentran en la Figura 15.

3 El broker es parte fundamental de la comunicacién MQTT, permitiendo tener un sistema de pub—sub, el bréker
filtra la informacidn en tépicos organizados, haciendo llegar la informacion de los clientes editores encargados
de publicar, a los clientes que se encuentre suscrito a este mismo tdpico, sin que ninguno de los dos sepa de la
existencia del otro.
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SISTEMA DE COMUNICACION P

Plataforma Servidor UR

Microcontrolador loT en la nube
ESP 8266

Sensor IMU

Figura 15, Sistema de comunicacién general del dispositivo.

En relacion con la tercera capa, se encuentra el procesamiento, visualizacién y
almacenamiento de la informacion captada por el prototipo. La plataforma loT permite
mediante flujos procesar los datos de cambio de movimiento facilitando al sistema identificar
cuando existe un cambio abrupto generando una alarma en prevencion de caidas y
notificaciones de cambio de posicién en la prevencion de Ulceras por presion, también permite
visualizar los datos en tiempo real y los datos que se encuentran almacenados en la base de
datos, ademas de la visualizacién que ofrece la plataforma loT, también se tiene una pagina
web* a la cual se puede acceder desde cualquier dispositivo con acceso a internet Figura 16,
donde el personal asistencial podra ver las notificaciones y alarmas. Al tener cada dispositivo
conectado por separado a la plataforma IoT de forma directa, sin utilizar ningan tipo de
dispositivo intermedio, se decidi6 utilizar una arquitectura distribuida.

4 https://iot.urosario.edu.co/ClinicalCare/index.php
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Figura 16, Pagina web para visualizacion de notificaciones y alarmas.

La misma aplicacion loT facilita el almacenamiento de la informacion en la base de datos
escogida, para el almacenamiento de los datos captados por el sensor se eligi6 una base de
datos relacional, donde se guarda la informacion captada por el dispositivo, como lo son los
angulos en los tres ejes (eje X, eje Y, eje Z), la fecha y hora en la que se almacené la
informacion, el valor de la bateria y un valor de ID para identificar el dispositivo para los dos
casos, prevencion de Ulceras por presion y prevencion de caidas. Adicionalmente se utilizé
una base de datos no relacional para obtener la informacién necesaria para el sistema de
alarmas y notificaciones.

En dltima instancia se encuentra la cuarta capa, la capa de aplicacién encargada de
garantizar la seguridad de la informacién, para la seguridad de los datos se utilizé el protocolo
de comunicacion HTTPs, este protocolo encripta la informacién protegiendo el servidor y la
pagina web de personas no autorizadas, se puede decir que dicho protocolo es la versiéon
segura del HTTP [26]. Adicionalmente la capa hace referencia al sector industrial en donde se
desarrolla la aplicacion 0T, para este caso el sector es el sector salud. En funcion a lo
planteado se realizaron seis dispositivos para el desarrollo de la segunda etapa.

4.2 Segunda etapa

4.2.1 FASE 1: Pruebas de sensibilidad con goniometro

Pruebal

En esta prueba se realizaron 76 ejercicios de sensibilidad al dispositivo con goniometro,
para ello se realizaron incrementos cada 10°, comenzando en 90° y terminando en -90° con
respecto a los dos ejes (eje X, eje Y). En el eje X se captaron 38 datos y en el eje Y 38 como
se ve en las tablas que se encuentran en el anexo 1. Como se puede apreciar en las Figuras
17 y 18 los valores captados por el sensor se aproximan al valor esperado (valor dado por el
goniémetro) en el eje X. Enla Figura 17 se ve de color azul el valor esperado y en color naranja
el dado por el dispositivo para las primeras 19 pruebas, en la Figura 18 se ve de color amarillo
el valor esperado y en color verde el dado por el dispositivo para las ultimas 19 pruebas.
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Eje X primeras 19 Pruebas

-10 e=@==Goniémetro 1

-30 ==@=—Dispositivo 1

Angulos en grados

12345678 910111213141516171819

Numero de prueba

Figura 17, Gréfica de las primeras 19 pruebas del valor esperado y el dado por el dispositivo Eje X.

Eje X dltimas 19 Pruebas

90
70
50
30
10

-10 Goniémetro 2

-30 «=@=Dispositivo 2

Angulos en grados

-70

-90
123456 7 8 9510111213141516171819

Numero de prueba

Figura 18, Grafica de las ultimas 19 pruebas del valor esperado y el dado por el dispositivo Eje X.

Con respecto al eje Y se tienen las Figuras 19 y 20 donde se ve un comportamiento similar
entre el valor esperado y el captado por el dispositivo, en la Figura 19 en color verde se
encuentra el valor esperado y en color azul el dado por el dispositivo para las primeras 19
pruebas, en la Figura 20 en color azul se encuentra el valor esperado y en color gris el captado
por el dispositivo para las Ultimas 19 pruebas.
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Eje Y primeras 19 Pruebas

90

70

50

30

10
-10 =@=Goniémetro 1
-30 «==@==Dispositivo 1
-50

Angulos en grados

-70

1234567 8 910111213141516171819

Numero de prueba
Figura 19, Gréafica de las primeras 19 pruebas del valor esperado y el dado por el dispositivo Eje Y.

Eje Y dltimas 19 Pruebas

-10 0 =@=Goniometro 2

-30 Dispositivo 2

Angulos en grados

-90 N

1234567 8 910111213141516171819

Numero de prueba

Figura 20, Gréfica de las ultimas 19 pruebas del valor esperado y el dado por el dispositivo Eje Y.

De acuerdo con los valores de las tablas del anexo 1, se hallé el error absoluto (la
diferencia entre el valor del goniémetro y el valor captado por el dispositivo) para cada angulo,
se promediaron los errores absolutos para el eje X dando un valor de 4,76° y para el eje Y
dando un valor de 4,5°. La mediana para el eje X es de 3 y un rango intercuartil (RIQ) de 6,5;
para el eje Y la mediana es de 3,5 y el rango intercuartil (RIQ) de 4,25 como se ve en las
tablas del anexo 1.

Prueba 2

En esta prueba se realizaron 90 ejercicios de sensibilidad al dispositivo con gonidometro,
30 para prevencién de caidas y 60 para prevencién de Ulceras por presion, teniendo en cuenta
los angulos que se encuentran en la tabla 2.

30



Tabla 2, Descripcion de movimientos.

Movimiento simulado Movimientos goniémetro
Decubito supino 0° Eje X
Acostado EjeY
Sentado 90° Eje X
Lateral derecho [35° a 45°] EjeY
Lateral izquierdo [-35° a -45°] EjeY

En los primeros 15 ejercicios para prevencion de caidas se evalué el &ngulo 0° en el eje
X simulando la posicién supina, como se ve en la Figuras 21 donde el color rojo representa el
valor esperado y el naranja el valor captado por el dispositivo.

Supino (0°)
20
15
10

wu

==@==Goniémetro
==@==Dispositivo

Angulos en grados
o

-10
-15

-20
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

Numero de prueba

Figura 21, Gréfica del valor esperado y el dado por el dispositivo, prevencion de Ulceras supino.

En los 15 ejercicios finales para prevencion de caidas se evalué el angulo de 90° en el
eje X simulando el angulo que debe tener una persona al estar sentada. Como se observa en
la Figura 22, donde se ve de color gris el valor esperado y de color amarrillo el captado por el
dispositivo.
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Sentado (90°)

94
92 ‘

90 |
| | | |
88

36 Gonidmetro

Dispositivo

Angulos en grados

84
82

80
12 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

Numero de prueba

Figura 22, Gréfica del valor esperado y el dado por el dispositivo, prevencion de Ulceras sentado.

El angulo 0° (supino) tiene una mediana de 5, un promedio del error absoluto de 5,4 y un
rango intercuartil (RIQ) de 5. Por su parte el angulo 90° (sentado) tiene una mediana de 2, un
promedio del error absoluto de 2,13 y un rango intercuartil (RIQ) de 2 como se observa en el
anexo 2.

En prevencion de caidas se realizaron 60 ejercicios, en los primeros 30 ejercicios se
evaluo lateral derecho y en los ultimos 30 ejercicios lateral izquierdo. Para lateral derecho se
tomaron los angulos 0° en el eje Y simulando la posicién supina como se puede observar en
la Figura 23, de color verde el valor esperado y de color azul el captado por el dispositivo.

Supino (0°)

0 =@=Gonidometro
) =@ Dispositivo

Angulos en grados

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

Numero de prueba
Figura 23, Grafica del valor esperado y el dado por el dispositivo, prevencién de caidas supino.

En comparacion con las anteriores medidas, al simular lateral derecho no se tiene un
angulo especifico, por lo que se tomara el intervalo de [35°, 45°]. Se realizaron 15 ejercicios
para el &ngulo 0° (supino), 5 para el &ngulo 35°, 5 para el angulo 40° y 5 para el &ngulo 45°
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(lateral derecho), en la Figura 24 en color amarillo se observa el valor dado por el goniémetro
y en color verde los valores captados por el dispositivo.

Lateral Derecho (35°,40°,45°)

50
45
40
35
30
25
20
15 =@=—Dispositivo
10

Goniémetro

Angulos en grados

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

Numero de prueba
Figura 24, Gréfica del valor esperado y el dado por el dispositivo, prevencion de caidas Lateral derecho.

El &ngulo 0° (supino) tiene una mediana de 3, un promedio del error absoluto de 2,4 y un
rango intercuartil (RIQ) de 2. Por su parte los angulos de lateral derecho tienen una mediana
de 3, un promedio del error absoluto de 2,53y un rango intercuartil (RIQ) de 3 como se observa
en el anexo 3.

En los 30 dltimos ejercicios para prevencion de caidas se evalué lateral izquierdo,
tomando el angulo 0° en el eje Y, que simula la posicién decubito supino, como se observa en
la Figura 25, de color naranja el valor esperado y de color amarrillo el del dispositivo.

Supino (0°)

10

H

N

| 1||l (N AL e

Angulos en grados

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

Numero de prueba
Figura 25, Grafica del valor esperado y el dado por el dispositivo, prevencién de caidas supino.

Semejante a lo realizado en lateral derecho, para simular lateral izquierdo se debe tomar
un intervalo, en este caso corresponde a [-35°, -45°]. Se realizaron 15 ejercicios para el angulo
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0° (supino), 5 para el angulo -35°, 5 para el angulo -40° y 5 para el angulo -45° (lateral
izquierdo), que se ve en la Figura 26 de color azul claro el valor dado por el goniémetro y en
color azul oscuro los valores captados por el dispositivo.

Lateral Izquierdo (-35°,-40°,-45°)
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15

Numero de prueba

Figura 26, Gréfica del valor esperado y el dado por el dispositivo, prevencion de caidas Lateral izquierdo.

El angulo 0° tiene una mediana de 3, un promedio del error absoluto de 3,8 y un rango
intercuartil (RIQ) de 3. Por su parte los angulos de lateral izquierdo tienen una mediana de 2,
un promedio del error absoluto de 2,06 y un rango intercuartil (RIQ) de 3 como se observa en
el anexo 4.

4.2.2 FASE 2: Evaluacion del funcionamiento del dispositivo con voluntarios

Prevencion de Ulceras por presion

En la prueba participaron cuatro voluntarios, cada voluntario durmié tres noches con el
dispositivo permitiendo determinar la frecuencia de cambios de posicion que tiene un individuo
sano durante el suefio. Esta frecuencia se utilizé para prevenir Ulceras por presion partiendo
de la premisa, un individuo que se encuentra en UCI inmdvil debe tener una frecuencia de
cambio de posicion similar a la que tiene un individuo sano durante el suefio. El dispositivo
por cada muestra que realizd6 guardo en la base de datos un arreglo compuesto por los
angulos en los tres ejes (X,Y,Z), valor de la bateria, la fecha y hora en la cual fue realizada la
toma del dato. Para el voluntario 1 se obtuvieron 1251 arreglos de datos, para el voluntario 2
se obtuvieron 1292 arreglos de datos, para el voluntario 3 se obtuvieron 1152 arreglos de
datos y para el voluntario 4 se obtuvieron 1002 arreglos de datos, teniendo un total de 6194
arreglos de datos como se puede ver en la tabla 3, las pruebas duraron un promedio de 7,75
horas.
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Tabla 3, Datos obtenidos para determinar frecuencia de movimiento durante el suefio.

Noche 1 | Noche 2 | Noche 3 | Total

Voluntario 1 578 406 267 1251
Voluntario 2 470 334 488 1292
Voluntario 3| 313 384 458 | 1155
Voluntario 4| 290 322 390 1002
Total 1651 1446 3097 | 6194

Del total de 6194 arreglos de datos obtenidos por el dispositivo se identificaron un total de 147
cambios de posicion durante el suefio. EI promedio de la frecuencia de cambios de posicién
para el voluntario 1 es 1,86 cambios de posicidon por hora, para el voluntario 2 es 1,71 cambios
de posicién por hora, para el voluntario 3 es 1,31 cambios de posiciéon por hora y para el
voluntario 4 es 1,09 cambios de posicion por hora. El promedio de cambio posicién general
por hora es de 1,49 y una desviacién estandar de 0,46 como se puede observar en la tabla 4.

Tabla 4, Prueba con voluntarios para determinar la frecuencia de movimiento.

Cambios de Horas Minutos [Frecuencia| Promedio
posicion totales totales por hora |voluntario

—

o Noche 1 13 8 20 1,560

]

c Noche 2 15 9 1 1,664 1,856
o

= | Noche 3 12 5 7 2345

(qV}

P Noche 1 16 9 13 1,736

]

= Noche 2 11 9 24 1,170 1,707
o

= [Noche 3 23 10 23 2215

(90]

o Noche 1 9 7 31 1,197

]

< | Noche 2 11 9 32 1,308
5 1,154

< [Noche 3 15 9 32 1573

<

° Noche 1 6 5 32 1,084

5

c Noche 2 5 6 17 0.796 1,092
2 [Noche 3 11 7 53 1395

Promedio general cambio de posicion por hora 1,491
Desviacion estandar 0,459
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Cambios de posicidon por hora
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Figura 27, Grdfica de cambios de posicion por voluntario.

Prevencion de caidas

Para la prueba de sensibilidad de las alarmas para prevencion de caidas con voluntarios
participaron cuatro voluntarios, cada voluntario realiz6 una secuencia 20 veces, dando un total
de 80 secuencias. La secuencia estaba conformada por cuatro ejercicios consecutivos, como
primero recostarse en la cama en posicién decubito supino, como segundo sentarse en la
cama, como tercero girar en la cama para quedar sentado al borde de la cama y por ultimo
ponerse de pie. De acuerdo con lo anterior se evaluaron las alarmas en tres momentos, un
primer momento cuando el voluntario pase de acostado a sentado en la cama, se espera que
para este momento la alarma se active. Un segundo momento cuando el voluntario pase de
sentado sobre la cama a sentado al borde de esta, para este momento la alarma no se debe
activar. Finalmente, el ultimo momento cuando el voluntario pasa de sentado al borde de la
cama a ponerse de pie, para este momento se espera que la alarma se active. Como se puede
ver en la tabla 5 para el primer momento se obtuvo un 78,75% de alarmas exitosas, en el
segundo momento se obtuvo 93,75% de alarmas fallidas y en el ultimo momento se obtuvo
un 95% de alarmas exitosas. Algo importante de resaltar es que algunas alarmas se tardaron
en llegar o llegaron mas de una vez por momento.

Tabla 5, Prueba para prevencion de caidas con voluntarios.

Prueba de alarma (caidas)
Ejercicio voluntario Umbral programado alarma Pr_ueba Pru_eba
exitosa fallida
Eie X supera Eje Z pasa de
Acostado a sentado en la cama. J 70° P positivo a 63 17
negativo
Sentado en la cama se voltea y queda
al borde de esta. No hay No hay 5 7
Sentado al borde de la cama pasa a |Eje X supera Eje Z pasa de
: o negativo a 76 4
estar de pie. 70 "
positivo
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Para la prueba de factibilidad del dispositivo, se realiz6 una prueba de usabilidad futura
Anexo 5, dirigida a los voluntarios con 17 preguntas tanto para prevencion de Ulceras por
presidn como para caidas, la encuesta se debi6 responder en una escala Liker de 1 a 5. Como

se puede observar en la tabla 6.

Tabla 6, Preguntas de la encuesta de usabilidad futura para voluntarios.

Preguntas 1 2 3 4 5 NA
1. Realicé todos los cambios de posicion que me indicaron. 100%
2. I\_/I(_e,resolweron las dudas que tuve al iniciar cada cambio de 2506 | 75%
posicién.

3. Los cambios de posicién que me indicaron tuvieron dificultad. | 25% | 75%

4. _EI c'amplo de posicion acostado a sentado en la cama se me 2506 | 25% | 25% | 25%
dificultdé mas.

5. El cambio de posicion sentado a de pie se me dificultd mas. 50% | 50%

6_. _EI cfelmt,no de posicion acostado a lateral derecho se me 2506 | 75%

dificultd mas.

7_. _EI c,amplo de posicion acostado a lateral izquierdo se me 2506 | 750

dificultd mas.

8. Me senti cobmodo con el dispositivo colocado en el torso. 50% | 50%
9. Me preocupa que el dispositivo se me caiga. 25% | 50% 25%

10. Me preocupa que el dispositivo me pase corriente. 50% | 25% | 25%

11. Me preocupa que le dispositivo me lastime. 50% | 50%

12. La cama o camilla de la simulacién es muy alta. 75% | 25%

13. IT§1 cama o camilla de la simulacién es muy incomoda para 7506 | 25%

movilizarme.

14. Creo que si yo estuviera hospitalizado me gustaria saber

gue tengo un dispositivo para prevenir caidas o Ulceras por 100%
presion.

15. No usaria el dispositivo si me encontrara hospitalizado. 25% | 75%

16. No usaria el dispositivo con un familiar hospitalizado. 25% | 75%

17. Encuentro de gran utilidad un dispositivo para pacientes 100%

hospitalizados.

4.2.3 FASE 3: Evaluacion de la sensibilidad del dispositivo con voluntarios en

un ambiente hospitalario

Para la tercera fase de la segunda etapa se tenian 12 secuencias para prevencion de
Ulceras por presion y 12 secuencias para prevencion de caidas, las secuencias son aleatorias
realizadas por un ingeniero de la institucion, las cuales evaluarian la capacidad del dispositivo
para determinar dichas secuencias realizadas por los voluntarios. Lamentablemente esta fase
no se logro llevar acabo debido a que la autorizacion para invitar a los estudiantes a participar
en la prueba se demord, por lo que las pruebas se realizarian posterior a la entrega del trabajo.
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4.2.4 FASE 4: Evaluacion de la factibilidad del dispositivo con pacientes

Prevencion de Ulceras por presion

En la prueba participaron dos pacientes que se encontraban en una unidad de cuidados
intensivos médica de la institucion, el dispositivo obtuvo 117 arreglos de datos para el primer
voluntario con una duracion total de la prueba de 3 horas con 59 minutos y el segundo paciente
obtuvo 105 arreglos de datos con una duracion total de 3 horas con 35 minutos, con un valor
total de arreglos almacenados de 222. El paciente uno tuvo un cambio de posicion, pasando
de la posicion decubito supino en la que duro 3 horas y 11 minutos a lateral derecha en el que
duré 37 minutos; el paciente dos tuvo también un solo cambio de posicion, pasando de lateral
derecho en la que duro 1 hora y 29 minutos a decubito supino en la que duro 1 hora y 53
minutos Tabla 7, es importante aclarar que no se tuvieron en cuenta los cambios de posicion
al iniciar la prueba mientras se le ponia el dispositivo, ni al finalizar mientras se les retiraba el
dispositivo. Las notificaciones emitidas por el sistema informaban del cambio de posicién cada
dos horas y al no realizarse el cambio a los 15 minutos informaba de nuevo, teniendo en
cuenta lo anterior el dispositivo correspondiente al paciente uno emitié una notificacion a las
dos horas de ser colocado, al no realizarse el cambio de posicién emitia notificaciones cada
15 minutos hasta que se realizaba el cambio de posicién. La notificacion del primer paciente
se emiti6 a las dos horas de tener el dispositivo puesto, al no haber cambios de posicion soné
cada 15 minutos hasta la realizacion del cambio. El paciente dos se debié mover antes de las
dos horas por lo que la primera notificacion debié esperar a que pasaran dos horas a partir
del primer cambio, pero la prueba finalizé sin poder comprobar la visualizaciéon de esta
notificacion.

Tabla 7, cambios de posicién en prueba con pacientes en UCI.

Paciente 1 Paciente 2
Posicién Durac?én Posicién Durac?én
Horas Minutos Horas Minutos
Decubito supino| 3 11 Lateral izquierda| 1 29
Lateral derecha| O 37 Decubito supino 1 53

Para la prueba de factibilidad en prevencion de Ulceras por presion se evaluaron seis
preguntas a las enfermeras y enfermeros que colaboraron con la prueba, las preguntas se
debieron responder en una escala Likert de 1 a 5 ver el anexo 6. Como se puede observar en
la tabla 8, en la pregunta tres el 100% de los encuestados esta de acuerdo con que el
dispositivo es un apoyo logistico (75% de acuerdo y 25% totalmente de acuerdo), otra
pregunta a resaltar es la cuarta debido a que no todos los pacientes deberian portar el
dispositivo como los pacientes que se encuentran en posicion decubito prono por un tiempo
prolongado (pacientes con covid), a diferencia de los pacientes que se encuentran sedados y
dependen completamente del personal para tener cambios de posicion, se resalté que estos
pacientes si deberia portar el dispositivo.
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Tabla 8, preguntas de la encuesta de factibilidad para enfermeras.

Preguntas 1 2 3 4 5 NA

1. Considero que fue facil, en términos logisticos, acceder
al sistema para registrar a mi paciente.

2. Considero que el dispositivo timbra de forma constante y
puede saturar al personal.

3. Considero que el dispositivo es un instrumento de ayuda,
en términos logisticos.

4. Considero que no todos los pacientes deben tener un
dispositivo, solo los que lo requieran.

5. El dispositivo es mejor que el timbre en la habitacion ¢ la
luz en la puerta para prevenir caidas.

6. El dispositivo me avisa cuando el paciente inicia el
cambio de posicidn, y este aviso puede ser antes de la 50% | 25% | 25%
caida.

25% 75%

25% 25% 50%

75% | 25%

100%

25% | 50% | 25%

Prevencion de caidas

Esta prueba no se logré realizar a causa de la ausencia de un colaborador, para la prueba
se esperaba contar con una o un auxiliar de enfermeria, debido a la coyuntura actual la
institucion se encuentra con una mayor demanda de personal y no fue posible contar con el
colaborador en el tiempo esperado de la prueba, quien acompafaria al paciente durante toda
la prueba con apoyo de la ingeniara a cargo del proyecto.

5 DISCUSION

5.1 Primera etapa

5.1.1 FASE 2: Definicion del dispositivo su arquitectura y base de datos

Comparando los tres prototipos se determiné que el tercer prototipo seria el dispositivo
final, teniendo la mejor sensibilidad de los tres prototipos, de acuerdo con las pruebas
realizadas. El sensor IMU (MPUG6050) integra las ventajas de los dos sensores giroscopio y
acelerometro, el giroscopio es ideal para capturar movimientos cortos o bruscos y el
acelerébmetro es ideal para captura movimientos a largo plazo, lo que conduce al uso de filtros
para el correcto funcionamiento de la IMU, para los datos de corto plazo es decir los datos
obtenidos por el giroscopio es necesario implementar un filtro pasa bajos, eliminado el ruido
intrinseco del giroscopio [4], para los datos de largo plazo, es decir los datos del acelerometro
es indispensable usar un filtro pasa bajos, a causa del ruido que se vio en las pruebas que
presento el acelerémetro del segundo prototipo [1], favoreciendo que el sensor integrado IMU
tenga la capacidad de medir de forma precisa la orientacion del dispositivo, identificando las
posiciones que toma la persona que porta el dispositivo [27] [28]. El dispositivo seleccionado
tiene un microcontrolador (ESP8266-12F) que le permite la conexion a la plataforma loT
mediante la comunicacién de MQTT, y esta se comunica con el servidor mediante el protocolo
HTTPs permitiendo tener una comunicacion segura.

5.2 Segunda etapa

5.2.1 FASE 1: Pruebas de sensibilidad con goniometro
Basados en los resultados obtenidos en las pruebas de sensibilidad con goniémetro se
denotan varias cosas, primero que el error promedio de la primera prueba es de 4,63°, en la
segunda prueba se vio que el &ngulo 0° es el que mayor error tiene, con un error promedio de
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3,87° y con un error promedio total 3,45°. Segun el resumen de resultados expuesto y la
definicién de exactitud (el grado de concordancia entre el valor dado por el gonibmetro y dado
por el dispositivo) es decir que el dispositivo tiene una buena exactitud, no es correcto afirmar
gue es exacto debido a que el dispositivo en los valores cercanos a -90° se aleja del valor real
(dado por el gonibmetro) [16]. Con respecto a la precision del dispositivo se evalla de la
segunda prueba, en vista de la definicién de precisidn se relaciona con la concordancia entre
pruebas repetitivas de una misma medida, y resaltando los resultados favorables de esta
prueba es correcto decir que el dispositivo es preciso, algo que se puede inferir de acuerdo
con la exactitud, dado que si un dispositivo es exacto suele ser preciso [16]. Por dltimo, la
sensibilidad del dispositivo esta dada por la medida mas pequefia que puede captar el
dispositivo, remitiéndose a las tablas del anexo 1 la sensibilidad del dispositivo es de + 1°,
siendo la medida mas pequefa que el dispositivo puede captar [16] [29].

5.2.2 FASE 2: Evaluacién del funcionamiento del dispositivo con voluntarios

Prevencidn de ulceras por presidn

De acuerdo con las pruebas realizadas para determinar los cambios de posicion un adulto
sano durante el suefio y el nimero de noches en las que se realizaron las pruebas se
determin6 1,5 cambios de posicion por hora, estos cambios de posicion podrian prevenir las
Ulceras por presion generadas por extensos periodos de tiempo en la misma posicion. Como
anteriormente se menciond, no existe una frecuencia en los cambios de posicién unificada
para prevenir las Ulceras por presion, por lo que se plantea esta frecuencia de 1,5 cambios de
posicion por hora para prevenir las Ulceras por presion.

Prevencion de caidas

Los resultados obtenidos en la prueba permiten demostrar que los limites seleccionados
para las alarmas permitieron alertar en los dos momentos de cambio de posicién (de supino
a sentado y de sentado a parado), pero estos umbrales son muy sensibles, por lo que en el
momento que los voluntarios giraron en la cama para quedar al borde de la cama también
sond la alarma. Los umbrales definidos para las alarmas no son los adecuados, por esta razéon
las alarmas pudieron sonar mas de una vez por movimiento, por la sensibilidad estos, es
necesario replantear los umbrales para que las alarmas sean mas precisas y eficientes. Otro
punto a resaltar es la llegada de los datos, la velocidad de reaccion del sistema depende
directamente del internet, esto fue una de las razones por las cuales las alarmas se demoraron
en llegar.

En consecuencia, a los resultados de la encuesta de posible usabilidad futura que aplica
para ambas pruebas, prevencién de Ulceras por presion y prevencion de caidas tabla 6. Las
preguntas se evaluaron en cuatro grupos de preguntas, las dos primeras preguntas se
relacionan con el procedimiento, el 100% de los voluntarios realizaron los cambios de posicion
indicados, el 100% de los encuestados expresaron que se les resolvieron las dudas que
tuvieron al iniciar cada cambio de posicion (75% totalmente de acuerdo y 25% de acuerdo).
Las preguntas del 3 al 7 se relacionaron con la dificultad de los ejercicios realizados, donde
los encuestados coinciden en que los ejercicios no tuvieron mayor dificultad, a excepcién de
uno, el cambio de posicién de acostado a sentado. El tercer grupo van de la pregunta 8 a la
13, estan relacionadas con la comodidad, precepcién y aceptacion del dispositivo, el 100% de
los encuestados se sintieron comodos con el dispositivo en el torso (50% de acuerdo y 50%
totalmente de acuerdo) y con la cama en la que se realizaron la pruebas, el 75% de los
encuestados se sienten seguros con el dispositivo, solo a uno de los encuestados le preocupa
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que se le caiga el dispositivo. El dltimo grupo de preguntas estan conformadas por las
preguntas de la 14 a la 17, asociadas a su posible uso en hospitalizacién o UCI, el 100% de
los encuestados estan de acuerdo en usar o que un familiar use el dispositivo si se encuentran
hospitalizados. Resumiendo, la encuesta muestra una buena percepcion, aceptacién y posible
uso en el futuro del dispositivo.

5.2.3 FASE 4: Evaluacién de la factibilidad del dispositivo con pacientes

Prevencidn de Ulceras por presidn

Con respecto a los resultados de la prueba con pacientes en la UCI médica para
prevencion de Ulceras por presion, se resaltan los resultados de la encuesta de factibilidad, la
percepcion que se tiene del dispositivo es de buena, en especial como apoyo logistico,
permitiendo guiar y acompafar a los enfermeros, enfermeras y auxiliares de enfermeria en
estos cambios de posicién. En relacion con las preguntas abiertas de la encuesta que se
encuentra en el anexo 6, se evidenciaron varias preocupaciones. Algunas de la
preocupaciones expresadas fueron acerca del sistema de ajuste, uno de los encuestados
expreso “la manera de ajustarlo no es de facil acceso y el velcro puede lesionar al paciente”,
es una de las problemética mas recurrente, el ajuste en la espala no es cdémodo para el
personal y el material de la banda con el velcro puede generar lesiones en la piel del paciente,
estos pacientes se encuentra en estados criticos, y la piel es una de la areas mas sensibles y
delicada; otro comentario encontrado en las encuestas fue el lapso de tiempo entre un cambio
de posicidn a otro, esto puede afectar en la aceptacion del dispositivo, teniendo en cuenta que
la frecuencia de cambio de posicién tiene lapsos muy reducidos, puede generar una impresion
de una carga laboral mas alta debido al dispositivo; una observacion realizada tiene que ver
con la pagina web, y el acceso logistico al sistema, ya que es necesario abrir una pagina por
cada sensor que se esté utilizando, de modo que para la UCI médica donde se realiz6 el
estudio se deben tener abiertas 12 pestanas en el navegador, si todos los pacientes tienen un
dispositivo. Para concluir las encuestas demostraron que al personal le gust6 la idea de las
alarmas visuales, a pesar de que el sonido es bajo, prefirieron alarmas visuales que auditivas.

41



6 RECOMENDACIONES Y TRABAJOS FUTUROS

Una recomendacion para disefios futuros es integrar el sensor, el microcontrolador y
todos los componentes electronicos del dispositivo en una sola PCB que pueda reducir el
tamafio y el ruido generado por los cables. Esto también puede ayudar para la construccion
de mas dispositivos y reduccion de costos en producciéon. Ademas, el dispositivo puede tener
un led especifico para poder evidenciar de forma rapida que el dispositivo se encuentre
encendido.

Con base en las pruebas de factibilidad con pacientes se evidencid que el sistema de
ajuste tiene tres aspectos por mejorar. El primero se refiere al ajuste en la espalda, este
aspecto por mejorar se evidencio principalmente en los pacientes que se encuentran en UCI,
debido a que en un principio los pacientes se encuentran en posicion decubito supino v el
ajuste se encuentra ubicado en la espala, se present6é una mayor dificultada al poner y quitar
la banda de ajuste con el dispositivo, ya que dependen del personal de enfermeria para
moverse; por lo que se recomienda realizar un ajuste en el frente idealmente o en un lateral
teniendo en cuenta que no genere ningun tipo de cizallamiento cuando el paciente se
encuentre en posicion decubito lateral. Un segundo aspecto por mejorar se relaciona con el
material de la banda elastica ya que se debe humedecer en el proceso de limpieza y
desinfeccion, por el material de esta se demora en secarse, a causa de esto se puede generar
foco de infecciones o incomodidad en el paciente al ponerlo si alin se encuentra algo hiimedo.
En tercer lugar, se recomienda buscar otro material para la parte donde se envuelve el
dispositivo, que no sea de tela, por el contrario, buscar algun tipo de polimero para su facil
manipulacion y limpieza.

Para futuras pruebas lo recomendable es que la Fundacién Cardioinfantil utilice un
servidor propio donde se pueda almacenar y manejar la base de datos de los dispositivos que
se quieran implementar. Por dltimo, se debe terminar la fase 3 con voluntarios para
determinacion de la secuencia realizada por el voluntario y la fase 4 para prevencion de
caidas. Al terminar con estas fases se podra continuar con el proceso de validacién de un
dispositivo biomédico, con la finalidad de certificarlo como un dispositivo comercial.
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7/ CONCLUSIONES

Para concluir las capas que conforman el sistema de deteccion de movimiento para
prevencién de Ulceras por presion y caidas son, la capa de precepcion donde se
encuentra el dispositivo (hardware), la segunda capa en la que se encuentran los
protocolos de comunicacion, la tercera capa donde se procesa, visualiza y almacena la
informacion con ayuda de la aplicacién I0T, la cuarta y Ultima capa de aplicacion donde
esta la seguridad de la informacion y el sector salud donde es implementada.

La gestion y procesamiento de la informacion captada por el sistema se realiza en la
plataforma loT, comunicandose con los dispositivos de forma individual por el protocolo
de comunicaciéon MQTT, teniendo una arquitectura distribuida. La visualizacién de la
informacién captada por el sensor en laboratorio puede verse en la aplicacién 10T, pero
para el personal de la salud la visualizacién de la informacién se realiza en una pagina
web a la que se puede acceder desde cualquier dispositivo con acceso a internet, la
informacion relevante para el personal de la salud son las alarmas y notificacion, se
recomienda que la pagina web se encuentre en la central de enfermeria.

Se seleccionaron dos tipos de bases de datos, la primera base de datos es de tipo
relacional, en esta base de datos se almacenan los arreglos de datos captados por el
sistema, esta es la base de datos que se utiliza en la plataforma |oT para guardar y
visualizar la informacion de cada dispositivo. La segunda base de datos es de tipo no
relacional, esta base de datos se utilizé para la implementacion de las alarmas y
notificaciones que usa el sistema, debido a su facil acceso y a que la extraccion de la
informacién es en un tiempo mas corto.

El sistema tuvo un registro y almacenamiento exitoso de datos, teniendo en cuenta los
valores de posicién obtenidos por el dispositivo y los almacenados en las bases de datos,
se logr6 determinar que la informacién no se perdié en la trasferencia de datos por los
protocolos de comunicacion para su correcto almacenamiento, se concluyé que el
dispositivo logro almacenar y registrar el 100% de los datos. Es importante resaltar que
el primer dato obtenido por el dispositivo no se debe tener en cuenta aun asi el sistema
lo almacena de forma correcta.

Se logré concluir que la informacién captada por el dispositivo es confiable, teniendo un
error absoluto total de 3,45°, correspondiente a la desviaciébn que tienen los valores
captados por el dispositivo sobre el valor dado por el goniémetro. Por ende, el dispositivo
tiene una buena precision y exactitud, con una sensibilidad de 1°, a fin de mejorar la
exactitud y precision del dispositivo se puede implementar mas filtros de deteccion para
la unidad de medida inercial.

De acuerdo con las pruebas con voluntarios de la segunda etapa en la tercera fase, se
estableci6 que la frecuencia de cambios de posicion para un adulto sano durante el suefio
fue de 1,5 cambios de posicion por hora, evaluado con la colaboracién de cuatro
voluntarios en tres noches cada uno.

Conforme a las pruebas realizadas en la unidad de cuidados intensivos médicos de la
institucion para prevencién de Ulceras por presion con pacientes, se pudo establecer que
un cambio de posicién inferior a 2 por hora no es posible, debido a que el personal que
se encuentra en la unidad tiene otras obligaciones y realizar estos cambios de posicion
en un tiempo tan corto genera una mayor carga laboral y puede que no se cumplan los
cambios de posicion como se vio en las pruebas o dejen de realizar sus actividades
diarias por realizar estos cambios.
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En relacion con las encuestas realizadas a los voluntarios, enfermeras y enfermeros, para
saber su percepcion del sistema de monitoreo de movimiento, se establecié que la
factibilidad del sistema de monitoreo planteada en el trabajo es favorable, sin embargo,
es importante realizar algunos cambios mencionados en trabajos futuros vy
recomendaciones para las proximas evaluaciones del sistema.

Como producto del proyecto se realizaron seis dispositivos funcionales y una Guia rapida
de uso, en la primera pagina se encuentra los pasos que se deben seguir para la
utilizacion del dispositivo, y en las siguientes paginas, se explica a detalle como se debe
poner el dispositivo, como prenderlo, cémo ingresar a la pagina web, especificando las
notificaciones para prevencion de Ulceras por presion y alarmas para prevencion de
caidas. Finalmente se explica el proceso de desinfeccion, limpieza y mantenimiento,
estos se describen a profundidad en el anexo 9 “Procedimiento de limpieza vy
mantenimiento”.
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ANEXOS

Anexo 1, Prueba de sensibilidad con goniémetro incrementos de 10 °, en el eje Xy en
el gje .

Prueba de sensibilidad con incrementos graduales de 10 ° en el gje X
Eje X (1) Eje X (2)
Prueba | Gonismetro | Dispositivo | Error | PrUeba | Gonismetro | Dispositivo | Error
1 1 1 2 2 2
1 90 89 1 20 90 93 3
2 80 78 2 21 80 82 2
3 70 70 0| 22 70 73 3
& 60 59 1| 23 60 62 2
S5 50 48 2| 24 50 51 1
6 40 37 3] 25 40 40 0
7 30 26 4| 26 30 29 1
8 20 17 3| 27 20 18 2
9 10 14 4 28 10 8 2
10 0 3 3] 29 0 0
11 -10 -8 2| 30 -10 -8 2
12 -20 -17 3] 31 -20 -20 0
13 -30 -22 8 32 -30 -31 1
14 -40 -31 9 33 -40 -36 4
15 -50 -39 11| 34 -50 -43 7
16 -60 -49| 11| 35 -60 -54 6
17 -70 57| 13| 36 -70 56| 14
18 -80 69| 11| 37 -80 -67| 13
19 -90 -76| 14| 38 -90 77| 13
Error promedio 4,763
Cuartil 1 1,75
Cuartil 3 8,25
Rango intercuartil 6,5
Mediana 3
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Prueba de sensibilidad con incrementos graduales de 10 ° en el eje Y

Eje Y (1) Eje Y (2)

Prueba | Goniémetro | Dispositivo | Error | Prueba | Goniémetro | Dispositivo | Error
1 1 1 2 2 2

1 90 89 1 20 90 88 2
2 80 78 2 21 80 81 1
3 70 67 3 22 70 70 0
4 60 61 1 23 60 61 1
5 50 50 0 24 50 50 0
6 40 39 1 25 40 39 1
7 30 32 2 26 30 28 2
8 20 18 2 27 20 17 3
9 10 14 4 28 10 6 4
10 0 2 2 29 0 0 0
11 -10 -5 5 30 -10 -13 3
12 -20 -15 5 31 -20 -24 4
13 -30 -20 10 32 -30 -35 5
14 -40 -33 7 33 -40 -45 5
15 -50 -39 11 34 -50 -56 6
16 -60 -50 10 35 -60 -65 5
17 -70 -59 11 36 -70 -74 4
18 -80 -67 13 37 -80 -76 4
19 -90 -72 18 38 -90 =77 13
Error promedio 4,5

Cuartil 1 1

Cuartil 3 5,25

Rango intercuartil 4,25

Mediana 3,5
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Anexo 2, Prueba de sensibilidad con goniémetro para prevencion de caidas.

Prueba de sensibilidad sin voluntario (Caidas) (Eje x)
Prueba > SuPino = Prueba = Se.ntad(.).

Goniometro | Dispositivo | Error Goniometro | Dispositivo | Error

1 0 5 5 16 90 88 2

2 0 7 7 17 90 85 5

3 0 7 7 18 90 84 6

4 0 3 3 19 90 89 1

5 0 8 8 20 90 92 2

6 0 4 4 21 90 90 0

7 0 6 6 22 90 90 0

8 0 4 4 23 90 91 1

9 0 1 1 24 90 87 3

10 0 3 3 25 90 86 4

11 0 9 9 26 90 93 3

12 0 5 5 27 90 88 2

13 0 10 10 28 90 88 2

14 0 9 9 29 90 89 1

15 0 0 30 90 90 0
Error promedio 5,4 Error promedio 2,13333
Cuartil 1 3 Cuartil 1 1
Cuartil 3 8 Cuartil 3 3
Rango intercuartil 5 Rango intercuartil 2
Mediana 5 Mediana 2
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Anexo 3, Prueba 1 de sensibilidad con goniémetro para prevencion de Ulceras.

Prueba de sensibilidad sin voluntario (Ulceras)
- _ SuPino _ e _ Latera.l Der.e.cho

Goniometro | Dispositivo | Error Goniometro | Dispositivo | Error

1 0 1 1 16 35 29 6

2 0 0 0 17 35 33 2

3 0 1 1 18 35 35 0

4 0 -2 2 19 35 34 1

5 0 0 0 20 35 38 3

6 0 0 0 21 40 37 3

7 0 -2 2 22 40 40 0

8 0 -4 4 23 40 37 3

9 0 -3 3 24 40 41 1

10 0 -3 3 25 40 36 4

11 0 3 3 26 45 46 1

12 0 6 6 27 45 41 4

13 0 -3 3 28 45 41 4

14 0 -3 3 29 45 41 4

15 0 5 5 30 45 43 2
Error promedio 2,4 Error promedio 2,53333
Cuartil 1 1 Cuartil 1 1
Cuartil 3 3 Cuartil 3 4
Rango intercuartil 2 Rango intercuartil 3
Mediana 3 Mediana 3
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Anexo 4, Prueba 2 de sensibilidad con gonidmetro para prevencién de Ulceras.

Prueba de sensibilidad sin voluntario (Ulceras)
Supino Lateral Izquierdo
Prueba > : = Prueba = : =

Goniometro | Dispositivo | Error Goniometro | Dispositivo | Error

1 0 3 3 16 -35 -29 6

2 0 4 4 17 -35 -33 2

3 0 2 2 18 -35 -32 3

4 0 5 5 19 -35 -34 1

5 0 6 6 20 -35 -35 0

6 0 3 3 21 -40 -41 1

7 0 8 8 22 -40 -40 0

8 0 1 1 23 -40 -37 3

9 0 4 4 24 -40 -40 0

10 0 -2 2 25 -40 -37 3

11 0 1 1 26 -45 -45 0

12 0 8 8 27 -45 -40 5

13 0 3 3 28 -45 -48 3

14 0 4 4 29 -45 -42 3

15 0 3 3 30 -45 -44 1
Error promedio 3,8 Error promedio 2,06667
Cuartil 1 2 Cuartil 1 0
Cuartil 3 5 Cuartil 3 3
Rango intercuartil 3 Rango intercuartil 3
Mediana 3 Mediana 2
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Anexo 5, Encuesta de usabilidad futura voluntarios.

Fecha:

Evaluacién de la posible usabilidad futura del dispositivo.

- Cuestionario Percepcion del Voluntario -

Voluntarios

El siguiente cuestionario tiene como proposito determinar su percepcion respecto al
dispositivo. Recuerde que no hay respuestas correctas ni incorrectas. Para tal fin, se le
presentaran unas aseveraciones relacionadas con la comodidad y su posible usabilidad en el
futuro del dispositivo; usted debera elegir la opcion que mas se ajuste a su opiniébn en una
escala Likert de 1 a 5. Marque con una X la respuesta que mas se aproxime a la percepcion

que usted tuvo del dispositivo y la funcionalidad de mismo.

1 2 3 4 5 NA
Totalmente en En Ni de De Totalmente No
desacuerdo. | desacuerdo. | acuerdo ni acuerdo. | de acuerdo. | Aplica.
en
desacuerdo.
Preguntas 314 |5 |NA

1. Realicé todos los cambios de posicion que me indicaron.

2. Me resolvieron las dudas que tuve al iniciar cada cambio de posicion.

3. Los cambios de posicion que me indicaron tuvieron dificultad.

4. El cambio de posicién acostado a sentado en la cama se me dificultd
mas

El cambio de posicion sentado a de pie se me dificulté més.

El cambio de posicién acostado a lateral derecho se me dificulté mas.

El cambio de posicién acostado a lateral izquierdo se me dificulté mas.

Me senti cobmodo con el dispositivo colocado en el torso.

© XN 0

Me preocupa que el dispositivo se me caiga.

10. Me preocupa que el dispositivo me pase corriente.

11. Me preocupa que le dispositivo me lastime.

12. La cama o camilla de la simulacion es muy alta.

13. La cama o camilla de la simulacién es muy incomoda para movilizarme.

14. Creo que si yo estuviera hospitalizado me gustaria saber que tengo un
dispositivo para prevenir caidas o Ulceras por presion.

15. No usaria el dispositivo si me encontrara hospitalizado.

16. No usaria el dispositivo con un familiar hospitalizado.

17. Encuentro de gran utilidad un dispositivo para pacientes hospitalizados.

Fecha: NUmero del voluntario: Edad:
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Enfermera

Anexo 6, Encuesta de factibilidad para enfermeros.

Fecha:

Evaluacion del desarrollo y viabilidad de un dispositivo de movimiento aplicable a
pacientes de alto riesgo en caidas o Ulceras por presion.

- Cuestionario Percepcion del Voluntario Enfermero (a) -

El siguiente cuestionario tiene como propésito determinar su percepciéon respecto a la intervencion en
la que usted particip6. Recuerde que no hay respuestas correctas ni incorrectas. Para tal fin, se le
presentaran afirmaciones relacionadas con las fases de su intervencion; usted debera elegir la opcién
que mas se ajuste a su opinién en una escala Likert de 1 a 5. Marque con una X la respuesta que mas
se aproxime a la percepcién que usted tuvo del dispositivo y la funcionalidad de mismo

1 2 3 4 5 NA
Totalmente en En Ni de acuerdo ni De Totalmente de No
desacuerdo. desacuerdo. en desacuerdo. acuerdo. acuerdo. Aplica.
Preguntas 112[3|4|5]|NA ¢SPor qué?

1. Considero que fue facil, en términos logisticos,
acceder al sistema para registrar a mi paciente.

2. Considero que el dispositivo timbra de forma
constante y puede saturar al personal.

3. Considero que el dispositivo es un instrumento de
ayuda, en términos logisticos.

4. Considero que no todos los pacientes deben tener
un dispositivo, solo los que lo requieran.

5. El dispositivo es mejor que el timbre en la habitacién
0 la luz en la puerta para prevenir caidas.

6. El dispositivo me avisa cuando el paciente inicia el
cambio de posicién, y este aviso puede ser antes de la

caida.

A continuacién, se presentan preguntas especificas sobre la intervencion. Sus respuestas son de
gran valor para nuestro trabajo:

7. Creo que faltd evaluar el siguiente aspecto con los dispositivos: SI__ NO___ ¢ Cual?:

8. Por favor indiquenos, en su experiencia, ¢,cuales podrian ser los problemas del uso de dispositivos
de movimiento?

9. Considera cémodo que el dispositivo de los pacientes a su cargo esté conectado a una pantalla en
la central de enfermeria: SI__ NO___
¢Por qué?

Fecha: NUmero de voluntario: Afios de experiencia profesional:
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Familiarizares del
participante

Anexo 7, Encuesta de factibilidad para familiares.

Fecha:

Evaluacién del desarrollo y viabilidad de un dispositivo de movimiento
aplicable a pacientes de con riesgo Ulceras por presion.

- Cuestionario Percepcion del Voluntario -

El siguiente cuestionario tiene como proposito determinar su percepcion respecto al
dispositivo. Recuerde que no hay respuestas correctas ni incorrectas. Para tal fin, se le
presentaran unas aseveraciones relacionadas con la comodidad y su posible usabilidad en el
futuro del dispositivo; usted debera elegir la opcion que mas se ajuste a su opinion en una
escala Likert de 1 a 5. Marque con una X la respuesta que mas se aproxime a la percepcion
que usted tuvo del dispositivo y la funcionalidad de mismo.

1 2 3 4 5 NA
Totalmente en En Ni de De acuerdo. | Totalmente No
desacuerdo. desacuerdo. acuerdo ni de acuerdo. Aplica.
en
desacuerdo.
Preguntas 112 |3 |4 |5 |[NA

1. Conoci otros familiares participantes del estudio con los que comenté
acerca de mi intervencion.

2. Durante este mes participé de una actividad similar.

3. Me resolvieron las dudas que tuve al iniciar la investigacion.

4. Me siento totalmente comodo con que mi famular use el dispositivo.

5. Los cambios de posicion que realizaron tuvieron dificultad.

6. Considero comodo que el dispositivo este en el torso de mi familiar.

7. Me preocupa que le dispositivo lastime a mi familiar.

8. Me preocupa que el dispositivo se le caiga a mi familiar.

9. Me preocupa que el dispositivo le pase corriente a mi familiar.

10. Creo que si estuviera hospitalizado me gustaria tener un dispositivo para
prevenir Ulceras por presion.

11. Creo que si tuviera dolor no me gustaria saber donde esté el dispositivo
de movimiento.

12. No usaria el dispositivo si estuviera hospitalizado.

13. Encuentro de gran utilidad un dispositivo para prevencion de Ulceras por
presion.

Fecha: NUmero del voluntario: Edad:
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Anexo 8, Encuesta de factibilidad para pacientes.

Fecha:

Participante

Evaluacion del desarrollo y viabilidad de un dispositivo de movimiento
aplicable a pacientes de alto riesgo en caidas.

- Cuestionario Percepcién del Paciente-

El siguiente cuestionario tiene como propésito determinar su percepcion respecto al
dispositivo. Recuerde que no hay respuestas correctas ni incorrectas. Para tal fin, se le
presentaran unas aseveraciones relacionadas con la comodidad y su posible usabilidad en el
futuro del dispositivo; usted debera elegir la opcion que mas se ajuste a su opiniébn en una
escala Likert de 1 a 5. Marque con una X la respuesta que mas se aproxime a la percepcion
que usted tuvo del dispositivo y la funcionalidad de mismo.

1 2 3 4 5 NA
Totalmente en En Ni de De acuerdo. | Totalmente No
desacuerdo. desacuerdo. acuerdo ni de acuerdo. Aplica.
en
desacuerdo.
Preguntas 314 |5 |NA

1. Conoci otros participantes del estudio con los que comenté acerca de mi
intervencion.

2. Durante este mes participé de una actividad similar.

. Realicé todos los cambios de posicién que me indicaron.

. Me resolvieron las dudas que tuve al iniciar cada cambio de posicion.

. El cambio de posicién acostado a sentado en la cama se me dificulté mas.

. El cambio de posicién sentado a de pie se me dificultd mas.

3
4
5. Los cambios de posicién que me indicaron tuvieron dificultad.
6
7
8

. Me senti comodo con el dispositivo colocado en el torso.

10. Me preocupa que le dispositivo me lastime.

11. Me preocupa que el distintivo se me caiga.

12. Me preocupa que el dispositivo me pase corriente.

13. Creo que puedo movilizarme mucho mas rapido cuando estoy solo.

14. Creo que si yo estuviera hospitalizado me gustaria saber que tengo un
dispositivo para prevenir caidas.

15. Creo que si tuviera dolor no me gustaria saber donde esté el dispositivo
de movimiento.

16. No usaria del dispositivo con un familiar hospitalizado.

17. Encuentro de gran utilidad un dispositivo para pacientes hospitalizados.

Fecha: NUmero del voluntario: Edad:
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Anexo 9, Procedimiento de limpieza y mantenimiento.

Foto:

Procedimiento de

limpiezae Di itivo d i6n d i

inspeccion |sp03|t|vp e prevencion de caidas y

Ulceras por presion.
dispositivo Sensor para monitoreo de
movimiento SERVICIO:
Servicio Hospitalizacién / UCI
Mensual 1 2 3 4

Inspeccionar las condiciones ambientales en las que se
encuentra el dispositivo

Efectuar limpieza integral externa / interna del dispositivo

Inspeccionar los componentes electronicos (cable, conectores
de alimentacion, etc.)

Verificar estado de conectores, interruptores, switch

Verificar el estado fisico de ajuste del dispositivo (velcro)

FECHA DE REALIZACION

VISTO BUENO (persona encargada)

TIEMPO DE EJECUCION (TIEMPO ESTANDAR 30 minutos)

Recomendaciones: Complementar la ejecucion de la rutina de inspeccion.
Siempre complete toda la informacion.

Nota: Se recomienda que el equipo esté apagado durante la ejecucion de la rutina, ademas
se deben utilizar quimicos recomendados como hipoclorito de sodio o al menos utilizar un
tipo de desinfectante que combata gérmenes / bacterias.

PRUEBA DE SEGURIDAD ELECTRICA para el dispositivo
(Para equipos clase I)

N. |PASO DE MEDICION Norma Unidadde |1 |2 3 |4
medida
1 |Potencia <34 VA
2 |Corriente de fuga a tierra <500 HA
3 |Corriente de fuga al chasis <100 HA
3.1 | Condicion de primera falla (linea de <500 HA
alimentacion abierta)
4 | Resistencia de aislamiento entre los 22 M Q
Conductores de linea a tierra (carcaza)
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|5 |Resistencia de tierra [<0.2 Q | ]

Material Gastable Repuestos Minimos Herramientas y Equipos
* Limpiador de contactos * Bateria * Brocha
* Limpiador de superficies |+ Banda espastica de tela |+ Pinzas
* Klorsept o Quiruger * Multimetro
» Sanikleen Wipes

OBSERVACIONES
1.
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Anexo 10, Carta aprobacion Comité de Etica.

CEIC — 4452 - 2020

Bogora, 18 de noviembre 2020

Doctaora

OLGA CORTES

Investigadora Prncipal )
FUNDACION CARDIOINFANTIL - INSTITUTO DE CARDIOLOGIA
Bogor, D.C.

Ref. Prueba piloto de validacion v facribilidad de un dispositive de movimienro en la
prevencion de ulceras por presion y caidas,

Estimada doctora Cortes:

L'na vez evaluado v discutido el mabajo de mvestiracion en referencia, ¢l cual por ¢l diseno
metodoligico empleado se considera que no afecta la seguridad de los pacientes v por tnto
queda APROBADO. Segin concepto consignado en ¢l Acta No 44-2020 del 15 de

noviembre de 2020,

Esperamos de usted las comunicaciones con respecto a cambios en ¢l provecro, asi como una
copia del provecto finalizado.

Dejamos constancia en su caticter de mvestigador principal de su centro. Que usted no ha
participado en la decision de aprobacion.

Deseindole exito cientifico, le recordamos que la funcion de este comité es Ia proteceion de
los derechos de los sujeros enrolados v la voluntad de apoyar los mvestigadores,

Cordialmente, f i
ol st

COMITE OF ETICA EN
\ WVESTIGACION
S\

CLINICA
EDGAR SALAMANCA, M.D., MSc.

Presidente Comite de Frica en Investgacion Clinica

Correo electronico: cn'g]mygsnugjon(ﬁ-'qardiniqf;mul.r)rg

IRB00007736

Ok Ulclis

r 4 .
ACH
c. cxgglglﬁngﬂL Calle 163A # 13B-60  Bogota, Colombia

INSTITUTO DIl GARDYOLOGIA Teléfono (571} 447 2727 www.cardioinfantil.org
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Anexo 11, Consentimiento informado voluntarios.

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO VOLUNTARIOS

Prueba piloto de validacion v factibilidad de un dispasitivo de movimiento en Ja prevencidn de dleeras por
presién y caidas '
Uomo invitacion a ser participe en el estudio coordinado por ¢l departamento de ingenieria hiomédica. Universiducd del
Bozario v la Fundacign Cardiolnfantil. de prevencion de caidas v prevencion de loeras or presion. s proparciona este
documento para Hevar a cabo la evaluacion clave para la prevencion de estos nesgos [maver ol minimo|

Esta investigacidn tiene como ohjetive invitarlos a participitr en la evaluacion de la factibilidad de un dispositive que
maniteres movimiento con el fin de prevenir dleeras por presicn v caidas, Una vez comprendido el objetivo del estudio
sU participacién en €1 se e pedind que firme este documents ierizando su participacion, al igual gque dos lestigos de su
decisidn.

For favor, tome el tiempo necesario para decidir. Y sientase libre de discutitlo v analizarlo, Pregintele al eruipo del estudio
cualquier cosa que no entienda y aseglirese de tener Pespuesta A todns sus preguntas antes de firmar este consentimichio ¥iL
que usted e eje fundamental en este procesa,

INFORMACION PARA LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO QRN

Los niveles de calidad del cuidado en instituciones de salud se miden a través de los indicadores de eventos adversos
intrahospitalarios. los cuales incluven la reduceion de caidas de ins individuos hospitalizados v minimizacion de aparicidn
de Gleeras por presion en UCH médica. La Fundacion Cardiolnfantil-Instinuto de Cardiologla (FCIICY se encugntra
realizando un plan de mejors para s redueeidn de cajdas ¥ leeras por presion institucionales, por lo gue se ha plansado Ja
realizacian del estudio de validacion de un dispositive que permitira prevenir estas complicaciones. emitiendo alarmas gue
mejoren la estancia de los pacientes en la institucion. Este estudio tiene un ricsgo mayvor al minimo, per e cual usted no se
verd afectdo. :

PARTICIPAR

51 wsted participa volunturiamente en este estudio. le solicitaremus que hags lo sipuiente

Usted recibiri una instruccion general acerea del perte de un sensor de movimiento, Usted ponard el sensor durante ef
tempo gue dure en realizar las dos sceuencias designadas para caidus v dleeras por presion, La secuencia parn prevencion
de caidas involucrara actividades come acostarse en la cama o ca milla, sentarse en la cama sentarse en una sillg ¥ ponerse
de pie. La secuencia para prevencién de dleeras por presion involucrard actividades como acosiarse en la cama o camilla,
girar al lado derecho o izquierdo en pocion fesal, acostarse hoca shajo, si usted hgee parte de] srupo de voluntarips ira
deleecion de frecuencia de cambio de posicicn durante e o It sor du una nochg. Durante la procha
wslard seompatiedo por una persona del estudio. con e fin de prevenir algiin tipo de eventd. de evaluar el furcionamicnto ¥
el envio de datos a la central de procesimiento,

Este dispositivo ne tiene ninglin efecio sobre sy salyd Usted podra retivarse de este estudio en 2] momento que i o
eonsidere. Al final de la prueba e solicitaremos diligenciar uni encuesta corts con el fin de obtener sUS opiniones sobre el
dispositive. el sistema de sjuste, comaodidad ¥ la importancia de su uso en hospitalizacion

Su participeeidn no tiene ninguna remuneracion vel benelivio que se obticne con los resiltados de este estudin ayudaran a
otros individuos que se encuentren hospitalizados ¥ presentan algin chance de caidas o dleeras por presion, Su nembre o
infermacidn no sevdn divulgados en o resultados de dicho estudio

11 Consentimients para el estudio.

Yoo con cddula de ciudadanin N

__certifico lo siguiente:

He leldo la hoja de informiacion previa v entiendn que el estudio involucra investigacitn, Comprendo ¢ propasite del estudio
al igrunl que los benefigios potenciales de pariicipur en el estudio.

He tenido la oportunidad de hacer preguntas ¥ todas han sido respondidas satisfactorismente, Entiendo quee tengo liberud
de retirarme del estudio en cuslquier momento sin necesidad de dar alguna rzon v sin que este afiecte mi trabajo. el

mismo modo. i eligiera no participar en este estudio inicialmente, esa decisidn no influird en mi trabajo v desempedio. q

Autorizo mi participacidn en este estudio ¥ entiendo gue recibird una copia firmada de este documento.

Investigador principal: Dra. Olga Conés. Tel. 667-2727, ext 6300- Cel. 3123691327
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FIRMA PARTICIFANTE:

Mo e Cédula: ____ Fuchade la Finmaz

FIRMA DEL INVESTIGADCR
A mi juicio. ¢l paciente ¥ su Gmiliar hon dash el consemimiento infarmado en forma veluntarin, despuds de haber leido o
Formato v posee |a cupacidad legal de autorizar su participacion en la investigacian.

Cilga L. Cortés RM. MSe, PUD firmo

Investigndanes= Fundacian Cordiplafantil Instituto de Cardinlogia,

FIRMA DEL PACIENTE O FAMILIAR PARTICIPARTE

Wombre:  Fima ) co

Tasiyn ! Fechadia de la Firmna,
Sombre ___Farma: [

Testign = Fecha dia d= kn Firma

: FUNDACION
c CARDIOIMFANTIL
IMETITUTD DE CARMOLDGIA

Este protocolo de investigacion ha sido presentado y discutidn por el Comité de Etica en Investigaciin
Clinica de la Fundacion Cardiginfantl - Instituto de Cardiologia,

Ha sidn aprobado para su iniciacion, la investygadora y responsable por el proyecto
es la docrora Olga Cortes

{'.urllt]uiur duda o inguie mud FUEI:J.L‘ :]il‘i_gir]ﬂ al

Dr. Edgar Salamanca MID,
Presidente del Comité de Erica en Investigacian Clinica

Fundacitn Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia
Calle 163 a No 13 B -60 Torre H, Piso 3 Bogotd D.C. Teléfono 6 67-27-27 Ext.73206/ Fax: 6G79-354)5

Correo electronico: eticainvestipacion@eardioinfantl.org

Investigador pringipal; Dra. Olga Corés. Tel, 657-2727. ext b300- Cel. 312 3691527




Anexo 12, Consentimiento informado familiares.

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PACIENTES O FAMILIARES

Frucha pilato de validacion y factibilidad de un dispositivo de movimiento en s preveneion de filceras o
presidn v condas

Con invitacicn a ser participe en el estudio coordinads por el departamento de ingenieria biomédice Universidad el
Roswrio v la Fundacion Cardiolafanil, de prevenvion de culdas v prevencion de dlcens P pEESIOR, S proporcion e
documento para Hevir o cobo la evaluacion clave pasa lo prevenciin de estos icsgos] mavor o minimo],

Esta investigaeion ticne como objetivo invitarlos a participir en la evaluaciin de ln Gactibilidod de wn dizpositing que
monians movimiento con el fin de prevenir dleesas por presin ¥ caidas, Una vez comprendido el obietiva del esodia '
U panticipacion en él. se I pedird que firme este documento autarizando su participacion. al igual que dos T
degizion,

For favor, lome el tiempo necesario para decidir, v sidntaze lisre de discutitla yanalizarlo. Pregantebs al equipo del esudio
cualquier cosa que no entienda v asepirese de tener respUSsti o todas sus preguntas antes de fiemar este consentimiento v
que usted es eje fundamental en este procesn v coma eyquipo Je salud nuestro deber e brindar seguridad a 1os voluntarios,
minimizande bos riesgos durante lus pruehas. :

INFORMACION PARA LA PARTICIPACION EN EL ESTUIDIG

Los niveles de calidud del culdado en instituciones de salud se miden a ravés de los indecacdones de everios adversns
intrahospitalaries, los cuales incluven |a reduccion de caidas de los individuos lbospitalizadas v minimizscian de Aprcion
de Bleeras por presion en UCH médicn. La Fundacion Cardiolnfantil-Instituto de Condiokogia (FUI-ICY se encuentra
realizanda un plan de mejora para la reduccion de caidus y Gleeras por presin institucionales, pot Jo quie sz ha planeadn I
realizacidn del estudio de validacidn de un dispasitiva que permitici prevenir estas complicaciones, emitiendo alarmas que
mejaren la estancia de [0s pacientes en L institecian, Este estudio Qene un riesgn mavor al minimo, por o cual usied o se
verd afctado.

CUAL M1 RESF

5i usted particips volunlariamente en exle estudio, le saliciremes que haga lo siguienns:

Listedd recibird uma instruceidn general acerca del porte de un sensor de movimiente durante un periodo de § horas durnte
un dia de su estancia hospilalaria. Usted portard el sensor durame ¢l Bemp indicade v realizard los actividades de niina
durante hospitalizaciin durente ese perindo de tempo. Exdard ucompatiaca per unn persona del estudio ioda el lempo o
el fin de evaluar el funcionamicnto v el envio de datos & k central de enfermeria ¥ prevenir algim tipo de eventa,

St usted se encientrn hospitalizada en una unidad de cuidado inengive o sy Rmilia s encuentia hospitalizado en esta
unidad ¥ no puede contestar 3 este eensentimiente solicitamos <l permiso para colecar el dispositive a su fmiliar poril
perindo designado, con el fin de observar los cambios de movimieno realizados a su Gmiliar durante el periado de
obsErvacicn.

Este dispositive no tiene ningin efecto sobre su salud, Usted podrd retirarse de este sstudio en el momeanta gue asi b
considere. Al final de este periodo de tiempo le solicitaremos diligenciar una encuesta con el fin de obtencr sus opininnes
sobine el disposifivo. el sistemna de njuste. comadidnd v la imporancia de su wso en hiospitalizacian,

Su participacidn no ene MENEUNA remunercion v el beneficio gue se oliene con los resulftades de este estudio wvudoran o
atros isdividuos que como usted =2 encoeilsan hospitalizados v presentan algon chance de eventes comp caldas o tlceris
par prresicn, '

La decisién de participor o no en este estedio no afectara el cuidado direcie v de calidad al que tiene derechns. Su nombre o
aspectos relacionados con su salud oo seran divalzados en los resultados de dicho esiudio,

1. Conzentimiznio para el estdio.

Yo con céduln de cindadania 2 vertifico lo siguiente:

He leida [a haja de informacion previa v entienda gue o estudio invaluers investigacidn. Comprenda el propasito del esidio
al igual que los beneficies potenciales de participor en este estsdio,

investigador principal: Dra. Olga Cortés, Tel. 667-2727, ext 6300 Cel, 312 RIS R
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Fle tenidhr i oportunided de hocer preguntas v todas Ban sido respendidas soasfactoriamerne. Eatiendoe que tenga liberod
e retimrme del estudio en cualguier momento sin necesidad de dar alguna madn ¥ $in que esto afecte mi trahnja.  Del
mismo modo. 5 eligiem no pagticipar e este estudie miciabmente, sa deeision ne influind en ma irabajo v desempefio

Autorieo mi pamicipaciin en este estudio v entiendo que recibing una copin firmadn de este documento.
FIRMA PARTICIPANTE:

Mo e Cdslula: Feeha de 1o Forma:

FIRMA DEL INVESTIGATHIER

A i juicin, el paciente v su familior han dado el comsestimienis informndo en Forma yoluntisi, despuds de haber leide 2|
forman v posee la capackdad legal de auorizar su participacion on ka investigacion.

Ollga Lo Costés B, WS PRI, Finma _

Investigadvnss- Funidaciin Candiolafani] Trstivito de Cardsedogio.

FIRMA DEL PACIENTE (3 FAMILIAR PARTICIPANTE

Mombre: I Fimmia ) (N

Tesdigo ' Fechadia de la Firma:

Moihie: Fioma: ____ L -
Testipn * Fecha din de la Firma:

FUNDACION
CARDICHIMFARNTIL
IMETITUTE OF CARDMILOGIE
Este protocolo de investigacion ha sido presentado ¥ dizeurido por ¢l Comte de Etica en Investymcion
linica de In Fundacidin Cardioinfantl = Institueo de Cardiclogia.

, Ha side aprobade paea su iniciacién, la investgadora v responsable por el proyesto
: es b doctora Olga Corres

Cualgquier duda o inquierud puede dingirla al
Dr. Edgar Salamanca MD,

Presidente dil Comite de Fticn en Investgacion Cliniea

Fundacion Cardioinfandl - Insomto de Cardiologia
Calle 163 a No 13 B <60 Torre H, Pisa 3 Bogord D.C. Teléfono 6 67-27-27 Ext. 73206/ Fax; 679-35-03
Camrreo electponicn: ;_'Ticain-.'q:;;:ist:lunfE.r-gi:rl.Id.i.{!-:iIl fantil.orge

vt et e gred s Diee €0l Cites, Tel e F-272 7 cgn 0300 el 242 AR 2T



Anexo 13, Consentimiento informado enfermeras y enfermeros.

FORMATO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA ENFERMERAS

Prueba pilotn de validacion y factibilidad de un disposiiive Je mavimiento en fa prevencion de Glceras por
presion v caidas

Como inviticion a ser participe en ¢l estudio coordinado por ¢l departamento de ingenieria bromédica. Universidad del
Rosario v la Fundacion Cardiolnfantil. para la prevencion de caidas v prevencion de lceras poe presidn. se proporciona
este documente dirigido & profesionales de la salud,

Esta investigacion tiene como objetive invitarles a participar en I evaluacion de la factibilidad de un dispositivo que
monitorei movimiento con ¢l fin de prevenir dlceras por pession v ewidas. Uina vez comprendido ¢l ohjetivo del estudio 3
su participacion en €l se fe pedird que tirme este documento sutorizando su participacidn. al igual que dos testigos de su
decision )
Por favor, tome el tiempo necesario para decidir, v siéntase libre de discutirlo v analizarlo. Pregantele al equipo del estudio
cualquier cosa gque no entienda y aseglrese de tener respuesta a todas sus preguntas antes de fiemar este consentimiento ya
que usted es eje fundamental en este proceso v como equipo de salud es nuestro deber brindar seguridad a los particip{m'les
de esta evaluacion '

INFORMACION PARA LA PARTICIPACION EN EL ESTUDIO

Los niveles de calidad del cuidado en instituciones de salud se miden a través de los indicadores de eventos adversos
intrahospitatanios, los cuales incluyen la reduccion de caidas de los individuos hospitalizados v minimizacion de aparicion
de Olceras por presion en UC] médica. La Fundacion Cardiolnfantil-lnstituto de C ardiologia (FCIIC) se encuentra
realizando un plan de mejora paca In reduccion de cnidas v Gieeras por presion institucionales. por lo que se ha planeado la
realizacion del estudio de validacion de un dispositivo que permitind prevenir estas complicaciones. emitiendo alarmas que
mejoren la estoncia de los pacientes en la Fundacion Cardloinfantil-Instituto de Cardiologia (FCI-IC). Este estudio tiene un
riesgo mayor al minimo. por ko cual no se verd afectado usted ni el paciente.

ERIA IDAD SI DEC cip DIO?
Si usted panticipa voluntariamente en este estudio. le solicitaremos que haga lo siguiente:

Usted recibird una instruccion general en dos sesiones generales v en reuniones uno a uno en cada servicio en el cunl usted
se encuentre. El equipo del estudio es el encargado de ponerle ¢l dispositivo al paciente v usted evaluard fu funcionalidad v
L2 adaptabilidud del sensor al paciente. La funcionalidad del dispositivo se evaluars mediante la observacion de las alannas
del sistema, si llegaron o no al monitor designado. Li adupiabilidsd del dispositivo s¢ evaluars medionte una encucsta gue
se realizard al finalizar la prucha. Es importante decir que el equipo del estudio estard acompanando al paciente en la
totalidad del estudio, con el fin de prevenir algdn tipo de evento adverso. Sin embargo. este dispositivo no liene ningin
efecto sobre su salud.

Usted podri retirarse de este estudio en el momento que asl o coasidere. Al final de este periodo de tiempo le solicitaremos
diligenciar una encuesta con el fin de obtener sus opiniones sobre ¢l dispositivo, ¢ sistemu de ajuste. comodidad y In
imporiancia de su uso en hospitalizacion. '

Su participacion no tiene ninguna remuneracion y ¢l beneficio que se obtiene con Jos resubtados de este estudio avudaran a
atros individuos que se encentran hospitalizados v presentan algan chance de eventos como caidas o Glceras Por presion.

11. Consentimiento para ¢l estudio.

Yo con cédula de ciudadania N° certifico Jo siguiente:

He leido ahoga de informacion previa y entiendo que el estudio involucra investigacion. Comprendo el propasito del estudio
al igual que los beneficios potenciales de este provecto,

He tenido ln oportunidad de hacer preguntas v todus han sido respondidas satisfuctoriamente. Entiendo que tenga lberticd
de retirarme del estudio ¢n cualquier momento sin necesidad de dar alguna razdn ¥ sin que esto afecte mi wrabajo.  Del
mismo modo, i eligiera no panicipar en este estudio inicialmente. esa decision no inlluind en mi trabajo v desempenn,

Autorize mi participacidn en este estudio y entiendo que recibiré una copia firmada de este dacumento.
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FIRMA PARTICIPANTE:

No de Cédula Fechu de I Firmas:

FIRMA DEL INVESTIGADOR

A mi juicio. el profesional de salud ha dado ¢! consentimiento informado en forma voluntaria. después de haber keida el
formozo v posee la capecidid legal de autonizas su participacidn en Ly investigacidn,

Olgit L. Corntés RN. MSc. PhD. Firma

Investigadores- Fundocion Cardiolnfantl Instituto de Cardiologia
FIRMA PROFESIONAL DE SALID PARTICIPANTE

Nombre: Firma: SR #]

Festigo ' Fecha  dla de Ja Firmo:

Nambre: <Firmu CC-

Testigo = Fechn din de la Firma:

@
FUNDACION
c CARDIOINFANTIL
INSTITUTO DE CARDIOLDGIA

Este protocolo de investgacion ha sido presentado v discutido por el Comité de Etica en Investigacion
Cliniea de la Fundacion Casdioinfannl — Insunato de Cardiologia.

Ha sido aprobado para su iniciacion. la investigadora y responsable por el proyecto
es la docrora Olga Cortes

‘Cualquier duda o inquictud puede dirigitla al

Dr. Edgar Salamanca MD,
Presidente del Comiré de Erica en Investigacion Clinica

Fundacion Cardioinfantil — Instituto de Cardiologia
Calle 163 a No 13 B -60 Torre H, Piso 3 Bogota D.C. Teléfono 6 67-27-27 Ext. 73206/ Fax: 679-35-05
Correo electronico: eticainvestigacion(@cardiomfantil org
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