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Simbolos
P Presion.
14 Volumen.
t Tiempo (min o s).
Hz Hercios. Unidad de frecuencia que indica ciclos por segundo.

LSB  Bit menos significativo. Unidad minima de resolucién en una representaciéon digital.

- <

Aceleracién gravitacional. Equivale a 9.81 m/s?.
Voltaje. Diferencia de potencial eléctrico.
Amperio. Unidad de corriente eléctrica.

RPM Revoluciones por minuto. Medida de velocidad angular de los motores.

Acrénimos y Definiciones

CVF
FEV;
ERC

FR
HFCWO

IPV
MmMcc
PCB
PEF
PEP
SpOgs
TCA

VPI

Capacidad vital forzada. Volumen total exhalado con esfuerzo tras una inspiraciéon completa
[1].

Volumen espiratorio forzado en el primer segundo. Aire exhalado con fuerza en el primer
segundo tras inspiracion profunda [2].

Enfermedad Respiratoria Cronica. Grupo de afecciones pulmonares persistentes como asma,
o EPOC, con sintomas como tos y dificultad respiratoria [3].

Frecuencia respiratoria. Ntumero de respiraciones por minuto. [4].

Oscilacién de la pared torécica de alta frecuencia. Chaleco neumético que aplica vibraciones
para movilizar secreciones respiratorias [5].

Ventilacién percutora intrapulmonar. Técnica que combina rafagas de gas con respiracion
espontanea para movilizar secreciones mediante percusion interna [5].

Aclaramiento mucociliar. Mecanismo fisiologico de eliminacién de secreciones mediante el
movimiento de los cilios respiratorios [6].

Placa de circuito impreso (Printed Circuit Board). Componente electronico que propor-
ciona soporte fisico y conexiones eléctricas, utilizada para integrar y conectar diversos
componentes en un sistema electronico [7].

Flujo espiratorio pico. Velocidad méxima de flujo durante una espiracion forzada [8].
Presion espiratoria positiva. Método que crea resistencia durante la espiracién para mejorar
la eliminacion de moco [5].

Saturacion de oxigeno. Porcentaje de hemoglobina arterial saturada con oxigeno, medida
por oximetria de pulso [9].

Técnicas de desobstruccion de la via aérea. Intervenciones fisicas o mecanicas para movilizar
y eliminar secreciones respiratorias, mejorando la ventilacion [5].

Ventilacién mecénica inspiratoria. Modalidad de soporte ventilatorio durante la inspiracion,
para reducir el esfuerzo respiratorio [10].
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WBYV Vibraciéon de cuerpo entero. Plataforma vibratoria que transmite oscilaciones a todo el
cuerpo para facilitar la limpieza pulmonar [5].

Términos

Disnea

Decibito

Decibito lateral

Decubito prono

Decibito supino

Esputo
FEzxactitud

Microcontrolador

Modularidad
Precision

Prototipo

Vibracion

Sensacion subjetiva de dificultad respiratoria. Puede ser causada por
alteraciones fisicas, psicologicas o ambientales [11].

Término general que describe la postura en la que un paciente esta acos-
tado. Se clasifica en distintas variantes segun la orientaciéon del cuerpo,
y es fundamental en intervenciones clinicas y terapias fisicas [12].
Posicién en la que el paciente esta acostado de lado. Se utiliza para favo-
recer la ventilacién de un pulmén especifico o el drenaje de secreciones
de un hemitorax determinado [12].

Posicion en la que el paciente se encuentra acostado boca abajo, con
el abdomen hacia la superficie. Se emplea para facilitar el drenaje de
secreciones en ciertas patologias respiratorias [12].

Posiciéon en la que el paciente esté acostado boca arriba, con la espalda
apoyada sobre la superficie. Es comtinmente utilizada en exploraciones
meédicas y procedimientos quirdrgicos [12].

Secrecién mucosa del tracto respiratorio inferior, expulsada por tos. Su
anéalisis es ttil para diagnostico de infecciones respiratorias [13].

Qué tan cerca estan los valores medidos de la frecuencia establecida (valor
real).

Circuito integrado que contiene una unidad de procesamiento, memoria
y periféricos de entrada/salida, disenado para ejecutar tareas especificas
en sistemas embebidos [14].

Propiedad de un sistema que permite dividirlo en componentes indepen-
dientes, reutilizables y configurables [15].

Qué tan consistentes (poco dispersos) son los valores medidos entre si
(varianza o desviacion estandar).

Primer modelo o versién inicial de un dispositivo o sistema, que sirve
como ejemplo, prueba o referencia para futuras versiones o producciones
[16].

Movimiento oscilatorio de un cuerpo alrededor de una posicién de equi-
librio. En terapia respiratoria, se emplea para movilizar secreciones me-
diante estimulos mecéanicos repetitivos sobre el torax [17].



Resumen

Las enfermedades respiratorias crénicas (ERC) representan una de las principales causas de
morbilidad y mortalidad tanto a nivel mundial como en Colombia, donde se constituyen como la
cuarta causa de muerte. En este contexto, la fisioterapia respiratoria cumple un papel fundamen-
tal, especialmente en pacientes con acumulacion excesiva de secreciones. Sin embargo, las técnicas
manuales de terapia empleadas tradicionalmente, presentan limitaciones debido a la falta de objeti-
vidad y la dependencia del juicio y habilidades del fisioterapeuta, lo que puede afectar la calidad de
la terapia. Ante esta problemaética, el presente trabajo de grado se enfoco en el disefio y desarrollo de
un prototipo para el apoyo de la terapia respiratoria con vibraciones, orientado a poblacién adulta.
El prototipo fue disefiado para proporcionar una alternativa tecnologica que permita mejorar la
precision, objetividad y adaptabilidad del tratamiento. Para su desarrollo se utilizé la metodologia
Design Thinking, abordando las fases de empatia, ideacion, diseno, implementacion y validacion.
En la etapa inicial se identificaron las necesidades clinicas mediante entrevistas a fisioterapeutas
y/o terapeutas respiratorios y revision bibliografica. Luego se definieron los parametros de disefo,
se desarrollaron propuestas de solucion, y se construyé el prototipo con componentes electréonicos y
sistemas de vibracién. El prototipo fue validado mediante pruebas con un sensor y un simulador de
alta fidelidad, evidenciando una concordancia entre las vibraciones programadas y las realmente re-
gistradas con el sensor. Ademas, se diseni6é una aplicacion moévil que permite controlar el dispositivo
de forma remota, facilitando su uso en entornos clinicos y ambulatorios. Los resultados muestran el
potencial del sistema para apoyar la terapia respiratoria con mayor objetividad, comodidad y adap-
tabilidad. Finalmente, se proponen lineas futuras de trabajo orientadas a la mejora del sistema de
hardware y software, con el fin de fortalecer su aplicacion en el campo de la fisioterapia respiratoria.

Palabras clave: Fisioterapia respiratoria, prototipo electrénico, movilizacién de secreciones,
vibraciones.






Abstract

Chronic respiratory diseases (CRDs) are among the leading causes of morbidity and mortality
worldwide and in Colombia, where they rank as the fourth leading cause of death. In this context,
respiratory physiotherapy plays a fundamental role, especially in patients with excessive secretion
accumulation. However, traditional manual therapy techniques have limitations due to the lack of
objectivity and their reliance on the physiotherapist’s judgment and skills, which can affect the
quality of treatment. To address this issue, the present undergraduate thesis focused on the design
and development of a prototype to support respiratory therapy through vibrations, aimed at the
adult population. The prototype was designed to offer a technological alternative that enhances the
precision, objectivity, and adaptability of the treatment.

The development followed the Design Thinking methodology, addressing the phases of empathy,
ideation, design, implementation, and validation. In the initial stage, clinical needs were identified
through interviews with physiotherapists and/or respiratory therapists, as well as a literature review.
Design parameters were then defined, solution proposals were developed, and the prototype was built
using electronic components and vibration systems.

The prototype was validated through tests using sensors and a high-fidelity simulator, showing
consistency between the programmed and the actual recorded vibrations. Additionally, a mobile
application was developed to enable remote control of the device, facilitating its use in both clinical
and outpatient settings. The results demonstrate the system’s potential to support respiratory
therapy with greater objectivity, comfort, and adaptability. Finally, future lines of work are proposed,
focused on improving the hardware and software systems to strengthen its application in the field
of respiratory physiotherapy.

Keywords: respiratory physiotherapy, electronic prototype, secretion mobilization, vibrations.
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CAPITULO 1

Introduccion

Las enfermedades respiratorias cronicas (ERC) representan un desafio importante para los sis-
temas de salud, tanto a nivel mundial como nacional. Segtin la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), estas enfermedades causan aproximadamente 4 millones de muertes al afio en todo el mundo
[3]. En Colombia, la situacion no es diferente: las ERC constituyen la cuarta causa de muerte en
el pais [26]. Aunque las tasas de mortalidad han mostrado una tendencia a la disminucién en los
ultimos afnos [27], estas patologias siguen siendo una prioridad de salud publica.

Los sintomas y el pronoéstico de las ERC pueden variar ampliamente dependiendo del tipo
de enfermedad y sus factores desencadenantes, que incluyen infecciones, exposiciéon al humo del
tabaco, reacciones alérgicas, asi como antecedentes familiares [28]. Entre los sintomas méas comunes
se encuentran la tos, silbidos en el pecho, sensaciéon de presion, fatiga, dificultad para respirar y la
acumulacion de secreciones pulmonares [29].

Una de las estrategias terapéuticas méas utilizadas para el manejo de estas enfermedades, es-
pecialmente las que evidencian una notoria presencia de secreciones, es la fisioterapia respiratoria.
Esta disciplina incluye diversas técnicas, tanto invasivas como no invasivas, cuyo objetivo principal
es facilitar la eliminacion de secreciones acumuladas en las vias respiratorias [30]. Entre las técnicas
de fisioterapia respiratoria se encuentran las manuales, como masajes, percusiones y vibraciones,
que han sido ampliamente empleadas por fisioterapeutas respiratorios [31], aun asi, han sido objeto
de discusion en cuanto a su efectividad, ya que la evidencia cientifica disponible es limitada [32].
Ademaés, existe escasa informacién sobre parametros objetivos como la frecuencia 6ptima de vibra-
cion (que puede variar entre 2Hz y 25Hz), lo cual implica que aspectos como la presion aplicada y
la frecuencia dependen en gran medida del criterio y experiencia del fisioterapeuta [33], reduciendo
asi la objetividad y eficacia de la terapia manual [34].

Frente a este panorama, la tecnologia se presenta como una alternativa para mejorar la calidad de
la fisioterapia respiratoria con vibraciones. Existen actualmente dispositivos electronicos disenados
especificamente para esta terapia, como los vibro-percutores o cinturones de vibracion, los cuales
permiten una aplicacion mas precisa y cuantificable de las vibraciones [23][35][36]. No obstante,
muchos de estos dispositivos tienen disenos fijos que no se adaptan facilmente a diferentes posiciones
del cuerpo, lo que limita la comodidad del paciente.

De acuerdo con lo anterior, este proyecto se enfoca en el desarrollo de un prototipo para el
apoyo de la terapia respiratoria con vibraciones controladas, dirigido a poblacién adulta. En este
trabajo se muestra la metodologia design thinking, la cual permiti6 identificar en una primera etapa
las necesidades reales de la terapia respiratoria con vibraciones, a través de entrevistas y revision
bibliogréfica. Esta fase de empatia facilito la definicién de requerimientos de diseno adecuados.
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Posteriormente, en la fase de ideacién, se generaron multiples propuestas en cuanto a los siste-
mas del prototipo, seleccionando aquella que mejor se ajustaba a los requerimientos establecidos.
En la fase de disenio, se definieron los componentes necesarios, incluyendo diagramas circuitales,
modelado 3D y moldes de confeccion. Luego, en la etapa de implementacién, se realizaron pruebas
de prototipado para optimizar la configuraciéon electrénica, fabricar el prototipo, imprimir las piezas
v hacer el cableado e integracién de motores.

Finalmente, para validar el funcionamiento del prototipo, se realizaron pruebas que compararon
las vibraciones programadas con las registradas por un sensor obteniendo resultados concordantes.
Asimismo, se desarrolld una aplicacion maévil para el control del sistema, lo cual permitiria su uso en
entornos clinicos o ambulatorios. Este documento presenta la estructura y resultados del proyecto,
detallando el proceso de desarrollo, validacion y funcionamiento del prototipo, y proponiendo lineas
de trabajo futuras que incluyen mejoras en el sistema de hardware y software. De esta manera, se
espera aportar al conocimiento en el area de la fisioterapia respiratoria con vibraciones y al desarrollo
de herramientas tecnolégicas aplicables a diversos contextos clinicos.



CAPITULO 2

Planteamiento del Problema

Las enfermedades respiratorias constituyen uno de los desafios més criticos para los sistemas de
salud a nivel global. De acuerdo con la Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS), aproximadamente
4 millones de personas fallecen cada ano debido a enfermedades respiratorias cronicas (ERC) en
todo el mundo [3]. Asimismo, segtin la Organizacion Panamericana de la Salud, las enfermedades
respiratorias cronicas (ERC) constituyen una de las principales causas de mortalidad y discapacidad
en la Region de las Américas [37]. En el ano 2019, en Colombia, estas afecciones provocaron 35
defunciones por cada 100,000 habitantes, ubicandolo en el Quintil 4 (60-80 %) entre los paises
de la region [37]|. Los sintomas y el pronostico de las enfermedades respiratorias pueden variar
considerablemente segiin la patologia, dado que los factores desencadenantes son muy extensos.
Estos pueden incluir infecciones, exposicién al humo de tabaco, reacciones alérgicas a sustancias y
antecedentes familiares de problemas respiratorios, entre otros [28].En este contexto, los sintomas
comunes abarcan tos, silbidos en el pecho, sensaciéon de presion, fatiga, dificultad respiratoria y la
presencia notoria de secreciones pulmonares [29].

En el ambito de los tratamientos para enfermedades respiratorias, especialmente aquellas que
se caracterizan por la presencia excesiva de secreciones, destaca la fisioterapia respiratoria. Esta
disciplina engloba diversas técnicas, tanto invasivas como no invasivas, con el objetivo fundamen-
tal de facilitar la expectoraciéon y expulsion de las secreciones acumuladas en las vias respiratorias
[30]. Dentro de las modalidades de la fisioterapia respiratoria, se emplean técnicas manuales, como
masajes, vibraciones, percusiones y movimientos del paciente, que contribuyen al proceso de expec-
toracion y al mantenimiento de una higiene bronquial [31]. Por ejemplo, en el estudio realizado por
Rivera et al. se respalda la efectividad de la Terapia Respiratoria Manual como un complemento
eficaz para la eliminacién de secreciones en pacientes con enfermedades respiratorias, especialmente
en casos de Fibrosis Quistica [38].

Aun asi, estas técnicas manuales han sido objeto de debate en varias ocasiones, ya que la eviden-
cia cientifica respaldando su eficacia es limitada [32]. Asi mismo, la informacion disponible sobre los
valores 6ptimos de frecuencia de vibraciones a aplicar (que va desde los 2Hz hasta los 25 Hz) [33],
segun el tipo de paciente o patologia, es insuficiente. Esto implica que gran parte de las decisiones
terapéuticas, como la presion a ejercer y la frecuencia de las vibraciones manuales no se puedan
medir objetivamente y dependan del juicio, habilidades y experiencia del fisioterapeuta, haciendo
que la terapia manual sea menos efectiva [34].

Por otro lado, la falta de datos precisos sobre la profundidad alcanzada por las oscilaciones,
especialmente considerando las variaciones estructurales entre los pacientes, es un factor a considerar
[39]. Por ejemplo, la aplicacion de la fisioterapia respiratoria manual en adultos no puede extrapolarse
directamente a un tratamiento pediatrico, ya que asumir tal extrapolacién seria un error, pues el
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sistema respiratorio de un nifo no funciona de manera idéntica al de un adulto [39].

Es entonces como la tecnologia surge como una herramienta de solucién frente a los desafios
identificados en la terapia manual, dado que los dispositivos electréonicos han sido reconocidos por
su capacidad para mejorar las dificultades observadas en este campo terapéutico [36][40]. De hecho,
en el ambito médico, estos dispositivos desempenan un papel fundamental y en el mercado ya se
pueden encontrar dispositivos electrénicos que generalmente ofrecen opciones de ajuste manual para
la frecuencia y la intensidad de las vibraciones como los vibro percutores [35] y los cinturones de
vibraciéon [23]. Sin embargo, este tipo de chalecos, al tener un disefio convencional, no ofrecen la
posibilidad de adaptarse a diferentes posiciones del cuerpo durante la terapia respiratoria, lo que
puede afectar la comodidad del paciente. Por eso, un prototipo modular podria ser una buena opcion,
ya que permitiria mayor flexibilidad y adaptacion a las necesidades especificas de cada persona.

En este contexto, surge la oportunidad de abordar las problematicas mencionadas, mediante
el diseno de la primera fase de un prototipo para terapia respiratoria con vibraciones que permita
apoyar a la terapia manual. Este prototipo no sélo ofreceria una herramienta terapéutica adicional
a las ya existentes, sino que también podria fomentar nuevas oportunidades para la investigacién
en este ambito. Asi mismo, proporcionaria informaciéon adicional sobre la aplicabilidad de estos
dispositivos en el entorno clinico, lo que podria impulsar el desarrollo de nuevos conocimientos.



CAPITULO 3

Justificacidon

Actualmente hay una alta prevalencia de las enfermedades cronicas respiratorias (ERC) a nivel
mundial y nacional. En Colombia, las ERC representan la cuarta causa de muerte, y se reporté que
entre 2008 y 2012, las tasas ajustadas de mortalidad pasaron de 31.73 a 26.87 muertes por cada
100,000 habitantes y el ultimo dato registrado en el 2020 fue de 22.9 muertes por cada 100.000
habitantes [26]. A pesar de esta tendencia a la disminucién, un estudio del Banco de la Republica
sobre enfermedades cronicas no transmisibles (ECNT) revel6 que las enfermedades respiratorias son
una de las ECNT mé4s comunes en el pais, representando el 54 % de las consultas realizadas por
mujeres [27].

En lo que respecta al tratamiento de ERC, la terapia respiratoria y sus técnicas de movilizacién
e higiene bronquial, incluidas las vibraciones, desempenan un papel crucial en el mejoramiento
del transporte de secreciones a corto plazo [40][36]. Segtin un estudio realizado por la Fundacion
Universitaria del Area Andina, que analiza la frecuencia con la que se utilizan las técnicas de
higiene bronquial en la préctica de los fisioterapeutas respiratorios, se encontré que estos emplean
las maniobras de higiene bronquial en un 51 % de los casos [41]. Sin embargo, en el estudio de
McCarren et al., que analiza la vibracion y su efecto sobre el sistema respiratorio, se menciona
que, a pesar de requerir una vibraciéon manual con frecuencia media entre los 10 y 16 Hz para la
movilizacion de secreciones, la frecuencia media aplicada por los fisioterapeutas es de 5.5 Hz [42],
lo cual es significativamente menor a lo requerido. Esto indica la relevancia de mejorar el control
de las oscilaciones y resalta el potencial beneficio al cuantificarlas objetivamente mediante el apoyo
de dispositivos tecnolbgicos. Estos minimizarian la variabilidad humana del proceso facilitando el
acceso y la conveniencia del tratamiento para cualquier persona con bloqueos en las vias respiratoria
[43].

En este contexto, cobra especial relevancia el desarrollo de alternativas tecnolégicas que no solo
optimicen las terapias respiratorias actuales, sino que también amplien su alcance. En particular,
surge la oportunidad de contribuir a largo plazo en el campo de la fisioterapia respiratoria mediante
el uso de vibraciones mecanicas y su aplicacién en poblaciones menos favorecidas que enfrentan
enfermedades respiratorias cronicas (ERC). Estudios probabilisticos han corroborado que, para el
caso de enfermedades como la Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC), la probabili-
dad de hospitalizacién es considerablemente mayor en el régimen subsidiado en comparacién con el
contributivo (13,91 % y 8,28 % respectivamente) [44]. Por su parte, la participacion de las consultas
de pacientes en el régimen subsidiado con enfermedad cronica respiratoria pasé de 33,4 % a 45,5 %
solamente en 2019, lo cual indica un incremento significativo [27]. En el estudio realizado a fisio-
terapeutas por la Fundacion Universitaria del Area Andina, se encontré que el 69 % no utilizaba
técnicas como la vibracién debido a que no contaban con el equipo médico en sus instituciones. En
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Colombia, el acceso y la calidad de la atenciéon en salud han mostrado diferencias significativas entre
los distintos regimenes, en particular, las condiciones de atencién y tratamiento suelen ser limitadas
en términos de oportunidad y calidad para los usuarios del régimen subsidiado [45]. De ahi que, la
idea de contribuir a la mejora de la calidad de atencién para los pacientes con el diseno de un pro-
totipo para terapia respiratoria con vibraciones, sea una herramienta que proporcione alternativas
de apoyo tecnolégico a la terapia respiratoria actual.

En este sentido, ademas de atender las limitaciones de acceso y disponibilidad tecnologica en
ciertos contextos, resulta fundamental respaldar dichas soluciones con evidencia robusta. La efecti-
vidad de los dispositivos utilizados en terapias respiratorias se evaltia mediante estudios clinicos que
miden la mejora en pardmetros respiratorios, la cantidad de secreciones expulsadas, la frecuencia de
hospitalizaciones y la calidad de vida de los pacientes [46]. Y, aunque los resultados obtenidos en
estos estudios son positivos, los investigadores destacan la necesidad de realizar més evaluaciones
para consolidar la evidencia existente [23| [36] [46]. Esto no implica que los dispositivos no hayan
demostrado efectividad, sino que, como en cualquier campo, es crucial seguir investigando para
optimizar su uso y adaptarlos a diversas necesidades. Asi se resalta la importancia de profundizar
en el estudio de la terapia respiratoria con vibraciones y en la validacién de las técnicas realizadas
mediante dispositivos tecnoldgicos.

En consideracion a lo expuesto, el disefio y desarrollo de la primera fase de un prototipo para
terapia respiratoria con vibraciones representa no solo un apoyo a las técnicas manuales tradiciona-
les, sino también un aporte frente a los dispositivos existentes. Este prototipo permitiria programar
y ajustar tanto las frecuencias de vibracion aplicadas como la duracién de la terapia, incorporando
ademés elementos clave como la comodidad del paciente en diferentes posiciones. Asimismo, con-
templaria aspectos fundamentales para garantizar la seguridad del paciente durante el tratamiento.
Ademas de facilitar una intervencién més precisa y personalizada, contribuyendo asi al fortaleci-
miento del conocimiento cientifico y clinico en este campo.



CAPITULO 4

Objetivos

4.1.

Objetivo General

Desarrollar un prototipo que contribuya al apoyo de la terapia respiratoria manual con vibra-

ciones, mediante la implementacién de un sistema que permita la movilizacién de secreciones en

poblacién adulta.

4.2.

Objetivos Especificos

Caracterizar la Terapia Respiratoria Manual con vibraciones a través de una revision de lite-
ratura para la identificaciéon de sus caracteristicas y requerimientos técnicos.

Disefiar un prototipo para el apoyo de la terapia respiratoria con vibraciones que facilite la
movilizacién de secreciones, a través de Design Thinking.

Implementar el prototipo para el apoyo de la terapia respiratoria con vibraciones, por medio
de sistemas embebidos.

Verificar el funcionamiento del prototipo para la comprobacién de los requerimientos funcio-
nales, mediante pruebas de laboratorio.






CAPITULO 5

Marco de Referencia

5.1. Areas Tematicas
» Engineering in medicine and biology - Biomedical engineering.
= Control systems - Medical control systems
» Engineering — general - Design engineering

» Engineering in medicine and biology - Medical instruments - Biomedical equipment

5.2. Marco Tedrico

5.2.1. Conceptos Clinicos
5.2.1.1. Sistema respiratorio

El metabolismo de los seres humanos, de manera directa o indirecta, requiere de ATP (Adeno-
sintrifosfato) como fuente de energia y esta molécula necesita oxigeno y libera dioxido de carbono.
De ahi la necesidad de la respiracién, ya que gracias a este proceso es posible suministrar oxigeno
al metabolismo y, a su vez, permite la eliminacion de CO2 [18].

El término ‘respiracion’ incluye tres funciones separadas que estan interrelacionadas: la ventila-
cioén, el intercambio de gases y la utilizacion de oxigeno. La ventilacion se refiere al proceso mecanico
que permite la entrada y salida de aire de los pulmones. El intercambio de gases, por su parte, es el
proceso mediante el cual se transfieren oxigeno y diéxido de carbono entre los alvéolos pulmonares
y la sangre. Gracias a este intercambio, el oxigeno puede llegar a los tejidos, donde es utilizado en
las reacciones de respiracion celular para la liberacion de energia.|19].

Para llevar a cabo estas funciones, es necesario un sistema que cumpla con las condiciones
necesarias para el intercambio de gases. Este sistema es conocido como el Respiratorio, el cual esta
conformado por un conjunto de 6rganos que facilitan la entrada y salida de aire del cuerpo de manera
ritmica, proporcionando oxigeno y eliminando diéxido de carbono, dicho sistema se observa en la
Figura 5.1. Es importante destacar que el sistema respiratorio no solo se encarga del intercambio
de gases, sino que también desempena otras funciones, como la comunicacion, el olfato, el equilibrio
acido-base, la regulaciéon de la presion arterial, entre otras. Todo esto lleva a la conclusién de que el
mal funcionamiento de este sistema puede tener diversas repercusiones en la salud de las personas,
por lo que es fundamental mantener una buena salud pulmonar [18|.
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Figura 5.1: Sistema Respiratorio. Tomada de[18§]

5.2.1.2. Anatomia del sistema respiratorio

Los principales 6rganos que conforman el sistema respiratorio son la nariz, la faringe, la laringe,
la traquea, los bronquios y los pulmones. Estos érganos estan distribuidos de manera organizada en
dos grupos: las vias respiratorias superiores (6rganos ubicados en la cabeza y el cuello) y las vias
respiratorias inferiores (6rganos localizados en el térax) [18]. Estos érganos son:

» Nariz: Desempena multiples funciones esenciales, que incluyen calentar, purificar e hidratar
el aire inhalado, detectar olores y actuar como espacio de resonancia para amplificar la voz.
Comienza en la zona externa a través de los orificios nasales y se extiende hacia un par de aber-
turas posteriores conocidas como coanas [18]. Faringe: La faringe se extiende aproximadamente
13 cm desde las coanas hasta la laringe y estd compuesta por tres regiones: la nasofaringe, la
orofaringe y la laringofaringe. La nasofaringe se encarga exclusivamente de permitir el paso

del aire, mientras que la orofaringe y la laringofaringe permiten el paso tanto del aire como
de bebidas y alimentos [18].

= Laringe: La laringe es una estructura cartilaginosa de aproximadamente 4 cm de longitud que
desempena un papel fundamental en la prevenciéon del paso de alimentos y bebidas hacia las
vias respiratorias. Ademaés, la laringe es esencial para nuestra capacidad de producir sonidos.
Para regular el paso de comida y liquidos, cuenta con una estructura conocida como la epiglotis,

que se encarga de mantener las vias respiratorias protegidas durante el proceso de deglucion
[18].
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Traquea: La traquea es un tubo rigido que mide aproximadamente 12 cm de longitud. Se
encuentra ubicado justo delante del eséfago y estd formado por alrededor de 20 anillos de
cartilago que proporcionan refuerzo estructural a la traquea, evitando su colapso durante la
inhalacion [18].

Pulmones: Los pulmones son érganos pares y esenciales del sistema respiratorio situados en
la cavidad toracica. Tienen una estructura esponjosa y elastica, y estan rodeados por la pleura,
una membrana que los separa de las paredes de la cavidad toracica. Cada pulmén se divide en
varios lobulos: el pulmoén derecho tiene tres 16bulos (superior, medio e inferior), mientras que
el pulmoén izquierdo tiene dos l6bulos (superior e inferior) para dejar espacio al corazon [18].

Arbol bronquial: El sistema bronquial consiste en una serie de conductos ramificados que
gufan y permiten el paso del aire. Se extiende desde el bronquio principal hasta aproxima-
damente 65,000 bronquios terminales. Jerarquicamente, el arbol bronquial comienza con la
bifurcacién de la traquea, dando lugar a los bronquios principales derecho e izquierdo. A
continuacion, se dividen en bronquios lobulares; seguidos por bronquios segmentarios, luego
bronquios subsegmentarios, bronquiolos terminales y, finalmente, bronquios respiratorios, don-
de se encuentran los alvéolos. A medida que avanzamos en el arbol bronquial, el didmetro de
estos tubos disminuye gradualmente [18].

Alvéolos: Los alvéolos son estructuras similares a pequenas bolsas con un didmetro de aproxi-
madamente 0.5 mm. Estan compuestos en un 95 % por células alveolares escamosas, las cuales
poseen una membrana delgada que facilita una rapida difusion de gases entre el aire y la san-
gre. Ademas de estas células, los alvéolos también cuentan con células alveolares grandes que
desempenan dos funciones importantes: reparar el epitelio pulmonar y secretar un surfactante
que previene el colapso de los alvéolos durante la exhalacion [18].

Pleura: La pleura es una membrana serosa que recubre la pared toracica y se compone de
una membrana visceral y una parietal. Entre estas dos capas, existe un espacio denominado
cavidad pleural, que contiene liquido pleural. Tanto las membranas como el liquido tienen tres
funciones principales: reducir la friccién durante la mecéanica ventilatoria, crear un gradiente
de presion que expande los pulmones durante la exhalacién y compartimentalizar, evitando
que las infecciones en un érgano afecten a otros ubicados en la cavidad toracica [18].

5.2.1.3. Fisica de la ventilacion

El movimiento de entrada y salida de aire en los pulmones se produce debido a las diferencias

de presiéon que se generan al cambiar los volimenes pulmonares. Por lo tanto, la respiraciéon esta

influenciada por las propiedades fisicas de los pulmones, como su capacidad de adaptacion, elasti-

cidad y la tension superficial. Como se mencioné en la seccion 1.2.9, el liquido pleural actiia como

lubricante, permitiendo que los pulmones se deslicen suavemente durante la respiracion [19].

El aire entra en las vias respiratorias porque la presion atmosférica es mayor que la presién en

el interior de los pulmones. Durante la inspiracién, la presion intrapulmonar debe disminuir para
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que el aire pueda entrar. En cambio, durante la espiracion, la presiéon intrapulmonar es mayor que
la presion atmosférica, lo que permite que el aire sea expulsado. [19]

La respiracién se rige por la Ley de Boyle que se observa en la formula 5.1, la cual establece
que la presiéon de un gas es inversamente proporcional a su volumen. Por lo tanto, los cambios en la
presion pulmonar son el resultado de cambios en el volumen pulmonar [19].

P-Vi=P- Vs (5.1)

5.2.1.4. Mecanica de la ventilaciéon

Para completar el proceso de respiracion, se requiere un conjunto de fuerzas mecanicas que
permitan un cambio en el volumen y, por lo tanto, en las presiones dentro de los pulmones. Estas
fuerzas mecénicas son generadas por la contracciéon y relajaciéon muscular, asi como por el retroceso
elastico. Es importante destacar que el térax estd estrechamente relacionado con el proceso de
respiracion, ya que debe ser flexible para funcionar como un punto de apoyo. A pesar de ser una
estructura rigida, lo que le permite proteger 6rganos vitales y servir como soporte para varios grupos
musculares, el téorax también cuenta con cartilagos que le permiten volver pasivamente a su forma
original [19].

El musculo principal involucrado en la ventilacion es el diafragma. Sin embargo, otros misculos
que se insertan en las costillas también desempenan un papel significativo en el proceso de respira-
cién. Durante la inspiracion, el diafragma se contrae y se aplana, lo que contribuye al aumento del
volumen toracico. Musculos como los intercostales externos, intercostales internos y paraesternales
también participan en esta accion [19)].

La espiracién es un proceso pasivo, ya que se produce debido a la relajacién de los musculos
inspiratorios. Esto permite que los pulmones y el térax regresen a su estado inicial, disminuyendo el
volumen pulmonar y, por lo tanto, aumentando la presién en los alvéolos por encima de la presiéon
atmosférica, lo que finalmente expulsa el aire [19].

Los misculos involucrados en el proceso de respiracion se pueden observar en la Figura 5.2.
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Figura 5.2: Fisiologia del Sistema Respiratorio. Tomada de [19]
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5.2.2. Enfermedades respiratorias crdnicas

En el contexto del proyecto, en este documento se abordaran algunas de las ERC (Enfermedades
Respiratorias Cronicas) que aumentan la produccion de secreciones pulmonares, entre las cuales se
encuentran:

» EPOC: La Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica (EPOC) se define por la presencia
prolongada de sintomas respiratorios y la limitacién del flujo de aire debido a la exposicién a
particulas o gases nocivos, ademas de ciertos factores genéticos. Los sintomas de esta enfer-
medad afectan diversas estructuras, como la trdquea y el drbol bronquial, lo que resulta en
un amplio rango de manifestaciones clinicas que comparten una causa subyacente comin. Es
importante destacar que la EPOC comiinmente se considera como dos procesos distintos: la
bronquitis cronica y el enfisema, ambos capaces de causar obstruccion fija de las vias respi-
ratorias. En este marco tedrico, nos enfocaremos tnicamente en la bronquitis cronica [47]. A
nivel mundial, la EPOC es la tercera causa de muerte, y en el ano 2019, ocasiond cerca de
3.23 millones de defunciones [48].

» Bronquitis crénica: La bronquitis crénica (BC) se caracteriza principalmente por la infla-
macion de las vias respiratorias, especialmente las ubicadas al final del arbol bronquial. A
la vez, se produce un aumento en el tamafio de las glandulas mucosas en la parte inicial del
arbol bronquial, lo que conlleva a un incremento en la produccién de mucosidad y, por en-
de, la obstruccion en esta region [49]. En estudios epidemiologicos, se define la BC como la
presencia de tos crénica y producciéon de esputo durante al menos tres meses al ano durante
dos afios consecutivos [50]. La prevalencia de la BC es més alta en pacientes con enfermedad
pulmonar obstructiva créonica (EPOC), afectando a un rango que va del 14 % al 74 % de todos
los pacientes con EPOC [50].

= Asma: El asma actualmente se considera como situacién clinica de notable heterogeneidad
[51], pues se trata de una inflamacion de las vias respiratorias en la que diferentes tipos de
células y mediadores hacen parte y que desatan en una situacién recurrente de episodios de
estrechamiento de la via aérea y su consecuente obstruccién. Los mecanismos que provocan
dicha obstruccion son el edema de las vias, engrosamiento de las paredes de los bronquios e
hipersecreciones mucosas que incluyen exudados inflamatorios [52].

= Fibrosis Quistica: La afectacion respiratoria en la FQ se manifiesta principalmente en el
engrosamiento de las secreciones bronquiales, lo que conduce a la obstruccién, inflamacién e
infecciéon de las vias respiratorias inferiores, incluyendo el arbol bronquial y la traquea. Esto
se traduce en cambios en la intensidad y caracteristicas de la tos, aumento del volumen y
alteracion de las caracteristicas de la mucosidad pulmonar, asi como la apariciéon o aumento
de la disnea (falta de aire), disminucion del apetito y pérdida de peso, entre otros factores.
Estos sintomas afectan la calidad de vida de las personas con FQ y hacen que, sin tratamiento
adecuado, sea dificil llevar una buena calidad de vida [53].
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5.2.3. Higiene bronquial

La higiene bronquial se refiere a un conjunto de técnicas y procedimientos utilizados para lim-
piar las vias respiratorias y los pulmones, especialmente en pacientes con problemas respiratorios o
enfermedades pulmonares. El objetivo principal de la higiene bronquial es mejorar la ventilaciéon pul-
monar y prevenir complicaciones respiratorias al promover la eliminacién de secreciones y mantener
las vias respiratorias despejadas [41].

5.2.4. Aclaramiento mucociliar

Es un mecanismo esencial de defensa del sistema respiratorio que permite la eliminacién de
particulas inhaladas, microorganismos y secreciones excesivas. Este proceso se basa en la acciéon
coordinada del moco y los cilios de las células epiteliales respiratorias, que transportan el material
atrapado hacia la faringe para su eliminacién. Una alteraciéon en este sistema puede contribuir
significativamente a la obstruccion de las vias respiratorias y al desarrollo de infecciones recurrentes

[6].

5.2.5. Fisioterapia respiratoria

La fisioterapia respiratoria se dedica a prevenir y tratar trastornos respiratorios y enfermedades
que afectan el funcionamiento adecuado del sistema respiratorio. Su objetivo principal es mejorar
la calidad de vida del paciente y debe ser realizada por un fisioterapeuta especializado. Esta rama
de la fisioterapia se basa en tres aspectos principales: la eliminaciéon de secreciones pulmonares para
facilitar la entrada de aire, la mejora de la funcién de los miisculos respiratorios y el aumento de la
capacidad pulmonar para mejorar la ventilacion [54].

Las diversas técnicas y métodos que abarca la fisioterapia respiratoria son:

5.2.5.1. Tratamientos para drenar el arbol bronquial:
Drenaje postural

= Drenaje postural estatico: Implica posiciones especificas que no deben mantenerse pro-
longadamente. La duracién total recomendada varia segiin el caso y las contraindicaciones
deben ser consideradas [55].

= Drenaje postural dinadmico: Se lleva a cabo en posicién sentada, con cambios ritmicos
de posicién del tronco cada cierto tiempo. Esta técnica se combina con otros tratamientos de
apoyo para drenar el arbol bronquial [55].

5.2.5.2. Tratamientos para incrementar la eficacia del drenaje postural:

= Vibracién toracica: Uso de dispositivos vibratorios para aumentar la movilizacion de las
secreciones bronquiales [55].



5.2.

Marco Teérico 15

Flexibilizaciéon de la caja toracica: Técnica que consiste en comprimir la parte inferior
del torax durante la espiracion y liberar la presion repentinamente al comenzar la inspiracion

[55].

Percusion toracica: Técnica realizada por el fisioterapeuta con movimientos de percusiéon
en la pared toracica para movilizar las secreciones bronquiales [55].

Técnicas de tos efectiva: Métodos que incluyen diferentes tipos de tos controlada y refor-
zada para expulsar las secreciones de las vias respiratorias [55].

Tos asistida: Cuando el paciente no puede realizar una tos lo suficientemente potente, puede
ser asistido manual o mecanicamente con un asistente de tos o in-exuflador mecéanico [56].

Técnica de espiracion forzada (FET): Método para ensenar al paciente a expectorar las
secreciones desde cualquier posicién, consistente en espiraciones bruscas seguidas de respira-
cion diafragmatica controlada [55].

Técnica de drenaje autdégeno: Método para transferir las secreciones de los bronquios
pequenos a los bronquios principales mediante distintos volimenes de aire mantenidos en la
cumbre de cada inspiracion [55].

Técnica de ciclo activo de técnicas respiratorias (ACB): Secuencia de acciones que
incluye respiraciéon controlada, ejercicios de expansion toracica y espiracion forzada para mo-
vilizar y expulsar las secreciones de los bronquios [55].

Presion espiratoria positiva (PEP): Método que utiliza dispositivos para aumentar la
resistencia del aire en la espiraciéon durante la fisioterapia, facilitando la apertura de los bron-
quios pequenos y el traslado de secreciones hacia los bronquios principales [55].

Aerosolterapia: Se trata de la introduccion en los pulmones de micro particulas de suero
fisiolégico o agua, a menudo combinadas con algiin medicamento, con el fin de hacer mas
fluidas las secreciones [56].

5.2.5.3. Postura del paciente:

Decubito supino: Posicién en la que el paciente se encuentra acostado sobre su espalda,
favoreciendo la respiraciéon diafragmética y aumentando la amplitud de la inspiracién, espe-
cialmente cuando se flexionan las rodillas para relajar las paredes abdominales [55].

Decbito lateral: Posicién en la que el paciente se acuesta de lado, mejorando la ventila-
cién del pulmoén distal al suelo y activando la respiracion costal del lado en contacto con la
superficie. Esta posicién también es beneficiosa para entrenar la ctipula diafragmatica del lado
sobre el que reposa el paciente [55].
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= Posicién semisentada: Posicién en la que el paciente se encuentra ligeramente inclinado,
con beneficios especialmente evidentes en enfermedades que afectan la elasticidad del tejido
pulmonar y aumentan la resistencia bronquial [55].

= Posiciéon sentada: Posicion en la que el paciente esté sentado con el cuerpo inclinado hacia
adelante y la cintura escapular inmovilizada, lo que mejora la actividad diafragmética, mini-
miza la participaciéon de los miisculos respiratorios accesorios y reduce la sensaciéon de disnea
[55].

5.2.6. Fundamentos de la vibracién
5.2.6.1. Vibraciones

Las vibraciones son oscilaciones o movimientos repetitivos de un objeto alrededor de una posicién
de equilibrio, generadas por una fuerza de excitacién interna o externa. Un ejemplo préctico de
vibraciones se encuentra en los sistemas mecénicos, que se mueven cuando son sometidos a una
fuerza [57]. En este contexto, la vibracion compleja se refiere a un movimiento resultante de la
aplicaciéon de una fuerza oscilante a un sistema mecéanico lineal, donde la frecuencia de la vibracién
coincide con la frecuencia de la fuerza aplicada. Si varias frecuencias actiian simultaneamente, la
vibracion seré la suma de todas estas frecuencias. Este fenémeno es observable en dispositivos que
generan vibraciones y requieren energia para funcionar [57]. La frecuencia, medida en hercios (Hz),
indica cuéntos ciclos completos de movimiento ocurren en un segundo. Las senales vibratorias suelen
consistir en miultiples frecuencias simultdneas, lo que hace imposible identificar los componentes
individuales solo observando el patréon de amplitud a lo largo del tiempo. Para descomponer estas
sefiales en sus componentes de frecuencia individuales, se utiliza el analisis en frecuencia, esencial
en las mediciones vibratorias diagnosticas. El espectrograma de frecuencia es el grafico que muestra
los niveles de vibracién en relacion con la frecuencia [58].

5.2.7. Terapia con vibraciones

La terapia con vibraciones es una de las técnicas de la fisioterapia respiratoria que hace parte de
las técnicas de desobstruccion de la via aérea (TCA)[59]. Consiste en la aplicacion de vibraciones
sobre el torax del paciente generalmente con las manos del fisioterapeuta o mediante dispositivos
especificos, lo que genera un efecto mecanico sobre los pulmones y las vias respiratorias.

5.2.7.1. Meétodos de aplicaciéon

= Manuales: El fisioterapeuta utiliza sus manos para realizar la vibraciéon en el pecho del
paciente. Se puede hacer de forma continua o intermitente, dependiendo del caso [60].

= Dispositivos mecanicos: Dispositivos de vibracién especializados que se colocan en el térax
del paciente, generando una vibraciéon controlada y més constante. Estos estédn diseniados para
interrumpir el flujo de aire espiratorio, generando oscilaciones intratoracicas o extratoracicas
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por via oral o externa a la pared toracica, creando resistencias variables dentro de las vias
respiratorias mediante presion positiva oscilante controlada que moviliza la mucosidad [61].

5.2.7.2. Tipos de terapia con vibraciones

» Intratoracicas: Este tipo de terapia actiia directamente dentro del sistema respiratorio, mo-
vilizando las secreciones desde las vias respiratoria [62]. Las oscilaciones intratoracicas se indu-
cen oralmente mediante resistencias variables en las vias respiratorias, generando una presién
positiva oscilante que facilita la movilizacién de secreciones [61], ver Figura 5.3. Cuando la
frecuencia de oscilacion se aproxima a la de resonancia pulmonar, se amplifica la presién endo-
bronquial, produciendo vibraciones que desprenden la mucosidad bronquial. Estos incrementos
intermitentes de presién reducen el colapso de las vias durante la exhalacién y, al aumentar
la velocidad del flujo espiratorio, favorecen el traslado del moco hacia las vias superiores [61].

PRINCIPIO
DE OPEP

DISPOSITIVO

PRESION
ESPIRATORIA
POSITIVA
OSCILATORIA

Figura 5.3: Ilustracion de dispositivo de oscilaciones intratoracicas. Tomada de [20].

= Extratoracicas: Las oscilaciones extratoricicas se producen mediante fuerzas externas apli-
cadas al térax. Estas vibraciones, como las generadas por la oscilacion de alta frecuencia de
la pared toracica, acttian sobre el sistema respiratorio desde el exterior, facilitando también
la movilizaciéon de secreciones [62].

5.2.8. Conceptos de sistemas electronicos y mecanicos
5.2.8.1. Sistema embebido

Un sistema embebido, también conocido como sistema empotrado, se define como un sistema,
electrénico disenado especificamente para ejecutar ciertas funciones, tipicamente integrado dentro
de un sistema mas amplio. Su caracteristica distintiva radica en el uso de uno o varios procesadores
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digitales, como microprocesadores, microcontroladores o DSPs, lo que le permite agregar inteligencia
al sistema principal que ayuda a controlar y en el que esté integrado [63].

5.2.8.2. Dispositivos que generan vibraciones

Los sistemas vibratorios son dispositivos electromecénicos diseiados para generar movimientos
oscilatorios controlados mediante la conversiéon de energia eléctrica en energia mecanica, especifica-
mente en forma de vibraciones u oscilaciones. Su aplicacion abarca multiples sectores industriales,
facilitando la produccion en serie y la automatizaciéon de tareas que, de lo contrario, demanda-
rian una considerable inversion de tiempo y mano de obra [57]. Algunos elementos que generan
vibraciones se describen a continuacion:

» Motores de corriente continua (CC): Estos motores funcionan mediante el uso de corrien-
te continua para producir movimiento. En otras palabras, transforman la energia eléctrica en
fuerza o movimiento gracias a la interaccion de fuerzas electromagnéticas, utilizando un rotor
equipado con polos magnéticos. Se emplean ampliamente en situaciones que demandan un
control exacto de la velocidad [64].

» Motores de corriente alterna (CA) de induccién: Operan al generar corriente en el
rotor a partir de la corriente alterna proporcionada al estator [65]. Estos motores, conoci-
dos por su resistencia, bajo precio y versatilidad, son empleados en diversos d&mbitos, desde
electrodomeésticos hasta sistemas industriales [66].

» Motores de corriente alterna (CA) sincronos: En este tipo de motores, la velocidad
de rotacién del rotor se ajusta a la frecuencia de la corriente alterna suministrada al estator.
El motor sincrono, perteneciente a la categoria de motores de corriente alterna, mantiene una
velocidad de giro constante, conocida como velocidad de sincronismo, que se sincroniza con la
frecuencia de la tensiéon eléctrica a la que esta conectado, asi como con el ntimero de pares de
polos presentes en el motor [67].

=  Motor vibratorio: “Un motor vibratorio es un motor trifasico desequilibrado intenciona-
damente que también se conoce como masa rotativa excéntrica (ERM) o motor de vibracion”
[68]. Los motovibradores son dispositivos que consisten en motores eléctricos equipados con
contrapesos en ambos extremos de su eje de rotaciéon. Estos contrapesos se encuentran des-
equilibrados, lo que significa que su centro de masa no coincide con el centro de rotacién del
eje. Cuando los contrapesos excéntricos giran, generan una fuerza centrifuga que acttia sobre
el eje del motor. Esta fuerza centrifugadora provoca vibraciones en el motor, las cuales son
transmitidas posteriormente a una estructura o maquina [69].

5.2.8.3. Prototipo

Un prototipo es una representacion preliminar de un producto, sistema o solucién, disefiada para
demostrar, evaluar y probar aspectos clave de su funcionamiento antes de la produccién final. En
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ingenieria y diseno, el prototipado permite visualizar ideas, detectar problemas y realizar ajustes
para que el producto final cumpla con los requisitos y expectativas del usuario [70].

5.2.9. Clasificacion de los prototipos segiin su fidelidad

La fidelidad de un prototipo se refiere al nivel de detalle y realismo con el que representa el
producto final. Segin este criterio, los prototipos se pueden clasificar en baja, media y alta fidelidad:

= Prototipos de Baja Fidelidad
Los prototipos de baja fidelidad son modelos béasicos y econémicos, disenados para visualizar
y conceptualizar ideas de forma general sin entrar en detalles complejos. Utilizados en etapas
tempranas, permiten explorar conceptos sin altos costos de tiempo o recursos, y suelen emplear
materiales simples o representaciones en papel [71].

= Prototipos de Media Fidelidad
Los prototipos de media fidelidad incluyen detalles més especificos y algunas funcionalidades
del producto, aunque no alcanzan la exactitud del diseno final. Son ideales para probar ca-
racteristicas clave y permiten evaluar la interaccién entre diferentes partes del disefio en un
contexto mas cercano al producto final [72].

= Prototipos de Alta Fidelidad
Los prototipos de alta fidelidad son versiones avanzadas que representan el diseno, la funcio-
nalidad y la apariencia del producto final con gran exactitud. Estos modelos permiten realizar
pruebas exhaustivas en etapas avanzadas, facilitando la deteccién de problemas antes de la
produccién en serie. Permiten al usuario interactuar casi como lo haria con el producto final,
simulando experiencia y rendimiento real |70, 71].

5.2.10. Regulaciones Normativas
5.2.10.1. ISO 13485

Se trata de una normativa que establece estidndares para la calidad de las empresas dedicadas
a la produccién y comercializacion de dispositivos médicos, asi como de sus servicios asociados.
Esta normativa es una adaptaciéon de la norma ISO 9001, enfocada especificamente en la gestion de
calidad de servicios relacionados con dispositivos médicos. Dentro de sus directrices especificas, se
incluyen los requisitos para implementar un sistema de gestién de calidad que abarque el diseno,
desarrollo, produccion, instalacion y servicio postventa de dichos dispositivos médicos |73].

Se trata de una normativa que establece estidndares para la calidad de las empresas dedicadas
a la produccién y comercializacion de dispositivos médicos, asi como de sus servicios asociados.
Esta normativa es una adaptacion de la norma ISO 9001, enfocada especificamente en la gestiéon de
calidad de servicios relacionados con dispositivos médicos. Dentro de sus directrices especificas, se
incluyen los requisitos para implementar un sistema de gestién de calidad que abarque el diseno,
desarrollo, produccion, instalacion y servicio postventa de dichos dispositivos médicos |73].
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5.2.10.2. Decreto 4725 del 2005

Reglamenta el régimen de registros sanitario, permisos de comercializacion y vigilancia sanitaria
en lo relacionado con la produccion, procesamiento, envase, empaque, almacenamiento, expendio,
uso, importacién, exportacion, comercializacién y mantenimiento de los dispositivos médicos para
uso humano [74].

5.2.10.3. IEC 60601-1

Esta normativa establece los requisitos de seguridad para los equipos electromédicos, con el
objetivo de garantizar la seguridad tanto del paciente como del operador del equipo, asi como del
entorno en el que se encuentra el paciente. Estos requisitos de seguridad abarcan pruebas especificas
de seguridad eléctrica, disenadas para verificar los niveles de corriente, voltaje y resistencia [75].

5.2.11. Criterios de clasificacion por riesgo de los Dispositivos Médicos

La categorizacion de los dispositivos médicos, realizada por el fabricante, se basa en los posibles
riesgos asociados con su uso y la posibilidad de fallo, considerando factores como la duracién del
contacto con el cuerpo, el nivel de invasion y el impacto local frente al sistémico [76].

= Clase I. Dispositivos de bajo riesgo, sin necesidad de proteger o mantener la vida, ni de
importancia crucial en la prevencion de enfermedades, y que no presentan un riesgo irrazonable

de dano [76].

s Clase ITA: Dispositivos de riesgo moderado, sometidos a controles especiales durante la
fabricacion para demostrar su seguridad y eficacia [76].

= Clase IIB: Dispositivos de alto riesgo, sujetos a controles especiales tanto en el diseno como
en la fabricacion para demostrar su seguridad y eficacia |76].

= Clase III: Dispositivos de riesgo muy alto, con controles especiales destinados a proteger o
mantener la vida, o de importancia crucial en la prevencion de enfermedades, y cuyo uso puede
presentar un riesgo significativo de dano o lesion [76].

El prototipo que se quiere disenar se clasificaria como un dispositivo médico para fisioterapia
respiratoria, especificamente disefiado para facilitar la movilizaciéon y expulsiéon de secreciones en
pacientes con enfermedades respiratorias. Dado que su funcién es mejorar la eficacia de la terapia
respiratoria, se clasificaria dentro de la categoria de dispositivos médicos de Clase II (ITA o IIB),
dependiendo de la evaluacion de los riesgos asociados y los controles necesarios durante la fase de
fabricacion para garantizar su seguridad y efectividad. La clasificacion final se determinaria segun la
duracién del contacto con el cuerpo, el grado de invasiéon y el efecto local versus el efecto sistémico
del dispositivo [76].
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5.2.12. Compatibilidad electromagnética

La Compatibilidad Electromagnética (EMC) se refiere a la capacidad de dispositivos, equipos o
sistemas para operar sin generar interferencias electromagnéticas no deseadas en su entorno. Esto es
crucial dado que cualquier dispositivo eléctrico esta inmerso en un ambiente electromagnético, ya sea
radiado o guiado. Para cumplir con los estdndares de EMC, es necesario conocer y respetar los limi-
tes de emision electromagnética establecidos a través de investigaciones y normativas internacionales
o locales. Los principales desafios de la EMC incluyen asegurar que las senales electromagnéticas
no sean afectadas por interferencias, evitar la generacion de perturbaciones electromagnéticas y mi-
nimizar la susceptibilidad a las mismas. Esto implica consideraciones como el disefio adecuado de
circuitos, el uso de filtros para mitigar interferencias, la implementaciéon de blindajes electromag-
néticos y sistemas de tierra eficientes, asi como el desarrollo de sensores y modelos para evaluar la
compatibilidad electromagnética |77].

La EMC no solo es relevante en la industria, sino también en la vida cotidiana y en campos
como la medicina, donde las personas pueden ser afectadas por campos electromagnéticos [77].

5.2.12.1. Normativa de compatibilidad electromagnética: Norma IEC para EMC en
Equipos, Aparatos y Dispositivos Electronicos

= Norma IEC para EMC: Varios organismos internacionales, como la IEC, IEEE, CISPR,
CENELEC y ANSI, emiten normas de EMC. Estas normas son adoptadas por organismos
nacionales, como AENOR en Espana o FCC en EE. UU. En algunos sectores, se aplican
normas especificas que pueden ser mas rigurosas que las normas internacionales [78|.

= Norma IEC para Equipos Electrénicos: Las normas de EMC pueden variar segiin el tipo
de producto o familia de productos, como se ve en normas como CISPR 32 y CISPR 35 [78].

= Normas Generales - Normas IEC: Las normas generales de EMC no estdn vinculadas
a un tipo especifico de producto y consideran el entorno de instalacion del equipo. Ejemplos
incluyen normas como IEC 61000-6-1 y 61000-6-3 para equipos residenciales [78].

= Ensayos para EMC: Los ensayos se dividen en emisiéon e inmunidad electromagnética,
cubriendo aspectos como radiacién y transitorios. Las normativas aplicables incluyen CISPR
24, CISPR 32 y la serie IEC 61000 [78].

= Norma IEC para EMC en Ensayos de Laboratorio: Los ensayos relevantes para equipos
electrénicos incluyen emisién radiada, emisiéon conducida y ensayos de inmunidad como des-
cargas electrostaticas y radiaciéon RF. Las normas asociadas proporcionan métodos de ensayo
y limites aceptables, como EN 55016-2 y la serie IEC 61000-4 [78].
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5.3. Trabajos relacionados

5.3.1. TriBURTER: invenci6on y validacién perceptual del dispositivo portatil
de vibraciéon de alta frecuencia y entrenamiento muscular para pacientes
con enfermedades respiratorias

El estudio presenta el desarrollo y evaluacion del TriBURTER, un dispositivo médico portatil
disenado para mejorar la terapia respiratoria en pacientes con enfermedades pulmonares. El Tri-
BURTER utiliza vibraciones de alta frecuencia y entrenamiento muscular respiratorio para facilitar
la eliminacién de secreciones bronquiales y fortalecer los misculos respiratorios. Se realizd un ex-
tenso proceso de disenio, construccion y validacién del dispositivo, incluyendo simulaciones digitales
y pruebas en voluntarios sanos y pacientes hospitalizados. Los resultados muestran que el TriBUR-
TER es seguro, practico y bien aceptado por los usuarios, lo que sugiere su potencial utilidad tanto
en entornos hospitalarios como en el hogar para el tratamiento de enfermedades respiratorias [79].

Figura 5.4: Ilustracion del dispositivo TriBURTER. Tomado de [21].

5.3.2. Diseno de un sistema vibratorio para afecciones respiratorias

El proyecto se enfoca en desarrollar un sistema vibratorio destinado a aliviar y controlar las
afecciones respiratorias en personas con recursos limitados en Ecuador. Su objetivo principal es
utilizar materiales facilmente disponibles en el mercado local para crear un dispositivo econémico y
efectivo. La propuesta consiste en un chaleco adaptable equipado con un sistema de control PVD
que emplea 8 motores para realizar percusiones, vibraciones y drenaje de mucosidad pulmonar. Este
sistema funciona con una bateria de litio de 12V y se controla mediante Arduino. Se espera que
la implementacién de este chaleco vibratorio beneficie tanto la salud como la economia del pais,
al ofrecer una alternativa mas accesible en comparacioén con los equipos disponibles en el mercado.
Ademas de disenar el chaleco vibratorio, el proyecto también abarca la investigacion de las afecciones
respiratorias, la descripciéon detallada de sus componentes y funciones, asi como un anélisis de su
impacto econémico en comparacion con otros productos disponibles [22].
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Figura 5.5: Ilustracion sistema vibratorio para afecciones respiratorias. Tomado de [22].

5.3.3. Dispositivos oscilatorios para la depuracién de las vias respiratorias en
pacientes con fibrosis quistica

En este estudio se evaluo6 la efectividad de dispositivos oscilatorios para la depuracién de las vias
respiratorias en pacientes con fibrosis quistica. Tras revisar 39 estudios que cumplian con los criterios
de inclusién, se encontr6é que, aunque algunos mostraron mejoras en los pacientes que usaron estos
dispositivos, no se observaron diferencias significativas al comparar diferentes dispositivos entre si
o con otras técnicas de fisioterapia respiratoria. La calidad de la evidencia se consider6é baja o muy
baja, destacando la necesidad de mas investigaciones para obtener conclusiones sblidas sobre su
eficacia. Ademas, se menciona un estudio revisado que sugiere un aumento en las exacerbaciones
que requirieron antibi6ticos con el uso de ciertos dispositivos, lo que podria tener implicaciones en
términos de recursos. Por lo tanto, se recomienda realizar més estudios a largo plazo y con mayor
poder estadistico para evaluar adecuadamente la eficacia de estos dispositivos [62].

5.3.4. Fisioterapia respiratoria con cinturones de vibraciéon en el paciente critico
COVID-19 en posiciéon de prono

El estudio describe el uso de cinturones vibratorios en pacientes criticos con COVID-19 que
reciben ventilacién mecanica en posicién de prono. Estos cinturones se emplean para movilizar
secreciones y mejorar la oxigenaciéon pulmonar. Se realizaron mediciones de la relaciéon entre la
presion arterial de oxigeno y la fraccién inspirada de oxigeno antes y después de la fisioterapia con
cinturén vibratorio. Se observd una mejoria en la mayoria de los pacientes tratados, sugiriendo que
esta intervenciéon puede ser beneficiosa para mejorar la oxigenacién en pacientes criticos con COVID-
19 en posiciéon de prono. Sin embargo, se necesitan més estudios para confirmar estos resultados y
establecer la eficacia de esta terapia respiratoria en esta poblacion de pacientes [23].
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Figura 5.6: Cinturén de vibracion utilizado para fisioterapia en paciente critico COVID-19. Tomado
de [23].

5.3.5. Dispositivo de terapia respiratoria para pacientes pediatricos con fibrosis
quistica

El proyecto se centra en abordar las necesidades terapéuticas de los ninos afectados por fibrosis
quistica, una enfermedad que impacta significativamente en la salud pulmonar de los pacientes. Se
propone el desarrollo de un dispositivo terapéutico especifico para estos nifios, con el fin de mantener
las vias respiratorias libres de secreciones de manera efectiva. Este dispositivo se fundamenta en el
principio de Presion Espiratoria Positiva (PEP) y busca ofrecer una solucion innovadora y adaptada
a las caracteristicas y requerimientos de los pacientes pediatricos con fibrosis quistica. El objetivo
principal del proyecto es mejorar la calidad de vida de estos nifios al proporcionarles un tratamiento
respiratorio mas comodo, eficaz y adecuado a su condicién, contribuyendo asi a su bienestar general
y a la gestion de su enfermedad de manera mas efectiva [24].

Figura 5.7: [lustracion prototipo de dispositivo de oscilacion intrapulmonar. Tomado de [24].
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5.3.6. Técnicas instrumentales de fisioterapia respiratoria

El trabajo aborda las técnicas instrumentales en fisioterapia respiratoria, que se dividen en
desobstrucciéon bronquial y reexpansién pulmonar. Estas técnicas emplean herramientas tecnolégicas
para ayudar al paciente en los procesos de intervencién de la fisioterapia pulmonar. Se realizaron
busquedas bibliograficas en diversas bases de datos entre 2011 y 2021. Se describen dispositivos
como flutter, acapella, méascara PEP, RC-Cornet, Thera PEP, tos asistida y chaleco vibratorio para
la desobstruccién bronquial, asi como el inspirémetro de incentivo para la reexpansiéon pulmonar. Se
destaca que estas técnicas contribuyen al mantenimiento de la permeabilidad de las vias respiratorias
y al mejoramiento de los volimenes y capacidades pulmonares [80].






CAPITULO 6

Materiales y Métodos

6.1. Caracterizacion de la terapia respiratoria con vibraciones

6.1.1. Metodologia para la revisiéon de literatura

Para la realizaciéon de la revision de literatura, se formul6 una pregunta de investigaciéon basada en
el objetivo: " Caracterizar la terapia respiratoria manual con vibraciones a través de una
revision de literatura para identificar sus caracteristicas y requerimientos técnicos". La
pregunta de investigacion construida fue:

"s Cudles son las caracteristicas de la terapia manual con vibraciones y los dis-
positivos utilizados en la misma para la movilizacion de secreciones en adultos con
enfermedades respiratorias cronicas?"

A partir de la pregunta de investigacion, se seleccionaron palabras clave para la busqueda en
bases de datos cientificas. Las palabras clave utilizadas fueron: terapia manual, vibraciones, disposi-
tivos, secreciones y enfermedades respiratorias. Dado que gran parte de la informacién relevante se
encuentra en inglés, se utilizaron los términos MeSH correspondientes: manual, vibrations, adults,
respiratory system disease, respiratory tract disease, secretions, mucosa, devices, instruments y
equipment.

La bisqueda se realizé en bases de datos abiertas y especializadas en salud e ingenieria, in-
cluyendo ScienceDirect, PubMed, IEEE Xplore y Google Scholar. Para identificar combinaciones
efectivas de términos, se llevd a cabo una biisqueda inicial en algunos de los motores de busqueda
mencionados, sin aplicar filtros, con el fin de evaluar qué combinaciones arrojaban informacion re-
levante. Los resultados de esta blisqueda exploratoria se presentan en el cuadro 6.1, para el caso de
la terapia manual y en el cuadro 6.2, para el caso de dispositivos.

Tras analizar los resultados preliminares, se definieron los términos finales para la busqueda en las
bases de datos: terapia, dispositivos, manual, vibraciones, enfermedades respiratorias y secreciones,
junto con sus respectivas traducciones al inglés, empleando los términos MeSH seleccionados. Para
garantizar resultados mas precisos, se utilizo la basqueda avanzada en las bases de datos, aplicando
conectores AND entre cada término, de modo que los articulos recuperados incluyeran todas las
palabras clave elegidas.
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Cuadro 6.1: Namero de articulos encontrados por base de datos para terapia manual
Términos para la terapia manual PubMed | Science | Google Scholar
treatment, manual, vibration, adults, Respiratory 1 104 15600

System Disease, Mucosa
treatment, manual, vibration, adults, Respiratory 4 913 17200
System Disease, Secretion
treatment, manual, vibration, adults, Respiratory 2 138 17200
System Disease, Bodily Secretion
treatment, manual, vibration, adults, Respiratory 1 298 14100
Tract Disease, Mucosa
treatment, manual, vibration, adults, Respiratory 4 707 18500
Tract Disease, Secretion
treatment, manual, vibration, adults, Respiratory 2 115 16700
Tract Disease, Bodily Secretion
therapy, manual, vibration, adults, Respiratory Sys- 1 468 15100
tem Disease, Mucosa
therapy, manual, vibration, adults, Respiratory Sys- 4 801 19600
tem Disease, Secretion
therapy, manual, vibration, adults, Respiratory Sys- 2 118 17200
tem Disease, Bodily Secretion
Cuadro 6.2: Numero de articulos encontrados por base de datos para terapia con dispositivos

Términos para la terapia con dispositivos PubMed | Science | Google Scholar
treatment, equipment, vibration, adults, Respiratory 10 559 732
System Disease, Mucosa
treatment, equipment, vibration, adults, Respiratory 28 930 21000
System Disease, Secretion
treatment, equipment, vibration, adults, Respiratory 10 146 18200
System Disease, Bodily Secretion
treatment, equipment, vibration, adults, Respiratory 10 478 17700
Tract Disease, Mucosa
treatment, equipment, vibration, adults, Respiratory 28 710 18800
Tract Disease, Secretion
treatment, equipment, vibration, adults, Respiratory 10 120 17300
Tract Disease, Bodily Secretion
therapy, equipment, adults, Respiratory System Di- 10 5080 49000
sease, Mucosa
therapy, equipment, adults, Respiratory System Di- 28 8626 67900
sease, Secretion
therapy, equipment, adults, Respiratory System Di- 10 690 22600
sease, Bodily Secretion
treatment, devices, vibration, adults, Respiratory 10 706 18000
System Disease, Mucosa

6.1.1.1. Criterios de inclusién y exclusion

Para la seleccion de articulos se aplicaron los siguientes criterios de

datos:

inclusion en cada base de
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Estudios que abordaran la terapia respiratoria manual con vibraciones y/o el uso de disposi-
tivos.

Estudios en poblacién adulta.

Articulos de revision y estudios relevantes publicados en los ultimos 10 anos (para garantizar
informacién actualizada).

Los criterios de exclusién incluyeron:

Estudios que no abordaran especificamente la terapia manual con vibraciones o el uso de
dispositivos.

Estudios en poblaciones pedidtricas o animales.

Articulos sin acceso al texto completo.

6.1.1.2. Filtros y ajustes por base de datos

Para mejorar la relevancia de la informacion obtenida, se aplicaron filtros especificos en cada
base de datos:

Google Scholar: Se establecio un limite de tiempo de 10 afios y se seleccionaron tnicamente
articulos de revision y patentes. Debido a la gran cantidad de articulos obtenidos inicialmente
( 11,200), se seleccionaron los resultados de las primeras 11 paginas, priorizando los titulos
mas alineados con el objetivo de la revisién y los criterios de inclusion.

ScienceDirect: Se filtraron los resultados por disciplinas relevantes como medicina, odonto-
logia, enfermeria, profesionales de la salud e ingenieria. También se aplicaron filtros de idioma
(espafiol e inglés) y acceso abierto.

PubMed: Se seleccionaron tunicamente articulos con acceso a texto completo, revisiones y
revisiones sistemaéticas. Ademas, se aplico el filtro de estudios en humanos.

IEEE Xbplore: Se limit6 la busqueda tnicamente por periodo de publicacion (tltimos 10
anos).

Para evitar sesgos en la informacién, se realizaron dos busquedas independientes en cada base

de datos, una busqueda enfocada en terapia manual y otra busqueda enfocada en dispositivos

utilizados en la terapia con vibraciones. Finalmente, se revisaron los titulos y restmenes de los

articulos obtenidos, descartando aquellos que no cumplian con los criterios establecidos. Los articulos

seleccionados fueron organizados en una tabla con informacién clave para su posterior analisis e

inclusiéon. En la Figura 6.1, se observa el diagrama de flujo de la revision.
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Figura 6.1: Diagrama de flujo de la revision.

6.1.2. Metodologia Benchmarking

Durante la revision de literatura se identificaron diversos dispositivos utilizados en la terapia
respiratoria con vibraciones. Por ello, en este benchmarking se realiz6 una comparacion de los
dispositivos disponibles en el mercado, con el propésito de identificar y contrastar sus caracteristicas
clave. Se asegurd que los dispositivos incluidos en este estudio fueran exclusivamente alternativas
no invasivas para los pacientes.

6.1.2.1. Criterios de evaluaciéon

Para la comparaciéon de dispositivos se definieron los siguientes criterios de evaluacion:

= Caracteristicas técnicas: Se consideran aspectos como el tipo de tecnologia utilizada y si
el dispositivo es invasivo o no. Esto se debe a que las tecnologias invasivas son mas complejas
y requieren mayores consideraciones para el bienestar de los usuarios. En este sentido, se
incluiran tecnologias como las oscilaciones de alta frecuencia en la pared toracica (HFCWO)
y los dispositivos de presion espiratoria oscilante (OPEP).

= Rangos de frecuencia: Es fundamental considerar los rangos de frecuencia en los que puede
operar el dispositivo y los que puede alcanzar.
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= Evidencia clinica: Se tomar4 en cuenta la evidencia proveniente de estudios clinicos sobre el
uso del dispositivo, especialmente en lo que respecta a su capacidad para movilizar secreciones.

» Facilidad de uso y costo: También se evaluara la facilidad de uso tanto para el paciente
como para el fisioterapeuta, asi como el costo de los dispositivos.

En esta etapa fueron seleccionados los dispositivos que cumplen los criterios de inclusiéon men-
cionados anteriormente.

6.1.3. Metodologia para la realizaciéon de entrevistas

En el marco del proceso de desarrollo del prototipo propuesto en el presente proyecto y en
concordancia con el objetivo de caracterizar la terapia con vibraciones, se llevd a cabo un estudio
exploratorio con el fin de comprender la experiencia y necesidades de los profesionales que aplican
esta terapia. Por lo anterior y como parte de la primera fase de la metodologia de Design Thinking,
la empatia con el usuario, se llevaron a cabo entrevistas dirigidas a fisioterapeutas respiratorios y
terapeutas respiratorios. A través de estas entrevistas, se buscé comprender su perspectiva sobre
los métodos utilizados, los desafios enfrentados y los beneficios esperados en la aplicacién de esta
terapia.

Para la recoleccion de informacion, se disené una entrevista semiestructurada con preguntas de
opcién miltiple y la posibilidad de respuestas abiertas, permitiendo asi establecer una conversacion
fluida y explorar aspectos clave de la terapia. Se indagé sobre los métodos de terapia con vibracién,
que incluyen terapia manual, con dispositivos o ambos; las dificultades que enfrentan en la préctica,
tales como la precision, el control de la presiéon, la comodidad del paciente y la eficacia en la
movilizaciéon de secreciones; asi como las mejoras que considerarian necesarias, incluyendo mayor
precision, reduccion de la fatiga, personalizacion del tratamiento y mayor seguridad. También se
explor6 la importancia de monitorear parametros fisiolégicos durante la terapia para mejorar su
efectividad. El formato de entrevista disefiado se encuentra en el anexo 1.

Con el fin de garantizar la seguridad y la libre eleccién de participar, se elaboré un consenti-
miento informado en el que se explicod el derecho a decidir libremente su participacién, asi como
la posibilidad de retirarse en cualquier momento sin repercusiones. Se informé que la participacién
contribuiria al desarrollo de un prototipo para la terapia respiratoria con vibraciones, beneficiando
tanto a pacientes con enfermedades respiratorias como a los profesionales que aplican esta terapia.
Asimismo, se dejo claro que los datos recolectados serian tratados con total confidencialidad, res-
petando la privacidad de los participantes y resolviendo cualquier inquietud que pudiera surgir. Se
especifico que la informacion obtenida se utilizaria exclusivamente para definir las caracteristicas
de diseno del prototipo en la fase inicial del proyecto y que nunca se divulgarian datos personales
ni informacién sensible. Los datos fueron almacenados de forma segura y gestionados tnicamente
por los investigadores responsables, en cumplimiento con la Ley 1581 de 2012 sobre proteccion de
datos personales en Colombia y la Resolucién 8430 de 1993. Finalmente, el consentimiento incluyé
una declaraciéon donde el participante debia aceptar los términos antes de continuar con la entre-
vista, dejando claro que, en caso de no aceptar, no habria ninguna consecuencia. El formato de
consentimiento informado se encuentra anexo 2.



32 Capitulo 6. Materiales y Métodos

Para la selecciéon de la muestra, se establecié que la poblacién objetivo estuviera conformada
por fisioterapeutas y terapeutas respiratorios con experiencia en esta area. Se optd por limitar la
muestra a docentes de universidades en Cali que ofrecen programas relacionados con esta disciplina,
por lo que se solicitd la colaboraciéon de los directores de los programas de la Universidad Santiago
de Cali y la Universidad del Valle para contactar a los docentes con experiencia en la tematica.
Dado que la disponibilidad de los profesionales en el ambito académico es limitada, se realiz6 un
muestreo por conveniencia, seleccionando entre 10 y 12 profesionales para las entrevistas.

Antes de la aplicacion de las entrevistas, se obtuvo la aprobacion del Comité de Etica en inves-
tigacion de la Pontificia Universidad Javeriana Cali (Acta de aprobacion NO. 012 de diciembre de
2024 del CEI), garantizando la confiabilidad del estudio y la seguridad de la informacién suminis-
trada. Una vez recibido el aval, se establecié contacto con las universidades seleccionadas a través
de correo electrénico para gestionar la participacion de los docentes y programar las entrevistas de
acuerdo con su disponibilidad.

Las entrevistas se realizaron de manera remota, asegurando que la conversaciéon se desarrollara
de acuerdo con la estructura del cuestionario. Para facilitar el registro y almacenamiento de la
informacion, se utilizé6 un formulario en Microsoft Forms, en el cual se diligenciaban las respuestas
tanto abiertas como cerradas proporcionadas por los entrevistados.

6.2. Diseno del prototipo

6.2.1. Determinacién de la regién anatémica para la aplicaciéon de la terapia
vibratoria

Teniendo en cuenta la regiéon anatémica de aplicacion y en didlogo con la fisioterapeuta Magda
Carolina Dfaz, se establecieron las zonas especificas del toérax sobre las cuales debia aplicarse la
terapia, asegurando la correcta estimulacion del torax. Se estableci6 que la aplicacion debia realizarse
abarcando la regiéon pulmonar desde el segundo espacio intercostal hasta el sexto o séptimo espacio
intercostal. Esta delimitacién se determiné con el fin de evitar estructuras 6seas como la clavicula,
el esternén y las vertebras de la columna toracica que podrian interferir con la correcta transmision
de las vibraciones.

En la parte posterior, se tuvo especial precauciéon para evitar el contacto con la columna vertebral
y la regién lumbar, ya que estas areas podian no responder de manera 6ptima a la terapia vibratoria
y podrian generar incomodidad o alterar la mecéanica respiratoria del paciente.

Asimismo, se consider6 la inclusiéon de una porcion lateral del cuerpo dentro del area de aplica-
cion. La selecciéon de esta regién anatémica se fundament6 en buscar que las vibraciones estimulen
de manera integral la regiéon del torax.

Para una mejor comprensién y visualizaciéon de la zona de aplicacién, se recomienda revisar la

figura 6.2, donde se ilustra detalladamente la delimitacién anatémica y su relaciéon con las estructuras
toracicas involucradas.
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REGION ANTERIOR REGION LATERAL  REGION POSTERIOR

Figura 6.2: Regiones de Aplicacion de la Terapia Vibratoria en el Torax. Tomado de [25]

6.2.2. Desarrollo conceptual del prototipo: Fase de ideacion en Design Thinking

Dentro de esta fase, se llevo a cabo una lluvia de ideas con el objetivo de explorar y definir los
principales aspectos del diseno del prototipo. Este proceso se desarroll6 en el marco del segundo
objetivo del presente trabajo de grado, enfocado en el disefio de un prototipo para el apoyo de la
terapia respiratoria con vibraciones, con el fin de facilitar la movilizacién de secreciones.

A lo largo del proceso, se plantearon y evaluaron distintas opciones para garantizar que el proto-
tipo cumpliera con los requerimientos terapéuticos, asegurando al mismo tiempo su funcionalidad,
ergonomia y viabilidad técnica. Esta fase contd la participacion de la directora del proyecto, la
ingeniera Valentina Corchuelo; la fisioterapeuta y codirectora del proyecto, Magda Carolina Diaz; y
la fisioterapeuta Diana Alejandra Carrero.

Uno de los primeros aspectos analizados fue la incorporacién de motores vibratorios para la
aplicacion de la terapia. Se consultaron diversas configuraciones en cuanto a frecuencia, velocidad e
intensidad, con el objetivo de generar una vibracién efectiva para la movilizacién de secreciones sin
causar molestias al usuario.

También se exploraron distintos mecanismos de sujecion y distribucién de las vibraciones para
optimizar la adaptabilidad del dispositivo a la zona de aplicaciéon. En lo referente al sistema de
control, se revisaron varias opciones de microcontroladores que permitieran regular parametros
como la frecuencia e intensidad de la vibracién. Ademas, se considerd la posibilidad de integrar
una interfaz sencilla e intuitiva que facilitara la personalizaciéon de la terapia, garantizando asi una
experiencia mas comoda para el usuario.

Finalmente, como parte del desarrollo conceptual, se incluyé la regiéon anatémica 6ptima para
la aplicacion de la terapia buscando minimizar posibles molestias para el usuario. Para una mejor
comprension, se presenta un esquema ilustrativo en la figura 6.3.
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Figura 6.3: Fase de ideacion: Definiciéon de aspectos claves del prototipo.

6.2.3. Disenos preliminares para el prototipo de terapia vibratoria

A partir de la fase de ideacién y conceptualizacion descrita anteriormente, se desarrollaron
tres propuestas de diseno para el prototipo. Cada una de estas propuestas fue disenada para ser
controlada mediante una aplicacién mévil con conexion al prototipo, permitiendo la personalizacion
de la terapia segin las necesidades del paciente, ademés de un sistema de control del dispositivo. A
continuacién, se describen en detalle los modelos disenados:

6.2.3.1. Interfaz de usuario

En esta fase, el prototipo fue disenado para ser controlado mediante una aplicacién movil,
permitiendo programar la terapia de manera remota y personalizada. A través de esta plataforma, se
podrian ajustar parametros esenciales como la frecuencia de vibracion, la velocidad del movimiento
de las vibraciones (lento o moderado) y la seleccion del modo de aplicacion, brindando opciones
para activar la vibracién en el lado derecho, izquierdo o en ambos simultdneamente, segiin sea el
€aso.
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6.2.3.2. Control del dispositivo

El sistema se diseni6 para integrar una unidad de control en la que se incorporaron componentes
electronicos entre los que se encuentra un microcontrolador que gestionaria la activaciéon y confi-
guracion de la terapia, una fase de control que regularia el desempenio de los motores, permitiendo
ajustes en la corriente y el voltaje para generar las vibraciones. Adicionalmente, el dispositivo inclu-
ye un modulo de comunicaciéon inalambrica para habilitar el control remoto a través de la aplicacion.
Por tltimo, la alimentacién del sistema se garantiza mediante una bateria recargable o un sistema
de alimentacién continua.

6.2.3.3. Patréon de activacion de motores

Cada uno de los disenios fue concebido con el objetivo de simular el movimiento que realizan los
fisioterapeutas durante la aplicacién manual de vibraciones. En la practica clinica, estos profesionales
ejecutan vibraciones acompanadas de un desplazamiento ascendente, en direccién hacia la via aérea
superior. Por esta razon, cada diseno incorpora miltiples motores que pueden encenderse y apagarse
en una secuencia especifica, con el fin de imitar ese desplazamiento progresivo. Este funcionamiento
se puede observar en las Figuras 6.4, 6.5 y 6.6.

6.2.3.4. Diseno 1: Sistema modular de dos partes (Derecha e Izquierda)

El primer diseno consisti6é en un sistema modular compuesto por dos partes independientes, una
para el lado derecho y otra para el lado izquierdo del torax (Ver Figuras 6.4). Cada modulo cubrio6 las
regiones anterior, posterior y lateral del térax, integrando motores vibratorios por lado, distribuidos
estratégicamente para asegurar una cobertura efectiva de la terapia. Esta configuraciéon modular
permitié que el usuario seleccionara si deseaba aplicar la vibracién en un solo lado del cuerpo o
en ambos simultaneamente, lo que resulté especialmente ttil en pacientes que debian permanecer
en diferentes posiciones, como en deciibito. En la parte inferior del dispositivo se ubico la placa de
control del mismo.

Placa de Motor Controles:
« Arduino.

« Transistores.

+ Modulo Bluethoot.

« Baterias/Alimentacion,

Lado de Aplicacién :

Derecho Ambos  Izquierdo

Velocidad del movimiento
Lento  Moderado

Figura 6.4: Disefio modular de dos secciones: distribucién de motores y componentes electrénicos.
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Diseno 2: Sistema modular de una parte (Frontal y posterior)

El segundo diseno se bas6é en una estructura de una sola pieza que se puede ubicar de forma
alternada en la parte anterior y posterior del torax (Ver figura 6.5. A diferencia del diseno modular,
este modelo fue concebido para proporcionar una estimulacién uniforme en todo el pecho y la
espalda, mediante motores vibratorios. Los componentes electrénicos se organizaron en la parte
inferior del prototipo, evitando interferencias con la zona de aplicacién de la terapia. Este disefio se
pensd para contar con una aplicacién movil que permitiera configurar el tiempo y la frecuencia de la
terapia, ademas de seleccionar si la vibracion se aplicaria en la parte anterior o posterior. Asimismo,
el usuario podria ajustar la velocidad de la vibracion entre los niveles lento y moderado, segtin sus
necesidades terapéuticas.

Placa de Motor Controles:
 Arduino.

« Transistores.

* Modulo Bluethoot.

* Baterias/Alimentacion.

Tiempo:
Frecuencia:

Seleccién de Modo:
Anterior Posterior
~ Velocidad del movimiento

Lento  Moderado

Figura 6.5: Diseno de una parte (anterior y posterior): distribucién de motores y sistema de control.

Placa de Motor Controles:
* Arduino.

* Transistores.

* Modulo Bluethoot.

» Baterias/Alimentacion.

Tiempo:

Frecuencia:

locidad del movimiento:

Lento  Moderado

Figura 6.6: Disenio de cobertura completa: distribuciéon de motores y sistema de sujeciéon lateral.
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Diseno 3: Chaleco convencional con sujeciéon Lateral

El tercer diseno adopté un enfoque convencional, con una estructura ajustable lateralmente
que proporcionaria mayor comodidad y facilidad de colocacion (Ver Figura 6.6) En este modelo, la
terapia vibratoria se centrd exclusivamente en la zona toréicica anterior y posterior, sin incluir los
costados debido al sistema de sujecion. Esta disposicién buscé equilibrar ergonomia y funcionalidad,
garantizando que las vibraciones se distribuyeran de manera adecuada en el torax. Al igual que en
los otros disenos, los componentes electrénicos se ubicarian en la parte inferior y el control del
dispositivo se realizaria a través de la aplicacion.

6.2.4. Criterios de evaluaciéon del diseno del prototipo

Para definir los criterios de seleccion del prototipo, se realizaron reuniones dentro del proceso
de Design Thinking. Estas sesiones permitieron construir una visiéon integral del disenio, asegurando
que el prototipo cumpliera con los requisitos clinicos, tecnologicos y de usabilidad para su aplicacién
en entornos de salud.

Durante la fase de ideacion, se establecieron criterios especificos para la seleccion del diseno final
del prototipo:

= Eficiencia terapéutica: El dispositivo debia garantizar una movilizacién de secreciones pul-
monares y favorecer la terapia respiratoria. Para ello, se evalué su impacto en diferentes
regiones anatémicas, incluyendo el térax anterior, posterior y laterales, asegurando que el
tratamiento abarcara de manera 6ptima las zonas claves para la terapia.

= Versatilidad postural: Se consideraron disenos que permitieran la aplicacion de la terapia en
diversas posiciones del paciente, garantizando su efectividad en decubito lateral, posicion acos-
tada y posicion sentada. Esta versatilidad fue crucial para adaptarse a diferentes condiciones
clinicas y necesidades terapéuticas.

= Diseno modular del prototipo: Se priorizaron alternativas modulares que facilitaran la
adaptacion del prototipo al cuerpo del paciente, permitiendo su uso en diferentes posiciones
sin comprometer la comodidad ni la efectividad del tratamiento. Esto aseguraba un ajuste
ergondémico y seguro, independientemente de la complexién del usuario.

6.2.5. Diseno 3D del prototipo modular

El disefio 3D del prototipo modular fue desarrollado utilizando Tinkercad, un software de mo-
delado 3D basado en la web, reconocido por su interfaz intuitiva y su facilidad para la creacién
de prototipos. Esta herramienta permitié elaborar un modelo detallado y ajustable, asegurando la
correcta integracion de cada componente en la estructura final.

6.2.5.1. Estructura del prototipo

El prototipo se diseni6 con dos moédulos independientes, disefiados para ajustarse al lado derecho
e izquierdo del torax. Cada modulo abarcéd las zonas anterior, posterior y lateral, permitiendo su
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uso en uno o ambos lados segtn las necesidades del usuario (ver Figura 6.7). La forma del disefio
fue realizada para garantizar un ajuste ergonémico al cuerpo y facilitar la distribucién equilibrada

W

21cm 27cm

de los elementos internos.

50cm

45cm

Figura 6.7: Modelo 3D del diseno modular del prototipo

6.2.5.2. Mecanismo de Ajuste

Para proporcionar un ajuste seguro y cémodo, el modelo incorpor6 un sistema de sujecién
compuesto por amarras y hebillas, tanto de enganche como regulables. Estos elementos permitieron
modificar la tension, asegurando una adaptacion a diferentes morfologias corporales y brindando
estabilidad durante su uso (ver Figura 6.8).

¥

Figura 6.8: Sistema de ajuste del modelo

En la Figura 6.8 se pueden observar las hebillas ajustables, las cuales se establecieron con el
fin de regular la tensiéon del modelo para adaptarse a diferentes tamanos de cuerpo. Este sistema
facilito el ajuste personalizado, asegurando estabilidad y comodidad durante su uso.
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Asimismo, la Figura 6.9 muestra las hebillas de enganche tipo click-clack, las cuales se disenaron
para proporcionar un sistema de sujecién seguro y eficiente. Estas hebillas encajan con un clic
al insertarlas, asegurando una fijaciéon firme que mantiene el modelo en su lugar. Para retirarlas,
cuentan con un mecanismo de liberacion rapida que se activa al presionar ambos lados del cierre,
permitiendo una apertura sencilla y sin esfuerzo.

Figura 6.9: Hebillas de enganche tipo click-clack para sujecion

Espacio para componentes electrénicos

En la parte inferior del diseno se incluyeron espacios especificos para los componentes electrénicos
esenciales de cada médulo del prototipo, como la placa de control y la alimentacion. Esta distribucion
permiti6 mantener el equilibrio del chaleco y proteger los elementos electrénicos durante su uso (ver
Figura 6.10).

Figura 6.10: Espacio destinado para los componentes electréonicos del prototipo
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6.2.6. Desarrollo del circuito y la aplicaciéon

Uno de los primeros aspectos considerados fue la seleccion de los motores a utilizar. Aunque en
la fase de ideacion se evaluaron diferentes tipos y referencias de motores, finalmente se opté por
investigar las opciones disponibles en el mercado que permitieran la modificacién de la frecuencia de
vibracién. Como resultado de dicha investigacion, se identificaron los motores de corriente continua
con carga desbalanceada en el motor como los més adecuados. Estos motores estan disenados para
generar vibraciones a través de un contrapeso desbalanceado fijado en su rotor. [81].

Durante la bisqueda en tiendas fisicas y en linea se identificaron motores vibradores de 6V
(ver Figura 6.11). Especificaciones técnicas como el voltaje, las RPM(Revoluciones por minuto)
y el consumo de corriente resultaron importantes, ya que permitieron calcular la frecuencia de
vibraciéon mediante la ecuacién 6.1. Si bien no se conté con informacioén detallada sobre la masa
del contrapeso ni el radio del desbalance necesarios para calcular la fuerza exacta ejercida sobre la
superficie, la seleccion se orienté hacia motores que ofrecieran una frecuencia de vibracion ajustable
y una integraciéon sencilla con los sistemas electrénicos del proyecto.

Figura 6.11: Imagen de referencia motores vibratorios 6V.

RPM) (6.1)

F(Hz) = < =

Al tratarse de una referencia genérica, se recurrié a un datasheet identificado por un ntmero
grabado en uno de los motores. Segtun este documento, el motor operaba entre 1,2 y 6V, alcanzando
aproximadamente 2970 RPM a 6V. Para verificar esta informacién, se realizaron pruebas experi-
mentales utilizando un tacémetro, registrando las RPM de 10 motores, cuyos resultados se resumen
en el cuadro 6.3. Al comparar los valores obtenidos, se concluy6 que existia una concordancia razo-
nable, entre los resultados obtenidos y los valores del datasheet, por lo que esta informacion permitié
correlacionar la frecuencia de las vibracidnes con los niveles de voltaje aplicados y las RPM de cada
motor.
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Cuadro 6.3: RPM registradas a 6V para cada motor
Motor | RPM registradas
2750
2680
2890
2500
2620
2820
2670
2750
2830
2710

© 0N Utk W

—
o

Dado que el microcontrolador no podia suministrar la corriente necesaria para alimentar los mo-
tores, se evaluaron diferentes opciones de control. Inicialmente se consideraron drivers, pero fueron
descartados debido a su alta demanda de pines y a la limitada capacidad de control que ofrecian
por unidad. En su lugar, se opté6 por el uso de transistores NPN configurados como interrupto-
res electronicos, los cuales son activados mediante seniales PWM (modulacion por ancho de pulso)
generadas por el microcontrolador.

El uso de senales PWM no solo permite encender o apagar los motores, sino que también
posibilita regular su velocidad o intensidad de vibracion. El sistema esté disenado para controlar
nueve motores, agrupados estratégicamente segiin su secuencia de encendido y apagado. Como estos
motores deben activarse de forma secuencial y con diferentes niveles de intensidad, se emplea un
transistor para cada grupo de activacién. Esta configuracién no solo permite manejar la corriente
desde una fuente externa, sino que también proporciona un control a través del software.

Antes de determinar la cantidad de transistores necesarios y el diseno final del circuito, se reali-
zaron pruebas para identificar el consumo de corriente de aproximadamente 10 motores a distintos
voltajes. Los resultados se documentaron en el cuadro 6.4.

Cuadro 6.4: Valores de voltaje y corriente medidos en los motores

Motor | Voltaje Corriente a Voltaje Corriente a
minimo | voltaje minimo | maximo | voltaje maximo

v) (A) (v) (A)
1 1.2 0.02 6 0.14
2 1.2 0.03 6 0.25
3 1.2 0.02 6 0.15
4 1.2 0.02 6 0.14
5 1.2 0.02 6 0.10
6 1.2 0.02 6 0.20
7 1.2 0.02 6 0.26
8 1.2 0.03 6 0.36
9 1.2 0.03 6 0.31
10 1.2 0.03 6 0.27

Posteriormente, se desarrollaron aplicacidnes piloto utilizando la plataforma de programacién de
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aplicaciones MIT App Inventor, con el objetivo de probar la conexiéon Bluetooth entre los moédulos
derecho e izquierdo del prototipo. Las primeras pruebas se realizaron con médulos HC-05 configura-
dos como maestro y esclavo. No obstante, la interfaz por bloques de MIT App Inventor dificultaba
la depuracién de errores, por lo cual se opté por migrar el desarrollo a Android Studio, un entorno
mas robusto que permite programar en Kotlin, facilitando tanto el diseio como la depuracién de la
aplicaciéon directamente en dispositivos Android.

Aunque Kotlin permitié una mayor flexibilidad en el disefio de la aplicacion, persistia el proble-
ma de conexién entre los médulos Bluetooth, ya que el cambio de maestro a esclavo debia realizarse
manualmente, lo cual no era viable para el sistema auténomo que se queria lograr. Ante esta proble-
maética, se optd por implementar una conexion inaldmbrica mediante Wi-Fi, una alternativa sencilla
de integrar para la transmisiéon de datos.

6.2.7. Protecciéon y alojamiento de los motores

Para asegurar el correcto funcionamiento y la durabilidad de los motores dentro del prototipo, se
disené una cubierta especifica para su instalaciéon en la parte interna. Esta estructura proporciono
estabilidad y mantuvo los motores en la posicién adecuada, evitando movimientos no deseados.

Ademas, la cubierta protegié los motores de factores externos como el polvo y la humedad,
ayudando a prevenir danos y prolongando la integridad de los componentes. Dado que los motores
eran giratorios, existia el riesgo de que se enredaran con otros elementos del prototipo, incluida la
tela que lo recubre. Por esta razon, la cubierta también cumplié una funcion de seguridad, evitando
interferencias y garantizando su buen funcionamiento.

En las siguientes figuras se presentan los disenos en 3D del estuche y su tapa, elaborados con
las dimensiones definidas de acuerdo con el tamafio de los motores. El estuche tuvo una altura de
29 mm y un didmetro de 29 mm (ver Figura 6.12), correspondiente a su forma cilindrica.

Ademas, se incorpor6 un espacio rectangular para permitir el paso del cableado de los motores,
cuyas dimensiones fueron de 7.11 mm X 8.64 mm, con una altura de 4.68 mm (ver Figura 6.13).

29.00

29.00

29.00

Figura 6.12: Dimensiones principales del estuche: altura y diAmetro del cilindro
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Figura 6.13: Dimensiones del espacio destinado para el paso del cableado del motor

Dimensiones de la tapa

En cuanto a la tapa del estuche, esta también presenté6 una geometria cilindrica. El didme-
tro exterior del borde superior fue de 29.00 mm, coincidiendo con el didmetro del estuche (ver
Figura 6.14).

Ademas, se incluyé una extension adicional de ajuste cuya funcién fue asegurar un acople firme
al momento de insertar la tapa en el estuche. Esta seccién tuvo un didmetro ligeramente menor
de 26.77 mm y una altura de 2.5 mm, lo cual permiti6 que la tapa quedara fijada de forma
segura dentro del cilindro del estuche, evitando desplazamientos no deseados durante su uso (ver
Figura 6.15).

25.00

Figura 6.14: Diametro exterior superior de la tapa
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v v

26.77

Figura 6.15: Dimensiones de la extensién de la tapa para encaje en el estuche
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6.2.8. Diagrama de bloques del sistema propuesto

En la figura 6.16 se presenta el diagrama general de funcionamiento previsto. En él, se muestra
que inicialmente se establecia la conexién inaldmbrica con la aplicacién, esta enviaba parametros
relacionados con el funcionamiento del prototipo, tales como la frecuencia de vibracion, la velocidad
del movimiento, el tiempo de la terapia y el modo de operaciéon. Esta informacion seria procesada
por el microcontrolador para generar las senales adecuadas, que luego seran enviadas a la etapa de
transistores. Esta tiltima se encargaria de regular el voltaje y suministrar la corriente necesaria para
el correcto funcionamiento de los motores.

Alimentacién

——

o Conexién " .
. . ——»
Aplicacion inhalambrica Microcontrolador Transistores Motores

Figura 6.16: Diagrama de bloques del sistema propuesto

6.2.9. Diseno orientado a la confecciéon del prototipo

Esta seccion presenta los lineamientos de diseno que se definieron para guiar la confecciéon del
prototipo en la fase de implementacién, considerando su forma, materiales y distribucion de com-
ponentes:

Distribucién anatémica y ubicacién de bolsillos

Para el diseno del prototipo se tomaron como referencia las regiones anatémicas de una persona
adulta promedio (Ver Figura 6.2). Esto permitié definir la ubicacion estratégica de una serie de
bolsillos destinados a alojar los motores, cada uno pensado para estar protegido con su respectivo
estuche. Las dimensiones de estos bolsillos fueron calculadas en funcién del tamano de los estuches,
buscando un ajuste adecuado que evitara movimientos indeseados durante el uso.

En cada bolsillo se propuso incluir un sistema de cierre mediante velcro, con el fin de asegurar
los motores una vez insertados, evitando asi el uso de cierres rigidos.

Bolsillos para placa y baterias

Ademas de los compartimientos destinados a los motores, en el diseno del prototipo se con-
templaron dos bolsillos adicionales ubicados en la parte inferior delantera (uno a cada lado). Estos
espacios fueron pensados para la parte electrénica y la alimentacién, permitiendo una distribucion
equilibrada del peso y facilitando el acceso a los componentes del hardware.
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Materiales propuestos

En el disefio del prototipo se plante6 una estructura de doble capa impermeable para proteger
los componentes electrénicos internos. Los materiales considerados fueron:

» Capa externa: Tela impermeable (Lona Marco Polo), seleccionada por su resistencia y du-
rabilidad frente a condiciones externas.

= Capa interna: Otra capa de tela impermeable propuesta para brindar proteccion a los mo-
tores, el cableado y otros elementos sensibles del sistema.

Sistema de ajuste y versatilidad de uso

En el diseno del prototipo se contemplé un sistema de ajuste que permitiera adaptar su tamano
a diferentes contexturas corporales. Para ello, se propusieron dos puntos de ajuste principales: uno
en la parte superior y otro en la parte inferior.

Se plante6 el uso de hebillas tipo click-clack junto con correas de ajuste deslizante, con el fin de
facilitar la modificacién de la longitud y lograr un ajuste cémodo y seguro al cuerpo del usuario.

Acceso interno

Con el objetivo de facilitar futuras modificaciones o mantenimiento interno, el diseno incluyo
la incorporacion de cierres invisibles en la parte inferior de ambos lados del prototipo (izquierdo y
derecho). Estos permitirian abrir discretamente el prototipo para retirar los motores o acceder al
cableado interno, facilitando asi posibles reparaciones o ajustes al sistema.

6.2.10. Diseno de PCB

Para el disefio del circuito impreso (PCB), se empleo el software Fusion 360, el cual permitio
realizar tanto el diseno esquematico como la disposicién de los componentes en la placa. Inicialmente,
se elaboro el diagrama esquematico del circuito con base al circuito de la figura 7.8.

Una vez definido el esquematico, se procedi6 al disenio fisico de la placa. Se trazaron pistas de
placa de 1.27 mm de ancho, con un grosor estandar de 1.6 mm, el cual puede soportar una corriente
de hasta 20 A (amperios).

6.3. Implementaciéon del prototipo

6.3.1. Implementacién circuito y aplicaciéon

La ESP32 fue elegida por su conectividad Wi-Fi y su capacidad para manejar multiples sali-
das PWM. También se emplearon nueve motores de vibracién, organizados y distribuidos como se
observa en la Figura 6.18.

Por otro lado, debido a las caracteristicas técnicas de los motores y a los resultados de las pruebas
realizadas con 10 motores a su maximo y minimo consumo (Ver cuadro 6.4), se determind que el
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transistor a utilizar en el circuito seria el TIP122. Ademas, el valor de las resistencias de base se
calcul6 en 3302 a partir de la ecuaciéon 6.2. En donde I es la corriente de base, V;, es el voltaje
que ingresa a la base, y Vg es la caida de voltaje entre base y emisor.

Rp = Vin — Ve (6.2)
Ip

Para hallar Ig se tuvo como referencia los datos presentados en el cuadro 6.4. Dado que el
sistema opera de forma secuencial, no todos los motores se activan al mismo tiempo, por ello se
estimd que, como maximo, tres motores estarfan encendidos simultaneamente. Considerando que
la mayor corriente registrada por un motor fue de 0,36 amperios, se asumié un consumo total
aproximado de 1,08 A para realizar los calculos correspondientes de la ecuaciéon 6.3. De acuerdo con
el datasheet del transistor TIP122, su ganancia de corriente puede alcanzar valores cercanos a 1000.
Sin embargo, para mayor seguridad y margenes de diseno, se utilizo un valor de § = 250 (Ver la
ecuacion 6.3).

Io 1,08
IB = — =
B3 250

= 0,00432 A (6.3)

El voltaje de salida del ESP32 es de 3.3 V y se asumié una caida base-emisor de 2.0 V. Por
tanto, el cédlculo de la resistencia de base se halla segin la ecuaciéon 6.4,

33-20 13
0,00432 ~ 0,00432

~ 300,93 (6.4)

Este valor aproximado corresponde a:

Rp ~ 301Q

Por otro lado, se elabor6é un boceto inicial de la aplicacién, presentado en la Figura 6.17, como
parte del proceso de desarrollo de la interfaz. La version final fue implementada en Android Studio,
utilizando el lenguaje de programaciéon Kotlin.

Finalmente, se disefié un esquema en el que se asigné un namero especifico a cada motor segin
su ubicacion anatomica (ver figura 6.18). Este esquema permitio establecer el orden de activacion
necesario para simular el desplazamiento ascendente de las vibraciones a lo largo de la via aérea
superior, tal como se menciond anteriormente, y traducirlo posteriormente en la programacion del
microcontrolador. Ademés, esta organizacion fue clave para definir la asignacién de pines PWM y
planificar adecuadamente la conexién fisica de los motores a la placa ESP32.
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Tiempo:

Frecuencia:

Anterior Posterior
Velocidad del movimiento

Lento Moderado

Figura 6.18: Nomenclatura de los motores y movimiento en direccién a la via aérea superior.

6.3.2. Protecciéon y alojamiento de los motores

Posteriormente, se imprimieron en 3D las carcasas para los motores. Una vez cableados, los
motores fueron ubicados dentro de sus respectivas carcasas y fijados en la base de estas mediante
adhesivo, garantizando su estabilidad (ver figura 7.16).

6.3.3. Codigo ESP32

Cada una de las etapas del funcionamiento del cédigo para la ESP32 se observa en la figura
7.19. El sistema opera como un servidor web local, lo que permite el control remoto a través de una
app movil conectada al mismo punto de acceso.

Durante la fase de inicializacion (setup), el sistema configura los pines correspondientes a los
motores como salidas digitales y establece una conexiéon WiFi utilizando las credenciales del punto
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de acceso del celular. Una vez conectado, la ESP32 inicia un servidor web que recibe solicitudes
entrantes a través del puerto 80, el cual es el puerto estandar definido por la ITANA para el protocolo
HTTP. Esto permite que cualquier navegador pueda acceder a la interfaz web del dispositivo sin
necesidad de especificar un puerto diferente.

En el ciclo principal (loop), el sistema monitorea continuamente si existe un cliente conectado al
servidor. Si se detecta una solicitud, se analiza si se trata de una instruccion para iniciar (/start) o
detener (/stop) la secuencia de vibracion. En el caso de una solicitud /start, el sistema extrae tres
parametros clave desde la URL: la frecuencia de vibracion, el tiempo total de terapia (en minutos)
y el tiempo de activacion por cada motor (en milisegundos).

Para interpretar el valor de frecuencia ingresado por el usuario, se construyé una tabla de
equivalencias basada en la relacion entre voltaje y las RPM del motor (Ver cuadro ). Asumiendo
que a 6V el motor alcanza 2970 RPM (segin el datasheet), se aplico una regla de tres para estimar
las RPM a distintos voltajes entre 1,2V y 6V, en incrementos de 0,1V. Luego, usando la ecuacion 6.1,
se calcularon las frecuencias correspondientes. Se descartaron los voltajes que generaban frecuencias
superiores a 25Hz, segtin los limites establecidos en la literatura.

Cuadro 6.5: Equivalencias entre voltaje, RPM, frecuencia y valores PWM

Voltaje (V) Frecuencia (Hz) RPM Valor en PWM aprii?;ll:;l:l?Hz) PWM asignado
1.2 9.90 594.0 93 10 93
1.3 10.73 643.5 100 11 100
1.4 11.55 693.0 108 12 116
1.5 12.38 742.5 116 13 124
1.6 13.20 792.0 124 14 135
1.7 14.03 841.5 131 15 147
1.8 14.85 891.0 139 16 155
1.9 15.68 940.5 147 17 167
2.0 16.50 990.0 155 18 179
2.5 20.63 1237.5 193 19 191
2.6 21.45 1287.0 201 20 193
2.7 22.28 1336.5 209 21 201
2.8 23.10 1386.0 216 22 209
2.9 23.93 1435.5 224 23 220
3.0 24.75 1485.0 232 24 232
3.1 25.58 1534.5 240 25 240

Posteriormente, la frecuencia ingresada por el usuario se convierte a un valor PWM que regula
el voltaje promedio aplicado al motor y determina la intensidad de la vibracién. Estos PWM se
calcularon mediante una regla de tres, relacionando el voltaje de salida de la ESP32 (3,3V) con los
voltajes de los motores. Finalmente, las frecuencias se aproximaron a valores enteros para facilitar
su uso en la programacion y en la interfaz de la ESP32.

Con la informacién anterior, el sistema calcula el nimero total de repeticiones necesarias para
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cubrir la duracién total de la terapia, considerando que cada repeticiéon incluye la activacion se-
cuencial de los tres grupos de motores (Motor 1 — Motor 2 — Motor 3), cada uno por el tiempo
especificado.

Una vez procesados los parametros, el sistema entra en modo de ejecuciéon de secuencia. Durante
este modo, los motores se activan de forma ciclica y exclusiva: s6lo uno se encuentra activo a la vez.
El paso de un motor al siguiente esta controlado por medicion de tiempo (con la funcion millis de
arduino), asegurando que cada uno vibre por el periodo exacto definido.

El ciclo contintia hasta que se alcanza el nimero total de repeticiones o se reciba una solicitud
/stop, en cuyo caso se apagan todos los motores inmediatamente y se detiene la ejecucion. En
ambos escenarios (finalizacion normal o interrupcion), el sistema ejecuta una rutina de apagado
para asegurar que todos los pines de salida queden en bajo (sin senal PWM), garantizando que no
quede ningtn motor encendido.

Durante toda la operacion, el sistema utiliza la interfaz serial para imprimir mensajes de estado,
lo que facilita la depuracién y seguimiento del proceso en tiempo real.

6.3.4. Cobdigo Aplicacion

La aplicacion movil (app) esta diseniada para servir como una interfaz de control del sistema de
terapia respiratoria basado en vibraciones, permitiendo al usuario seleccionar y enviar parametros
a una o ambas placas ESP32 que ejecutan los motores de vibracion.

El usuario interacttia con la app mediante dos SeekBars que permiten seleccionar la frecuencia
de vibracion (de 10 Hz a 25 Hz) y el tiempo total de la terapia (de 1 a 30 minutos). Los valores
de frecuencia fueron definidos con base en un rango funcional tutil para pruebas experimentales,
especificamente 15 Hz, 20 Hz y 25 Hz. El rango total de 10 Hz a 25 Hz se establecié para ofrecer
mayor flexibilidad en la interfaz y en futuras configuraciones. Por su parte, el intervalo de tiempo
se determiné a partir de los comentarios obtenidos durante entrevistas con fisioterapeutas, quienes
indicaron que dicho rango es representativo de las sesiones comtunmente aplicadas en la practica
clinica.

Ademas, hay botones para seleccionar la intensidad (Lento o Moderado, que ajustan el tiempo
de vibracién por motor) y botones para decidir si se activa la parte izquierda, derecha o ambas
(Simultaneo) del prototipo. También hay un boton para detener los motores garantizando que la
terapia se pueda detener en cualquier momento.

Cada vez que el usuario ajusta una SeekBar o selecciona un modo, el sistema actualiza los valores
de frecuencia, duracién total e intensidad. Estos valores se almacenan para ser enviados cuando el
usuario presione uno de los botones de inicio (izquierdo, derecho o simultaneo). Segin el botén
presionado, la app determina a qué direccién IP (correspondiente a una ESP32 especifica) debe
enviar el comando. Esto permite que el sistema controle de forma independiente los lados izquierdo
y derecho del dispositivo.

Cuando se presiona un botén de inicio, se genera una URL con la estructura /start?frecuenci
a=X&tiempo=Y&tiempoMotor=Z, donde X, Y y Z son los valores definidos por el usuario. Si el botén
presionado es Parar, se genera una solicitud /stop. La app utiliza coroutines de Kotlin para enviar
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la solicitud HTTP sin bloquear la interfaz del usuario. Esto garantiza que la aplicacion siga siendo
responsiva mientras espera una respuesta de la ESP32. Cuando la placa responde a la solicitud,
la app evalaa si fue exitosa (codigo 200) o si ocurrié un error. Segin el resultado, se actualiza un
TextView en la interfaz para informar al usuario del estado actual del sistema.

Los anteriores puntos se integraron mediante una interfaz visual que permitiera entender el paso
a paso de la programacién del prototipo.

6.3.5. Confecciéon del prototipo

Esta etapa implicé no solo la implementacién de los aspectos técnicos previamente estableci-
dos, sino también un trabajo colaborativo para asegurar un acabado funcional para el usuario. El
proceso de confeccidon se desarrolld de manera progresiva, comenzando con el corte de las piezas
en tela, seguido por el armado de la estructura base del prototipo. Una vez conformado, se llevo a
cabo la marcaciéon y ubicaciéon precisa de los bolsillos destinados a alojar los motores de vibracion,
considerando tanto la distribucién anatémica como la comodidad del usuario. Esta marcacion se
realiz6 conforme a los zonas definidas en la seccion 6.2.1 y a la ubicacion de los motores de la Figura
6.18. Posteriormente, se fijaron los bolsillos a la tela y se realizaron pruebas de ajuste para verificar
su correcta posicion (Ver Figura 6.19).

Figura 6.19: Proceso de confeccién del prototipo

6.4. Verificaciéon de funcionamiento del prototipo

6.4.1. Uso del acelerémetro MPU6050

El sensor MPUG6050 es un dispositivo ampliamente utilizado que combina un acelerémetro tria-
xial y un giroscopo [82, 83]. Para las pruebas de funcionamiento del prototipo, se emple6 tinicamente
la funcién de acelerémetro, con el objetivo de registrar las vibraciones generadas por los motores
del mismo. En la Figura 6.20 se muestra el sensor MPU6050 utilizado en las pruebas del prototipo.
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Durante la etapa de pruebas iniciales se programé para transmitir lecturas de aceleracién en los
ejes x, ¥y y z mediante un microcontrolador. Estas lecturas se utilizaron para calcular la magnitud
total del vector de aceleracion, lo cual permitié obtener una medida escalar de la intensidad del
movimiento. Esta magnitud se calcul6 aplicando la ecuacién en 6.5.

Magnitud = /a2 + a2 + a2 (6.5)

donde a,, a, y a, corresponden a las aceleraciones en cada uno de los tres ejes del espacio. Esta
formula deriva del teorema de Pitadgoras en tres dimensiones y permite conocer el valor total de
aceleracion independientemente de la direcciéon en la que ocurra el movimiento [82, 83].

Para la adquisicién y procesamiento de los datos, se utiliz6 un cédigo en Arduino que capturd
las mediciones del sensor y las envié por puerto serial a un script en Python. Este script, detallado
en el Anexo 3 (titulado: “Codigo del sensor acelerometro” y “Codigo de procesamiento de datos
del acelerometro”), permitié visualizar en tiempo real la magnitud frente al tiempo y aplicar una
transformada rapida de Fourier (FFT) para identificar la frecuencia dominante de las vibraciones.

Con el fin de mejorar la calidad de los datos, se implement6 un filtro pasa alta con una frecuencia
de corte de 5 Hz. Esta eleccion se basé en que las frecuencias de vibracion generadas por los motores
durante la terapia estan en el rango de 10 Hz a 25 Hz. Por lo tanto, frecuencias por debajo de 5Hz
se consideran ruido de baja frecuencia como movimientos involuntarios, desplazamientos lentos del
dispositivo o interferencias ambientales que no aportan informacién relevante al analisis.

Figura 6.20: Sensor MPU6050 utilizado para la medicion de las vibraciones generadas por los motores
del prototipo.

6.4.2. Protocolo de verificacion

Con el propoésito de verificar la funcionalidad del prototipo diseniado para apoyar la terapia
respiratoria con vibraciones, se definié una estrategia de validacion. Esta estrategia permitié realizar
pruebas controladas en un entorno simulado, replicando condiciones clinicas reales. La verificacion
se llevo a cabo en el hospital simulado de la Pontificia Universidad Javeriana Cali, utilizando un
simulador de alta complejidad de la marca Lerdal, el cual permite simular condiciones especificas de
salud a través de sistemas mecanicos y electrénicos. Este simulador permitié recrear las diferentes
capas que deben atravesar las vibraciones, ya que en su configuraciéon incluye una capa de silicona
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cuyo grosor es de 8mm simulando la piel, asi como piezas plasticas que representan el térax del
paciente. Ademas, incorpora como factor relevante el ruido generado por la respiracion, lo cual
influye en la captacion de la senal de vibracion en un contexto real. (Ver Figura 6.21).

Figura 6.21: Simulador de alta complejidad Clinical Care

6.4.2.1. Fundamento técnico de la verificacién

La estrategia de verificacion del prototipo se centrd en el uso del acelerémetro. Su inclusién
permitié confirmar que los motores instalados en el chaleco generaban las vibraciones dentro del
rango de frecuencias definido para la terapia. A través de este sensor se pudo registrar y cuantificar
el comportamiento de las vibraciones en distintas condiciones de prueba.

Para las pruebas se programaron frecuencias de 15 Hz, 20 Hz y 25 Hz desde la App movil,
aplicadas tanto para el lado derecho como en el izquierdo del prototipo instalado en el simulador.

6.4.2.2. Procedimiento experimental
Fase 1: Evaluacion del sensor de forma aislada

I. Ubicacién del acelerémetro directamente sobre la region toracica del simulador, sin instalar el

chaleco.

II. Registro de datos para determinar si los movimientos respiratorios del simulador generaban
una respuesta significativa en el sensor.
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Fase 2: Integracion del sistema
I. Instalacién del prototipo vibratorio completamente armado sobre el simulador.

II. Incorporacién del sensor en el interior del simulador, en la regién toracica correspondiente a
las vias aéreas (lado derecho e izquierdo).

III. Activacion del sistema de vibracion desde la App y verificacion del funcionamiento general del
prototipo.
Fase 3: Validacion de frecuencias a través de adquisicion de datos

I. Captura de datos desde el sensor MPUG6050 a través de un script en Python conectado al
puerto serial.

IT. Registro de la magnitud de aceleracion durante la activacion del chaleco en distintas frecuencias
(15 Hz, 20 Hz y 25 Hz), programadas desde la App moévil para ambos lados del simulador
(derecho e izquierdo).

ITI. Visualizacién de la senal mediante graficas de magnitud vs. tiempo para observar la respuesta
del sistema durante los distintos momentos de activacion.

IV. Aplicacion de la transformada rapida de Fourier (FFT) para obtener el espectro de frecuencia.
V. Identificaciéon de la frecuencia dominante en cada ensayo, con el fin de verificar que las vibra-
ciones generadas correspondieran efectivamente con las frecuencias programadas.
6.4.3. Verificacion preliminar del prototipo en simulador

En las siguientes figuras se muestra el simulador Clinical Care del hospital simulado, escenario
donde se realizaron las pruebas del prototipo. La Figura 6.22 ilustra la ubicaciéon del sensor de
vibracién en el lado derecho e izquierdo del simulador, ubicado justo debajo de la superficie que
representa la piel y alineado con la regiéon correspondiente a las vias respiratorias.

Figura 6.22: Ubicacion del sensor en el lado derecho e izquierdo del simulador.
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Inicialmente, se puso en funcionamiento el simulador para observar si la respiracién artificial
afectaba la senal captada por los sensores. Se evidencié que la senal generada por el mecanismo de
respiracion era muy leve, por lo que no representaba una interferencia significativa en la medicién
de las vibraciones producidas por el prototipo.

6.4.4. Pruebas del prototipo en diferentes posiciones

Tras haber confirmado que la senal respiratoria generada por el simulador no interferia de ma-
nera significativa en la deteccién de las vibraciones, se dio inicio a una nueva etapa de evaluacion
cualitativa centrada en el funcionamiento del chaleco vibratorio. En esta fase, el sistema ya se en-
contraba completamente operativo, con la interfaz movil permitiendo establecer tanto la frecuencia
como el modo de terapia (lento o moderado), segtin los parametros definidos previamente.

El objetivo principal fue comprobar el comportamiento del prototipo en distintas posturas cor-
porales, simulando las posiciones que un paciente podria adoptar durante una sesiéon de terapia
respiratoria. Esto no solo permiti6 verificar la respuesta del sistema ante diferentes condiciones, sino
también observar el ajuste y efectividad del disenio del prototipo sobre el simulador en escenarios
que reflejan la practica clinica habitual.

Evaluacion en diferentes posturas

Para evaluar el rendimiento del sistema, se ubicé al simulador en tres posiciones representativas.
La Figura 6.23 muestra la posiciéon de sedestacion, correspondiente a un dngulo de 90° en el torso,
una postura comunmente utilizada para favorecer el drenaje postural en pacientes con dificultad
respiratoria.

La Figura 6.23 también presenta el simulador en deciibito supino, es decir, acostado boca arriba.
Esta posiciéon permitioé ver coémo se propagan las vibraciones cuando el cuerpo esta en contacto total
con una superficie plana y por dltimo, en la Figura 6.24, se muestra la posicion de dectubito lateral.

Figura 6.23: Simulador en posicién de sedestacion y deciibito supino.
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Figura 6.24: Simulador en posiciéon de dectbito lateral

6.4.4.1. Aplicacién del chaleco vibratorio

En paralelo con las pruebas de postura, se evalué la adaptaciéon del chaleco vibratorio sobre
el simulador. La Figura 6.25 muestra su colocacion en el lado derecho del térax, cubriendo tanto
la region anterior como posterior. Esto permitié comprobar cémo se distribufan las vibraciones al
activar el sistema desde la aplicaciéon con los parametros establecidos para cada ensayo.

Del mismo modo, la Figura 6.26 ilustra el montaje en el lado izquierdo, verificando la simetria del
sistema y la uniformidad del ajuste. Finalmente, en la Figura 7.14, se presenta el chaleco ensamblado
de manera integral, cubriendo ambos lados del torax. Esta disposiciéon corresponde al uso clinico
habitual, en el cual se busca una cobertura bilateral.

Figura 6.25: Aplicacion del chaleco en el lado derecho (vista anterior y posterior)
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Figura 6.26: Aplicacion del chaleco en el lado izquierdo (vista anterior y posterior)

Figura 6.27: Chaleco vibratorio ensamblado cubriendo ambos lados del térax



CAPITULO 7

Resultados y Discusion

7.1. Caracterizaciéon de la terapia respiratoria con vibraciones

7.1.1. Terapia respiratoria con vibraciones, revisiéon de literatura

La respiraciéon es un proceso vital que involucra multiples sistemas del cuerpo y debe realizarse
de manera eficiente, especialmente en personas con afecciones respiratorias [84|. De esta necesidad
surge la terapia respiratoria, una disciplina orientada a optimizar la funcién pulmonar segin la
condicion clinica del paciente. Considerando que respiramos alrededor de un millén y medio de
veces al dia, esta terapia busca mejorar cada inhalacién y exhalacién, promoviendo un adecuado
intercambio gaseoso y bienestar general [84].

La terapia respiratoria abarca diversas estrategias, entre ellas las técnicas de aclaramiento de las
vias respiratorias (ACT), que son esenciales para mejorar la ventilacion y eliminar secreciones. Las
ACT mas empleadas incluyen el posicionamiento, drenaje postural, técnicas manuales, estrategias
respiratorias, tos dirigida, dispositivos PEP, osciladores de las vias respiratorias y equipos mecénicos
para la pared toracica [59]. Estas técnicas suelen aplicarse en combinacién para mayor efectividad
[59], [85].

Entre las ACT, las vibraciones combinadas con percusion han demostrado ser eficaces [85]. En
este trabajo, se define la vibracién como la compresién intermitente del térax durante la exhalacion,
lo que aumenta la velocidad del flujo espiratorio y facilita la eliminacién de secreciones bronquiales
[85].

Indicaciones de la terapia respiratoria con vibraciones

La terapia con vibraciones se indica segun las caracteristicas y necesidades especificas de cada
grupo de pacientes [85]. Su aplicacion varfa segiun la edad, el diagnéstico o la condicion médica,
destacando los beneficios particulares en cada caso [85].

En adultos, esta recomendada para enfermedades respiratorias cronicas como la EPOC, donde se
requiere la remocion de secreciones profundas [85]. También se indica en pacientes postquirirgicos
de corazon, torax o trasplantes, para prevenir complicaciones respiratorias mediante el mejoramiento
del drenaje de secreciones [85]. Ademaés, beneficia a personas con afecciones graves como absceso
pulmonar, asma no controlada, tuberculosis o enfermedades neuromusculares, al favorecer la funciéon
pulmonar mediante la movilizacién de secreciones [85].
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Complicaciones de la terapia respiratoria con vibraciones

Aunque las complicaciones asociadas con la terapia respiratoria son poco comunes, pueden ocu-
rrir. Segin Levine et al., una de las principales complicaciones es la hipoxia relacionada con la
posicién, la cual puede surgir si la técnica se aplica de manera incorrecta o si el paciente no adop-
ta una postura adecuada para garantizar una ventilaciéon pulmonar 6ptima [86]. Asimismo, se ha
identificado el riesgo de aspiraciéon de secreciones, ya que estas, al movilizarse hacia otras regiones
del pulmén durante la terapia, pueden provocar infecciones o agravar la condicién respiratoria del
paciente [86]. Por ello, la literatura revisada enfatiza la importancia de que la terapia respiratoria
sea indicada y supervisada por un profesional capacitado en los casos que lo requieran, con el fin de
minimizar estos riesgos y garantizar un tratamiento seguro y eficaz.

7.1.1.1. Terapia respiratoria con vibraciones
7.1.1.2. Contraindicaciones de la terapia respiratoria

Aunque la terapia respiratoria ofrece multiples beneficios, también presenta contraindicaciones.
La percusion esté desaconsejada en casos como neumotoérax o derrame pleural no tratados, tubercu-
losis activa, embolia, absceso pulmonar, dolor toracico reciente, ACV, cirugias de mamas, tumores,
enfermedades cardiovasculares y problemas articulares [87]. En cuanto a la vibracién, no se reco-
mienda en pacientes con broncoespasmos graves, trombosis, embolia, bebés menores de tres afnos,
tras anestesia espinal reciente, enfisema o alteraciones en la coagulacion [87].

Ademas, muchas contraindicaciones son relativas, como la diatesis hemorragica (incluyendo pa-
cientes anticoagulados), molestias por posiciones o manipulaciones, presion intracraneal elevada,
hemoptisis reciente, fracturas costales o vertebrales y osteoporosis vertebral, ya que aumentan el
riesgo de complicaciones durante la fisioterapia toracica [86].

7.1.1.3. Tipos de terapia con vibraciones

Segun su aplicacién y objetivo, se identificd que esta técnica puede clasificarse en dos tipos
principales: intratoracica y extratoracica. Cada categoria engloba métodos especificos disenados
para responder a las necesidades individuales de cada paciente. En el cuadro 7.1, se presenta una
organizaciéon detallada de los tipos de terapia dentro de estas categorias encontradas en la revisiéon de
literatura, incluyendo los mecanismos de accién, los dispositivos utilizados, sus aplicaciones clinicas,
asf como los beneficios, limitaciones y desventajas de cada una.

7.1.1.4. Terapia respiratoria intratoracica

En la segunda columna del cuadro 7.1 se observa que dentro de la terapia intratoracica se
incluyen la Ventilacién de Presion Inspiratoria (VPI), la Insuflacion-Exsuflacion Mecéanica (IVP) y
la Oscilacion de Presion Espiratoria Positiva (OPEP).
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7.1.1.5.

Terapia respiratoria extratoracica

En la segunda columna del cuadro 7.1 se observa que dentro de la terapia extratoracica se inclu-
yen la Vibracion de cuerpo entero (WVB), Terapias manuales convencionales, HFCWO (Oscilaciéon
de la pared torécica de alta frecuencia).

Cuadro 7.1: Comparaciéon de Técnicas de Terapia Respiratoria con Vibraciones

Tipo de terapia Intratoracica Extratoracica
Técnica Presion Positi- | Ventilacion Percu- | Presion Espirato- | Oscilacién de la | Vibracion de | Percusion Manual
va Oscilatoria | tora Intrapulmo- | ria Positiva (PEP) | Pared Toracica de | Cuerpo Entero | o Mecanica
(OPEP) nar (IPV) Alta  Frecuencia | (WBYV)
(HFCWO)

Mecanismo de Ac-
ciéon

Genera oscilaciones
de presion positiva
durante la
espiracion,
facilitando la
movilizacion de
secreciones.

Combina presion
positiva intermitente
con oscilaciones de
alta frecuencia,
promoviendo la
movilizacion de
secreciones.

Aplica resistencia a
la espiracion para
mejorar la
eliminacion de
secreciones y
reexpandir los
pulmones.

Utiliza un chaleco
inflable que genera
vibraciones toracicas
de alta frecuencia
para movilizar
secreciones.

Uso de plataformas
vibratorias para
mejorar la funcion
pulmonar,
circulacion y
movilidad.

Aplicacion de golpes
ritmicos sobre la
pared toracica para
movilizar el moco y
facilitar la
expectoracion.

Dispositivos Utili-
zados

Flutter, Acapella,
Acrobika.

Dispositivos de IPV
con compresores de

Mascaras o boquillas
PEP con resistencia

Chalecos vibratorios
(The Vest,

Plataformas de
vibracion oscilatoria.

Técnicas manuales
realizadas por

paciente, Puede ser
dificil en pacientes
con debilidad

respiratoria severa.

entrenamiento, No
es portéatil.

adecuado, Menos
efectivo en pacientes
con debilidad
muscular
respiratoria.

ser incomodo, No
todos los pacientes
lo toleran bien.

aire y boquillas ajustable. InCourage, fisioterapeutas o

especializadas. AffloVest). dispositivos
mecanicos de
percusion.

Aplicaciones Cli- | EPOC, Fibrosis Pacientes con Atelectasias, Fibrosis quistica, Enfermedades Fibrosis quistica,

nicas quistica, fibrosis quistica Fibrosis quistica, Enfermedades neuromusculares, Enfermedades
Bronquiectasias, avanzada, Pacientes pulmonares cronicas | Personas con pulmonares
Rehabilitacion enfermedades postoperatorios. con hipersecrecion, movilidad reducida, | obstructivas
pulmonar. neuromusculares con Pacientes con Pacientes cronicas, Pacientes

limitacion movilidad reducida. | geriatricos. postoperatorios.
respiratoria,

pacientes intubados

o con ventilacion

mecanica.

Beneficios Favorece la Mayor penetracion Ayuda a mantener No requiere esfuerzo | Estimula la Método tradicional
eliminacion del de la vibracion en abiertos los alvéolos, | del paciente, Mejora | musculatura y accesible, No
moco, Puede ser las vias profundas, Reduce el la limpieza respiratoria, Mejora | requiere equipos
usada en casa, Puede usarse en atrapamiento aéreo, | mucociliar, Puede la circulacion, Puede | sofisticados, Puede
Mejora la ventilacién | pacientes con Portatil y facil de usarse en casa. ser beneficioso en aplicarse en
pulmonar. ventilacion usar. rehabilitacion diferentes posiciones

mecanica, Mejora la general. de drenaje.
funcion pulmonar.

Limitaciones y | Requiere Costoso y menos Requiere esfuerzo Costoso y Menos evidencia Requiere asistencia

Desventajas cooperacion del accesible, Requiere espiratorio voluminoso, Puede sobre su eficacia en de un profesional o

la movilizacion de
secreciones, No es
adecuado para todos
los pacientes.

cuidador, Puede ser
incomodo, Menos
efectivo en
enfermedad

avanzada.

7.1.1.6.

Parametros de funciéon pulmonar

Evaluacion de la terapia respiratoria con vibraciones

Un estudio encontré que los parametros de funcién pulmonar evaluados con mayor frecuencia
incluyen el volumen espiratorio forzado en un segundo (FEV1) y la capacidad vital forzada (CVF)
[61] [88] [59] [89]
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Por su parte, en el estudio de Trimble et al, se analizaron biomarcadores de moléculas peque-
nas, como la fraccion de oxido nitrico exhalado (FeNO) y las concentraciones de otros reguladores
potenciales de la aclaracion mucociliar (MCC) en el condensado del aliento exhalado, para evaluar
la eficacia de las técnicas de aclaramiento de las vias respiratorias.[88]. En el estudio se realizaron
mediciones de biomarcadores en el condensado del aliento exhalado (EBC) [88].

Finalmente, se encontré en los estudios revisados, que otro pardmetro utilizado tanto en la préc-
tica clinica como en la investigaciéon para evaluar la funciéon pulmonar es el flujo espiratorio maximo
(FEM). Segtin Oreana et al. este parametro puede proporcionar informacion sobre el grado de obs-
truccion de las vias respiratorias y sobre la capacidad del sistema respiratorio para expulsar aire de
los pulmones de manera eficiente. Aunque no se mide directamente en relaciéon con la producciéon de
esputo, un FEM disminuido puede estar asociado con una obstrucciéon o alteraciéon de la dinamica
respiratoria, lo que podria reflejar la presencia de una patologia subyacente, como la EPOC o el
asma, que afecta negativamente la eliminaciéon de las secreciones de las vias respiratorias [90].

Parametros fisiologicos

En la revision de literatura, se observan tanto casos positivos como negativos en los que los
parametros fisioloégicos como la saturacion de oxigeno y la frecuencia cardiaca, se ven comprometidos
durante intervenciones terapéuticas y de fisioterapia. Por un lado, técnicas como la ventilaciéon no
invasiva, la vibracién traqueal y la ventilacién percutédnea intrapulmonar mejoran la saturacién de
oxigeno, la frecuencia respiratoria y la capacidad pulmonar, sin alterar significativamente la funcion
cardiovascular. Sin embargo, la falta de impacto en la funcién cardiovascular resalta la importancia
de un monitoreo constante de estos pardmetros para evitar complicaciones adicionales durante los
tratamientos |91].

Por otro lado, se han documentado casos en los que los parametros fisiol6gicos se ven comprome-
tidos negativamente, como la disminucién de la saturaciéon de oxigeno durante la vibracién de todo el
cuerpo a 40 Hz, lo que resalta el riesgo que corren los pacientes en situaciones de inestabilidad fisica
[92]. Ademés, un estudio observacional sobre fisioterapia en pacientes con comorbilidades cardiacas
revel6 que aquellos con saturaciones bajas de oxigeno o arritmias experimentaron mayores tasas de
eventos adversos, como cambios en la presion arterial y bradicardia [93]. Esto enfatiza la necesidad
de un monitoreo detallado de los parametros fisiol6gicos antes y durante la intervencién para evitar
dafios a la salud del paciente.

7.1.1.7. Tipos de ondas y frecuencias utilizadas en dispositivos para terapia respira-
tora

Tipos de Ondas

En la revision de literatura, se identificaron los tipos de ondas utilizadas en dispositivos para
el apoyo en la terapia respiratoria con vibraciones. Entre estas ondas destacan las oscilaciones
sinusoidales y las ondas sonoras intrapulmonares combinadas con presion espiratoria positiva (PEP).
el cuadro 7.2 presenta un comparativo de estos dos tipos de ondas, destacando sus caracteristicas,
aplicaciones y limitaciones.
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Cuadro 7.2: Comparacion de Tipos de Ondas en Terapia Respiratoria

en frecuencia e inten-

sidad

mejora de ventilacion
pulmonar

Tipo de Onda Caracteristicas Aplicaciones Limitaciones
Oscilaciones Sinusoi- | Vibracion suave y | Movilizaciéon cons- | Menor especificidad
dales continua, modulable | tante de secreciones, | en vibracién localiza-

da

Ondas Sonoras Intra-
pulmonares

Basadas en resonan-
cia simpética, vibra-
cién localizada en vias

Dispositivos como Vi-
bralung, 1til en casos
especificos

No siempre aplicable a
todos los pacientes

respiratorias

Como se observa en el cuadro 7.2, las oscilaciones sinusoidales se utilizan comtinmente en dispo-
sitivos de vibracion respiratoria debido a su capacidad para generar una vibracién suave y continua
[94]. Las oscilaciones sinusoidales ofrecen una mayor versatilidad y pueden ser moduladas en cuanto
a frecuencia e intensidad, adapténdose a diversas necesidades de tratamiento, lo que es esencial para
pacientes que requieren un apoyo constante y generalizado. Ademas, las oscilaciones sinusoidales son
menos invasivas y generan un menor nivel de incomodidad para el paciente, convirtiéndolas en una
opcion méas aceptable para el uso prolongado [94].

En el cuadro 7.2, también se mencionan las ondas sonoras intrapulmonares, utilizadas en dispo-
sitivos como el Vibralung. Su funcionamiento se basa en el fendémeno de resonancia simpatica. Estas
ondas generan vibracion directamente en las vias respiratorias intrapulmonares, lo que permite una
movilizacion mas precisa del moco sin necesidad de afectar todo el cuerpo del paciente[95].

Aunque existen dispositivos en el mercado que emplean ambas técnicas, las oscilaciones sinusoi-
dales destacan por su capacidad de adaptarse mejor a las necesidades individuales y por ofrecer una
experiencia méas comoda para los pacientes. Al ser modulables y menos agresivas, brindan un trata-
miento més suave y continuo, lo que las hace mas apropiadas para una amplia gama de pacientes,
mejorando la experiencia y eficacia del tratamiento [94].

Frecuencia

Al revisar las frecuencias de vibracion ideales para la terapia respiratoria (Ver cuadro 7.3), es
evidente que existe un rango amplio de frecuencias propuesto en la literatura. Sin embargo, el con-
senso general indica que las frecuencias mas eficaces para la movilizacién de secreciones pulmonares
se encuentran entre 5 Hz y 25 Hz [96, 97, 98], con una especial atencion al rango de 12 Hz a 17 Hz
[99, 98]. Este rango ha mostrado eficacia tanto en la fisioterapia respiratoria convencional como en
dispositivos especializados como el Vibralung.

Por otro lado, la evidencia también sugiere que las frecuencias entre 3 Hz y 25 Hz son general-
mente eficaces para la movilizaciéon de moco y la limpieza de las vias respiratorias, especialmente

cuando se aplican en la fase espiratoria, como en la terapia con presion espiratoria positiva (PEP)
[99, 98].
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Cuadro 7.3: Rangos de Frecuencia y su Aplicaciéon en Terapia Respiratoria

Categoria Aspecto Detalles Claves

Rangos de Rango general de fre- | 5 Hz - 25 Hz para movilizaciéon de secreciones

Frecuencia cuencias efectivas pulmonares.

Eficaces Rango mas efectivo 12 Hz - 17 Hz para movilizacién 6ptima de se-

creciones.

Frecuencias Frecuencias mas altas | Menos eficaces para movilizacion de secreciones,

Altas (>17 Hz) pero pueden mejorar la funciéon mucociliar.
Eficiencia de frecuencias | No aportan valor adicional en la movilizacion de
altas (>25 Hz) secreciones.

Frecuencias Vibralung Aplica frecuencias progresivas desde bajas (vias

en Dispositivos

Flutter VRP1

grandes) hasta altas (vias pequefias).
Utiliza frecuencias de 6 Hz - 20 Hz.

Frecuencias
en Terapias

Frecuencias en terapia
PEP

Consenso  de
(1994)

Lyon

3 Hz - 25 Hz efectivas cuando se aplican en fase
espiratoria.

Vibraciones entre 3 Hz - 75 Hz impactan la reolo-
gia del moco; 5 Hz - 17 Hz son més beneficiosas.

La Conferencia de Consenso de Lyon (1994) también establece que las vibraciones aplicadas
entre 3 y 75 Hz tienen un impacto positivo en la reologia del moco bronquial [99]. A medida que la
frecuencia se incrementa, la eficacia de la eliminacién de secreciones mejora, pero después de cierto
umbral, las frecuencias superiores a 25 Hz no aportan un valor significativo adicional en términos
de efectividad [98].

En el caso de dispositivos como el Flutter VRP1, que utilizan frecuencias de entre 6 Hz y 20 Hz
[99] [98], ¥ teniendo en cuenta los estudios clinicos que han mostrado que la frecuencia ideal para la
movilizaciéon de moco se encuentra en estos rangos, se puede inferir que para el prototipo de apoyo
a la terapia respiratoria, las frecuencias entre 5 Hz y 25 Hz serian las mas adecuadas. Este rango
permitiria una vibracién eficaz de las vias respiratorias sin que las vibraciones sean excesivamente
intensas, lo que podria generar incomodidad en el paciente o incluso ser ineficaz [98],[99].

7.1.1.8. Sintesis de Hallazgos y Reflexiones Finales de la terapia con vibraciones

En el cuadro 7.1 se muestra una variedad de opciones con mecanismos especificos y aplicaciones
clinicas diversas de la terapia respiratoria con vibraciones. En términos de accesibilidad y facilidad
de uso, las terapias como la presion espiratoria positiva oscilante (OPEP) y la presion espiratoria
positiva (PEP) se destacan por ser portatiles y permitir su uso domiciliario [100]. Sin embargo, re-
quieren la cooperacién activa del paciente, lo que puede limitar su eficacia en personas con debilidad
respiratoria severa [101].

Las terapias més efectivas en la movilizaciéon profunda de secreciones incluyen la ventilacién
percutora intrapulmonar (IPV) y la oscilacion de la pared toréacica de alta frecuencia (HFCWO).
Estas técnicas han demostrado ser particularmente ttiles en pacientes con enfermedades pulmonares
cronicas avanzadas o aquellos en ventilaciéon mecanica, ya que facilitan la eliminacién de secreciones
sin depender de la participacion activa del paciente [102]. No obstante, su alto costo, la necesidad
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de equipo especializado y la falta de estandarizacién en los protocolos limitan su disponibilidad y
eficacia.

En cuanto a la vibracion de cuerpo entero (WBV), su uso en la movilizacion de secreciones atn
estd en estudio y su efectividad no esta completamente establecida, por lo que no se considera una
opcién principal. La percusién manual o mecénica, aunque es una técnica tradicional, sigue siendo
util cuando se combina con otras estrategias, especialmente en entornos hospitalarios [103].

La mejor terapia depende del contexto clinico del paciente. Para aquellos con capacidad de
colaboracion y buscando una opcién accesible, las terapias OPEP son recomendadas. En casos més
graves o en pacientes con poca capacidad para eliminar secreciones por si mismos, IPV y HFCWO
son las mas eficaces, aunque su disponibilidad es limitada por costos y requerimientos técnicos [102].

7.1.2. Resultados y analisis Benchmarking

Una vez aplicada la metodologia descrita para la basqueda de la informacién de los dispositivos,
se obtuvieron los resultados presentados en el cuadro 7.4. En este, se analiza dispositivos de terapia
respiratoria clasificados en dos principales categorias: HFCWO (Oscilaciones de Alta Frecuencia en
la Pared Torécica) y OPEP (Presion Espiratoria Positiva Oscilante). Dentro de la primera categoria
se encuentran The Vest, SmartVest y AffloVest, mientras que la segunda agrupa dispositivos como
Vibralung, Acapella, Aerobika, Flutter, Lung Flute, PocketPEP y Quake.

Desde el punto de vista tecnologico, los dispositivos HFCWO emplean oscilaciones torécicas
para facilitar la movilizacién de secreciones. The Vest y SmartVest utilizan generadores de aire
para inflar y desinflar chalecos, mientras que AffloVest se distingue por el uso de motores internos,
eliminando la necesidad de un generador externo. En contraste, los dispositivos OPEP funcionan
mediante vibraciones, oscilaciones mecéanicas o aciisticas, lo que los hace més portatiles y faciles de
usar.

En cuanto a eficacia clinica, los dispositivos HFCWO han demostrado beneficios en la mejora de
la funcién pulmonar y reduccion de exacerbaciones en pacientes con fibrosis quistica y bronquiec-
tasias. SmartVest y AffloVest, en particular, han mostrado estabilidad en la funcién pulmonar y
una disminucién en la necesidad de antibioticos y hospitalizaciones. Por otro lado, los dispositivos
OPEP han sido efectivos en la eliminacion de secreciones y en la mejora de la funciéon pulmonar, con
evidencia que respalda su uso en pacientes con EPOC. Acapella y Aerobika destacan por su capaci-
dad para reducir exacerbaciones, mientras que Vibralung emplea percusion actstica y Lung Flute y
Quake incorporan innovaciones basadas en vibraciones sonoras y rotacién manual, respectivamente.

En términos de contraindicaciones y precauciones, los dispositivos HFCWO no se recomiendan
para pacientes con lesiones toracicas o hemorragias activas. Los dispositivos OPEP, por su parte,
requieren supervision médica en casos de patologias severas. AffloVest, al no necesitar un generador
externo, representa una opcion mas cémoda para ciertos pacientes, mientras que Acapella y Aerobika
permiten la terapia inhalatoria simultanea, optimizando el tratamiento.

Desde la perspectiva econémica, los dispositivos HFCWO presentan costos significativamente
més elevados, con precios entre 6,000 y 9,800 USD, ademas de requerir mantenimiento peridédico y
reemplazo de chalecos. En contraste, los dispositivos OPEP son considerablemente mas asequibles,
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con precios que oscilan entre 30 y 100 USD, sin necesidad de componentes adicionales costosos, lo

que facilita su accesibilidad.

Cuadro 7.4: Comparacion de dispositivos de terapia respiratoria

Dispositivo Tipo de Tec- | Configuraciones Carac- | Eficacia Clinica Contraindicaciones| Costos y Acce-
nologia teristicas Precauciones sibilidad

The Vest HFCWO (Os- | 3 programas con frecuen- | Mejoras en produccion de | No indicado en le- | 6000 USD, vida
cilaciones de | cia, presion y tiempo ajus- | esputo, CVF y FEV1 en Fi- | siones inestables en | util del generador:
alta frecuencia | tables [104] brosis Quistica |62, 105] cabeza/cuello, hemo- | 5-10 afos [104]
en la pared rragia activa, inesta-
toracica) bilidad hemodinami-

ca [104]

Smart Vest HFCWO 3 programas ajustables de | Reducciéon de exacerbacio- | Precaucion en he- | 6000 USD, cam-
frecuencia, presion y tiem- | nes y estabilizacion de | moptisis activa o re- | bio de filtro cada
po [106, 107] FEV1 en bronquiectasia y | ciente [108, 109] 6 meses o 200 ho-

EPOC ras de uso [107]

AffloVest HFCWO 3 modos (Percussion, Vi- | Disminucion de hospitali- | Usar sobre ropa, con- | 9800 USD, requie-
con Direct | bration, Drainage), porta- | zaciones, mejora de PEF y | siderar gufas de la | re revision perio-
Dynamic til sin generador volumino- | CVF [111, 112] AARC [110] dica de motores
Oscillation™ so [110] [113]

Vibralung Percusion Frecuencia 5-1200 Hz, mo- | Aceptado en  Fibrosis | - 2800 USD, man-
acustica basa- | dos Ruido aleatorio, Bajo, | Quistica sin dafio alveolo- tenimiento de bo-
da en ondas | Medio, Alto, PEP (4-5 cm | capilar [114, 61] quilla y altavoz
sonoras H20) [114] [114]

Acapella OPEP  (Pre- | Varias versiones, mecanis- | Beneficioso en obstruccion | Uso bajo supervision | 40-60 USD
sion Espirato- | mo de tapon contrapesado | severa, version Duet per- | médica [115]
ria Oscilante) | e iman [115] mite terapia inhalatoria si-

multénea [115, 59|

Aerobika OPEP Disefio compacto, 5 nive- | Reduccion de exacerbacio- | - 80-100 USD
les de resistencia ajustable | nes en EPOC [115]

[115]

Flutter OPEP Diseno tipo pipa, boquilla | Mejora de funcion pulmo- | Requiere  capacita- | 50-80 USD
con bola de acero [115] nar en enfermedades obs- | cion en inclinacion

tructivas [115] adecuada [115]

Lung Flute OPEP con | Longitud 38.6 cm, vibra- | Mejora de ventilacion en | Reemplazo de cana | 40-70 USD
energia actsti- | cion de cana (16-22 Hz) | enfermedades crénicas | cada 2 semanas [115]
ca [115] [115]

PocketPEP OPEP Disenio cilindrico portéatil, | Reduccion de hiperinsufla- | Desmontable en 6 | 30-50 USD

véalvula de aleta [115] cién pulmonar [115] partes para limpieza
[115]

Quake OPEP Cilindro interno con cres- | Movilizacion de secreciones | - 60-90 USD

tas, mango giratorio [115] | en enfermedades obstructi-
vas [115]

En conclusion, la seleccion del dispositivo debe basarse en la condiciéon del paciente, accesibilidad
y la facilidad de uso. Los dispositivos HFCWO son mas adecuados para pacientes con enfermedades
pulmonares cronicas graves debido a su mayor eficacia en la movilizaciéon de secreciones, aunque
su alto costo y menor portabilidad pueden ser limitantes. Los dispositivos OPEP, aunque menos
avanzados tecnoldgicamente, son siendo una opcion efectiva y accesible para pacientes con EPOC,
fibrosis quistica y bronquiectasias leves a moderadas. AffloVest se destaca como una innovacion en
la categoria HFCWO por su movilidad, mientras que Vibralung y Lung Flute introducen enfoques
novedosos dentro de la categoria OPEP. Finalmente, el benchmarking evidencia que tanto los dis-
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positivos HFCWO como los OPEP desempefian un papel importante en la terapia respiratoria, con
ventajas y limitaciones que deben ser evaluadas segtn el perfil clinico de cada paciente.

7.1.3. Resultados y analisis entrevistas
7.1.3.1. Porcentaje de participacion

Después de realizar las entrevistas siguiendo la metodologia mencionada en capitulos anteriores,
se obtuvieron un total de 26 respuestas.

El porcentaje de participacion se calculéd utilizando la formula 7.1, obteniendo un porcentaje de
participacion del 70.27 %, superando asi la meta establecida de profesionales encuestados.

(7.1)

) Nuamero de respuestas recibidas
Porcentaje = . x 100
Total de correos enviados

Al realizar la encuesta y presentar el consentimiento informado, el 100 % de los participantes
estuvo de acuerdo y aceptd participar.

Con base en las respuestas obtenidas, a continuacién se presentan los principales resultados de
las entrevistas. Cabe sefialar que, como se puede observar en el Anexo 1, el cuestionario se adaptaba
segun las respuestas seleccionadas por los participantes, lo que implicaba el despliegue de diferentes
preguntas. Por esta razon, el célculo de los porcentajes se realizé con base en el nimero de personas
que respondieron a cada pregunta especifica, y no en el total de personas encuestadas.

Para el presente analisis, se dio prioridad a las preguntas relacionadas con los beneficios y desafios
de la terapia respiratoria con vibraciones, ya que aportan informacion relevante sobre las necesidades
y dificultades que enfrentan los fisioterapeutas en su practica profesional. Los resultados y el anélisis
de otras preguntas formuladas durante las entrevistas pueden consultarse en el Anexo 3.

7.1.3.2. Desafios de la terapia manual con vibraciones

En la pregunta sobre los desafios que enfrentan los fisioterapeutas al aplicar la terapia respiratoria
manual con vibraciones en la practica clinica, se obtuvieron los resultados de la figura 7.1 con un
total de 16 personas que respondieron.

El 31,25 % menciono la dificultad de aplicar la presion adecuada sin causar incomodidad o dolor
al paciente. Un 18,75 % sefnal6 el tiempo extenso requerido para completar la sesion manualmente,
mientras que un 25 % indico la necesidad de realizar ajustes frecuentes en la técnica para mejorar
su eficacia y el confort del paciente. El 76,25 % destaco la dificultad de adaptar la técnica manual
a las necesidades especificas de cada paciente. Finalmente, un 18,75 % mencion6 otras dificultades,
como la complejidad de aplicar la técnica en pacientes pediatricos, la variabilidad en la estructura
anatomica de cada persona y la necesidad de reducir el riesgo de lesiéon en la mano para garantizar
la salud y seguridad en el trabajo, factores que afectan la aplicacion de la terapia.
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¢éCuales son los principales desafios que enfrenta usted
como fisioterapeuta al realizar terapia respiratoria manual
con vibraciones en la practica clinica?

Otros

w

Dificultad para adaptar la técnica manual a las
necesidades especificas del paciente, como el ajuste...

MNecesidad de realizar ajustes frecuentes en la técnica
durante la sesidn para mejorar la eficacia y el confort...

| |
[Y=]

Tiempo extenso requerido para completar la sesion de
terapia manualmente, lo gue puede ser agotador.

| I
W

Problemas para lograr una expectoracion efectiva del
paciente debido a la técnica manual, como la...

Opciones de respuesta

Desafios para aplicar la presidn correcta sin causar
incomodidad o dolor al paciente, lo que puede...

w

Dificultad para aplicar la técnica de manera efectiva o - 1
consistente debido a la falta de control o experiencia.

=]

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Ndmero de personas que seleccionaron esta opcién

Figura 7.1: Respuestas obtenidas para la pregunta sobre los desafios de aplicacion de las vibraciones
manuales.

7.1.3.3. Beneficios esperados por los profesionales para la terapia manual

Para la pregunta sobre los beneficios que les gustaria obtener al realizar la terapia con vibraciones
de forma manual y que actualmente no estan logrando, se obtuvieron los resultado de la figura 7.2
con un total de 15 participantes que respondieron.

El 33,3 % de los participantes eligié la opcién de mayor precision en la aplicacion de la técnica,
permitiendo ajustes segun la respuesta del paciente. Un 40 % destaco la reduccion de la carga fisica
para el fisioterapeuta durante la sesion, mientras que un 20 % senial6 la ventaja de un mejor control y
personalizacién de la intensidad y frecuencia de las vibraciones en tiempo real. Ademés, un 26,67 %
menciond una mayor eficacia en el tratamiento, logrando resultados mas consistentes y réapidos en
sus pacientes. Otro 33,3 % valor6 positivamente el acceso a herramientas y técnicas que optimicen
el tiempo y el esfuerzo en cada sesion de terapia. Un 26,67 % resalto la mejora en la comodidad
del paciente mediante técnicas mas especificas y adaptadas. Por otro lado, un 6,67 % destaco la
capacidad de evaluar y ajustar la terapia en funcién de la retroalimentaciéon inmediata del paciente,
mientras que un 20 % priorizo la seguridad en la aplicacion de la terapia respiratoria. Finalmente,
otro 6,67 % seleccion6 la opcion “otro”, mencionando que les gustaria reducir la incomodidad al
aplicarla, ya que la realizacién manual de la terapia les genera fatiga.
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éQué beneficios le gustaria obtener al realizar la terapia
respiratoria con vibraciones de manera manual en sus pacientes
y que actualmente no esta obteniendo?

otra [ 1
Seguridad al momento de realizar la terapia respiratoria... [ 3
Acceso a herramientas y técnicas que optimicen el tiempo... [N S
Mayor capacidad para evaluary ajustar la terapia en... - 1
Mejora en la comodidad del paciente a través de técnicas... [N 4
Mayor eficacia en el tratamiento, con resultados mas... [N 4
Reduccién de |a carga fisica y fatiga para usted como... [ &
Mejor control y personalizacién de laintensidad v... [ 3
Mayor precisién en la aplicacién de la técnica que permita... [N S

0 1 2 3 4 5 6 7
Nuimero de personas que seleccionaron esta opcidn

Opciones de respuesta

Figura 7.2: Respuestas obtenidas para la pregunta sobre los beneficios esperados de aplicacién de
las vibraciones manuales.

7.1.3.4. Desafios de la terapia con dispositivos
Para la pregunta sobre los desafios que enfrentan los fisioterapeutas al utilizar dispositivos en la

préctica clinica, se obtuvieron los resultados de la figura 7.3 con un total de 14 participantes.

¢éCuales son los principales desafios que enfrenta usted como
fisioterapeuta al realizar terapia respiratoria con vibraciones en
la practica clinica, con el uso de dispositivos?

Otras 5

Dificultad para adaptar el dispositivo a las necesidades
individuales del paciente, como ajustar el dispositivo a...

Tiempo necesario para configurar y usar el dispositivo
correctamente, lo que puede implicar problemas con la... B

Desafios para movilizar y expectorar las secreciones de
manera efectiva con el dispositivo, incluyendo problemas...

Problemas para garantizar la comodidad del paciente
durante el uso del dispositivo, como molestias fisicas o...

Opciones de respuesta

Dificultad para ajustar y manejar el dispositivo de manera
efectiva, lo que puede incluir problemas para calibrarel...

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Numero de personas que seleccionaron esta opcién

Figura 7.3: Respuestas obtenidas para la pregunta sobre los desafios de aplicacion de las vibraciones
con dispositivos.
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El 57,14 % de los participantes senalé dificultades para garantizar la comodidad del paciente
durante el uso del dispositivo. Un 14,29 % indic6 la dificultad para ajustar y manejar el dispositivo de
manera efectiva, mientras que un 7,14 % mencioné el tiempo necesario para configurarlo y utilizarlo
correctamente. Un 14,29 % destaco los desafios para movilizar y expectorar las secreciones de manera
efectiva, y el 50 % senald la dificultad para adaptar los dispositivos a las necesidades individuales de
cada paciente. Por otro lado, un 35,71 % eligio la opcion “otro”, indicando problemas relacionados
con la disponibilidad de recursos en las instituciones para facilitar dispositivos debido a su alto
costo, la dificultad en pacientes con abscesos (ya sean para dilisis o respiratorios) y aquellos con
sellos de torax. También mencionaron los retos de movilizar pacientes en UCI para realizar terapia
manual y la falta de un método para evaluar objetivamente la efectividad de la terapia mediante la
expectoracion.

7.1.3.5. Beneficios esperados por los profesionales de la terapia con dispositivos

Con respecto a la pregunta acerca de que beneficios les gustaria obtener al utilizar tecnologias
o dispositivos para apoyar la terapia respiratoria con vibraciones se obtuvieron los resultados de la
figura 7.4 con un total de 14 participantes que respondieron la pregunta.

éQueé beneficios le gustaria obtener al utilizar tecnologias o
dispositivos para apoyar la terapia respiratoria con vibraciones en
sus pacientes?

Otras
Monitorizacién de parédmetros fisiolégicos durante la...
Registro de datos y resultados mas detallados sobre el...
Posibilidad de utilizar la terapia de manera auténoma por...
Optimizacién del tiempo de tratamiento y eficiencia en la...
Mejora la adherencia en el tratamiento por parte de los...

Ejecucién constante y uniforme de |a terapia sin necesidad...

Opciones de respuesta

Reduccion de la fatiga y carga fisica.

Personalizacién del dispositivo segtin las necesidades de los...

Mayor precisidn en la frecuencia y amplitud de las...

(=]

2 4 6 8 10 12

Nimero de participantes que respondieron

Figura 7.4: Respuestas obtenidas para la pregunta sobre los beneficios esperados de aplicacién de
las vibraciones con dispositivos.

El 50 % de los participantes destacd la importancia de una mayor precision en la frecuencia y
amplitud de las vibraciones, permitiendo ajustes méas especificos. El 78 % seleccioné la personaliza-
cion del dispositivo segtn las necesidades del paciente. En cuanto a la reduccion de la fatiga y carga
fisica para el fisioterapeuta, se obtuvo un 14,3 %. La ejecucion constante y uniforme de la terapia
sin necesidad de pausas fue senalada por un 21,43 %, mientras que la mejora en la adherencia al
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tratamiento alcanzé un 42,86 %.

La optimizacién del tiempo de tratamiento y la eficiencia de la sesién fueron seleccionadas por
un 21,43 %, al igual que la posibilidad de que el paciente utilice la terapia de manera autéonoma
(14,29 %). El registro de datos y resultados mas detallados sobre el progreso del paciente, asi como
la monitorizaciéon de parametros fisiologicos durante la terapia, obtuvieron cada uno un 7,14 %.

Finalmente, un 21,43 % eligié la opciéon “otro”, indicando que seria beneficioso contar con un
dispositivo interactivo que facilite la comprension del paciente sobre la correcta realizacion de la
terapia. También destacaron la importancia de mejorar la adherencia al tratamiento mediante re-
troalimentacién, mostrar informaciéon sobre la frecuencia aplicada y permitir el uso auténomo en
pacientes ambulatorios para evitar desplazamientos, reduciendo costos tanto individuales como para
el sistema de salud. Ademas, en pacientes hospitalizados, senalaron que disminuiria el tiempo de te-
rapia y ampliaria el acceso a tratamientos para mas personas. Por altimo, se mencioné la necesidad
de controlar la frecuencia de vibraciones segin las diversas patologias de los pacientes.

7.1.3.6. Consideraciones generales

Los resultados de la encuesta reflejan una serie de tendencias y desafios en la aplicacién de
vibraciones en la terapia respiratoria, tanto en su modalidad manual como mediante dispositivos
electrénicos o mecéanicos.

Preferencias y uso de la terapia con vibraciones

En los resultados se observa que la terapia manual sigue siendo la opciéon mas utilizada (34,6 %),
aunque una proporcion significativa (30,8 %) opta por dispositivos electronicos o mecénicos, y un
23,1 % combina ambas técnicas (Ver Anexo 3). El porcentaje restante refleja un grupo que no ha
utilizado estas terapias o que considera que su aplicacién debe ir acompanada de otras técnicas,
como lo indica el Consenso de Lyon. Esto sugiere que, aunque hay un interés creciente en el uso
de dispositivos para optimizar la terapia, atin existe una inclinacién considerable hacia la técnica
manual, probablemente debido a factores como la accesibilidad, el control del terapeuta sobre la
intensidad de la terapia y la percepciéon de eficacia clinica.

Los principales retos que enfrentan los fisioterapeutas al aplicar la terapia manual con vibraciones
estan relacionados con la adaptacion a las necesidades individuales del paciente (76,25 %), lo que
indica que cada paciente requiere ajustes personalizados para garantizar una aplicaciéon efectiva y
comoda. Ademas, la dificultad de aplicar la presién adecuada sin generar incomodidad y el esfuerzo
fisico prolongado que conlleva la terapia resaltan la carga fisica del terapeuta como una limitante.
La necesidad de realizar ajustes constantes para mejorar la eficacia también sugiere que la terapia
manual puede requerir un alto nivel de habilidad y experiencia.

Monitorizaciéon de parametros fisiolégicos

El 77,27 % de los encuestados considera importante la monitorizaciéon de parametros fisiologicos
durante la terapia (Ver Anexo 3), lo que indica un fuerte interés en el uso de herramientas objetivas
para evaluar la eficacia del tratamiento en tiempo real .
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Algunos participantes mencionaron la importancia de evaluar la disnea y el esfuerzo respirato-
rio, lo que sugiere que la terapia deberia ir acompafiada de mediciones que permitan una mejor
adaptacion a la condicién especifica de cada paciente. Este hallazgo refuerza la idea de que los dis-
positivos no solo deben aplicar la terapia, sino también proporcionar datos que permitan un ajuste
més preciso y personalizado.

Aspectos de seguridad en el uso de dispositivos

En términos de seguridad, la principal preocupacién es la prevenciéon de lesiones en el paciente,
seguida por el cumplimiento de normativas y estandares de seguridad (Ver Anexo 3). También
se mencionaron factores como la facilidad de limpieza y mantenimiento del dispositivo, lo que
indica que la higiene y la durabilidad son consideraciones clave en su disefio. Ademas, se destacod
la necesidad de que el dispositivo forme parte de un enfoque integral de terapia, lo que implica
que su implementaciéon no debe ser aislada, sino complementaria a otras estrategias de tratamiento.
La seguridad en la presiéon y vibracién aplicadas también es un aspecto critico, lo que sugiere que
cualquier dispositivo nuevo debe incluir mecanismos de control precisos para evitar efectos adversos
en los pacientes.

7.1.4. Requerimientos de diseno del prototipo

Tras completar la revision de literatura, el benchmarking y las entrevistas con profesionales, se
obtuvo la informacién necesaria para definir los requerimientos de diseno del prototipo de apoyo a
la terapia respiratoria con vibraciones. Estos requerimientos se pensaron en funcién de garantizar
su funcionalidad, seguridad y facilidad de uso.

Para una mejor organizacién, los requerimientos fueron clasificados en distintas categorias, in-
cluyendo aspectos funcionales, de hardware, software, seguridad y ergonomia. En el cuadro 7.5 se
presentan los requerimientos técnicos del dispositivo.

7.1.4.1. Requerimientos funcionales

Se establecié que el dispositivo debe ser capaz de generar vibraciones dentro de un rango de
frecuencia de 5 a 25 Hz, dado que este es el intervalo més utilizado en terapias respiratorias para
facilitar la movilizaciéon de secreciones pulmonares. Ademas, la intensidad de la vibracién debe ser
ajustable, permitiendo adaptar el tratamiento a las necesidades individuales de cada paciente y
garantizando una terapia sin causar incomodidad.

Se determiné también que el sistema debia contar con un modo de aplicacién versatil, permi-
tiendo que las vibraciones sean transmitidas ya sea mediante contacto directo con el térax o a través
de un flujo de aire. Para asegurar una administracién adecuada del tratamiento, el dispositivo debia
incluir un temporizador programable, permitiendo establecer sesiones de terapia con una duracién
configurable entre 5 y 30 minutos, de acuerdo con las recomendaciones médicas.

Asimismo, se requirié una interfaz de control intuitiva que facilite la configuracion del dispositivo,
contando con botones de ajuste y una pantalla OLED, permitiendo a los pacientes y terapeutas
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monitorear en tiempo real los pardmetros de la terapia y realizar modificaciones segiin sea necesario.

7.1.4.2. Requerimientos de Hardware

Para la generaciéon de las vibraciones, el prototipo debia incorporar motores vibradores. La
administracion del sistema estaria a cargo de un microcontrolador, como Arduino o ESP32, los
cuales permitirian gestionar la activaciéon de las vibraciones, el tiempo de uso y la interfaz de
usuario.

El dispositivo debia contar también con una fuente de alimentacién confiable, utilizando una
bateria recargable o una conexién a corriente de 5V o 12V, segin los requerimientos del motor
vibrador. Para optimizar la terapia, se podia incluir opcionalmente sensores de monitoreo, como
acelerémetros, para evaluar la intensidad de las vibraciones aplicadas, o sensores biométricos como
frecuencia cardiaca, saturacion de oxigeno (SpO2) o frecuencia respiratoria, proporcionando datos
adicionales para evaluar el impacto de la terapia.

Dado que el dispositivo estaria en contacto con la piel del paciente, fue importante establecer
el disefio con materiales biocompatibles, hipoalergénicos y faciles de limpiar, seguridad e higiene en
Su uso.

7.1.4.3. Requerimientos de Software y Control

Se establecié que el sistema de control debia incluir un algoritmo de regulacién, permitiendo
ajustar dindmicamente la frecuencia e intensidad de las vibraciones de acuerdo con los parame-
tros establecidos por el usuario. Por su parte, la interfaz de usuario debia ser sencilla e intuitiva,
facilitando la configuracién y monitoreo del tratamiento sin necesidad de conocimientos técnicos
avanzados.

De manera opcional, se evalu6 la posibilidad de incorporar un sistema de registro de sesiones
que almacene datos sobre el tiempo de uso y la configuracion de cada terapia. Ademas, incluir la
escala de percepcion de disnea, una herramienta ampliamente utilizada para evaluar la sensacién
subjetiva de dificultad respiratoria, fue una opcion evaluada. Esta escala cuantifica la disnea de 0
a 10 mediante 12 niveles con descriptores verbales especificos para cada uno. Implementar estas
funcionalidades permitirian a los profesionales de la salud monitorear la evolucion del paciente y
realizar ajustes en el tratamiento segin sea necesario.

7.1.4.4. Requerimientos de seguridad

Para garantizar la seguridad del paciente, el dispositivo debia contar con un sistema de con-
trol de intensidad, evitando que las vibraciones superen un nivel que pudiera resultar incomodo o
perjudicial. Ademaés, debia incorporar un apagado automético tras un tiempo determinado de uso,
evitando la sobreexposicion del paciente a la terapia y minimizando riesgos.

El prototipo también debia incluir aislamiento eléctrico y proteccién contra cortocircuitos, ase-
gurando que no represente un riesgo para el usuario y cumpla con los estandares de seguridad en
dispositivos electronicos.
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7.1.4.5. Requerimientos de Ergonomia y Usabilidad

En términos de diseno, el dispositivo podia ser portatil y liviano, con un peso méximo de 8 kg.
Para garantizar un uso seguro y practico, los materiales debian ser resistentes a la desinfeccién,
asegurando que puedan limpiarse facilmente y mantengan los estdndares de higiene adecuados.

Finalmente, la comodidad del usuario fue un aspecto importante a tener en cuenta. El diseno
debia ser ergonémico y adaptable al cuerpo para evitar molestias y permitir que el paciente pudieran

utilizar el dispositivo sin dificultades.

Cuadro 7.5: Requerimientos técnicos del prototipo

Fuente de alimentacion

Sensores (opcional)

Materiales biocompatibles

Categoria Requerimiento Técnico Especificacion
Generacion de vibraciones 5Hz - 25 Hz
Modulacion de intensidad Ajustable segiin paciente
Funcionales Modo de aplicacion Contacto directo (torax) o flujo de
aire
Duraciéon programable 5min - 30 min
Interfaz de control Botones y pantalla OLED
Actuadores Motores vibradores o transductores
piezoeléctricos
Hardware Microcontrolador Arduino, ESP32 u otro similar

Bateria recargable o corriente (5V o
12V)

Acelerémetros, frecuencia respirato-
ria, frecuencia cardiaca, SpO2

Hipoalergénicos y faciles de limpiar

Software y Control

Algoritmo de control

Interfaz de usuario

Registro de sesiones (opcional)

Variacion de frecuencia e intensidad
en tiempo real

Ments intuitivos y faciles de usar

Almacenamiento de datos de terapia

Seguridad

Limites de intensidad
Apagado automatico

Aislamiento eléctrico

Evitar molestias o dano tisular
Temporizador de seguridad

Protecciéon contra cortocircuitos y
descargas eléctricas

Ergonomia y
Usabilidad
(Opcional)

Disetio portatil y liviano
Facilidad de limpieza
Comodidad

No mayor a 8 kg
Materiales resistentes a desinfeccion

Adaptable al cuerpo sin causar mo-
lestias

7.2. Diseno del prototipo

7.2.1. Eleccion diseno prototipo

En el cuadro 7.6 se presenta una comparativa de las tres propuestas de disenio del prototipo,
evaluadas segtn criterios mencionados anteriormente. Tras analizar las tres propuestas, se conclu-
yo que la Propuesta 1: Sistema modular de dos partes (Derecha e Izquierda), fue la opcién més
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completa y versatil. Su diseno modular permiti6 ajustar la intensidad del tratamiento en zonas
anatomicas especificas. Ademas, ofrecio la mayor adaptabilidad a diferentes posturas, incluyendo
decubito lateral, prono, supino, bipedestacion y posiciéon sedente, asegurando su eficacia en diversos
escenarios terapéuticos. En comparacion, la Propuesta 2 también present6 un diseno modular, pero
su capacidad de adaptacion postural fue més limitada. Por otro lado, la Propuesta 3 cumplié con
los criterios béasicos de seguridad y vibracién, pero carecié de modularidad y flexibilidad en el tra-
tamiento. Por estas razones, la Propuesta 1 se destacdé como la mejor alternativa, ya que combind
eficacia terapéutica, facilidad de uso y adaptabilidad, factores clave para la aplicacion de la terapia
respiratoria con vibraciones.

Cuadro 7.6: Comparaciéon de disenos de prototipos para terapia respiratoria

Propuesta
i Propuesta
1: Sistema 2: Sistema Propuesta
: Sistem.
modular 3: Chaleco
de dos modu- conven-
Criterio Opciones Evaluadas lar de | .
partes cional con
una parte s
(Derecha sujecién
. (Frontal y
e Izquier- K lateral
Posterior)
da)
L. L Lo Uso de vibraciones para movilizacion de X X X
Eficiencia en la aplicacion terapéutica .
secreciones
Seguridad y comodidad del paciente X X X
L. Modulos ajustables para diferentes X
Diseno del chaleco "Modular" . . ) ) R )
intensidades de tratamiento o zonas
anatémicas especificas
Facilidad de ensamblaje y desmontaje X X -
Dectbito lateral X X
Dectubito prono X X
Adaptabilidad a diferentes posturas Dectbito supino X X
Bipedestacion X X X
Sedente X X X
Ubicacion del sistema de control En la parte baja (cerca de la cintura) X X X
Interfaz de usuario Interfaz por aplicaciéon X X X

7.2.2. Diseno 3D del prototipo

Las Figuras 7.5, 7.6 y 7.7 muestran el modelo de prototipo en 3D ajustado al usuario, eviden-
ciando su adaptabilidad y la distribuciéon de sus componentes. Se aprecian las amarras y hebillas
ajustables, que permitieron la adaptacion del diseno a diferentes complexiones, asi como los com-
partimentos destinados a los componentes electronicos en la parte inferior. Ademaés, la configuraciéon
modular del diseno permitié su uso en un solo lado del térax o en ambos, segiin las necesidades del
usuario.
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J

Figura 7.7: Vista del modelo modular para su uso en el lado izquierdo del térax

7.2.3. Circuito y app

En la Figura 7.8 se presenta el esquema del circuito final disenado para el prototipo, el cual
utiliza un ESP32-C3-WROOM-02U que controla nueve motores divididos en tres grupos mediante
transistores TIP122 y resistencias de 330 2. Cada grupo se activa en bloque, reduciendo el uso de
salidas del microcontrolador y la alimentacion del sistema es externa (6 V).

Por su parte, la aplicacion (Figura 7.9) permite configurar la frecuencia, duracién, modo y lado
de la terapia. Al iniciar, se comunica con el circuito para activar los motores.



7.2. Diseno del prototipo

75

1 2 T 3 T 4
A A
1 Bositive
GND
Alimentaci6 n motores.
B10
R1
w0 ®
0 330 330
8 s
_,_—7\_
o T T
L T e 1 Thr carserer Torzz carserens
GND GND GND
< g 2 EE g 3 g £ g 2 g3 g 2 g2 g3 g
[ B1 B2 B3 B4 BS B6 B7 B8 B9 M
Voot Vaars vowrr Vo = Vaors Wow2 Vaers e
b o
TITLE:
CIRCUITO PROTOTIPO REV:
Company: PUIC Sheet: 1/1
& EasyEDA | i
| Date: 2025-05-10  Drawn By: VIVIAN RIVERA
1 2 T 3 T a T L § T

Figura 7.8: Circuito final

Bienvenido, para iniciar tu terapia sigue
los siguientes pasos:

1. Ingresa la FRECUENCIA de vibracién para la
terapia

Frecuencia seleccionada: 10 Hz

2. Ingresa el TIEMPO de la terapia

Tiempo seleccionado: 1 min
L]

3. iona el MODO de

Lento Moderado

4. Selecciona el LADO a aplicar la terapia
imedi iciara el i i del

equipo)

PARAR

Estado: Esperando...

Figura 7.9: Interfaz grafica de la aplicaciéon desarrollada.
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7.2.4. Confeccion del chaleco

Como resultado del proceso de disefio para la confeccion del prototipo, se obtuvieron los moldes
con sus respectivas dimensiones. En la figura 7.11 se presentan los moldes correspondientes a la
parte interna del chaleco, donde se ubicaron los motores y los bolsillos destinados para estos. En la
figura 7.10, se muestra el molde correspondiente a la parte externa del chaleco.

ANTERIOR POSTERIOR
8cm |8ﬂ{
18 cm 22 ¢m
22.cm
1
50 cm |:
50 cm
1
L]
o e
217 cm 21 cm

Figura 7.10: Molde para confeccién capa externa del prototipo.

ANTERIOR POSTERIOR

8cm

Tiem

cm

50 cm 50 cm

19cm

Figura 7.11: Molde para confeccién capa interna del prototipo.
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7.2.5. PCB

Como resultado del disefio de la PCB, se generaron los archivos Gerber (GBR) necesarios para
su fabricaciéon. En la figura 7.12, se puede observar los distintos planos que componen la placa,
incluyendo las capas de cobre superior e inferior, las capas de mascara de soldadura (superior e
inferior), y las capas de pasta de soldadura, en las cuales se aplicara el material para el montaje
de los componentes . También se incluye la serigrafia, que contiene la informacién grafica necesaria
para la identificacion de componentes y senales en la placa. En las figura 7.13, se presenta un modelo
tridimensional de la PCB diseniado en Fusion 360.

CAPA SUPERIOR CAPA INFERIOR CAPA SUPERIOR E INFERIOR CAPA SUPERIOR
. ‘.

i o

{0l 1]

] ) o
£l

A

98 mm

66 mm

Figura 7.12: Capas de cobre (superior e inferior), soldadura y serigrafia respectivamente

Figura 7.13: Modelo 3D de la PCB disenada.
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7.3. Implementacién del prototipo

7.3.1. Implementacion electronica y fisica del sistema

Como resultado de la etapa de implementacion, se obtuvieron los distintos sistemas que confor-
man el prototipo. El chaleco confeccionado se muestra en las figuras 7.14 y 7.15, donde se pueden
observar los bolsillos destinados a los motores, el compartimiento para la placa electrénica y el
espacio general asignado a los componentes electrénicos del sistema.

Figura 7.14: Prototipo confeccionado.

Figura 7.15: Compartimiento interno del prototipo.

Asimismo, en las figura 7.16 se presentan las carcasas impresas en 3D, junto con los motores
correctamente ubicados en su interior. Para la conexién de los motores, se soldaron cables de mayor
longitud, lo que permiti6é su integraciéon tanto con la protoboard como con la placa electrénica.
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%o

Figura 7.16: Carcasas motores impresas en 3D.

La implementacion completa del sistema se presenta en la figura 7.17. El prototipo desarrolla-
do en este trabajo de grado se estima para un dispositivo médico activo de Clase ITA, segin la
clasificacion presentada en el ABC de dispositivos médicos del INVIMA. Esta categoria se asigna
debido a que el prototipo funciona con una fuente de energia externa y esta diseiado para apoyar
la terapia respiratoria, sin generar efectos sistémicos en un paciente. De acuerdo con la Regla 9,
que aplica a los dispositivos terapéuticos activos destinados a administrar o intercambiar energfa,
y considerando que no lo hace de manera potencialmente peligrosa, se clasifica como Clase ITA por
su nivel de riesgo moderado y el tipo de contacto que establece con el cuerpo humano [116].

Figura 7.17: Implementacién del sistema completo

El funcionamiento del prototipo se ilustra en el diagrama de la figura 7.18. Inicialmente, se
envian desde la aplicacién moévil los parametros de funcionamiento, tales como la frecuencia de las
vibraciones, la duracion de la terapia, el modo operativo y el médulo activo. Estos datos son recibidos
por el microcontrolador ESP32. La ESP32 controla la activacion de los motores durante el tiempo
programado, monitoreando continuamente si se recibe una orden de parada desde la aplicacion.
En caso de no recibir dicha orden, los motores se detienen automaticamente al finalizar el tiempo
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estipulado.

El sistema permanece en espera de nuevos datos enviados desde la aplicaciéon, permitiendo
programar nuevas sesiones de terapia mediante la actualizacién de los parametros de funcionamiento.

Air
Biouerida, pora inicior 1 teropsa sigue
os siguientes pases:

1. Ingres Is FRECUENGIA de vibracin para ls
tirspia
.
2 Ingresa of TIEMPO d b erapia
[Frma ssisccionado. 1 min

e
.

3. Salectiona el MODO de funcionamienta

T Salaceions al LABO 3 aplicar i rapia
(imedestamente inciard el funcionamiento de

quipo)
[——

ETAPA 2:

ESP32 recibe via WIFI los
parametros para el
funcionamiento del
pratotipo.

ETAPA 3:

ESP32 envia sefiales
PWM a transistores y
estos mediante el
cableado accionana los
motores.

ETAPA Y:

Los motores detienen su
funcionamiento cuando
el tiempo de terapia se
ha cumplido.

10

Q)
A=

ETAPA 5:

ETAPA 1:

Ingreso de parametros en la app para iniciar la terapia:

_~Frecuencia de las vibraciones.
g _~Tiempo total de la terapia.

Modo de encendido de los motores en la
< secuencia.

Lado al que se le aplicaran las vibraciones. Una

“"vez presionado se envian los parametros.

.~Parada de la terapia en cualquier momento.

Informacién de estado de conexion y

" funcionamiento.

Los motores detienen su
funcionamiento cuando el
usuario presiona el boton
de parada.

Estado: Esperando..

El sistema queda a la espera de nuevos parametros para iniciar la terapia.

Figura 7.18: Diagrama del funcionamiento general del prototipo.
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7.3.2. Implementacion de Software
7.3.2.1. Cobdigo microcontrolador ESP32

Como resultado del proceso de diseno e implementacion, se desarrolld el codigo fuente que
permite el funcionamiento del microcontrolador. Este se encuentra disponible en el Anexo 4 bajo
el titulo “Codigo de control del sistema en ESP32”, y su funcionamiento se representa en la figura
7.19.

Activar motor por etapa,
‘esperar tiempo motor,
avanzar etapa

| catcuarpwm,

Enviar
respuesta
HTTP I
cliente

Detener Detener
secuencia motores

- Conenion Servidor Web
Inicio (escuicha peticiones
red Wil del cliente)

No

Solicitud de
parada?

Figura 7.19: Diagrama funcionamiento del c6digo para el control del prototipo mediante la ESP32

7.3.2.2. Cobdigo Apliacacion

Como resultado del proceso de disefio e implementacion de la aplicacion, se desarrollo el codigo
fuente disponible en el Anexo 4, titulado “Cédigo Kotlin de la aplicaciéon moévil” cuyo funcionamiento
se ilustra en la figura 7.20. Asimismo, se gener6 el codigo XML correspondiente a la interfaz grafica
de la aplicacion (ver figura 7.9), el cual también se encuentra en el Anexo 4, bajo el titulo “Codigo
XML de la interfaz gréafica de la aplicacion”.

Figura 7.20: Diagrama funcionamiento del c6digo para el control de la aplicacion.
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7.4. Verificacion del prototipo

7.4.1. Graficas de verificacion

Durante la verificacién del prototipo, se generaron dos tipos de graficas para cada prueba: la
representacion en el dominio del tiempo y el espectro en el dominio de la frecuencia. La primera
corresponde a la magnitud de aceleracion registrada por el sensor a lo largo del tiempo o el ntimero
de muestras, mientras que la segunda indica el resultado del analisis de frecuencia aplicado a esa
senal (transformada rapida de Fourier - FFT).

En las graficas de magnitud vs. tiempo, el eje X representa el tiempo en segundos, y el eje Y
corresponde a la magnitud de la aceleracion detectada. Esta magnitud se muestra en LSB (Least
Significant Bit), ya que el sensor utilizado (MPU6050) entrega los datos del acelerometro como
valores crudos en formato entero de 16 bits. Por defecto, el sensor opera en un rango de +2g, lo
que implica que 1g ~ 16384 LSB. Por tanto, los valores registrados representan directamente la
salida digital del sensor sin haber sido convertidos a unidades fisicas como m/s? o g, permitiendo
asi conservar la fidelidad de la senal original capturada en cada prueba. Estas graficas permiten
observar visualmente la actividad vibratoria capturada por el acelerémetro y su comportamiento a
lo largo del tiempo.

Por otro lado, en el espectro de frecuencia, el eje X representa la frecuencia en Hz, y el eje Y
muestra la magnitud relativa (intensidad) de cada componente de frecuencia presente en la senal.
El pico mas alto en las graficas corresponde a la frecuencia dominante, es decir, la més presente o
més fuerte en la senal, y es el valor que se comparé con la frecuencia programada desde la aplicacién
para validar el funcionamiento del prototipo.

7.4.1.1. Lectura del acelerémetro con el simulador en estado basal y el prototipo
desactivado

La Figura 7.21 muestra una de las pruebas realizadas con el simulador en estado basal, es decir,
con su sistema de respiracion artificial activado pero sin interferencias externas adicionales, y sin que
el prototipo estuviera en funcionamiento. En esta gréfica se presentan las lecturas del acelerémetro
en los tres ejes (ax, ay, az), asi como la magnitud resultante.

Se evidencia una senal relativamente estable, con pequenas variaciones que podrian atribuirse a
ruidos propios del entorno o microvibraciones generadas por el simulador. No obstante, los valores
permanecen dentro de un rango reducido, sin picos abruptos, lo cual valida que en estas condiciones
de reposo el sistema no registra actividad significativa.
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Figura 7.21: Lecturas del aceleréometro con el simulador en estado basal y sin activacion del prototipo.

7.4.2. Analisis grafico de las pruebas mas representativas

Con el prototipo instalado en el simulador, se llevaron a cabo las pruebas correspondientes a
las frecuencias programadas en la aplicacion (15 Hz, 20 Hz y 25 Hz), diferenciando entre el lado
derecho e izquierdo. Las pruebas fueron elegidas con base en dos criterios principales: la cercania
de la frecuencia dominante al valor programado y una frecuencia de muestreo adecuada (alrededor
de 62 Hz). Estas graficas permiten visualizar el mejor desempeno del prototipo bajo cada condicion
evaluada:

Frecuencia programada de 15 Hz
Lado derecho:

La prueba maés cercana al valor programado fue la que registr6 una frecuencia de muestreo
de 62.19 Hz y una frecuencia dominante de 16.91 Hz, con una diferencia de +1.91 Hz. Aunque
existe una ligera desviaciéon positiva, esta fue la mediciéon mas cercana al valor programado. La senal
obtenida evidencia que el sistema pudo seguir el estimulo con estabilidad, aunque en esta frecuencia
se observo mayor variabilidad general (Ver figura 7.22 y 7.23).

Magnitud vs Muestras

24000 —— Magnitud
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20000

18000

16000

Magnitud de aceleracién [LBS]
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12000

0 200 400 600 800 1000 1200
Ndmero de muestra

Figura 7.22: Magnitud de aceleracién registrada - 15 Hz lado derecho, prueba 1.
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Espectro de Frecuencia
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Figura 7.23: Espectro de frecuencia - 15 Hz lado derecho, prueba 1.

Lado izquierdo:

La prueba con mejor resultado fue la que registré una frecuencia de muestreo de 62.16 Hz y
una frecuencia dominante de 17.02 Hz, con una diferencia de +2.02 Hz. A pesar de que en este lado
las pruebas mostraron una dispersién mas amplia, esta medicién representa la mejor aproximaciéon
y demuestra que el sistema es capaz de alcanzar la frecuencia programada con cierta precisiéon bajo
condiciones favorables (Ver figura 7.24 y 7.25).

Magnitud vs tiempo
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Figura 7.24: Magnitud de aceleracion registrada - 15 Hz lado izquierdo, prueba 2.
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Figura 7.25: Espectro de frecuencia - 15 Hz lado izquierdo, prueba 2.
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Frecuencia programada de 20 Hz

Lado derecho:

La prueba seleccionada registré una frecuencia de muestreo de 62.12 Hz y una frecuencia
dominante de 19.52 Hz, con una diferencia de apenas -0.48 Hz. Esta prueba demuestra una buena
correspondencia entre lo programado y lo detectado, lo cual sugiere un buen control del sistema
vibratorio en este rango medido (Ver figura 7.26 y 7.27)).

Magnitud vs tiempo

— Magnitud

0.0 25 5.0 75 10.0 125 15.0 17.5 20.0
Tiempo(s)

Figura 7.26: Magnitud de aceleracion registrada - 20 Hz lado derecho, prueba 1.
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Figura 7.27: Espectro de frecuencia - 20 Hz lado derecho, prueba 1.

Lado izquierdo:

Se selecciond la prueba con una frecuencia de muestreo de 62.85 Hz y una frecuencia dominante
de 20.21 Hz, con una diferencia de +0.21 Hz. Esta fue la medicién mas precisa de todas las pruebas

realizadas en esta condicion, y refleja una senal estable y muy cercana a la frecuencia deseada (Ver
figura 7.28 y 7.29).
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Magnitud vs tiempo
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Figura 7.28: Magnitud de aceleracién registrada - 20 Hz lado izquierdo, prueba 3.
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Figura 7.29: Espectro de frecuencia - 20 Hz lado izquierdo, prueba 3.

Frecuencia programada de 25 Hz
Lado derecho:

La mejor prueba en esta condicién tuvo una frecuencia de muestreo de 62.28 Hz y una frecuencia
dominante de 25.13 Hz, con una diferencia minima de +0.13 Hz. La sefial fue clara y sostenida,

y representa uno de los resultados mas precisos de las pruebas con el prototipo (Ver figura 7.30 y
7.31).
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Figura 7.30: Magnitud de aceleracién registrada - 25 Hz lado derecho, prueba 1.
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Figura 7.31: Espectro de frecuencia - 25 Hz lado derecho, prueba 1.

Lado izquierdo:

La prueba maés cercana al valor esperado presenté una frecuencia de muestreo de 62.21 Hz y
una frecuencia dominante de 26.43 Hz, con una diferencia de +1.43 Hz. Aunque la desviacion es
ligeramente mayor, sigue siendo una medicién representativa dentro del margen aceptable y confirma
que el sistema puede operar con estabilidad en frecuencias altas (Ver figura 7.32 y 7.33).
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Figura 7.32: Magnitud de aceleracion registrada - 25 Hz lado derecho, prueba 3.
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Figura 7.33: Espectro de frecuencia - 25 Hz lado derecho, prueba 3.
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7.4.3. Resultados globales de verificacion

el cuadro 7.7 presenta una visién completa de los datos obtenidos en todas las pruebas realizadas
para verificar el funcionamiento del prototipo. A diferencia del anélisis anterior, que se enfocé en
los casos més representativos, este cuadro permite ver el comportamiento general del sistema en
distintas condiciones y frecuencias programadas.

Durante las pruebas, se registraron tanto la frecuencia de muestreo como la frecuencia dominante
obtenida para cada ensayo. En términos generales, la frecuencia de muestreo se mantuvo estable,
con valores cercanos a los 62 Hz, lo que garantiz6 una resoluciéon adecuada para analizar senales de
hasta 25 Hz sin pérdida de informacion.

Frecuencia Lado Prueba Frecuencia de Frecuencia
Establecida muestreo (Hz) dominante

(Hz)

1 62.19 16.91

Derecho 2 62.09 16.55

3 61.46 14.36

4 57.77 15.26

15 Hz 1 16.25 12.07

Tzquierdo 2 62.16 17.02

3 60.66 16.06

4 58.44 13.23

1 62.12 19.52

2 62.01 22.27

Derecho 3 62.43 22.48

4 62.08 22.52

20 Hz 1 62.29 21.43

I ierd 2 45.74 20.85

zawierdo 3 62.85 20.21

4 62.32 22.19

1 62.28 25.13

2 62.15 24.29

Derecho 3 62.07 95.48

4 61.92 24.63

25 Hz 1 62.50 26.77

Izquierdo 2 62.37 26.22

3 62.21 26.43

4 62.35 24.41

Cuadro 7.7: Resultados: Frecuencia de muestreo y Frecuencia dominante por prueba

Sgun lo observado en el cuadro 7.7, a 15 Hz, se observo una ligera variabilidad, particularmente en
el lado izquierdo, donde las frecuencias dominantes oscilaron entre 12.07 Hz y 17.02 Hz. En contraste,
el lado derecho mostré una dispersion menor (14.36 Hz a 16.91 Hz). Esta diferencia puede estar
influenciada por factores como la posicién del sensor o pequenias alteraciones durante la prueba, sin
representar una desviacion significativa respecto a lo programado. A 20 Hz, el comportamiento fue
méas homogéneo. Las frecuencias dominantes estuvieron mayoritariamente entre 19.52 Hz y 22.52 Hz,
evidenciando una buena correspondencia con el valor programado. En una de las mediciones, con
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una frecuencia de muestreo inferior (45.74 Hz), también se logro registrar una frecuencia dominante
cercana (20.85 Hz). A 25 Hz, los resultados fueron los més precisos y consistentes, con frecuencias
dominantes muy proximas al objetivo (24.29 Hz a 26.77 Hz). Esta tendencia indica que el sistema
opera con mayor estabilidad y precision en frecuencias mas altas.

A nivel general, no se detectaron diferencias marcadas entre los resultados de los lados derecho
e izquierdo, lo cual es positivo, ya que refleja un funcionamiento simétrico del prototipo. Las varia-
ciones observadas, aunque presentes, se mantuvieron dentro de margenes aceptables y se atribuyen
a condiciones especificas del Hardware del prototipo.

7.4.4. Comportamiento general del prototipo segin frecuencias programadas y
detectadas

La Figura 7.34 muestra un resumen de las frecuencias dominantes registradas en las pruebas
realizadas con el prototipo, en comparacion con las frecuencias programadas (15 Hz, 20 Hz y 25 Hz)
para ambos lados del dispositivo.
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Figura 7.34: Frecuencias dominantes obtenidas a partir de las pruebas realizadas para cada frecuen-
cia programada, en ambos lados del prototipo.
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Esta grafica permite observar de manera general como se comporto el sistema en cada condicién
evaluada. Cada fila corresponde a una frecuencia programada, y en ellas se agrupan los valores
medidos en las distintas pruebas para el lado derecho y el izquierdo. Esta presentacion facilita
identificar la consistencia y variabilidad de los resultados. En la grafica se observa que, para la
frecuencia de 15 Hz, la variacion es mayor, especialmente en el lado izquierdo, mientras que el lado
derecho presenta resultados més cercanos al valor esperado. En contraste, las frecuencias de 20 Hz
y 25 Hz muestran una mayor estabilidad y una menor dispersiéon en las mediciones, lo que indica
un mejor desempeno del prototipo en estas condiciones.

Para confirmar lo observado en las graficas, se realizaron calculos de exactitud y de precision
de los datos obtenidos, frente a los datos programados, utilizando las ecuaciones 7.2, 7.3 y 7.4 para
calcular el error absuluto medio, el promedio y la desviacién estandar. Estos calculos agrupan los
datos del lado derecho e izquiero, en cada una de las frecuencias programadas, para tener una visioén
general de los resultados del prototipo tal como se indica en el cuadro 7.8.

1 n
E dio absoluto (EAM) = — i — Trea 7.2
rror medio absoluto ( ) n;m Treal| (7.2)
f—lix- (7.3)
_nz‘:1 Z .
o= lzn:(m—f)z (7.4)
n 4 %

Cuadro 7.8: Resumen de exactitud y precision para cada frecuencia de estimulo (lado derecho e
izquierdo)

Frecuencia Promedio Error Medio Desviaciéon
Estimulo (Hz) | Medido (Hz) | Absoluto(Hz) | Estandar (Hz)
15 15.18 1.11 1.72
20 21.56 1.79 1.06
25 25.67 1.01 0.87

De manera general, el prototipo mostrd ser més preciso y estable en las frecuencias medias y
altas, mientras que en las bajas se observé una mayor variabilidad, probablemente influenciada por
aspectos de los motores o la posicién del sensor. Estos resultados reflejan que el sistema puede
funcionar adecuadamente para las aplicaciones previstas. En términos cuantitativos, la exactitud
general del sistema, calculada como el error absoluto medio promedio, fue de aproximadamente 1.30
Hz, mientras que la precision general, evaluada mediante la desviaciéon estandar promedio, fue de
1.22 Hz. Estos valores indican un buen desempenio global del prototipo en la reproduccién de las
frecuencias de estimulacién programadas.
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7.4.5. Evaluacién comparativa y cuantitativa de las frecuencias aplicadas

Al contrastar las frecuencias generadas por el prototipo con los rangos recomendados en la
literatura, se puede observar una buena correspondencia en términos de eficacia clinica para la
movilizaciéon de secreciones pulmonares. el cuadro 7.9 resume esta comparaciéon con base en los
valores dominantes obtenidos en las pruebas y los rangos de efectividad propuestos por diversas
fuentes.

Cuadro 7.9: Comparativa de frecuencias aplicadas en las pruebas realizadas con el prototipo y
frecuencias recomendadas en la literatura.

. Frecuencia
Frecuencia . Cumple con la
. Dominante Rango recomendado .
Establecida . literatura
(media)
15 Hz 15.43 Hz 12-17 Hz [99, 98] Si
20 Hz 21.18 Hz 5-25 Hz [96, 97] St
5-25 Hz; >25 Hz no aporta
25 H 2542 H i
b Hz g z beneficios adicionales [98] St

Los resultados muestran que las frecuencias dominantes generadas por el prototipo se mantie-
nen dentro del rango considerado efectivo (525 Hz) para la movilizacion de secreciones segin la
literatura [96, 97, 98]. En particular, para la frecuencia establecida de 15 Hz, el promedio de las
frecuencias dominantes medidas (15.43 Hz) se encuentra dentro del rango 6ptimo de 12 a 17 Hz, el
cual ha demostrado ser especialmente eficaz [99, 98|.

La frecuencia de 20 Hz también se encuentra dentro de los limites funcionales y es coherente con
dispositivos como el Flutter VRP1, que operan entre 6 y 20 Hz [99]. En cuanto a los resultados de
25 Hz, si bien superan ligeramente el umbral sugerido como 6ptimo, no se espera que comprometan
la eficacia de la realizacion de una terapia, aunque la literatura indica que valores superiores a 25
Hz no aportan beneficios adicionales significativos [98].

Estos hallazgos permiten concluir que el prototipo es capaz de generar frecuencias dentro de
los rangos validados en la literatura para el tratamiento de patologias respiratorias que producen
secreciones, con un especial énfasis en la franja de 12 a 25 Hz donde se logra una movilizacién mas
eficiente del moco bronquial. De este modo, se valida que el disefio del prototipo cumple con los
requerimientos funcionales en cuanto a frecuencia de vibracién para la terapia respiratoria.
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Conclusiones

Este proyecto abordé una problemética fundamental para el mantenimiento de una adecuada
higiene bronquial: la terapia respiratoria asistida por vibraciones. A través de la implementacién
de una metodologia de diseno estructurada, fue posible integrar sistemas mecénicos y electréonicos
que permitieron el desarrollo de una herramienta de apoyo accesible para esta terapia, capaz de
administrar frecuencias vibratorias de manera estable y controlada.

La etapa de caracterizacion de la terapia permitié establecer requerimientos de disefio alineados
con las necesidades actuales, identificando la disposicién anatémica de los motores para favorecer la
aplicacion de la terapia a lo largo del térax, asi como la importancia de utilizar materiales resistentes
e impermeables que aseguren la protecciéon del sistema.

Durante la fase de implementacién se desarrollé un prototipo capaz de generar vibraciones
en un rango de 5 a 25 Hz, aplicadas directamente sobre el area torécica del paciente, con sesiones
programables hasta 30 minutos. El hardware fue disefiado para permitir la activaciéon de los motores,
mientras que la interfaz de control incluye botones de seguridad, parada de emergencia y una
estructura portatil, liviana y adaptable a diferentes entornos clinicos y ambulatorios.

Un avance importante fue la incorporacién del control remoto mediante una aplicaciéon movil
via Wi-Fi, lo que permitié programar las sesiones de manera sencilla y representa una base para
futuras versiones con seguimiento terapéutico y fisioterapia remota.

Durante la fase de verificacién, las pruebas en laboratorio evidenciaron un funcionamiento ade-
cuado del sistema en condiciones controladas. Estos resultados no solo validan el funcionamiento
técnico del prototipo, sino que también evidencian su potencial de aplicacién en entornos clinicos y
ambulatorios.

Si bien se logré construir un prototipo funcional y con buen rendimiento, atn existen aspectos
por mejorar. En particular, resulta esencial estandarizar los modelos y referencias de los motores
utilizados, ya que la variabilidad entre ellos puede afectar la uniformidad de los resultados durante
la aplicacién de la terapia. Estas consideraciones serédn claves para futuras iteraciones del diseno
que busquen aumentar la precisién, confiabilidad y escalabilidad del sistema.






CAPITULO 9

Trabajos futuros

Como parte del desarrollo del proyecto, es importante reconocer las oportunidades de mejora
que podrian implementarse en futuras versiones del prototipo.

En primer lugar, se considera relevante optimizar la configuracién electrénica del dispositivo.
Por ejemplo, se podrian incorporar componentes adicionales como diodos para mejorar la protecciéon
y eficiencia del circuito. Asimismo, se propone utilizar un microcontrolador que disponga de mas
salidas PWM, lo cual permitiria controlar multiples motores de forma independiente sin depender
de un ntmero limitado de pines.

Otra area de mejora se centra en el sistema de alimentacion. Es necesario establecer una con-
figuracion que permita alimentar todos los componentes desde una tnica fuente de energia, capaz
de proporcionar la corriente suficiente tanto para el funcionamiento de los motores como para el
microcontrolador. Esta solucién debe tener en cuenta que el sistema estd pensado para ser portatil
y liviano, en beneficio del usuario final.

En cuanto al disenio y confecciéon del prototipo, aunque se utilizaron materiales impermeables
para protegerlo de liquidos y secreciones, se podria mejorar el sellado hermético del compartimiento
interno que alberga el cableado y los componentes electronicos. Esto permitiria evitar filtraciones
que pudieran comprometer el funcionamiento del sistema.

A nivel de la aplicacién movil, se plantean mejoras en la interfaz grafica, con el objetivo de
hacerla més atractiva visualmente y maés intuitiva para el usuario, sin sacrificar la funcionalidad.
También se contempla la posibilidad de implementar control remoto de la terapia, lo cual abriria
la puerta a aplicaciones en el ambito de la telemedicina. Finalmente, seria beneficioso incorporar el
almacenamiento de los datos de las sesiones terapéuticas, lo que permitiria al fisioterapeuta llevar
un seguimiento detallado del progreso del paciente.






CAPITULO 10

Anexos

Anexo 1 — Formato de entrevista

Esta entrevista se aplica tnicamente para usuarios fisioterapeutas y/o terapeutas respiratorios
que realicen o hayan realizado Terapia Respiratoria con Vibraciones a sus pacientes.

Pregunta 1 Durante las sesiones de terapia con vibraciones, ;De qué forma aplica las vibraciones?

= a. Manualmente.

= b. Mediante dispositivos electrénicos o mecanicos.

» c. Dos tipos de terapia (Manual y con dispositivos)

= d. No aplicé ninguno de los tipos de terapia mencionadas anteriores.

» e. Otra (Por favor, especifique):

Si la respuesta a la anterior pregunta es “Manualmente” se procede con la seccién titulada
MANUAL, si la respuesta es “Mediante dispositivos electrénicos o mecanicos” se procede con la
seccion DISPOSITIVOS,; si la respuesta es “Dos tipos de terapia (Manual y con dispositivos)” se
mostraran las dos secciones. Por su parte, si la respuesta corresponde a la selecciéon d y e se finaliza
la encuesta.

MANUAL

En las siguientes preguntas usted puede seleccionar todas las opciones que considere:

Pregunta 2 ;Cuéles son los principales desafios que enfrenta usted como fisioterapeuta al realizar
terapia respiratoria manual con vibraciones en la practica clinica?

= a. Dificultad para aplicar la técnica de manera efectiva o consistente debido a la falta de
control o experiencia.

= b. Desafios para aplicar las vibraciones con una presién correcta sin causar incomodidad o
dolor al paciente, lo que puede requerir ajustes constantes.
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= c. Problemas para lograr una expectoracion efectiva del paciente debido a la técnica manual,
como la dificultad para movilizar las secreciones.

= d. Tiempo extenso requerido para completar la sesién de terapia manualmente, lo que puede
ser agotador.

e. Necesidad de realizar ajustes frecuentes en la técnica durante la sesién para mejorar la
eficacia y el confort del paciente.

s f. Dificultad para adaptar la técnica manual a las necesidades especificas del paciente, como
el ajuste de la presiéon o la técnica segiin el estado del paciente.

» g. Otra (Por favor, especifique):

Pregunta 3 ;Qué beneficios le gustaria obtener al realizar la terapia respiratoria con vibraciones
de manera manual en sus pacientes y que actualmente no esta obteniendo?

= a. Mayor precisién en la aplicacién de la técnica que permita ajustes finos segin la respuesta
del paciente.

= b. Mejor control y personalizaciéon de la intensidad y frecuencia de las vibraciones en tiempo
real.

= c. Reduccidén de la carga fisica y fatiga para usted como fisioterapeuta durante las sesiones.
= d. Mayor eficacia en el tratamiento, con resultados méas consistentes y rapidos en sus pacientes.
= e. Mejora en la comodidad del paciente a través de técnicas mas especificas y adaptadas.

= f. Mayor capacidad para evaluar y ajustar la terapia en funcién de la retroalimentacién inme-
diata del paciente.

= g. Acceso a herramientas y técnicas que optimicen el tiempo y el esfuerzo en cada sesioén de
terapia.

= h. Seguridad al momento de realizar la terapia respiratoria al paciente.

» 1.0tro (Por favor, especifique):

DISPOSITIVO

En las siguientes preguntas usted puede seleccionar todas las opciones que considere:
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Pregunta 4 ;Cuéles son los principales desafios que enfrenta usted como fisioterapeuta al realizar

terapia respiratoria con vibraciones en la préctica clinica, con el uso de dispositivos?

a. Dificultad para ajustar y manejar el dispositivo de manera efectiva, lo que puede incluir
problemas para calibrar el equipo correctamente.

b. Problemas para garantizar la comodidad del paciente durante el uso del dispositivo, como
molestias fisicas o incomodidad al ajustar el equipo.

c. Desafios para movilizar y expectorar las secreciones de manera efectiva con el dispositivo,
incluyendo problemas para lograr el flujo adecuado.

d. Tiempo necesario para configurar y usar el dispositivo correctamente, lo que puede implicar
problemas con la instalacién o la puesta en marcha.

e. Dificultad para adaptar el dispositivo a las necesidades individuales del paciente, como
ajustar el dispositivo a diferentes tipos de patologias y morfologias.

f. Otra (Por favor, especifique):

Pregunta 5 ;Qué beneficios le gustaria obtener al utilizar tecnologias o dispositivos para apoyar

la terapia respiratoria con vibraciones en sus pacientes?

a. Mayor precisiéon en la frecuencia y amplitud de las vibraciones que permita ajustes mas
especificos.

b. Personalizacién del dispositivo segiin las necesidades de los pacientes.

c¢. Reduccion de la fatiga y carga fisica.

d. Ejecuciéon constante y uniforme de la terapia sin necesidad de pausas.

e. Mejora la adherencia en el tratamiento por parte de los pacientes.

f. Optimizacion del tiempo de tratamiento y eficiencia en la sesion.

g. Posibilidad de utilizar la terapia de manera auténoma por parte del paciente, si es aplicable.
h. Registro de datos y resultados méas detallados sobre el progreso del paciente.

i. Monitorizacion de pardmetros fisiologicos durante la terapia realizada al paciente.

k. Otro (Por favor, especifique):
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Pregunta 6 ;Qué aspectos en la seguridad del paciente deberian considerarse al implementar un
dispositivo de apoyo para la terapia respiratoria con vibraciones?

= a. Prevencion de lesiones en el paciente.

= b. Proteccién contra riesgos de infeccién.

= c. Cumplimiento de normativas y estandares de seguridad.
= d. Capacitacion en medidas de seguridad para el personal.

= e. Otro (Por favor, especifique):

Pregunta 7 ; Al realizar la terapia respiratoria con vibraciones requiere de monitorizar parametros
fisiol6gicos?

m a. Si

= b. No.

Pregunta 8 Si su respuesta es si, jCuéles?, se pueden seleccionar multiples respuestas.

= a. Frecuencia Cardiaca.

= b. Saturacion de Oxigeno.

= c. Presion arterial no invasiva.
= d. Temperatura corporal.

e. Otro (Por favor, especifique:)



101

Anexo 2 — Consentimiento informado

Consentimiento informado para la participaciéon en la encuesta
Estimado/a participante,

Le invitamos a participar en la entrevista de nuestro proyecto de grado titulado "Desarrollo de
prototipo para el apoyo de la terapia respiratoria manual con vibraciones". El objetivo de este pro-
yecto es desarrollar un prototipo que contribuya al apoyo de la terapia respiratoria con vibraciones,
mediante la implementacién de un sistema que permita la movilizacién de secreciones en poblacién
adulta. Su participacién contribuiré a entender las necesidades en esta terapia y permitiré el desa-
rrollo de la fase inicial de nuestro proyecto de grado, mediante la recopilacion de informacion para
establecer las caracteristicas de nuestro prototipo.

Esta entrevista seré orientada a partir de un cuestionario y esta dirigido a fisioterapeutas que
alguna vez hayan realizado terapia respiratoria con vibraciones para el tratamiento de pacientes
con enfermedades crénicas respiratorias en Cali. Este cuestionario seré guiado por las estudiantes a
cargo del proyecto, tomara aproximadamente 10 minutos e incluye preguntas sobre su experiencia
y preferencias en relaciéon con la terapia mediante vibraciones. Cabe resaltar que su participacién
es completamente voluntaria y anénima, y no se le solicitara informacién personal o profesional.

Este estudio cumple en su totalidad con los principios éticos esenciales:

= Autonomia: Usted tiene el derecho de decidir libremente si desea participar en esta encuesta
y puede retirarse cuando lo desee sin ninguna repercusiéon. La decisiéon de participar o retirarse
del estudio en cualquier momento es completamente suya, y puede hacerlo sin necesidad de
justificar su decisién y sin que esto le genere ninguna consecuencia negativa.

= Beneficencia: Su colaboracion serd fundamental para el desarrollo de un prototipo destinado
a apoyar la terapia respiratoria mediante vibraciones, lo que beneficiara tanto a los pacientes
con enfermedades respiratorias cronicas como a los fisioterapeutas encargados de realizar esta
terapia.

= No maleficencia: Esta entrevista esté planificada de manera que se evite cualquier perjuicio
para los participantes. No se anticipan riesgos considerables, y todos los datos suministrados
seran tratados con estricta confidencialidad y seguridad para salvaguardar su bienestar.

= Justicia: Todos los participantes tienen el derecho de recibir respuestas a sus inquietudes, que
se respete la privacidad de sus datos, y que se asegure la confidencialidad y el almacenamiento
seguro de la informacién recopilada.

La informacién que usted proporcione sera tratada con estricta confidencialidad, manteniendo su
anonimato, y almacenada en los registros del equipo de investigacién. Todos los datos recopilados se
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utilizaran Gnicamente con fines académicos, resguardados con seguridad para evitar cualquier tipo
de acceso no autorizado o mal uso.

Como participante, usted tiene el derecho de solicitar informacion sobre su participacion, acceder
a los resultados que le correspondan y corregir cualquier dato personal que considere erréneo o
inexacto. Es importante senalar que este estudio tiene un propésito exclusivamente académico,
por lo que no se otorgarid compensaciéon econémica o material a los participantes. Asi mismo, la
investigacion sera supervisada por un asesor académico que garantizard que todas las pruebas y
procedimientos se realicen de manera ética y adecuada.

A lo largo de la entrevista, se respetara su privacidad en todo momento. No se divulgara in-
formacién personal ni se publicaran datos que puedan ser considerados sensibles. Los datos seran
almacenados en un entorno seguro y gestionados exclusivamente por los investigadores responsables.
No se recopilaré informacién sensible sin su consentimiento explicito y todos los datos seran mane-
jados de acuerdo con las disposiciones de la Ley 1581 de 2012 sobre proteccion de datos personales
en Colombia y la resolucion 8430 de 1993.

Si tiene alguna pregunta o inquietud relacionada con la entrevista, puede ponerse en contacto con
el equipo de investigacion a través de los correos electronicos: valentina.corchuelo@javerianac
ali.edu.co, michelleortiz@javerianacali.edu.co, vivianriveral24@javerianacali.edu.co,
juanesteban.palacios@javerianacali.edu.co.

También puede dirigirse al Comité de Etica de la Universidad enviando un correo a etica.in
vestigacion@javerianacali.edu.co.

Declaracion del Participante: Antes de comenzar la entrevista, se le solicitara aceptar este
consentimiento. Si lo acepta, podra continuar con la entrevista; en caso contrario, el proceso finalizara
de inmediato, agradeciéndole por su tiempo.
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Anexo 3 — Resultados complementarios de entrevistas

Tipo de terapia aplicada

Con respecto a la pregunta, relacionada con la aplicacion de vibraciones en la terapia se obtuvo
que el 34,6 % de los participantes eligio la Terapia Manual, mientras que un 30,8 % opt6 por el uso
de dispositivos electrénicos o mecanicos. La combinaciéon de ambas técnicas fue seleccionada por el
23,1 % de los encuestados. Por otro lado, el 7,7% indic6 que no habia utilizado ninguno de estos
tipos de terapia. Finalmente, un 3,8 % escogi6 la opcion “otro” y mencion6 que no aplica ninguna de
estas terapias debido a su conocimiento del Consenso de Lyon, el cual senala que las vibraciones no
se evaltian de forma aislada, sino en combinacién con otras técnicas. Estos porcentajes se calcularon
con base en el total de 26 participantes que respondieron la encuesta, reflejando la distribucion de
respuestas dentro de la muestra estudiada. Los resultados se observan en la figura 10.1.

é¢De qué forma aplica las vibraciones?

Otro - 1
No aplicé ninguno de los tipos de terapia - 5
mencionadas anteriores.
Dos tipos de terapia (Manual y con dispositivos) _ 6
Mediante dispositivos electrénicos o mecanicos. _ 8

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

Numero de personas que seleccionaron esta opcidn

Opciones de respuesta

Figura 10.1: Respuestas obtenidas para la pregunta sobre la metodologia de aplicacion de las vibra-
ciones.

Monitorizaciéon de parametros fisiolégicos

Continuando con la siguiente pregunta, relacionada con la necesidad de monitorizar parametros
fisiologicos durante la terapia, el 77,27 % de los participantes respondié que si, mientras que el
22,73 % indicoé que no lo considera necesario, tal como se observa en la figura 10.2
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¢Al realizar la terapia respiratoria con vibraciones
requiere de monitorizar parametros fisiologicos?

18 17

16

14

Nimero de participantes que respondieron

Si No

Opciones de respuesta

Figura 10.2: Respuestas obtenidas para la pregunta sobre monitorizaciéon de parametros fisiologicos.

Clase de parametros monitorizados

En cuanto a la pregunta sobre los pardmetros fisiolégicos que requieren ser monitorizados, diri-
gida a los participantes que indicaron la necesidad de monitoreo durante la terapia, se obtuvieron
los resultados de la figura 10.3.

Parametros fisiologicos tomados por los fisioterapeutas
durante la terapia

16 16

S
2 10

8 7
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3 4
=] 4
2
£
: '

o [ ]

Frecuencia Cardiaca. Saturacién de Presién arterial no Temperatura otro
Oxigeno. invasiva. corporal.

Opciones de respuesta

Figura 10.3: Respuestas obtenidas para la pregunta sobre cuales parametros fisioldgicos son moni-
torizados.

El 94,12% de los participantes seleccioné la frecuencia cardiaca y la saturacion de oxigeno
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como pardametros a monitorizar. Un 41,18 % indic6 la presiéon arterial no invasiva, mientras que un
5,88 % escogio la temperatura corporal. Ademés, un 23,53 % seleccion6 la opcion “otros”, destacando
parametros como la escala de percepcion de disnea o el esfuerzo de Borg. También mencionaron
la importancia de monitorear la frecuencia respiratoria, ya que es el pardmetro que mas se altera
cuando hay obstruccién pulmonar, asi como el score de disnea y los signos de dificultad respiratoria.

Seguridad del paciente

En relacién con los aspectos de seguridad del paciente al implementar un dispositivo de apoyo
para la terapia respiratoria con vibraciones, se obtuvieron los resultados de la figura 10.4.

El 47,83 % selecciont la prevenciéon de lesiones en el paciente, el 8,7% destacd la proteccion
contra riesgos de infeccion, y un 17, 39 % mencioné el cumplimiento de normativas y estandares de
seguridad. Asimismo, un 8,7 % opté por la capacitacion en medidas de seguridad para el personal,
mientras que un 17, 39 % eligi6 la opcién “otro”, senalando la importancia de las normas de biosegu-
ridad, la facilidad de lavado y mantenimiento del dispositivo, asi como la posibilidad de reparacién
y prolongacién de su vida ttil conforme a la normativa de tecnologia biomédica. También resaltaron
la relevancia de conocer los cambios posturales para facilitar la expectoraciéon de secreciones, prestar
atencion a la comunicaciéon no verbal del paciente (gestos y posturas) para garantizar su seguridad
y asegurar que el dispositivo no se limite a ser una herramienta de terapia, sino que forme parte de
un enfoque integral. Finalmente, destacaron la necesidad de garantizar la seguridad en la presion y
vibracién aplicadas durante la terapia.

¢Qué aspectos en la seguridad del paciente deberian considerarse
al implementar un dispositivo de apoyo para la terapia respiratoria
con vibraciones?

I

Capacitacion en medidas de seguridad para el personal. - 2

Cumplimiento de normativas y estandares de seguridad. _
Proteccion contra riesgos de infeccion. - 2
Prevencion de lesiones en el paciente. _ 11

2 4 6 8 10 12

Nimero de participantes que respondieron

Opciones de respuesta

(=]

Figura 10.4: Respuestas obtenidas para la pregunta sobre seguridad del paciente.
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Anexo 4 — Cédigos fuente

A continuacion, se listan los enlaces a los principales scripts desarrollados para la implementaciéon
del prototipo:

s Cddigo del sensor acelerémetro:
https://github.com/viviVVRiv/Proyecto_Terapia_respiratoria_vibraciones/blob/ma
in/Codigo_Sensor_Acelerometro

= Cédigo XML de la interfaz grafica de la aplicacion:
https://github.com/viviVVRiv/Proyecto_Terapia_respiratoria_vibraciones/blob/ma
in/Codigo_XML_%20interfaz_grafica_APP

= Cédigo de control del sistema en ESP32:
https://github.com/viviVVRiv/Proyecto_Terapia_respiratoria_vibraciones/blob/ma
in/Codigo_control_sistema_ESP32

s Cdédigo de procesamiento de datos del acelerémetro:
https://github.com/viviVVRiv/Proyecto_Terapia_respiratoria_vibraciones/blob/ma
in/Codigo_procesamiento_datos_acelerometro

= Codigo Kotlin de la aplicaciéon moévil:
https://github.com/viviVVRiv/Proyecto_Terapia_respiratoria_vibraciones/blob/ma
in/C%C3%B3digo_kotlin_APP
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