Pontificia Universidad

JAVERIANA Facultad de Ingenieria

Ciencias
Cali y

Acta de Correcciones al Proyecto de Grado
Ingenieria Biomédica

Fecha: 28 de enero del 2025

Autores: Juan Monroy Lasso

Nombre del Proyecto de Grado: Disefio de un producto que simule las condiciones tactiles y
vestibulares del Utero para favorecer el desarrollo sensorial en bebés prematuros en la unidad de cuidado
intensivo neonatal

Director: Jaime Alberto Aguilar Zambrano

Como indica el articulo 2.27 de las Directrices de Trabajo de Grado, he verificado que
los estudiantes indicados arriba han implementado todas las correcciones que los
Jurados del Proyecto de Grado definieron que se efectuaran, como consta en el Acta de

Calificacion correspondiente.

o O\ /-

Firma de Director(a) del Proyecto de Grado

Calle 18 No. 118 — 250, Piso 2, Facultad de Ingenieria y Ciencias — Santiago de Cali, Colombia
Teléfono +57 (2) 3218200 Ext. 85



)

Pontificia Universidad

JJ/.‘“‘.‘J“—L‘I{{\\‘. J AVERIANA Facultad de Ingenieria

Ciencias
Cali y

Calle 18 No. 118 — 250, Piso 2, Facultad de Ingenieria y Ciencias — Santiago de Cali, Colombia
Teléfono +57 (2) 3218200 Ext. 85



Pontificia Universidad Facultad de Ingenieria

¢- JAVERIANA | ¥ ©encies

Cali Ingenieria Biomédica

MONOGRAFIA DE TRABAJO DE GRADO

Diseno de un producto que simule las condiciones
tactiles y vestibulares del ttero para favorecer el
desarrollo sensorial en bebés prematuros en la unidad
de cuidado intensivo neonatal

Juan Monroy Lasso

Director
Dr. Jaime Alberto Aguilar Zambrano

Codirector
Msc. Valentina Corchuelo Guzméan

15 de enero de 2025









Santiago de Cali, 15 de enero de 2025

Senores

Pontificia Universidad Javeriana — Cali
Dr. Herndn Camilo Rocha Nino
Decano

Facultad de Ingenieria y Ciencias
Ciudad

Cordial Saludo.

Por medio de la presente me permito presentarle el Trabajo de Grado titulado “Diseno de un
producto que simule las condiciones tactiles y vestibulares del utero para favorecer el desarrollo
sensorial en bebés prematuros en la unidad de cuidado intensivo neonatal”.

Espero que este trabajo retina todos los requisitos académicos, cumpla el proposito para el cual fue
creado y sirva de apoyo para futuros proyectos relacionados con la materia.

Atentamente,

uQ <—7

Juan Monroy Lasso







Santiago de Cali, 15 de enero de 2025

Senores

Pontificia Universidad Javeriana — Cali
Dr. Herndn Camilo Rocha Nino

Decano

Facultad de Ingenieria y Ciencias

Ciudad

Cordial Saludo.

Certificamos que el presente Trabajo de Grado titulado “Diseno de un producto que simule las
condiciones tactiles y vestibulares del utero para favorecer el desarrollo sensorial en bebés prema-
turos en la unidad de cuidado intensivo neonatal”, realizado por Juan Monroy Lasso, estudiante de
Ingenieria Biomédica, se encuentra terminado y puede ser presentado para su sustentacién.

Atentamente,
L] . — /t——. » .
b O ity
Dr. Jaime Alberto Aguilar Zambrano Msc. Valentina Corchuelo Guzmén

Director Trabajo de Grado Co-Director Trabajo de Grado


juanm
Sello





Agradecimientos

Deseo expresar mi mas sincero agradecimiento a todas las personas que, de diversas formas,
contribuyeron a la realizaciéon de este trabajo.
En primer lugar, quiero agradecer profundamente a mi tutor, el Dr. Jaime Aguilar, quien aceptd con
mucho entusiasmo desde un principio dirigir este proceso. Su acompanamiento, correcciones, gufa y
constante apoyo en cada momento y reunion fueron fundamentales, siempre aportando nuevas ideas
y perspectivas para superar los retos de este proyecto. También, mi gratitud hacia mi tutora, M.Sc.
Valentina Corchuelo, por su apoyo incondicional, por siempre contar con los contactos necesarios,
por brindarme confianza y abrir puertas cruciales sin las que este proyecto no habria sido posible.
Agradezco igualmente al Dr. Juan Carlos Arias, quien desde el principio demostr6 una gran apertura
hacia las ideas més innovadoras, incluyendo el concepto del "huevo galéctico", y que hasta el final
siempre encontr6 un espacio para escucharme, compartiendo una amplia cantidad de conocimientos.
Asimismo, quiero extender un agradecimiento especial a la Dra. Maria del Mar Torres, quien evalud
muy positivamente este trabajo desde sus inicios y gracias a quien conoci Canguro Alfa.
Un agradecimiento especial a M.Sc. Marfa del Mar Marulanda y a Neuroprematuros. Sin su apoyo
y guia, este proyecto nunca habria existido. No solo quiero reconocer su respaldo durante el proceso,
sino también el trabajo que realizan, comprometidos y apasionados, dandoles una segunda oportu-
nidad a los méas pequenitos.
Agradezco también al Comité de Etica de la Pontificia Universidad Javeriana Cali, por permitir
que este trabajo se desarrollara con una rigurosidad ética durante la realizacién de entrevistas y
encuestas finales. Ademas, mi gratitud para todas las personas que me regalaron 20 minutos de su
valioso tiempo para responder entrevistas, su colaboraciéon fue fundamental para avanzar y aprender
en este proyecto.
Quiero hacer una mencién especial al Ing. Bleider Arizala, porque sin su apoyo y valiosas ideas en
la fabricacion del prototipo, no habria sido posible presentar un producto tangible. Su compromiso
para imprimir el prototipo hasta lograr el resultado final, fue crucial. También agradezco al Ing.
Juan Camilo por su apoyo logistico en el Hospital Simulado el ultimo dia antes de vacaciones, lo
cual fue esencial para cumplir con los objetivos del proyecto.
Mi gratitud también hacia todos los profesores que dedicaron una hora de su tiempo para escuchar
activamente y proponer soluciones durante la validaciéon del prototipo. Gracias a ustedes se logro
tener nuevas perspectivas en el proyecto.
Agradezco al director de carrera, el Dr. Hernan Dario Vargas, y a la Pontificia Universidad Javeriana
Cali por permitirme acceder a recursos fisicos, laboratorios, bases de datos, materiales, profesionales
y profesores, siempre caracterizados por su alta calidad humana.
Finalmente, quiero agradecer a mis padres, José Gabriel y Patricia, quienes siempre me apoyaron
en todo lo necesario para llevar el proyecto a cabo. Les agradezco por darme la oportunidad de
estudiar en una universidad como la Pontificia Universidad Javeriana Cali y por apostar por mi en
cada momento.






Simbolos

o)

w9 B QN M

(zlosario

Se emplea para denotar la resistencia de un circuito/componente electronico.
Se emplea para denotar la densidad de un material.

Se emplea para denotar el Modulo de Young de un material.

Se emplea para denotar el Radio de Poisson de un material.

Se emplea para denotar el Modulo Cortante de un material.

Se emplea para denotar el grosor de un objeto.

Se emplea para denotar el promedio de un conjunto de datos.

Se emplea para denotar la desviacion estandar de un conjunto de datos.

Se emplea para denotar la frecuencia relativa de un conjunto de datos

Acréonimos y Abreviaturas

IEEE
UCIN
WHO
USPTO
EPO
WIPO
TRIZ
FR
DpP
DA
MMC
A

w
PWM
mm
IDE
GUI
FDM
PLA
CAD
FEA

Términos

The Institute of Electrical and Electronic Engineers
Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales
World Health Organization

United States Patent and Trademark Office
European Patent Office

World Intellectual Property Organization
Theory of Inventive Problem Solving
Functional Requirement

Desing Parameters

Diseno Axioméatico

Método Madre Canguro

Amperios

Vatios

Pulse Width Modulation

milimetros

Integrated Development Environment
Graphic User Interface

Fused Deposition Modeling

Polylactic acid

Computer Aided Design

Finite Element Analysis



12

BTpX
Python

Un lenguaje concebido especialmente para escribir documentos cientificos.
Un lenguaje de programaciéon de alto nivel, interpretado, de propoésito general.



Resumen

El nacimiento prematuro representa un desafio global significativo, con méas de 13 millones de
bebés nacidos prematuros en 2020, lo que equivale a uno de cada diez nacimientos [1]. Estas condi-
ciones pueden dar lugar a complicaciones graves, como deficiencias motoras o paralisis cerebral en
un porcentaje considerable de estos neonatos [2]. Este proyecto tiene como objetivo desarrollar un
dispositivo de estimulacion tactil y vestibular que simule las condiciones téctiles y de contencién del
atero materno para apoyar el desarrollo neurosensorial de bebés prematuros en unidades de cuidado
intensivo neonatal (UCIN).

Para el diseno del producto se utilizé el método TRIZ y el Disenio Axioméatico para los procesos
de anélisis del problema y para la sintesis del producto. En el proceso de analisis se realizd6 una
revision de literatura cientifica, el anélisis de patentes y consultas con expertos en neonatologia y
fisioterapia. El prototipo incorpora un disefio biomimético inspirado en las propiedades mecénicas
del ttero, utilizando materiales como siliconas catalizadas con platino para emular la elasticidad y
contencion uterina [3]. Ademaés, se realizaron simulaciones de elementos finitos (FEA) para evaluar
la seguridad y la funcionalidad del diseno, comparando el comportamiento del material con las con-
diciones reales del ttero [4].

El prototipo incluye un sistema electrénico con sensores y actuadores para proporcionar estimulos
tactiles y vestibulares ajustables. Las pruebas de validacién realizadas en un entorno simulado de
UCIN mostraron una alta compatibilidad con los protocolos hospitalarios y una percepcién positiva
de su seguridad y efectividad por parte del personal médico. Este dispositivo no solo busca mejorar
el desarrollo fisico y neurosensorial de los bebés prematuros, sino también reducir el estrés de los
padres, fomentando el vinculo familiar [2].

Las mejoras futuras incluyen explorar otros materiales, realizar simulaciones mas avanzadas, y dise-
nar el producto personalizable para varios tamanos. Este proyecto constituye un paso innovador en
la ingenieria biomédica, con potencial para transformar el cuidado neonatal en los bebes prematuros.

Palabras Clave: Nacimiento prematuro, estimulacién sensorial, optimizacién, UCIN, actuador,
TRIZ, simulacién.






Abstract

Preterm birth represents a significant global challenge, with more than 13 million babies born
prematurely in 2020, equating to one in every ten births [1|. These conditions can lead to severe
complications, such as motor deficiencies or cerebral palsy, in a considerable percentage of these
neonates [2|. This project aims to develop a tactile and vestibular stimulation device that simulates
the tactile and containment conditions of the maternal uterus to support the neurosensory deve-
lopment of preterm infants in neonatal intensive care units (NICUs). The product design employed
the TRIZ method and Axiomatic Design for problem analysis and product synthesis. The analysis
process included a review of scientific literature, patent analysis, and consultations with experts in
neonatology and physiotherapy. The prototype incorporates a biomimetic design inspired by the
mechanical properties of the uterus, using platinum-catalyzed silicone materials to emulate uterine
elasticity and containment [3]. Additionally, finite element simulations (FEA) were conducted to
evaluate the safety and functionality of the design, comparing the material’s behavior to real uteri-
ne conditions [4]. The prototype includes an electronic system with sensors and actuators to provide
adjustable tactile and vestibular stimuli. Validation tests conducted in a simulated NICU environ-
ment showed high compatibility with hospital protocols and a positive perception of its safety and
effectiveness by medical staff. This device not only aims to improve the physical and neurosensory
development of preterm infants but also to reduce parental stress, fostering family bonding [2]|. Fu-
ture improvements include exploring other materials, conducting more advanced simulations, and
designing a customizable product for various sizes. This project represents an innovative step in
biomedical engineering, with the potential to transform neonatal care for preterm infants.

Keywords: Preterm birth, sensory stimulation, optimization, NICU, actuator, TRIZ, simula-
tion.
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CAPITULO 1

Introducciéon

El nacimiento prematuro es una problemética mundial significativa, con més de 13 millones de
nacimientos prematuros al afio, lo que representa aproximadamente uno de cada diez nacimientos
[1]. En Colombia, la tasa de nacimientos prematuros ha mostrado un aumento en los tltimos anos,
alcanzando un 11.2% en 2023 [14]. Los bebés prematuros, definidos como aquellos nacidos antes
de las 37 semanas de gestacién, enfrentan numerosos riesgos para su desarrollo motor y neuroléo-
gico, con una alta probabilidad de presentar deficiencias motoras o incluso paralisis cerebral a lo
largo de su vida [2]. Estas complicaciones, sumadas a las dificultades que enfrentan en las Unida-
des de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN) [15][16][17][18], resaltan la necesidad de desarrollar
tecnologias que favorezcan su desarrollo sensorial y neuromotor, mejorando asi su calidad de vida [2].

Este proyecto tiene como objetivo principal Diseniar un producto de estimulacién haptica y vestibu-
lar para bebes prematuros con un peso por encima de 2500 g que favorezca su desarrollo neuromotor
simulando caracteristicas de contencién propias de las condiciones intrauterinas durante el embara-
70, a través de un proceso de diseno estructurado con el uso de TRIZ y del Diseio Axiomético. Este
dispositivo busca proporcionar una solucién innovadora para las alternativas existentes estimulacién
de bebés prematuros [19][20], simulando las condiciones sensoriales que les son naturales, pero que
no experimentan debido a su nacimiento prematuro [21][7]. El disefio del producto se fundamenta en
la metodologia TRIZ y el Disenio Axiomatico, que promueve un enfoque estructurado e innovador
en el proceso de resoluciéon de problemas entre ellos el disefio de productos.

A lo largo de este proyecto, se realizd una revisién exhaustiva de la literatura cientifica, entrevistas
con expertos en neonatologia y fisioterapia, asi como anélisis de patentes y productos comerciales
relacionados. Estas acciones permitieron definir los atributos ideales y requerimientos funcionales
del dispositivo, desarrollarlo mediante simulaciones y modelado CAD, para posteriormente mate-
rializarlo y validar su integracién en un entorno simulado de UCIN. La metodologia aplicada en el
disefio asegura que el dispositivo no solo sea funcional, sino también seguro y compatible con los
protocolos existentes en las UCIN.

En este trabajo, se exploran conceptos clave como la biomimesis, la estimulacién sensorial, el neu-
rodesarrollo neonatal y las normativas internacionales para el disenio de dispositivos médicos. Asi-
mismo, se presenta al final una evaluacién de la viabilidad del prototipo y su impacto potencial en
el desarrollo de los bebés prematuros.

El documento se organiza en varios capitulos, comenzando con la introduccion, el planteamiento
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del problema y justificacion, pasando a los objetivos generales y especificos. Se detallan los ante-
cedentes y el estado del arte en el capitulo de marco de referencia, seguido de la descripcion del
proceso metodolégico y los resultados obtenidos a detalle. Finalmente, se abordan las conclusiones
y trabajos futuros en el area de la estimulaciéon sensorial en bebés prematuros.



CAPITULO 2

Planteamiento del Problema

Se estima que, a nivel mundial, en 2020, 13,4 millones de ninos nacieron prematuros [1]. Esto
equivale a méas de 1 de cada 10 nacimientos. En 2019, aproximadamente 900 000 ninos murieron
por las complicaciones relacionadas con el parto prematuro [1]. En Colombia, en el ano 2023, se
presento la cifra mas alta de nacimientos prematuros en los altimos 4 afios, con un 11,2 % [14] a nivel
nacional y un 11,5% en el Valle del Cauca. También se presenté la cifra mas alta a nivel nacional
(11 %) de nacimientos con bajo peso en los ultimos 4 anos. [14].

Los bebes prematuros se consideran aquellos con una edad gestacional inferior a 37 semanas [2].
Durante el periodo neonatal, la asociacién entre bebes prematuros con bajo peso al nacer es la
principal causa de mortalidad y morbilidad [16]. Sabiendo que un recién nacido promedio suele
pesar alrededor de 3,4 kg (8 onzas), se considera bajo peso, cuando un bebe nace por debajo de
los 2,5 kg [22]. Estos tienen un mayor riesgo de presentar problemas de desarrollos motores que
los bebes a término [2]. Alrededor del 50 % de bebes prematuros pueden presentar mas adelante
deficiencias motoras, y entre el 5y 15 % pueden sufrir paralisis cerebral [2]. Otros factores de riesgo
incluyen sufrimiento fetal agudo, dificultad respiratoria, lesiones parenquimatosas, alteracién del
reflejo primitivo, alteracién del tono muscular, leucomalacia periventricular y retraso en la adquisi-
cion de habilidades motoras [2]. Aunque la atencion prenatal y los avances en tecnologia médica han
aumentado la tasa de supervivencia de los recién nacidos prematuros, la incidencia de trastornos
motores y de desarrollo se ha mantenido casi igual en los tltimos anos [23].

Los movimientos que se generan en el Sistema Nervioso Central (SNC) durante la gestacion res-
ponden a estimulos mayoritariamente endégenos. Estos movimientos forman la base de nuestra
motricidad [23], y en bebes prematuros, estos no se desarrollan dentro del utero, como deberia ser,
sino muchas veces en las Unidades de Cuidados Intensivos Neonatales (UCIN), lo que no es un
ambiente para proveer estas estimulaciones [23|. Aunque las incubadoras modernas, equipadas con
caracteristicas tecnoldgicas avanzadas, permiten un mejor control de la temperatura y la humedad,
minimizando la pérdida de calor y proporcionando una barrera mas eficaz contra los gérmenes y
el ruido [24], procedimientos como la intubacion, la insercion de catéteres y las frecuentes tomas
de sangre generan consecuencias nocivas en ambientes de UCIN. Por esto es necesario incorporar
medidas terapéuticas diariamente, que minimicen el estrés y reduzcan el dolor [23]. Las intervencio-
nes no farmacologicas, como enfoques tactiles, masajes, succién no nutritiva y banos de inmersiéon
tienen como objetivo prevenir la exacerbacién de un proceso doloroso, la desorganizaciéon de los
recién nacidos, el estrés y la agitacion; en otras palabras, minimizar las repercusiones del dolor [25].
La contencién, que implica mantener a los bebés prematuros en posiciéon fetal, se ha estudiado por
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su impacto en la estabilidad fisiologica. Se ha descubierto que facilita la relajacion y puede ayudar
a una recuperaciéon méas rapida de los parametros fisiologicos normales después de procedimientos
meédicos, lo que respalda su uso como una intervencion reconfortante y estabilizadora [26]. Y aunque
se han incorporado diferentes técnicas en la UCIN como envolver en mantas a los prematuros [27],
o el Método Madre Canguro (MMC),que se basa en el contacto piel con piel para ayudar a regular
la temperatura del bebe [28], estos métodos solo reproducen parcialmente la contencion que tendria
un bebe dentro del vientre materno.

A partir de esto se plantea la pregunta, ;Como simular la contenciéon y sensacion téctil y pro-
pioceptiva que experimentarian los bebés prematuros en el ttero materno, para ser utilizado en una
Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal y apoyar terapias de integraciéon sensorial y neurodesarrollo?



CAPITULO 3

Justificacidon

En el mundo 1 de cada 10 ninos nace prematuro [15]. Lo que equivale a un bebe cada dos
segundos [29]. En 2020 se estima que alrededor de 1 millon de recién nacidos murieron debido a
complicaciones de parto prematuro [15], lo que es equivalente a la muerte de un bebe cada 40 se-
gundos. El nacimiento prematuro es el mayor causante de mortalidad en nifios menores de 5 anos,
con una abrumadora cifra de 1 de cada 3 muertes neonatales en el primer mes de vida.

De los millones de bebes prematuros que sobreviven, muchos contintian con discapacidades a lo
largo de su vida. Los desordenes neonatales son la causa principal de pérdida de capital humano y
principal carga en nifios menores de 10 anos [30]. Significativamente, también hay una prevalencia
notablemente mayor de trastornos del espectro autista (TEA) entre las poblaciones de prematuros
[31].

Aunque en la mayoria de paises la tasa de nacimientos prematuros ha disminuido en la tltima
década, en 13 paises, incluido Colombia, la tasa de nacimientos prematuros incrementé un 5 % entre
2010 y 2020 [15]|. Es importante tener en cuenta que 85 % de los nacimientos prematuros, ocurren
entre 32 y 37 semanas de gestacion, donde la supervivencia es usualmente posible sin una Unidad
de Cuidado Intensivo Neonatal (UCIN).

Durante los primeros meses de vida para un bebe e incluso en bebes a término, se ha demos-
trado que distintas técnicas de estimulacién de los sentidos pueden favorecer su desarrollo, entre
ellas se encuentran el envolverlos para favorecer su calidad de suefio y mejorar su respuesta ante
estimulos auditivos [32]. También se ha encontrado que replicar los sonidos del atero para los bebes
prematuros puede influenciar su desarrollo [33|, particularmente sonidos de baja frecuencia, ya que
las altas frecuencias son atenuadas en el liquido amnioético durante el embarazo [33|. Otra forma de
favorecer su desarrollo es induciendo el reflejo de calma (RC), que igualmente se logra simulando
las condiciones uterinas durante los primeros 4 meses de vida. Esto se logra dandole al bebe una
posicién cémoda, flotando en posicion fetal, sonido resonante del flujo sanguineo placentario, movi-
miento de balanceo, y mediante succién no nutritiva [34].

El diseno de un producto que pueda replicar ciertas condiciones hépticas y vestibulares que se
experimentan dentro del dtero para estos bebes prematuros podria ayudar a promover la madura-
cion de funciones vitales aplicandoles la estimulacion adecuada, y facilitando la transiciéon al entorno
extrauterino, donde més adelante podran desenvolverse con mayor facilidad. Este producto podria
beneficiar también a sus padres, quienes aun después de haber salido de la UCIN presentan altos
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niveles de estrés, e incluso culpa debido a complicaciones médicas que pueda presentar su bebe [35].
Este producto podria proveerles un alivio al saber que su hijo tendré un apoyo para desarrollarse lo
mejor posible, e incluso fomentar el vinculo padres-hijo, algo fundamental en los primeros meses de
vida, y que determinara en el futuro distintos comportamientos sociales y emocionales en el nino [36].

A nivel académico el disefio de este producto representa la culminaciéon de un proceso de casi 4
anios dentro de la carrera, donde se ven integrados conocimientos de materias como biomecénica
humana y disefio biomédico, para aplicarlos por medio de una metodologia estructurada con TRIZ
y el Disefio Axiomatico en conjunto con un equipo interdisciplinar, ante un reto del mundo real.



CAPITULO 4

Objetivos

4.1. Objetivo General

Disenar un producto de estimulacién haptica y vestibular para bebes prematuros con un peso por
encima de 2500 g que favorezca su desarrollo neuromotor simulando caracteristicas de contencién
propias de las condiciones intrauterinas durante el embarazo, a través de un proceso de diseno
estructurado basado en TRIZ.

4.2. Objetivos Especificos

1. Caracterizar informacién sobre los bebes prematuros, su neurodesarrollo temprano y las con-
diciones tactiles de los bebes durante el embarazo, por medio de una revision de la literatura
cientifica y entrevistas con profesionales en el area.

2. Definir las formas y tipos de estimulacién sensorial para bebes prematuros y sus beneficios, a
través de consultas de patentes y productos comerciales.

3. Elaborar un prototipo del producto a partir de definir requerimientos que permita estimular
los sistemas haptico y vestibular del bebe prematuro con un peso mayor a 2500 g, generando
una contencién lo mas similar posible a la del vientre materno.

4. Verificar la integracion y relevancia del prototipo en un entorno de atencién de UCIN simulado,
con ayuda de especialistas en neonatologia, enfermeros, fisioterapeutas e ingenieros biomédicos,
comprobando que se haya llevado a cabo segin los requerimientos de disefio.






CAPITULO 5

Marco de Referencia

5.1. Areas Tematicas

1. Cuidado prematuro neonatal

2. Estimulacién sensorial

3. Neurodesarrollo neonatal

4. Biomimesis

5. Polimeros

6. Simulacion de Elementos Finitos
7. Diseno centrado en el usuario

8. Regulacion de dispositivos médicos

5.2. Marco Tedrico

Normativas: Existen distintas legislaciones y normativas nacionales e internacionales que estan
asociadas y regulan los dispositivos médicos, entre ellas se encuentran:

= Decreto 4725 de 2005
s JEC 60601
= [SO 10993

= [EC 62366-1

5.2.1. Decreto 4725 de 2005

Este decreto se encarga de reglamentar el régimen de registros sanitarios, permiso de comer-
cializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano en Colombia [37].
Emite los procedimientos y requisitos que deben cumplirse para la emision de distintos certificados
como el Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) que expide el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA), el Certificado de Buenas
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Précticas de Manufactura (CCBPM) o el Concepto Técnico de las Condiciones Sanitarias [37] En
este decreto también se clasifican los dispositivos médicos segin sus riesgos potenciales relacionados
con el uso y posible fracaso de los dispositivos en base a criterios como el contacto con el cuerpo, el
grado de invasion y efecto local contra efecto sistémico. Las Clases son [37]:

= Clase I: Dispositivos médicos de bajo riesgo

Clase Ila: Dispositivos médicos de riesgo moderado

= Clase IIb: Dispositivos médicos de riesgo alto

Clase III: dispositivos médicos de muy alto riesgo.

El decreto aborda los procedimientos y medidas para el Control y vigilancia de dispositivos
meédicos, donde se incluyen medidas sanitarias, visitas de inspeccién, y procesos sancionatorios apli-
cables a los fabricantes, titulares, importadores o comercializadores de dispositivos médicos [37].

5.2.2. IEC 60601

Serie de normas internacionales que se refieren a la seguridad bésica y el rendimiento esencial
de los equipos eléctricos médicos. Estas normas son emitidas por la Comisiéon Electrotécnica In-
ternacional (IEC), una organizacion global que desarrolla y publica normas internacionales para
sistemas eléctricos, electronicos [38]. la serie 60601 cubre un amplio rango de dispositivos usados en
entornos de salud, entre ellos equipos médicos eléctricos, como bombas de infusion y desfibriladores,
sistemas eléctricos médicos, y software médico como historias clinicas electronicas o dispositivos de
monitoreo de pacientes [38] Para asegurar la seguridad este estandar abarca seguridad eléctrica,
compatibilidad electromagnética, usabilidad, manejo de riesgo, requerimientos de desempefio esen-
ciales, requerimientos de software y requerimientos generales [38].

5.2.3. ISO 10993

Este estandar es emitido por la International Organization of Standarization (ISO) y trata sobre
la evaluacion biologica de dispositivos médicos [39]. Su objetivo principal es proteger a los humanos
de los riesgos bioldgicos que pueden surgir del uso de dispositivos médicos. Su enfoque es describir
una evaluacién biologica enfocada en un marco de manejo de riesgo como parte de la evaluaciéon
y desarrollo de cada dispositivo médico [39]. El término “dispositivo médico” es bastante amplio y
puede abarcar desde un tinico material que existe en més de una forma fisica hasta un dispositivo
médico con muchos componentes y mas de un material. En este documento se clasifica a los dis-
positivos médicos segun la naturaleza y duracion anticipada en contacto con tejidos humanos|39].
Debido a que el rango de riesgos biolégicos en bastante amplio y complejo, la respuesta biolégica
de un material solo no puede considerarse aislada del disenio general del dispositivo médico. Ade-
mas, al disefiar un dispositivo la mejor elecciéon de materiales en pro de la biocompatibilidad podria
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hacer un dispositivo menos funcional, siendo la biocompatibilidad solo una de las caracteristicas en
consideracién para tomar esa decision.

5.2.4. IEC 62366-1

Este estandar internacional aborda el proceso de ingenieria de usabilidad de los dispositivos
médicos, es decir que busca identificar y minimizar los errores relacionados al uso de los disposi-
tivos médicos por parte de los pacientes y personal no técnico. Debido a que cada vez hay mas
dispositivos médicos con el fin de observar y tratar pacientes, muchas veces estos dispositivos no
son intuitivos y son dificiles de aprender a usar, lo que puede causar riesgos para los usuarios [40].
El estandar busca describir un proceso de ingenieria de usabilidad para los fabricantes de dispo-
sitivos médicos, de forma que puedan tener un riesgo aceptable en el uso del dispositivo médico.
Buscan optimizar la usabilidad para tener dispositivos médicos mas seguros, esto se logra mediante
un proceso de andlisis, especificacion, desarrollo, y evaluacion de la usabilidad de un dispositivo [40].

5.2.5. Biomimesis

Biomimética o biomimesis es un término que literalmente significa “imitar la vida” (del griego
bios, “vida”, y mimesis, “imitacion”)[41]. Es un campo interdisciplinario en el que se aplican principios
de la ingenieria, la quimica y la biologia a la sintesis de materiales, sistemas sintéticos o maquinas
que tienen funciones que imitan procesos biologicos [42]. Este enfoque parte de que muchos de los
problemas de disefio a los que nos enfrentamos han sido resueltos por los organismos y ecosistemas
a lo largo de su continua evolucién. La biomimética nace como disciplina en 1997 con Janine Benyus
al publicar su libro Biomimesis: Innovacion inspirada por la naturaleza, donde incorpora algunos
ejemplos de ingenieria basados en la naturaleza, como el Velcro, que fue inventado por un ingeniero
suizo tras estudiar los mecanismos de gancho de un tipo de cardo que se adheria a su ropa, o
superficies pintadas con pigmentos repelentes al agua, inspirados en la superficie de la hoja de la
flor de loto [41]. En la historia también hubo otros pioneros de la biomimética, sin ser reconocida
aun como tal, uno de ellos fue Leonardo da Vinci, quien integraba principios orgénicos en sus obras
y disefios como los artilugios voladores que imitaban la anatomia de los pajaros|[41]. El otro fue el
arquitecto espanol Antonio Gaudi, conocido por obras como la iglesia catélica La Sagrada Familia
y Casa Mila en Barcelona [43].

Algunos principios en los que se basa la biomimética son|[44]:

1. Observacién detallada de la naturaleza. Este paso consiste en una observacién minuciosa para
observar e identificar soluciones ya hechas por la naturaleza

2. Identificacién de patrones y principios. Se buscan patrones recurrente y principios fundamen-
tales que puedan aplicarse a problemas humanos

3. Adaptacion y traduccion de principios biologicos. Los principios biologicos se adaptan y tra-
ducen en soluciones tecnolbgicas aplicables a distintos campos
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La biomimética tiene una amplia gama de aplicaciones en diversas industrias, algunas de las
areas son: arquitectura y diseno sostenible, ingenieria de materiales, robdtica y sistemas auténomos,
energia y transporte [44].

En el area de investigacién biomédica particularmente la aproximaciéon biomimética ha contri-
buido a avances significativos en anos recientes. Por ejemplo, usando geles de poliacrilamida para
imitar el médulo de Young de diferentes tejidos biolégicos,o el disefio de injertos de piel con inge-
nieria tisular para imitar la composicion celular y la estructura en capas de la piel nativa [45].

La biomimesis ha sido el motor de la investigaciéon durante afios. Con el rapido progreso de la
biotecnologia y el rapido crecimiento del conocimiento, la biomimética a un nivel mas profundo
podria hacer avanzar el campo biomédico [45].

5.2.6. Polimeros

Los polimeros son macromoléculas compuestas por unidades repetitivas mas pequenas llamadas
monomeros [46]. Los polimeros pueden ser sintéticos o biologicos, con estructuras que varian desde
cadenas lineales hasta formas complejas ramificadas[46].

» Polimeros sintéticos: Como el polipropileno (PP), se obtienen a través de procesos quimicos
y se caracterizan por su bajo costo y propiedades como resistencia a la llama, transparencia
y estabilidad dimensional [46]. E1 PP es un polimero termopléstico no polar y parcialmente
cristalino [46].

» Biopolimeros: Incluyen proteinas (polipéptidos), carbohidratos (polisacaridos) y otros mate-
riales como el caucho o la celulosa [46]. A diferencia de los polimeros sintéticos, los biopolimeros
tienen estructuras mas definidas y secuencias especificas de monémeros [46].

Una diferencia clave entre polimeros y biopolimeros es su estructura: mientras que los biopolimeros
tienen una estructura bien definida, los polimeros sintéticos pueden tener estructuras més simples y
aleatorias [46]. Los biopolimeros también presentan monodispersidad, es decir, todas sus moléculas
tienen secuencias y ntumeros de unidades monomeéricas similares, a diferencia de la polidispersidad
de los polimeros sintéticos [46].

Propiedades Mecanicas de los Polimeros:
Las propiedades mecanicas de los polimeros son cruciales para sus aplicaciones, y estas propiedades
se ven afectadas por factores como el peso molecular, la cristalinidad y la presencia de rellenos [46].

= Resistencia a la traccion: Es la capacidad de un material para resistir fuerzas que tienden a
estirarlo o deformarlo [47|. La adicion de ciertos nanomateriales, como el grafeno, al PP puede
aumentar significativamente su resistencia a la traccion [47|. Por ejemplo, un composite de
PP con grafeno mostré un aumento de la resistencia a la traccion de 16 MPa a 33 MPa [48].

= Resistencia a la flexion: Mide la capacidad del material para resistir la deformacion por flexion.
El grafeno también ha demostrado mejorar la resistencia a la flexion en composites de PP [47].
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= Ductilidad: La ductilidad es la capacidad de un material para deformarse plasticamente sin
fracturarse. La incorporacién de nanoparticulas MXene en el PP puede aumentar la ductilidad,
lo que es 1til para aplicaciones biomédicas y textiles inteligentes [46].

= Modulo de elasticidad: Este valor indica la rigidez de un material; un médulo alto indica un
material més rigido [46]. La adicion de rellenos rigidos, como polvos metalicos, puede aumentar
el modulo de elasticidad del PP. Sin embargo, en algunos casos, la adiciéon de ciertos rellenos
puede reducir la resistencia al impacto del PP [46].

= Dureza: La dureza de un polimero puede medirse por métodos como la microindentaciéon y
la dureza Shore [46]. Se ha observado que la adicion de particulas de hierro al PP mejora la
dureza Shore del composite [46].

Factores que afectan las propiedades mecanicas:

La adicién de rellenos como nanoparticulas de metal, carbono o arcilla puede modificar las pro-
piedades mecéanicas de los polimeros. Por ejemplo, la adicién de polvo de hierro a la matriz de
PP puede aumentar su modulo de elasticidad, pero puede disminuir su resistencia al impacto [46].
La dispersion y la interaccion entre el relleno y la matriz polimérica son factores importantes que
determinan la efectividad del relleno.

Temperatura: La temperatura puede afectar significativamente las propiedades mecanicas de un
polimero [49]. Por ejemplo, los polimeros utilizados en exteriores de automoéviles deben tener alta
resistencia al impacto incluso a bajas temperaturas [49].

Estructura del polimero: La cristalinidad, la tacticidad y el peso molecular son factores que deter-
minan las propiedades del PP.

Aplicaciones y ejemplos:

1. Aplicaciones médicas: El PP se utiliza en suturas quirdrgicas, mallas para reparacion de hernias
y dispositivos médicos. También se estéan investigando composites de PP con nanoparticulas
para aplicaciones como biosensores y materiales de aislamiento térmico [46], [47].

2. Aplicaciones automotrices: El PP es un material comiin en parachoques, interiores de vehiculos
y otros componentes debido a su ligereza, resistencia al impacto y reciclabilidad. La adicién de
rellenos como talco o caucho EPDM puede mejorar propiedades especificas como resistencia
al calor y al impacto [46].

3. Aplicaciones de embalaje: El PP se usa en tapas, cierres y contenedores rigidos debido a su
rigidez y resistencia al agrietamiento por tension. Las peliculas de PP también se utilizan en
envases de alimentos debido a su facilidad de manejo y capacidad de ser impresas y laminadas
[47], [46].

4. Aplicaciones textiles: El PP se utiliza en fibras para textiles, geotextiles y cuerdas debido a
su alta resistencia, ligereza y resistencia a los rayos UV [47].
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5.2.7. Analisis de Elementos Finitos

El Método de los Elementos Finitos (FEM, por sus siglas en inglés) es una herramienta mate-
mética y computacional fundamental en el anélisis de estructuras y sistemas fisicos. Se basa en la
subdivisién de un dominio complejo en elementos mas simples, lo que permite aproximar soluciones
a problemas de ecuaciones diferenciales parciales en miiltiples campos, desde la mecénica estructural
hasta la transferencia de calor y la electromagnetismo [50].

Este método es ampliamente reconocido por su capacidad para resolver problemas de geometria
compleja y condiciones de contorno irregulares. Su fundamento teérico radica en el uso de for-
mulaciones de energia potencial minima y métodos de Galerkin para garantizar la convergencia y
estabilidad de las soluciones aproximadas [51|. Adicionalmente, el FEM se adapta facilmente a pro-
blemas no lineales y a dindmicas dependientes del tiempo, permitiendo su aplicacién en una amplia
gama de disciplinas [52].

5.2.8. Neurodesarrollo y estimulacién sensorial

Aunque la atencién prenatal y los avances en tecnologia médica han aumentado la tasa de su-
pervivencia de los recién nacidos y prematuros, la incidencia de trastornos motores y de desarrollo
se ha mantenido casi igual [23]|. Los movimientos que se generan en el SNC durante la gestacion
responden a estimulos mayoritariamente endégenos que nacen en un grupo de neuronas excitatorias,
los Generadores de Patrones Centrales (GPC) [23].

Estos movimientos forman la base de nuestra motricidad, y en bebes prematuros, estos no se desa-
rrollan dentro del Gtero, como deberia ser, sino muchas veces en las Unidades de Cuidados Intensivos
Neonatales (UCIN), lo que no es un ambiente idéneo [23]. Por un lado estéan constantemente expues-
tos a sonidos de media-alta frecuencia como "beeps"de los equipos biomédicos, voces y ventiladores,
diferentes a los del utero donde predominan los sonidos de baja frecuencia como el latir del cora-
zon y los movimientos peristélticos [18]. Y por otro lado la sensacion téctil es de telas, aislados en
incubadoras y en constantes procedimientos de punciones intravenosas y pinchazos en el talon [18],
resultando en un entorno muy diferente al del liquido amnidtico y el ambiente uterino.

Estos movimientos generales se relacionan con el nivel de maduracién del SNC del bebe, y son
responsables de la poda sindptica que inicia interacciones entre el cuerpo y el entorno [23]. Un nifio
que no ha experimentado este entorno adecuadamente tendra un cerebro diferente, y con una re-
gion sensorio-motora reducida, al lado de un nacido a término [23|. Dadas las consecuencias nocivas
de ambientes como los de la UCIN, es necesario incorporar medidas terapéuticas diariamente, que
minimicen el estrés y reduzcan el dolor [23].

El procesamiento sensorial es la organizacién de entradas sensoriales del cuerpo y el entorno para
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su uso [53]. La praxis es la habilidad de planear y ejecutar acciones desconocidas. El rendimiento
motor es la ejecucion de la coordinaciéon de movimientos gruesos y finos [53].

Para evaluar el procesamiento sensorial es importante tener en cuenta dos componentes: la modu-
lacion sensorial y la discriminacion de esos estimulos [53|. Para ambos componentes es importante
la modalidad sensorial, ya sea por medio de sentidos del ambiente como visién, gusto, tacto, oido y
olor, o sentidos internos como la propiocepcion y el sentido vestibular [53].

La atencion temprana (AT) es una intervencién como actuaciones multidisciplinares cuyo obje-
tivo es dar respuesta a necesidades transitorias o permanentes de ninios con trastorno de desarrollo
o riesgo de padecerlo [54], ha sido un campo muy importante en este siglo, y busca que los nifios
de 0 a 6 anos [54] se integren en su entorno bajo un modelo biopsicosocial. En este sentido el me-
dioambiente del nifio cobra un papel muy importante, y el medio acuatico en particular aporta una
estimulacion sensorial y propioceptiva, generando una nueva adaptacion motriz |54].

La hidroterapia se puede emplear como una alternativa sin medicamentos para disminuir el do-
lor y mejorar la calidad del sueno profundo [23]. Ademaés, se ha observado que aumenta los niveles
de oxigenacion en la sangre (SatO2), asi como reduce la frecuencia cardiaca y respiratoria, junto
con los niveles de cortisol en la saliva, lo que indica una reduccion del estrés a corto plazo [23].

Aunque hay muchas maneras de recoger informaciéon sobre la capacidad de procesamiento sen-
sorial de un nino, existiendo para ello test estandarizados [53|, acercamientos primarios como la
observacion del nifio en un contexto de relacionamiento, juego, actividades funcionales y la entre-
vista de los padres, se consideran buenos indicadores [53]. Hay situaciones que aportan informacion
sobre la integracion sensorial, horas de comida, juego independiente, y la hora del bano [53]. Signos
de estrés autonémico como bostezos, hipo, suspiros, respiracién irregular, cambio de color en la
piel, agitacién motora, o dilataciéon de pupilas, deberian ser suficientes para detener la actividad y
determinar la causa de la reaccion [53].

5.2.9. Terapias en bebes prematuros

Los bebes prematuros se consideran aquellos con una edad gestacional inferior a 37 semanas [2].
Estos tienen un mayor riesgo de presentar desarrollos motores que los bebes a término [2]. Alrededor
del 50 % de bebes prematuros pueden presentar mas adelante deficiencias motoras, y entre el 5 y
15 % pueden sufrir parélisis cerebral [2]. Otros factores de riesgo incluyen sufrimiento fetal agudo,
dificultad respiratoria, lesiones parenquimatosas, alteracion del reflejo primitivo, alteracién del tono
muscular, leucomalacia periventricular y retraso en la adquisicion de habilidades motoras [2].

Efectos motores menores pueden presentarse aun en la adolescencia teniendo efectos en el desempe-
no escolar y la autoestima [2]|. Factores como la clase social, educacion parental, estructura familiar
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son factores no médicos que se asocian también al desarrollo del bebe prematuro. Esto hace que sea
muy importante identificar en etapas tempranas alguna discapacidad motora para poder hacer una
intervencion lo antes posible.

Existen diferentes enfoques en la terapia para el desarrollo motor, algunas de ellas son [2]:

= Fisioterapia centrada en la familia, donde el programa se disena adaptado a las habilidades
del nifio y las necesidades de la familia.

= Fisioterapia Sensorio-perceptiva, que utiliza la estimulacion cinestésica del SNC usando esti-
mulacién, principalmente tactil.

» Fisioterapia basada en desarrollo motor, donde junto con la colaboracién del bebe se usan
técnicas pasivas y activas para estimular el desarrollo motor.

En un estudio de revision sistemética sobre la intervencion temprana de fisioterapia [2| se en-
contré que los métodos con una mejora motora en ninos prematuros con alto riesgo motor fueron
el tratamiento COPCA y el Bobath-Vojta. COPCA significa Coping and Caring for Infants with
Special Needs [55], que significa: Como afrontar y cuidar a bebés con necesidades especiales. Es un
programa de intervencién temprana con un enfoque de inclusiéon de toda la familia, especialmente
padres y hermanos donde se les anima a estimular auténomamente al bebe durante actividades de
la vida diaria como comer, banarse o jugar. Estas terapias duran 45 minutos y son acompanadas
por un profesional certificado en COPCA. [55].

El método de terapia Bobath se basa en los principios fundamentales de suprimir o eliminar la
actividad patologica de reflejos ténicos primitivos. Esto ayuda a reducir y normalizar el tono mus-
cular y el control postural a través de procedimientos de rehabilitacién que le permiten al bebe
adaptarse al entorno al desarrollar sus actividades funcionales [56]. El método Vojta, también co-
nocida como el método de reflejo locomotor, apunta a reflejos y posiciones corporales definidas que
desencadenan reacciones motoras en el tronco y extremidades [56]. Esos patrones motores contie-
nen las caracteristicas de la locomocién, y evocan la coordinacién, lo que da como resultado una
postura erguida del cuerpo contra la gravedad y un aumento de la funciéon de agarre y del habla [56].

5.2.10. Biomecanica del titero y los movimientos fetales

El feto se mueve en un ambiente fisico restringido de manera dindamica y a medida que este
crece, la movilidad se ve cada vez mas reducida dentro del tdtero. Las fuerzas mecéanicas inducidas
por estos movimientos son cruciales para un desarrollo normal del sistema oseo, y la falta de mo-
vimiento puede llevar a padecer sindromes y condiciones como displacia del desarrollo de cadera
o artrografias [57]. Los movimientos fetales empiezan a partir de la séptima semana de gestacion
e incluyen contracciones, estiramientos, movimientos de cabeza, y a partir de las 10 movimientos
mandibula succion, y tragar [57]. Dos estudios reportaron que el 22 al 25% de las mujeres que
percibian una disminucién en el movimiento fetal tuvieron malos resultados al momento del parto,
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como partos prematuros o bebes con bajo peso al nacer [58][21]. Aparte de la funciéon neuromuscular
inherente del feto, hay 3 grandes influencias fisicas que afectan el movimiento del feto: la cantidad
de espacio intrauterino, la cantidad y ubicacion del liquido amni6tico, y el posicionamiento fetal
[57]. Hay dos tipos principales de estimulos mecanicos inducidos por movimientos fetales: estimulos
directamente por contracciéon muscular, y estimulos de resistencia al empujar contra las paredes del
utero. Actualmente se desconoce como estos dos estimulos interactiian para promover un desarrollo
esquelético normal [57].

En un estudio [4] se buscod predecir las fuerzas de reaccion de las patadas del feto dentro del utero
utilizando analisis de Elementos Finitos (EF) 2D y un modelo cinemético de la pierna del feto. En
elementos finitos se simulo la pared del ttero como una membrana fetal de 0.6 mm y una pared de
de musculo uterino de 6 mm. A la membrana fetal se le asumi6 con un modulo elastico de 7.53 MPa.
Un modulo elastico de 586 MPa se asumi6 para el musculo uterino. Al cartilago fetal (simulando
el pie del feto) se le asign6 un modulo elastico de 1.1 MPa. El cartilago se model6 con un radio
de Poisson de 0.49 y la membrana fetal del musculo uterino con radio de Poisson igual a 0.4 [4].
Este modelo se validé en una situaciéon experimental usando una lamina de caucho de silicona y
una sonda cilindrica en una maquina de testeo mecanico [4]. Se encontr6é que el desplazamiento
promedio de las paredes del utero fue de 6.95 + 0.41 mm, con las patadas generando una fuerza
de reaccion de 0.52 £+ 0.15 N [4]. A partir de esto se predijo por primera ve la fuerza generada por
misculos durante una patada del feto variando desde 0.85 4+ 0.04 N en el musculo gracilis y 21.18 £+
0.64 N en el soleo. Debido a la falta de informacién en la literatura sobre sobre el entorno mecanico
dentro del ttero se realizaron muchas suposiciones para el desarrollo de esos modelos, a partir de
otros estudios histologicos y anatéomicos previos [13][59].

Table 3. Dynamics of the shape and abdominal volumes throughout pregnancy.

SATV VATV Residual volume Intra-abdominal volume
Period of gestation (weeks) (ml) (ml) Uterine volume (ml) (ml) (ml) APD/TS
8 2880.56 + 23.21 2720.63 + 27.93 87.92 + 8.82 3795.08 + 48.18 13483.49 + 3447 0.63
10 2881.82 + 51.25 274046 + 26.28 150.16 + 9.33 3795.00 + 86.20 13396.35 + 65.67 0.63
12 2884.91 + 10.47 2733.10 + 2850 29149 + 1576 3756.14 + 127.53 13431.32 + 87.84 0.63
14 2931.36 + 8.87 2840.41 + 36.84 603.66 + 15.22 3692.50 + 82.27 13601.68 + 68.74 0.63
16 3102.63 + 118.04 2648.28 + 79.25 709.25 £ 45.71 3638.64 + 149.02 14148.61 + 92.98 0.64
18 3100.33 + 261.85 2510.92 + 133.24 884.00 + 27.56 3561.91 + 260.42 14060.63 + 133.24 0.64
20 3200.31 + 143.29 2261.24 + 51.19 1284.34 + 4933 3255.49 + 185.49 14015.83 + 252.64 0.67
22 3200.56 + 192.28 2260.59 + 57.29 1848.15 + 55.75 3271.60 + 215.99 12853.80 + 214.31 0.68
24 3300.36 + 83.74 2251.24 + 4218 2400.37 + 78.56 3000.58 + 285.25 14756.88 + 138.15 0.70
26 3250.46 + 344.03 1365.32 + 21.72 3610.72 + 101.12 2840.35 + 390.89 15941.30 + 147.65 0.74
28 3500.05 + 165.11 2200.05 + 50.89 4270.59 + 8534 2646.22 + 179.26 1272212 + 278,57 0.78
30 3600.31 + 71.65 2178.89 + 55.23 5627.38 + 14193 2369.52 + 330.73 12610.45 * 110.62 0.80
32 3700.07 + 50.95 2151.13 + 23.81 6135.32 + 230.16 2095.71 + 350.88 18079.55 + 180.58 0.81
34 3800.15 + 151.21 2100.37 + 36.82 7323.94 + 141.34 1959.64 + 377.65 19184.11 + 385.91 0.83
36 3850.12 + 77.56 2050.05 + 44.00 8500.55 + 231.78 1574.15 + 244.32 19974.89 + 178.31 0.90
38 3950.22 + 33.36 2000.02 + 31.64 10341.99 + 159.77 1074.55 + 337.96 21366.72 + 216.86 1.00
40 4000.17 + 70.48 2000.07 + 15.90 12093.97 + 209.82 —418.89 + 453,55 21763.00 + 138.53 1.10
After childbirth 4000.67 + 64.93 2000.61 + 20.65 312.17 £ 3038 6138.37 + 449.92 16425.68 + 158.28 0.88

IAV: intra-abdominal volume; SATV: volume of subcutaneous adipose tissue; VATV: volume of visceral adipose tissue; APD: anteroposterior diameter of the abdo-
men; TS: transverse diameter of the abdomen.

Figura 5.1: Cambios volumetricos y morfologicos del utero durante el embarazo [5].

La figura 5.1 presenta los cambios volumétricos y morfologicos del ttero y del abdomen durante
el embarazo, con datos que abarcan desde las 8 hasta las 40 semanas de gestacion [5], ademas del
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periodo posterior al parto. Los pardmetros que se miden incluyen:

SATYV (Subcutaneous Adipose Tissue Volume): Volumen del tejido adiposo subcutaneo. VATV (Vis-
ceral Adipose Tissue Volume): Volumen del tejido adiposo visceral. Uterine volume: Volumen del
utero. Residual volume: Volumen residual en la cavidad abdominal. Intra-abdominal volume (IAV):
Volumen total intraabdominal. APD/TS: Relacion entre el didmetro anteroposterior y el didmetro
transversal del abdomen.

Una obsevacion clve es que el volumen uterino crece de forma exponencial a lo largo del emba-
razo, pasando de 87.92 ml a las 8 semanas a 12,093.97 ml a las 40 semanas. Este incremento refleja
el crecimiento necesario para albergar al feto en desarrollo, la placenta y el liquido amniotico.

El Volumen intraabdominal (IAV) aumenta significativamente, de 13,483.49 ml a las 8 semanas a
21,763.00 ml a las 40 semanas. Esto incluye tanto el crecimiento del ttero como los ajustes de los
organos abdominales.

El volumen adiposo (SATV y VATV). El SATV (tejido adiposo subcuténeo) se mantiene relativa-
mente constante, con pequenias variaciones. El VATV (tejido adiposo visceral) tiende a disminuir
ligeramente hacia el final del embarazo, probablemente debido al desplazamiento de los érganos
abdominales. El volumen residual disminuye gradualmente hasta ser negativo en las ultimas se-
manas, lo que indica que la cavidad abdominal esta casi completamente ocupada por el dtero. La
relacion APD /TS aumenta de 0.63 en las primeras semanas a 1.10 a las 40 semanas, indicando que
el abdomen se expande mas en el plano anteroposterior que en el transversal a medida que avanza
el embarazo.

Table 2. Results of hypothesis tests comparing twin, preterm and term groups.
Twin median Preterm median Term median Twin vs Term p Preterm vs

Variable Gestation week (n=11) (n=15) (n=294) value Term p value
Uterine wall thickness (cm) 20 0.82 0.64 0.64 0.08 073

25 0.75 0.73 0.67 0.07 031

30 0.71 0.78 0.69 047 0.05
Intrauterine volume (L) 20 2232 1.558 1459 <0.001 040

25 4.452 2.789 2637 <0.001 012

30 7.459 4.406 4.189 <0.001 0.09
Maximum uterine wall tension 20 13.1 122 19 0.11 047
(kN/m?)

25 165 139 163 033 023

30 21 175 228 >099 0.002
doi:10.1371/journal.pone.0011037.t002

Figura 5.2: Grosor del utero, Volumen intrauterino y presion maxima de la pared uterina en distintas
etapas del embarazo [6].

La figura 5.2 compara las siguientes variables en tres grupos de embarazos (gemelares, pretérmino
y a término) en diferentes semanas de gestacion (20, 25 y 30 semanas):

El grosor de la pared uterina (Uterine wall thickness, cm) en todos los grupos disminuye con
el avance de la gestacion. Los valores son similares entre los grupos pretérmino y a término, pero
los embarazos gemelares presentan un grosor mayor en cada etapa. La disminucién del grosor es
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una adaptacién normal al crecimiento fetal y al aumento del volumen intrauterino. El volumen
intrauterino (Intrauterine volume, L) aumenta significativamente con la progresion del embarazo
en todos los grupos. Los embarazos gemelares tienen un volumen mucho mayor en comparaciéon
con los grupos pretérmino y a término, lo cual es estadisticamente significativo (p <0.001). Esto
refleja las mayores demandas de espacio en los embarazos gemelares debido a la presencia de dos
fetos. La tension maxima de la pared uterina (Maximum uterine wall tension, kN/m?) también
aumenta a medida que progresa la gestacién. Los valores son ligeramente mayores en el grupo
gemelar y similares en los grupos pretérmino y a término. El grupo pretérmino muestra diferencias
significativas en la tension a las 30 semanas en comparacion con el grupo a término (p = 0.002).
Una mayor tension en el grupo pretérmino puede reflejar un mayor riesgo de complicaciones como
parto prematuro.

El volumen intrauterino en embarazos gemelares es notablemente mayor, lo que aumenta tanto
la tensién en la pared uterina como el riesgo de parto prematuro. Esto subraya la necesidad de
monitoreo constante en este tipo de embarazos. Por otro lado, el grosor de la pared uterina disminuye
de manera consistente en todos los grupos, lo cual es una adaptacion natural al crecimiento fetal.
Estos datos son relevantes para considerar en el diseno de dispositivos que simulen las condiciones
intrauterinas en diferentes etapas del embarazo.
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Figura 5.3: Presion de la pared uterina durante el desarrollo fetal. (A) 19 semanas de edad gestacion;
(B) 25 semanas de edad gestacional; (C) 30 semanas de edad gestacional; (D) 36 semanas de edad
gestacional [6].

La figura 5.3 muestra la distribucién de presion en la pared uterina durante el desarrollo fetal
en diferentes edades gestacionales: 19 semanas (A), 25 semanas (B), 30 semanas (C) y 36 semanas
(D). La presion se mide en kN/m? y esté representada por un mapa de calor, donde los colores mas
célidos (rojo) indican mayores valores de presion.

La presiéon en la pared uterina aumenta a medida que avanza el embarazo, lo cual es evidente al
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comparar las imagenes. A las 19 semanas (A), la presion es baja y se distribuye de manera uniforme.
A las 36 semanas (D), la presion es considerablemente mas alta, con un maximo localizado en el
centro del tutero.

En las primeras semanas (A y B), la presion estd méas uniformemente distribuida sobre la superficie
uterina. A medida que el embarazo progresa (C y D), se observa una concentracion de presion en
la zona central, posiblemente debido al peso y tamaifio del feto, asi como a la expansion del dtero.
En las semanas avanzadas (D), los valores de presién maxima superan los 40 kN/m?, mientras que
en las primeras etapas (A y B) no exceden los 20 kN/m?.

El aumento de la presion en la pared uterina a medida que avanza la gestacion es un factor clave en
el desarrollo del feto y en la preparaciéon para el parto. Sin embargo, una presion excesiva, especial-
mente en embarazos gemelares o en casos de complicaciones, podria aumentar el riesgo de ruptura
uterina o parto prematuro.

Table 2. Fetal uterine parameters versus gestational age: kick duration, femur and tibia length, uterine major and minor axes, uterine wall displacement and
kick reaction force. Values are presented as mean + standard deviation.

uterine wall
kick femur length tibia length uterine major uterine minor displacement kick reaction
duration (s) (mm) (mm) axis (mm) axis (mm) (mm) force (N)
20 weeks 2.65 + 035 5845 + 911 56.14 + 4.22 217.19 £ 42.74 163.03 £+ 17.12 11.78 + 472 2885 + 1.88
25 weeks 3.63 £+ 0.65 56.93 + 16.47 57.44 + 14.01 22218 £ 51.32 166.98 + 47.89 1237 £ 1.99 3507 £ 241
30 weeks 295+ 074 61.37 + 16.03 55.92 + 931 236.29 + 21.16 178.29 + 23.36 11.52 + 1.47 4664 + 530
35 weeks 351+ 049 62.68 + 2.54 55.48 + 327 21949 + 26.74 186.75 + 8.51 4.09 + 0.66 17.09 + 2,62

Figura 5.4: Distintos parametros del atero para 4 periodos de gestacion [7].

La figura 5.4 presenta diversos parametros del tutero en relaciéon con la edad gestacional, inclu-
yendo:
Duracién de la patada (Kick duration): Tiempo promedio que dura una patada del feto.
Longitud del fémur (Femur length): Longitud promedio del fémur fetal.
Longitud de la tibia (Tibia length): Longitud promedio de la tibia fetal.
Ejes mayores y menores del tutero (Uterine major and minor axes): Dimensiones principales del
atero.
Desplazamiento de la pared uterina (Uterine wall displacement): Desplazamiento de la pared uterina
debido a las patadas fetales.
Fuerza de reaccion de la patada (Kick reaction force): Fuerza generada por el movimiento fetal.

La duracién de la patada oscila entre 2.65 s a las 20 semanas y 3.51 s a las 35 semanas, lo
que indica que la duracién de las patadas aumenta ligeramente con el tiempo, reflejando un mayor
desarrollo motor del feto. Las longitudes del fémur y la tibia ambas aumentan progresivamente
con la edad gestacional. Por ejemplo, la longitud del fémur pasa de 58.45 mm a las 20 semanas a
62.68 mm a las 35 semanas, lo que evidencia el crecimiento 6seo normal durante el embarazo. En
las Dimensiones del utero el eje menor del ttero crece de manera notable, pasando de 163.03 mm
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a las 20 semanas a 186.75 mm a las 35 semanas, lo que indica un ensanchamiento significativo.
El eje mayor, en cambio, muestra menos variaciéon, con un rango entre 217.19 mm y 236.29 mm.
Inicialmente, el desplazamiento de la pared uterina aumenta de 11.78 mm a las 20 semanas a 12.37
mm a las 25 semanas, pero disminuye a 4.09 mm a las 35 semanas. Esto puede deberse a que la
pared uterina se vuelve mas rigida a medida que se acerca el término. La fuerza de reacciéon de la
patada incrementa significativamente de 28.85 N a las 20 semanas a 46.64 N a las 30 semanas, pero
luego disminuye a 17.09 N a las 35 semanas, lo que podria estar relacionado con el espacio limitado
en el utero y la reduccién de la amplitud de movimiento del feto.

5.2.11. Crecimiento fetal durante el embarazo
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Figura 5.5: Grafico de crecimiento fetal WHO [§].

El grafico 5.5 muestra el peso fetal estimado en funcién de la edad gestacional en semanas,
basado en los percentiles establecidos por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS). Se presentan
diferentes percentiles (1%, 10%, 50%, 90% y 99%) que permiten observar la variabilidad del
crecimiento fetal normal. La linea roja central representa el percentil 50, que indica el peso promedio
esperado para cada semana de gestacion. Los percentiles superiores (90 % y 99 %) indican fetos con
pesos por encima de la media, mientras que los inferiores (10 % y 1 %) indican fetos con pesos por
debajo de la media. Un feto cuyo peso estimado se encuentra por debajo del percentil 10 podria ser
considerado como en riesgo de retraso del crecimiento intrauterino (RCIU), lo que puede requerir un
monitoreo o intervenciéon médica. Por otro lado, pesos por encima del percentil 90 podrian sugerir
un riesgo de macrosomia fetal, lo que podria complicar el parto.

En el grafico, los bebés con un peso estimado de 2500 gramos generalmente se encuentran entre
las 34 y 37 semanas de gestacion, dependiendo del percentil en el que se ubiquen. A continuacion,
detallo su ubicacién en relaciéon con el crecimiento fetal normal:
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» Percentil 50 (peso promedio): Un bebé de 2500 gramos esta alrededor de las 35 semanas de
gestacion.

» Percentil 10 (peso més bajo del rango normal): Un bebé de 2500 gramos podria aparecer cerca
de las 37 semanas de gestacion, indicando un crecimiento més lento pero atn dentro del rango
considerado normal.

» Percentil 90 (peso més alto del rango normal): En este percentil, un bebé de 2500 gramos se
ubicaria cerca de las 34 semanas de gestacion, lo que sugiere un crecimiento mas rapido que
el promedio.

5.2.12. Membranas fetales

El Cuadro 5.1 compara las propiedades del amnién y el corion, dos capas principales de la mem-
brana fetal, desde cuatro aspectos: partes, células, propiedades fisicas y composiciéon estructural.

1. Partes Amnion: Estructura compleja compuesta por un epitelio (monocapa de células), una
membrana basal y varias capas de estroma con diferentes tipos de colageno (I, III y IV) y
proteoglicanos. Su organizacién incluye una capa intermedia esponjosa que aporta flexibilidad
y resistencia. Corion: Compuesto por una capa trofobléastica externa y una capa mesodérmica
interna que interacttia con el amnios.

El amnion tiene una estructura mas compleja y multicapa en comparaciéon con el corion, lo
que le otorga mayor resistencia y capacidad para soportar tensiones mecénicas.

2. Celulas: Amnion: Contiene células epiteliales amnioticas (AECs) con capacidad de diferencia-
cién en los tres linajes germinales, lo que las hace valiosas para aplicaciones regenerativas.
También alberga células mesenquimales con propiedades inmunomoduladoras y regenerativas.
Corion: Contiene células trofoblasticas externas y células mesodérmicas internas, que forman
una interfaz con el amnios.

El amnién tiene un mayor potencial biolégico y regenerativo debido a la diversidad celular,
mientras que el corion estid més especializado en la interaccién con el endometrio materno.

3. Propuedades fisicas: Amnioén: Alta resistencia al desgarro y deformaciéon. Coeficiente de Pois-
son incremental de hasta 8, lo que indica alta capacidad de contraccién lateral bajo traccion.
Corion: Més elastico, pero menos resistente en comparacion con el amnion.

El amnion es mecanicamente mas resistente, mientras que el corion, al ser més elastico, puede
contribuir a la flexibilidad general de la membrana fetal.

4. Composicion estructural Amnion: Rico en colageno (tipos I, III, IV, V, VI), laminina y fi-
bronectina, lo que le da una estructura firme y soporte mecénico. Corion: También contiene
colageno, pero su composicién estéd méas orientada a facilitar la integraciéon con el endometrio
materno.

La composicion estructural del amnion lo hace ideal para resistir fuerzas mecénicas, mientras
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Aspecto

Amnién

Corion

Partes

- Epitelio (monocapa de célu-
las).

- Membrana basal (colageno
tipo IV).

- Estroma:

- Capa compacta (colageno ti-
po Iy III).

- Capa fibroblastica (red laxa
de colageno tipo I y III).

- Capa intermedia o esponjosa
(colageno tipo I11, proteoglica-
nos).

- Capa trofoblastica externa.
- Capa mesodérmica interna
(contacto con el amnios).

Ceélulas

- Células epiteliales amnioti-
cas (AECs): monocapa con ca-
pacidad de diferenciaciéon en
los tres linajes germinales.

- Células mesenquimales del
estroma: inmunomoduladoras
y regenerativas.

- Células trofoblésticas exter-
nas.

- Células mesodérmicas inter-
nas (forman la interfaz con el
amnios).

Propiedades fisicas

- Alta resistencia al desgarro y
deformacion.

- Coeficiente de Poisson incre-
mental de hasta 8 (alta con-
traccion lateral bajo traccion).

- Més eléstico, pero menos re-
sistente que el amnion.

Composicion estructural

- Matriz extracelular rica en
colageno tipo [, II1, IV, V, VI,
laminina y fibronectina.

- También contiene colageno y
otros componentes que permi-
ten la integracion con el endo-
metrio materno.

Cuadro 5.1: Caracteristicas estructurales, celulares y mecénicas de la membrana fetal [11],[12],[13]

que el corion estd més adaptado para cumplir un rol funcional en la implantacién y soporte

fetal.

El amnién presenta caracteristicas mecénicas y estructurales superiores al corion, lo que lo hace mas

adecuado para aplicaciones biomédicas, como en la ingenieria de tejidos y terapias regenerativas.

Su alta resistencia, elasticidad controlada y diversidad celular lo convierten en un material ideal

para el desarrollo de dispositivos médicos y aplicaciones regenerativas en condiciones que requieren

soporte estructural y propiedades biologicas avanzadas. Por otro lado, el corion, con su elasticidad

y conexion con el endometrio, puede tener aplicaciones complementarias en dispositivos donde se
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requiera més flexibilidad y menos resistencia mecanica.

5.2.13. Marco Etico Legal
5.2.13.1. Declaraciéon de Helsinki

Este proyecto de investigacion se apega a los principios eticos establecidos en en la Declaracion
de Helsinki de la Asociacion Medica Mundial (AMM) El desarrollo del producto tiene como princi-
pal objetivo mejorar la salud de los seres humanos, priorizando siempre su bienestar por encima de
los intereses de la ciencia o de la sociedad, en concordancia con el Principio 4 [60].

Se reconoce a los bebés prematuros como una poblacién vulnerable que requiere especial proteccion,
ya que no pueden otorgar ni rechazar consentimientos por si mismos. En relaciéon con el Principio 8,
aunque no estén incluidos como participantes directamente en el alcance del proyecto, se vela siempre
por su salud y por el respeto a sus derechos individuales durante todo el proceso de investigacion [60].

La investigaciéon se llevard a cabo conforme a los principios cientificos generalmente aceptados,
basdndose en el conocimiento previamente desarrollado en la literatura cientifica y validado me-
diante otras fuentes de informacién, como en este caso las entrevistas y encuestas a profesionales de
salud, siguiendo el Principio 11 [60].

A cada posible participante en la investigaciéon se le proporcionard un consentimiento informa-
do, en conformidad con el principio 22. Este documento incluird informaciéon sobre su derecho a
participar o no en el estudio, los objetivos, métodos, fuentes de financiamiento, posibles conflictos
de interés, beneficios, riesgos y la libertad para retirar su consentimiento en cualquier momento,
preferiblemente por escrito [60].

5.2.13.2. Resolucion 8430 de 1993

Este proyecto de investigacion se adhiere a la Resolucion 8430 de 1993, expedida por el Mi-
nisterio de Salud y Proteccién Social de la Republica de Colombia, la cual establece las normas
cientificas, técnicas y administrativas para la investigaciéon en salud [61].

De acuerdo con el Articulo 4, esta investigacion incluye acciones dirigidas a la prevencion y control
de problemas de salud, especificamente orientadas a favorecer el desarrollo neuromotor de bebés
prematuros en unidades de cuidado intensivo neonatal [61].

En todo momento prevalece el respeto por la dignidad de las personas involucradas en el pro-
yecto, garantizando la proteccion de sus derechos y bienestar, conforme lo establecido en el Articulo
5 [61].

En concordancia con el Articulo 6, el proyecto se llevara a cabo solo después de obtener la autoriza-
cion de la institucion investigadora, la aprobacion de la instituciéon donde se realizara la investigacion,
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el consentimiento informado de los participantes, y la aprobacion del Comité de Etica en Investi-
gacién, en este caso de la Pontificia Universidad Javeriana Cali. Todo esto se realizara mediante la
implementacion de medidas éticas rigurosas, un consentimiento informado claro, y salvaguardas que
aseguren la seguridad fisica, emocional y psicologica de los participantes a lo largo del estudio [61].

Conforme al Articulo 8, se protegeran tanto los resultados como la privacidad de los individuos invo-
lucrados en la investigacion. No se identificara a los participantes durante los procesos de recoleccién
de informacién, a menos que sea estrictamente necesario, en cuyo caso se solicitard previamente su
autorizacion individual. Para este proyecto en particular, no serd necesaria la identificaciéon de los
participantes durante las entrevistas iniciales ni en las encuestas finales [61].

El tipo de riesgo ha sido evaluado por los investigadores, y en concordancia con los Articulos 10 y
11, esta investigacion se clasifica como Investigacién con riesgo minimo", ya que emplea métodos
comunes de recolecciéon de datos, como entrevistas y encuestas, que no implican la manipulacién
intencionada de la conducta de los sujetos de investigacion [61].

5.2.13.3. Directrices Eticas Internacionales para la Investigacién en Salud que Invo-
lucra a Seres Humanos

Este proyecto de investigacion se acoge a las Directrices Eticas Internacionales para la Inves-
tigacion en Salud que Involucra a Seres Humanos, publicadas por el Consejo de Organizaciones
Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS), en colaboraciéon con la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) [62].

De acuerdo con la Pauta 1, la justificacion ética de este estudio radica en la posibilidad de generar
conocimientos que mejoren la calidad de vida de las personas, siempre priorizando la promocion y
proteccion de la salud de los individuos [62].

Alineados con lo anterior, se garantiza que este proyecto de investigacion se llevara a cabo de manera
que respete y proteja los derechos humanos de los participantes y las comunidades involucradas,
utilizando objetivos claros, métodos adecuados, literatura cientifica relevante y la aprobacién del
Comité de Etica en Investigacion [62].

Segtin la Pauta 3, tanto los investigadores como el Comité de Etica en Investigacion se asegu-
raran de que los beneficios y riesgos del proyecto se distribuyan equitativamente. Esto implica que
los sujetos invitados a participar en el estudio sean seleccionados por razones cientificas y no por ser
manipulables o faciles de reclutar. Para este proyecto, se invitara a participar a profesionales espe-
cializados en neonatologia, pediatria, enfermeria, fonoaudiologia, fisioterapia y otras especialidades
afines, quienes tienen contacto con poblaciones de bebés, especialmente con bebés prematuros en
unidades de cuidados intensivos neonatales. Estos profesionales pueden aportar un gran valor tanto
por su trayectoria profesional como por su experiencia y capacidad para identificar probleméticas
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relacionadas con el cuidado neonatal [62].

En correlacion con la Pauta 4, se evaluaran los potenciales riesgos y beneficios, los cuales se detalla-
rén en los consentimientos informados. Se tomaran medidas para minimizar los riesgos involucrados
en el estudio, y se identificara el potencial beneficio que los participantes pueden obtener al contribuir
al desarrollo de un dispositivo destinado a mejorar el desarrollo neuromotor de bebés prematuros.
Esta contribucién no solo beneficiard a los participantes en el estudio, sino que también podré te-
ner un impacto positivo en el bienestar de futuras generaciones de bebés en situaciones similares [62].

5.3. Trabajos Relacionados

Hay distintos trabajos que han abordado el area de la estimulacién sensorial en bebes pre-
maturos, o en otras poblaciones como ninos con espectro autista [9]. En [9], exploraron distintas
tecnologias hépticas que buscan replicar la sensacion de tacto con fines terapéuticos, principalmente
para ayudar en rehabilitacién, terapia emocional, y procesos de aprendizaje. Los dispositivos se
basan en actuadores vibro-tactiles, neumaticos y de calor. Entre estas tecnologias se encuentran
Touch Me, un arreglo de motores vibro-tactiles envueltos en un textil, diseniados para activarse de
manera remota y estimular grandes zonas corporales como se aprecia en la figura 5.6.

Figura 5.6: Dispositivo Touch Me [9].

Se destaca también el dispositivo Cool Me Down , que consiste en placas de aluminio flexibles
conectadas con celdas peltier y envueltas en neopreno. Su funcién es causar cambios de temperatura
en la piel que ayuden a relajar y aterrizar a la persona [9] como se observa en la figura 5.7.

Figura 5.7: Dispositivo Cool Me Down [9].

En [10] proponen un sistema completo de estimulacion y medicién de succién no nutritiva para
nifios prematuros. Para esto utilizaron un chupete de silicona conectado a elementos neumaéticos
como una bomba neumética, una electro-valvula y un sensor de presiéon, como se observa en la
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figura 5.8. Este trabajo se basa en la evidencia de que los patrones de succién anormales pueden
indicar desarrollos neurologicos irregulares |63].

PT
(module

Figura 5.8: Sistema de succion no nutritiva [10].

Con una aproximacion que busca simular el Método Madre Canguro entre la madre y el bebe,
en |64], desarrollaron un dispositivo llamado Calmer. Con este quisieron simular la respiracion, el
latido del corazon y la sensaciéon tactil de la piel, teniendo en cuenta que las madres no siempre
cuentan con el tiempo de estar con sus bebes en la UCIN, y el contacto directo madre-hijo trae
enormes beneficios en el bebe como reducciéon de indices de dolor, oxigenacién de la sangre y mejora
en la calidad del sueno [64]. Para esto disenaron y verificaron exitosamente dentro de una UCIN un
colchon robotico para ubicar dentro de las incubadoras, que simulaba los tres parametros fisiologicos
mencionados. Este sistema se presenta en la figura 5.9.

Figura 5.9: Sistema Calmer






CAPITULO 6

Materiales y Métodos

La metodologia se dividié en 4 fases correspondientes a los 4 objetivos especificos del proyecto,
a continuacién se describe a detalle las herramientas, métodos, materiales, componentes, algoritmos
y procesos que se llevaron a cabo para cumplir con cada objetivo e integrar la solucién final.

6.1. Materiales

6.1.1. Componentes

s Impresora 3D: Se empled la impresora 3D Bambulab X1 para imprimir prototipos del pro-
ducto en diferentes etapas.

= PLA: Se empleo6 el acido polilactico como material de impresiéon 3D para los prototipos.

= Caucho de silicona Se utiliz6 una mezcla de 250 g con dureza Shore 00-25 para fabricacién
del esferoide prolato.

= Arduino UNO: Se utilizé como como microcontrolador para el circuito de monitoreo de
temperatura.

= Sonda de temperatura DS18B20: Se emple6 como el transductor de temperatura a voltaje
del circuito para monitoreo de temperatura.

» Buzzer: Sirvi6 como alarma auditiva en el circuito para monitoreo de temperatura.

= Potencidémetro: Se emple6 para regular la corriente en el circuito para monitoreo de tempe-
ratura.

= Resistencia 4.7k(): Se empled como resistencia de Pull-Up en circuito para monitoreo de
temperatura.

= Jumpers: Se utilizaron como método de conexién entre componentes para el circuito de
monitoreo de temperatura.

= Protoboard: Se emple6 para alojar los componentes electréonicos y prototipar el circuito de
monitoreo de temperatura.

= Cartéon y papel: Se utilizaron para realizar prototipado rapido.
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6.1.2.

6.2.

Cinta aislante: Se utiliz6 para realizar prototipado rapido.

poliestireno expandido: Se utilizoé para realizar prototipado rapido.

Herramientas

Computador portatil con GPU, CPU, memoria RAM, y almacenamiento SSD:
Se empled durante todas las fases del proyecto para documentar, simular, disefiar y procesar
informacion.

PubMed, Scopus, IEEE Xplore: Se utilizaron estas bases de datos para la busqueda de
literatura cientifica.

Software Autodesk Fusion 360: Se empled para el disefio 2D, modelado 3D y simulaciones
del producto.

Software Autodesk Tinkercad: Se empled para disenar y simular el circuito basado en
Arduino.

Software Matlab: Se utiliz6 para modelar y representar mateméticamente el esferoide pro-
lato.

Software MAXQDA: Se utilizo para el analisis cualitativo de las entrevistas con profesio-
nales.

Software Microsoft Word: Se utiliz6 para transcribir las entrevistas de audio a texto.
Software Microsoft Excel: Se utilizoé para el anéalisis cuantitativo de las entrevistas.
Software Microsoft Forms: Se utiliz6 para realizar las encuestas finales.

Software Zoom Meetings: Se utiliz6 para realizar las entrevistas.

Software MURAL: Se utilizo para crear diferentes diagramas de flujo y mapas mentales.
Lenguaje Python: Se emple6 para el analisis de datos en la bisqueda de patentes.

Lenguaje C+-+:: Se emple6 para escribir el firmware del circuito de monitoreo de tempera-
tura en el entorno Arduino IDE.

Metodologia

6.2.1. Brusqueda y seleccion de informacion cientifica

El primer objetivo del proyecto plantea caracterizar informacion sobre los bebes prematuros, su

neurodesarrollo temprano y las caracteristicas de las condiciones téctiles de los bebes durante el em-

barazo, por medio de una revision de la literatura cientifica y entrevistas con profesionales en el area.
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Inicialmente, se definieron palabras clave relacionadas con términos como “neurodesarrollo fetal”,
“ambiente intrauterino”, “morfologia del tutero”, “liquido amniético”, “bebé prematuro” y “estimula-
cién sensorial”. Se establecieron criterios de inclusién que abarcaban articulos en inglés y espanol,

accesibles mediante licencias institucionales o de acceso libre, publicados entre 2000 y 2024.

La buisqueda se llevo a cabo en bases de datos reconocidas como Scopus, IEEE Xplore y PubMed,
utilizando combinaciones de palabras clave con operadores booleanos. Tras la busqueda inicial, se
revisaron los titulos y resimenes de los articulos para garantizar su relevancia, aplicando posterior-
mente los criterios de inclusion.

La informacién recopilada fue organizada en tablas y diagramas temaéticos, clasificando los da-
tos segiin areas clave como las propiedades del liquido amniético, la morfofisiologia del utero, el
neurodesarrollo intrauterino y las medidas antropométricas de neonatos.

6.2.2. Entrevistas

Complementando la revision de literatura, se disendé una entrevista semiestructurada de 20
preguntas (3 cuantitativas y 17 cualitativas) para validar la informacion obtenida y adaptarla al
contexto local. Las entrevistas fueron aprobadas por el Comité de Etica en Investigacion en Salud
de la Pontificia Universidad Javeriana Cali y dirigidas a profesionales especializados en la atencién
neonatal.

Las entrevistas se realizaron de forma virtual, con una duracién promedio de 20 a 30 minutos,
y se grabaron con el consentimiento de los participantes. Posteriormente, se transcribieron para
su anélisis utilizando herramientas como Microsoft Excel y MAXQDA. La metodologia de anélisis
cualitativo incluyé un enfoque inductivo para categorizar y estructurar la informacién obtenida.

6.2.3. Busqueda y analisis de patentes y productos

El segundo objetivo del proyecto plantea definir las formas y tipos de estimulacion sensorial para
bebes prematuros y sus beneficios, a través de consultas de patentes y productos comerciales.

Para la busqueda de patentes, se utilizaron las plataformas Google Patents y LENS.ORG, em-
pleando palabras clave en inglés como “neonate stimulation device” y “infant sensory stimulation
device”, entre otras. Los conectores booleanos AND y OR permitieron optimizar los resultados,
obteniendo patentes de oficinas como USPTO, EPO y WIPO. Los criterios de seleccion incluyeron
documentos en inglés, publicados entre 2004 y 2024, con un enfoque en métodos y dispositivos de
estimulacién sensorial para bebés prematuros. De un total de 60 resultados iniciales, se seleccionaron
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16 patentes relevantes.

Las patentes seleccionadas se clasificaron segin el tipo de estimulacién sensorial abordada: téc-
til, vestibular, auditiva, visual, olfativa, cognitiva, motora, postural y ambiental. Esta clasificacién
permitié identificar las areas de estimulacién mas exploradas y establecer una base teodrica sélida
para el desarrollo del dispositivo.

Ademas, se realiz6 una busqueda de productos comerciales relacionados. Esta busqueda fue me-
nos estructurada y se llevod a cabo directamente en Google, utilizando palabras clave derivadas de
los tipos de dispositivos identificados en las patentes. Los resultados incluyeron productos represen-
tativos en las mismas nueve categorias de estimulacién, presentados en la tabla 10.4.

La informacién obtenida de las patentes y los productos comerciales proporcion6é un punto de refe-
rencia fundamental para las etapas posteriores del proyecto, donde se aborda el disefio y desarrollo
del dispositivo de estimulacién sensorial.

6.2.4. Definicién del problema y anélisis inicial

El tercer objetivo del proyecto plantea elaborar un prototipo del producto a partir de definir
requerimientos que permita estimular los sistemas héptico y vestibular del bebe prematuro con un
peso mayor a 2500 g, generando una contenciéon lo mas similar posible a la del vientre materno. Para
lograrlo, se emplearon las metodologias de Disenio Axiomético (DA) y TRIZ, utilizando herramientas
como el analisis de 9 ventanas, la matriz de contradicciones, los principios de inventiva, los atributos
ideales y los requerimientos funcionales.

La definicion del problema se fundamento en la revision previa de literatura cientifica y patentes,
identificando las principales necesidades y desafios. En la figura 7.3 se detalla la problematica cen-
tral, sus consecuencias y factores agravantes. Como respuesta, se establecio la funcion principal del
sistema: proporcionar estimulacién multimodal en un dispositivo que sirva como apoyo terapéutico
complementario, lo cual se esquematiza en la figura 7.4.

El analisis de 9 ventanas se utiliz6 para explorar el problema desde una perspectiva espacio-
temporal, dividiendo la probleméatica en tres niveles: supersistema, sistema y subsistema, y en
tres temporalidades: pasado, presente y futuro. Esto permitié identificar no solo el estado actual
del sistema, sino también oportunidades de evolucién hacia una solucién ideal. Para este anélisis,
se eligi6 como referencia el dispositivo de posicionamiento para bebés prematuros Snuggle Up de
Phillips.

Durante el anélisis, se respondieron preguntas clave para cada celda de la matriz, relacionadas
con la funcionalidad, composicion, entorno, y normativas aplicables al sistema. En particular, para
el pasado se utiliz6 como referencia el Método Madre Canguro (MMC), desarrollado en 1978, por
su relevancia en la estimulaciéon y cuidado de bebés prematuros. Los resultados de este anélisis
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sirvieron para identificar atributos ideales y guiar el diseno inicial del prototipo.

6.2.5. Especificaciones de diseno

Para guiar el desarrollo del prototipo, se definieron especificaciones basadas en los atributos
ideales, las funciones principales y las restricciones de disefio. Estas especificaciones incluyeron
requerimientos funcionales y parametros de disefio, que fueron clave para materializar un dispositivo
que cumpliera con las necesidades sensoriales de los bebés prematuros.

Los atributos ideales se estructuraron en siete areas: funcionalidad, estética, usabilidad, se-
guridad, ergonomia, mercado y sostenibilidad. A partir de estos atributos, se identificaron cinco
funciones principales que debia cumplir el dispositivo, como replicar las condiciones viscoelasticas
y acuaticas del dtero, mantener al bebé en temperatura fisiolégica, garantizar una posiciéon fetal,
y medir la posicién espacial del bebé. Estas funciones se tradujeron en requerimientos funcionales
(FR) y parametros de diseno (DP), que guiaron el proceso de disefio.

El desarrollo del disetio se realizé a través de la metodologia de TRIZ, utilizando herramientas
como la Matriz de Contradicciones para resolver los conflictos entre atributos deseados y limitaciones
del sistema actual. Para emplear la Matriz de Contradicciones de la metodologia TRIZ, se parte de
la pregunta ;Por qué no es posible obtener el atributo del sistema futuro, con el sistema actual?
Aqui surgen contradicciones que presenta el sistema actual para proveer los atributos, y dichas
contradicciones se resuelven utilizando uno o unos de los 40 principios de Inventiva. Este flujo se
presenta en la figura 6.1.

-

{1. Definir la funcién del sistema

v
‘ 2. Proponer una solucién para el sistema actual}

\ 4
‘ 3. Identificar el pardmetro a mejorar ‘

v
‘ 4. Encontrar la contradiccién entre pardmetro y resultadoJ

v
5. Resolver conflictos usando principios inventivos

v
6. Proponer nuevas soluciones basadas en principios}

-

Figura 6.1: Metodologia usada para la Matriz de Contradicciones

La Matriz de Contradicciones se compone de 39 filas y 39 columnas, donde las filas son los
Parametros a mejorar y las columnas son los Conflictos o Resultados indeseados. Para casi cada
celda de la matriz existen uno o mas Principios Inventivos que solucionan los conflictos que aparecen
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al mejorar un parametro. La diagonal principal son los conflictos internos o las contradicciones
fisicas, donde un parametro afecta a si mismo de forma negativa al ser mejorado. Estos no se
resuelven mediante los Principios Inventivos, sino que pueden requerir una solucién que elimine la
contradiccion a través de un re-disefio o enfoque diferente. Este anélisis llevo a la generaciéon de
soluciones basadas en principios de inventiva, que se integraron en una Matriz Morfologica para
explorar combinaciones posibles de diseno.

Con base en las mejores soluciones evaluadas, se desarrollaron propuestas preliminares que in-
clufan prototipos como un nido colgante, un traje flexible, un colchén inflable, y un sistema de
silicona con memoria de forma. Estas propuestas se evaluaron segin su nivel de cumplimiento de
los atributos ideales, selecciondndose la opcién con mayor puntuacién para avanzar en el diseno
detallado.

Finalmente, los requerimientos funcionales y parametros de disefio se detallaron para cada fun-
cion principal. Por ejemplo, para replicar las condiciones viscoelasticas del ttero, se definieron
especificaciones relacionadas con el material, elasticidad y resistencia, mientras que para mantener
la temperatura fisiol6gica del bebé, se incorporaron sensores de temperatura, sistemas de monitoreo
y alarmas. Cada especificacion fue validada mediante simulaciones y anélisis de elementos finitos.

6.2.6. Materializacion del producto

La materializacion del producto consistié en desarrollar y validar el diseno propuesto a través
de modelos matemaéticos, anélisis estructurales, simulaciones electronicas, y fabricaciéon fisica del
prototipo. Este proceso se dividi6 en cuatro etapas principales: modelado del esferoide prolato,
diseno y simulacion del sistema electrénico, desarrollo de la carcasa, e integracion final del prototipo.

6.2.6.1. Modelo del Gtero como esferoide prolato

Una esfera es el cuerpo geométrico de los puntos del espacio que equidistan de uno fijo que es el
centro de la esfera. También podemos considerar a la esfera como el cuerpo de revoluciéon generado
por una circunferencia al girar sobre uno de sus didmetros [65]. Un esferoide es un sélido generado
por media revoluciéon de una elipse alrededor de su eje mayor o eje menor |66].

6.2.6.2. Modelado 3D del atero

El modelo matematico del esferoide prolato fue traducido a un modelo tridimensional en Au-
todesk Fusion 360. Se realizaron operaciones de revoluciéon y vaciado para generar una estructura
hueca con un grosor de 6 mm. Este modelo permiti6é evaluar las propiedades mecanicas del material
simulado.

6.2.6.3. Analisis de elemento finito (FEA) del esferoide prolato

Se realizaron simulaciones FEA para analizar el comportamiento mecanico del esferoide bajo
cargas estaticas. Se asignaron dos materiales: uno con propiedades mecanicas del ttero y otro con
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propiedades del caucho de silicona Eco-Flex. Las simulaciones evaluaron desplazamientos totales,
estrés de Von Mises y factores de seguridad.

6.2.6.4. Sistema electréonico de monitorizaciéon de temperatura

El sistema electronico se disené en Autodesk Tinkercad y se simulé utilizando componentes como
sensores de temperatura y una pantalla LCD. El flujo del sistema incluye la lectura de temperatura,
visualizacién en tiempo real y activaciéon de alarmas. Ademaés, se calcularon las necesidades de
potencia y se implementd un prototipo fisico con una interfaz grafica en Python.

6.2.6.5. Diseno de la carcasa o envolvente

La carcasa fue modelada en Fusion 360, integrando curvas suaves y superficies organicas para
facilitar la manipulacién y mejorar la estética. Se realizaron simulaciones estructurales para validar
su resistencia bajo diferentes cargas y se anadieron nervios para reforzar las areas criticas.

6.2.6.6. Integracion y fabricacion del prototipo

Finalmente, se imprimi6 en 3D la carcasa en material de PLA a escala 1:2 y el esferoide se fabrico
en caucho de silicona a base de un molde también impreso en 3D. Los componentes electrénicos
fueron integrados en la protoboard y conectados a la interfaz en Python por medio del Arduino y
el computador. Esto permitié obtener un prototipo para validar en la etapa siguiente.

6.2.7. Validacién del prototipo

El cuarto objetivo plantea verificar la integracién y funcionalidad del prototipo en un entorno
simulado de UCIN, con la participacién de profesionales en neonatologia, fisioterapia, enfermeria e
ingenieria biomédica.

La validaciéon se realizdé en un aula del Edificio Guayacanes, utilizando una incubadora neonatal
y un simulador Premature Anne para recrear un entorno similar al de una UCIN. Se prepar6 una
presentacién en Canva que abarcod el contexto, desafios, componentes del prototipo y protocolos
de uso, acompanada de una demostracién practica con el esferoide prolato de silicona y la manija
impresa en 3D.

Durante la validacién, se presentd cada componente del prototipo, se explicé su funcién y se si-
mularon las condiciones de uso del dispositivo. Los participantes brindaron retroalimentacién oral
y completaron la encuesta al final de la sesién, proporcionando insumos para el anélisis en etapas
posteriores.






CAPITULO 7

Resultados y Discusion

7.1. Variables del ttero durante la gestaciéon

Edad gestacional (semanas) | Eje mayor | Eje menor | Desplazamiento | Fuerza de
(mm) (mm) (mm) reaccion
(N)

20 217,19 £ ] 163,03 £ | 11,78 £4,72 28,85+ 1,88
42,74 17,12

25 222,18 + | 166,98 + | 12,37+ 1,99 35,17+ 2,41
51,32 47,89

30 23620 + | 178,29 + | 11,52 + 1,47 46,64 + 5,30
21,16 23,36

35 21949 £ | 186,75 £ | 4,09 £ 0,66 17,09 £ 2,62
26,74 8,51

Cuadro 7.1: Datos de los ejes uterinos, desplazamiento y fuerza de reaccion de la patada en diferentes
edades gestacionales [7].

7.2. Volumen y presion del atero durante la gestacion

A las 19 semanas la presion en la pared uterina es baja, distribuyéndose de forma uniforme, con
valores cercanos a 10 kN/m?. A las 25 semanas la presion aumenta ligeramente, especialmente en
la region central, con valores que alcanzan alrededor de 15 kN/m?2. A las 30 semanas se observa un
incremento més notable en la presion, alcanzando hasta 25 kN/m? en el centro de la pared uterina.
A las 36 semanas la presion méaxima supera los 40 kN /m? en la region central, indicando un aumento
significativo debido al crecimiento fetal y a la acumulaciéon de liquido amnidtico.

Distribucién de la presiéon: La presion es mayor en la region central del dtero, aumentando progre-
sivamente hacia las dltimas semanas de gestacion. En las areas periféricas, la presién se mantiene
relativamente baja durante todo el periodo gestacional.

Volumen uterino: Crece exponencialmente desde 87,92 ml a las 8 semanas hasta 12,093.97 ml a
las 40 semanas, reflejando el crecimiento necesario para albergar al feto, la placenta y el liqui-
do amniotico. Volumen intraabdominal (IAV): Aumenta significativamente de 13,483.49 ml a las
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8 semanas a 21,763.00 ml a las 40 semanas, incluyendo el crecimiento del ttero y ajustes de los
organos abdominales. Volumen adiposo: SATV (tejido adiposo subcuténeo): Se mantiene relativa-
mente constante con pequenas variaciones. VATV (tejido adiposo visceral): Disminuye ligeramente
hacia el final del embarazo debido al desplazamiento de los 6rganos abdominales. Volumen residual:
Disminuye gradualmente hasta volverse negativo en las tltimas semanas, indicando que la cavidad
abdominal esta casi completamente ocupada por el utero. Relacion APD /TS (didmetro anteropos-
terior/transversal): Aumenta de 0.63 en las primeras semanas a 1.10 a las 40 semanas, mostrando
una expansion mayor en el plano anteroposterior del abdomen conforme avanza el embarazo.

7.3. Crecimiento fetal
Peso normal: El peso normal al nacer generalmente se considera entre 2 500 y 4 000 gramos

[1]. Un bebé de 2 500 gramos esté en el limite inferior del peso normal y su ubicacion en el grafico
depende de la edad gestacional y el percentil de crecimiento.

7.4. Entrevistas

Pregunta | Respuesta | Frecuencia
2.5 2
Pregunta 1 4 1
) 2
Pregunta 2 ) )
Pregunta 3 ) )

Cuadro 7.2: Frecuencia de respuestas cuantitativas en las entrevistas

El cuadro 7.2 presenta la frecuencia de las 3 respuestas cuantitativas de las entrevistas. Pregunta
1: Frecuencia de complicaciones sensoriales o neuromotoras. Las respuestas oscilan entre 2.5, 4 y 5,
con la mayoria concentrada en los extremos (2 respuestas en 2.5 y 2 en 5). Pregunta 2: Importancia
de la estimulacion téactil y vestibular. Todos los entrevistados calificaron esta pregunta con un 5.
Pregunta 3: Importancia del costo-beneficio de un nuevo dispositivo. Al igual que en la pregunta
anterior, todos los entrevistados calificaron con un 5.

La figura 7.1 presenta la frecuencia de los cd6digos con la puntuaciéon mas importante en la matriz
de pesos. Contencién y Estimulacion téctil son los codigos més frecuentes en las respuestas de las
entrevistas.

El Cuadro 7.3 presenta los pares de cédigos con mayor cantidad de intersecciones en las en-
trevistas durante el anélisis cualitativo realizado en MAXQDA. Los cédigos con mayor frecuencia
son Estimulacion téactil y Condiciones intrauterinas (30), seguido por Condiciones intrauterinas y
Contencion (25), después le sigue Contencion y Desarrollo neurosensorial (20) y finalmente esta
Barreras tecnologicas y Seguridad (15).
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Frecuencia de Cddigos en la Matriz
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Figura 7.1: Frecuencia de c6digos con mayor peso en la matriz de cédigos.

Pares de Codigos Frecuencia
Estimulacion tactil - Condiciones intrauterinas 30
Condiciones intrauterinas - Contencion 25
Barreras tecnologicas - Seguridad 15
Contencién - Desarrollo neurosensorial 20

Cuadro 7.3: Frecuencia de Interseccion de Codigos

Los desafios mas relevantes identificados a partir de la entrevistas son:

» Falta de recursos financieros: Las unidades neonatales suelen priorizar recursos para procedi-
mientos criticos de vida o muerte, dejando de lado elementos que, aunque importantes, no son
considerados esenciales (como la estimulacion sensorial)

= Alto costo de las tecnologias innovadoras: Las nuevas tecnologias para la atencién de bebés
prematuros son costosas, lo que limita su acceso, especialmente en paises en desarrollo como
Colombia.

= Corto presupuesto para seguimiento: La falta de programas de seguimiento bien financiados
después del alta hospitalaria dificulta el acceso a terapias continuas.

= Compatibilidad con equipos existentes: Integrar nuevos dispositivos en unidades neonatales
sin perturbar las tecnologias ya existentes es un reto importante.
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= Falta de conocimiento actualizado: Algunos profesionales no estan lo suficientemente capacita-
dos o actualizados en la evidencia cientifica relacionada con el neurodesarrollo de prematuros,
lo que dificulta una implementacion efectiva de nuevas tecnologias y técnicas.

= Empoderamiento limitado de los padres y cuidadores: La falta de formacién y educacion en el
manejo de prematuros limita el impacto de las terapias, ya que gran parte del éxito depende
del entorno familiar.

Los parametros para el diseno mas relevantes identificados a partir de las entrevistas
son:

= Requerimientos de seguridad estrictos: Los materiales deben ser higiénicos, seguros y faciles
de esterilizar para evitar infecciones en la NICU.

= Balance entre funcionalidad y comodidad: Los dispositivos deben ser précticos, livianos y fé-
ciles de manipular, tanto para el personal médico como para los padres.

= Evitar la sobreestimulaciéon: Un reto constante es encontrar el equilibrio entre brindar estimu-
los suficientes para promover el desarrollo y evitar sobreestimular al bebé, lo que puede ser
contraproducente.

= Personalizacion de las terapias: Diseniar dispositivos y protocolos que se ajusten a las necesi-
dades individuales de cada bebé, dependiendo de su edad corregida y estado de salud.

7.5. Patentes

El Cuadro 10.5, presenta una lista con 16 patentes, sus inventores, cédigo y afio de publicacién.
Estas patentes corresponden a distintos dispositivos de estimulacion para bebes prematuros. La
clasificacion de estas patentes de acuerdo con el tipo de estimulacion que proveen se encuentra en
la figura 7.2.

La figura 7.2 muestra que 9 patentes estan orientadas a la estimulacion téctil, representando
aproximadamente el 29 % del total.

La estimulacion tactil lidera el desarrollo de dispositivos sensoriales para neonatos, seguida por la
vestibular y auditiva, que en conjunto abarcan mas del 60 % de las patentes. La estimulacién vesti-
bular cuenta con 5 patentes (16 %).

La estimulacion auditiva tiene 6 patentes (19 %).

Estimulacion cognitiva y postural comparten 4 patentes cada una (12 %).
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Numero de Patentes

Tipo de Estimulacion

Figura 7.2: Cantidad de patentes por tipo de estimulacion sensorial

Visual, olfativa, motora y ambiental son las menos representadas, con 2 o menos patentes (menos
del 10 % cada una).

7.6. Productos Comerciales

En el Cuadro 10.4 se presentan 13 productos comerciales que promueven alguna forma de esti-
mulacién en bebes prematuros. Algunos hallazgos clave en estos productos incluyen:

1. Foco en la estimulaciéon especifica: Cada dispositivo se centra en un tipo particular de
estimulacién sensorial.

2. Innovacién en materiales y ergonomia: Existe una clara tendencia hacia el uso de mate-
riales adaptativos que brindan mayor comodidad y soporte ergonémico.

3. Accesibilidad y aplicaciones en diferentes contextos: Productos como el Embrace Baby
Warmer destacan por su asequibilidad y portabilidad, lo que permite su uso en contextos con
acceso limitado a equipos médicos avanzados.

4. Integracion de tecnologia avanzada: Dispositivos como el Giraffe Omnibed demuestran
la creciente integracion de tecnologias avanzadas en el sector de la neonatologia, con controles
automaticos de temperatura, humedad y reducciéon de estimulos externos.
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A partir de la revisién de patentes y productos comerciales, se evidencian distintas formas de
estimulacién, entre ellas se encuentran:

1. Presentar diferentes objetos con texturas.

2. Estar en un entorno acuoso a cierta temperatura.

3. Interaccién madre-hijo directa.

4. Morder objetos ergonémicos.

5. Reproducir miisica, o ruido blanco en un volumen adecuado para el nino.
6. Observar objetos en movimiento.

7. Sonajeros y otros juguetes u objetos coloridos y moviles.

8. Oler sustancias no alergénicas o irritantes.

9. Movimientos de balanceo ritmico.

10. Estimulacion mediante calor controlado.

7.7. Definiciéon del problema

1

Bebés prematuros Prolonga estancia
presentan una en Unidades de
mala integracién Cuidado Intensivo

sensorial al nacer. Neonatal.

2 Altos niveles de
Genera estimulos
dificultad de estresores
adaptacion al empeoran la
entorno. situacion.

Figura 7.3: Definicién de la problematica

En la figura 7.3 se muestra la definicion de la problemética. La burbuja 1 representa el problema,
y las burbujas 2, 3 y 4 son consecuencias y agravantes directas de esa problemética.

La funcién principal se presenta en la figura 7.4. Donde la burbuja morada representa la funcién
principal del sistema, y las 3 burbujas son un acercamiento preliminar los atributos del sistema.
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Dispositivo,
sistema,
equipo,
prenda.

Estimulacion Estimular y contener
multimodal: fisicamente al bebé

auditiva, prematuro, para
visual, tactil, favorecer su integracion
vestibular. sensorial

Apoyo
terapéutico

Figura 7.4: Funcion principal del sistema

Presente

Nivel Analisis

Sector de cuidado neonatal y pediatria; regulado por estdndares médicos
Supersistema internacionales como ISO 13485; vinculado a los ODS en salud neonatal
(ODS 3). Disciplinas: medicina, ingenieria biomédica, fisioterapia.

Dispositivo usado en neonatologia para mantener la postura y estimula-
Sistema cion sensorial. Ventajas: soporte ergonémico y regulaciéon térmica. Des-
ventajas: limitado a ciertos tamatos de bebé.

Elementos: materiales suaves, como silicona y polimeros textiles. Detecta
Subsistema presiéon y movimiento. Potenciales peligros: irritaciones cutaneas. Dese-

chable segiin protocolos hospitalarios.

Cuadro 7.4: Analisis de 9 ventanas - Presente.

El Cuadro 7.4 del presente analiza el dispositivo actual, el Phillips Snuggle Up, que forma parte
del sector de cuidado neonatal. Este sistema ofrece soporte ergonémico y regulaciéon térmica para
bebés prematuros, con materiales suaves que minimizan irritaciones cutdneas.
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Pasado

Nivel Analisis

Sector salud con foco en neonatologia en entornos hospitalarios. Regula-
cion menos estricta, uso basado en recomendaciones clinicas. Contribuyé
indirectamente al ODS 3 mediante salud neonatal. Disciplinas: pediatria
y salud publica.

Supersistema

Método Madre Canguro, usado en hospitales para cuidado de prematu-
Sistema ros. Ventajas: costo bajo, facil implementacion. Desventajas: dependen-
cia de los padres.

Uso de elementos como fajas y telas naturales. Operaba mediante contac-
Subsistema to directo piel a piel. Sin riesgos mecéanicos, pero con posibles infecciones.

Mantenimiento minimo, lavable.

Cuadro 7.5: Analisis de 9 ventanas - Pasado.

El Cuadro 7.5 del pasado examina el Método Madre Canguro, una técnica pionera en el cuidado
neonatal que favorece el contacto piel a piel entre el bebé y los padres. Este sistema, aunque econ6-
mico y de facil implementacion, depende completamente de la disponibilidad y participaciéon de los
padres.

Futuro

Nivel Analisis

Integrado al sector de salud y dispositivos médicos avanzados. Regula-
Supersistema cion: ISO, INVIMA y FDA. Asociado a los ODS 3 y 9. Disciplinas: disefio
de producto, biomecanica y neurodesarrollo infantil.

A medida que la tecnologia avanza, es probable que veamos una mayor
incorporacién de sensores inteligentes y sistemas de monitoreo en tiem-
po real en estos dispositivos, permitiendo una retroalimentacién continua
Sistema para ajustar la estimulacion sensorial segtn las respuestas del bebé. La
sostenibilidad y el diseno ecolégico se convertirdn en aspectos cruciales,
impulsando el desarrollo de materiales reciclables y sistemas energética-
mente eficientes.

Componentes suaves y adaptativos, como elastémeros inteligentes y sen-
Subsistema sores de presion. Detectara respuesta motora y sensorial. Peligros: mal

funcionamiento de sensores. Desechable mediante protocolos ecologicos.

Cuadro 7.6: Analisis de 9 ventanas - Futuro.

El Cuadro 7.6 del futuro presenta el dispositivo en desarrollo, disefiado para replicar las condi-
ciones tactiles y vestibulares del utero. Este sistema busca ser adaptable, favoreciendo el neurode-
sarrollo infantil mediante tecnologias avanzadas como elastomeros inteligentes y sensores de presion.
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7.8. Atributos ideales

Sin bordes afilados ni
Ajustes y programaciones piezas peligrosas
personalizables

Apagado manual
instantaneo en caso de
falla

Operacién eficiente en
Proporcionar estimulos energia y residuos

hapticos y vestibulares Seguridad Cumplir normativas de

Funcionalidad dispositivos médicos

Sostenibilidad

E i Estética Disefio atractivo y
rgonomia ; .
g Atributos ideales acogedor

Adaptable a diferentes
posiciones del bebé

Materiales suaves y Materiales sostenibles o Actualizacion de
confortables reciclables componentes Colores calmantes y
amigables
Mercado

Cubrir necesidades no
Distribucién global atendidas

Precio competitivo y
accesible

Figura 7.5: Atributos ideales por categoria

La figura 7.5 presenta un mapa mental de los atributos ideales que el sistema debe incorporar:
funcionalidad, seguridad, ergonomia, sostenibilidad y estética. Estos atributos ideales surgen del

Sistema futuro (ventana 9) en el analisis de las 9 ventanas.

A partir de los atributos ideales, y a partir de la funcién principal, se determinaron inicialmente

cinco funciones que debia cumplir el dispositivo:

1. Replicar las condiciones viscoelasticas del ttero.

2. Replicar las caracteristicas acuaticas del ttero.

3. Mantener al bebe en la temperatura fisiologica (36.5°C y 37.2°C).
4. Contener al bebé en posicion fetal.

5. Estimar y medir la posicién espacial del bebé.

Estos 5 funciones iniciales fueron el insumo principal para una de las herramientas mas usadas

de la metodologia TRIZ, la Matriz de Contradicciones.

Asi como se definen funciones, se definen restricciones de diseno transversales a lo largo de todo el

proceso. Estas se relacionan con los atributos ideales. Las restricciones eran las siguientes:

= Uso en bebes 2 500 a 3 500 gramos.

» Estimular los sentidos tipo tactil y vestibular.
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= Usar materiales biocompatibles.
= No debe tener mas de 3 pasos para detener el funcionamiento.
= Debe ser capaz de soportar agentes quimicos de limpieza o esterilizaciéon a vapor.

FEl dispositivo no debe cubrir por completo ojos, nariz, ni boca.

7.9. DMatriz de contradicciones y Principios de inventiva

Para generar las soluciones usando los principios de inventiva se utilizé una Matriz Morfologica
con 5 filas y 8 columnas. Las filas correspondian a cada una de las funciones, y las 8 columnas cada
una correspondia a una soluciéon diferente para la funcién utilizando los Principios de inventiva. Una
matriz de estas caracteristicas podria producir 32.768 soluciones, que se obtiene de elevar el numero
de columnas (8) al numero de filas (5), pero para términos practicos se generaron solo 8 propuestas
de solucion a partir de la experiencia adquirida con el anélisis del problema.

Estimar y medir la posicion
espacial del bebe

SOLUCION

Poner una matriz de sensores de
presion dentro del colchon

PARAMETRO A MEJORAR

Precision de la medida (28)

CONFLICTOS

PRINCIPIOS 37 PRINCIPIOS 32 PRINCIPIOS 16
Uso de copias 26 Universalidad 6 Reemplazo de principio
Intermediario 24 Transformacion de propiedades 35 mecanico 28
Cambiar color 32 Autoservicio 25 Universalidad 6
Remplazo de principio mecanico 28 Vibracién mecdnica 18 Cambiar color 32

Figura 7.6: Analisis de contradicciones para la funcion 1

En la figura 7.6 se presenta el proceso basado en TRIZ para la Funcién objetivo: estimar
y medir la posicién espacial del bebé dentro del dispositivo para garantizar una postura segura y
monitorear su estabilidad.
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Solucién propuesta: implementar una matriz de sensores de presién dentro del colchén para cap-
turar datos precisos sobre la posicién y distribucién del peso del bebé.

Parametro a mejorar: Precision de la medida (28): Aumentar la exactitud de la informacion
obtenida a través de los sensores para evitar errores en la estimaciéon de la posicion.

Conflictos identificados: Complejidad de control (37): El procesamiento y analisis de datos de la
matriz puede requerir sistemas complejos. Manufacturabilidad (32): Integrar sensores en el colchon
puede aumentar la dificultad en la produccion. Durabilidad del objeto mévil (16): Los sensores pue-
den desgastarse o fallar con el tiempo debido al uso constante.

Principios inventivos sugeridos.
Para Complejidad de control (37):

» Uso de copias (26): Dividir el sistema en modulos replicados que simplifiquen el control.

» Intermediario (24): Usar un controlador intermedio para procesar datos antes de enviarlos al
sistema principal.

» Cambiar color (32): Incorporar senales visuales (como cambios de color) en los datos de salida
para simplificar la interpretacion.

» Reemplazo de principio mecéanico (28): Sustituir partes mecénicas complejas por soluciones
electrénicas mas simples.

Para Manufacturabilidad (32):

» Universalidad (6): Disenar sensores estandar que puedan integrarse facilmente en diferentes
modelos de colchones.

» Transformacion de propiedades (35): Usar materiales flexibles y delgados para que los sensores
se integren sin comprometer la estructura.

= Autoservicio (25): Facilitar la instalacion y el mantenimiento por parte del usuario.

» Vibracion mecénica (18): Incorporar mecanismos de vibracion para probar la funcionalidad
durante la fabricacion.

Para Durabilidad del objeto mévil (16):

» Reemplazo de principio mecénico (28): Minimizar las partes méviles que puedan fallar, usando
sensores integrados en el material.

» Universalidad (6): Usar componentes universales faciles de reemplazar en caso de falla.

» Cambiar color (32): Senales visuales para indicar desgaste o mal funcionamiento.
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A continuacion se presentan diferentes Principios Inventivos sugeridos como resultado de utilizar
la Matriz de contradicciones para las demas funciones objetivo:

Funcién objetivo: Contener al bebé en posicion fetal, replicando una postura natural y segu-
ra para el neurodesarrollo.

Conflictos identificados: Estabilidad del objeto (13): La forma suspendida podria comprometer
la estabilidad del dispositivo. Complejidad del dispositivo (36): Un sistema colgante puede requerir
mecanismos adicionales para ser funcional y seguro.

Principios inventivos sugeridos.

Para Estabilidad del objeto (13):

» Transformacion de propiedades (35): Implementar materiales con memoria de forma para
garantizar la estabilidad sin necesidad de estructuras rigidas.

» Membranas flexibles o cubiertas delgadas (30): Usar membranas que distribuyan el peso de
manera uniforme, manteniendo estabilidad.

» Esfericidad (14): Disenar una base con forma esférica o semiesférica para un mejor balance.
Para Complejidad del dispositivo (36):

» Dinamicidad (15): Incorporar elementos ajustables y dinamicos que simplifiquen el cambio de
posiciones del nido.

» Neumaética e hidraulica (29): Usar sistemas neumaticos o hidraulicos para ajustar el nivel de
suspension automaticamente.

» Expansion térmica (37): Integrar materiales que cambien ligeramente su forma con el calor
para mejorar el ajuste al bebé.

» Reemplazo de principio mecénico (28): Cambiar mecanismos mecanicos complejos por solu-
ciones més simples, como tensores o resortes elasticos.

Funcién objetivo: Mantener al bebé entre 36.5°C y 37.2°C para simular las condiciones térmi-
cas intrauterinas.
Conflictos identificados: Complejidad de control (37): El sistema requiere ajustes precisos para
evitar fluctuaciones en la temperatura. Energia consumida por el objeto estéatico (20): La lampara
de calor puede consumir mas energia de la deseada, afectando la eficiencia energética.
Principios inventivos sugeridos.
Para Complejidad de control (37):

» Cualidad local (3): Aplicar control térmico localizado en areas especificas del dispositivo que
estén en contacto directo con el bebé, reduciendo la necesidad de un control global complejo.

» Corta vida barata (27): Implementar un sistema de calentamiento temporal y desechable para
minimizar la necesidad de ajustes prolongados.
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Transformacion de propiedades (35): Usar materiales con propiedades termorreguladoras, co-
mo geles que liberan o retienen calor segtin la temperatura del entorno.

Material poroso (31): Incorporar estructuras porosas que permitan una mejor distribucion y
control del calor.

Para Energia consumida por el objeto estatico (20): Contradiccion fisica: No se resuelve

esta contradiccion.

Funciéon objetivo: Replicar las caracteristicas acuaticas del utero.
Conflictos identificados: Peso del objeto estatico (2): Al llenar el colchon con agua, se incrementa
significativamente el peso, dificultando la portabilidad. Factores nocivos actuando sobre el objeto

(30): El contacto constante con agua podria generar problemas como acumulacién de bacterias o
deterioro del material. Pérdida de sustancia (23): Existe el riesgo de fugas de agua, afectando la
funcionalidad del sistema.

Principios inventivos sugeridos.

Para el conflicto con el Peso del objeto estatico (2):

Universalidad (6): Disenar un sistema que pueda usarse con o sin agua.

Inversion (13): Emplear materiales ligeros que puedan retener agua sin necesidad de sumergir
completamente el colchon.

Segmentacion (1): Dividir el colchén en compartimentos independientes para facilitar su ma-
nejo.

Autoservicio (25): Incorporar un mecanismo de vaciado automatico para drenar el agua cuando
sea necesario.

Para el conflicto con Factores nocivos (30):

Extraccion (2): Usar componentes extraibles que faciliten la limpieza.

Autoservicio (25): Incluir un sistema automaético de recirculacién de agua para mantenerla
limpia.
Reemplazo de principio mecéanico (28): Usar sistemas de circulacion de aire humedo en lugar

de agua.

Atmosfera inerte (39): Incorporar un sistema cerrado con control de humedad para evitar
contaminacion.

Para el conflicto con Pérdida de sustancia (23):

Reemplazo de principio mecanico (28): Sustituir el agua por un gel o material con propiedades
similares.
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» Cambiar color (32): Utilizar materiales que cambien de color al detectar fugas.
» Extraccion (2): Disenar valvulas facilmente accesibles para el mantenimiento.

» Intermediario (24): Introducir una capa protectora entre el agua y el colchon para prevenir
fugas.

Funcién objetivo: Replicar las condiciones viscoelésticas del utero.
Conflictos identificados: Fortaleza (14): Al cambiar el material, podria surgir un conflicto con
la resistencia del dispositivo a fuerzas externas. Factores nocivos actuando sobre el objeto (30):
La silicona puede introducir riesgos como acumulacién de calor o humedad, o la posibilidad de
irritaciones en la piel. Principios inventivos sugeridos.
Para el conflicto con la Fortaleza (14):

» Membranas flexibles o cubiertas (30): Utilizar una capa adicional que proteja la silicona y
ofrezca flexibilidad.

» Esfericidad (14): Incorporar formas redondeadas para distribuir mejor las fuerzas.
» Accion previa (10): Preparar o tratar la silicona antes de su uso para mejorar sus propiedades.

» Material compuesto (40): Combinar la silicona con otros materiales que mejoren su resistencia
y funcionalidad.

Para el conflicto con Factores nocivos (30):

= Volver lo nocivo un bien (22): Aprovechar la acumulacion de calor como una ventaja para
mantener al bebé caliente.

» Segmentacion (1): Dividir la superficie de silicona en segmentos independientes para mejorar
la ventilacién.

» Extraccion (2): Disenar zonas removibles para facilitar la limpieza.

» Transformacion de propiedades (35): Modificar la textura o propiedades superficiales de la
silicona para evitar irritaciones.

7.10. Ideas preliminares y prototipos

En la figura 7.7 se muestran cuatro ideas preliminares representadas mediante bocetos en pa-
pel. Por su parte, en la figura 7.8 se presentan tres de esas cuatro ideas, prototipadas de forma
rapida. La numeracién con fondo rojo en ambas iméagenes indica la correspondencia entre cada
boceto y su prototipo rapido. Por ejemplo, el cuadro numerado como 1 en la figura 7.7 represen-
ta la idea 1y se relaciona directamente con el prototipo identificado con el niimero 1 en la figura 7.8.



7.10. Ideas preliminares y prototipos

51

Cupula
N

Figura 7.8: Ideas Preliminares - prototipos rapidos
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El boceto y prototipo rapido de la idea preliminar numero 1 se realizo de cartéon, tela, y cinta
aislante. En este se presenta una forma que asemeja el cuerpo de un nifio con un traje de cuerpo
completo y estructuras que sobresalen del traje. Estas estructuras de cartén representa cintas o
bandas eléasticas con adhesivos al final, que servirian para fijar el bebe en diferentes posiciones sin
recurrir a elementos externos. En las imagenes se presentan dos posiciones, una donde el bebé esta
en posiciéon decibito supino (acostado boca arriba) y otra donde se encuentra en posicion de flexion
y contencién, con los brazos, las rodillas y la cabeza hacia el centro del cuerpo. Las bandas elasticas
y almohadillas aseguran confort y calor. El exoesqueleto flexible proporciona soporte estructural y
mejora el control postural.

La idea numero 2 (solo boceto) describe en la parte superior un colchon en forma de matriz, con
diferentes sistemas de valvulas internas conectadas para el llenado del colchén con alguna sustancia.
En la parte de abajo se muestran algunas formas con el texto Formar patrones de inflado que
sugiere formas planas que se pueden transformar y moldear usando el aire, indicando el principio
de funcionamiento del colchén.

El boceto y prototipo rapido para la idea numero 3 se basa en un sistema similar a una hama-
ca que se acoplaria a la ctpula de la incubadora neonatal donde se halla el bebe prematuro en la
UCIN. El prototipo se elaboré utilizando cables para prototipar circuitos, poliestireno expandido, y
cinta aislante. Este sistema permitiria contener al bebe dentro de la hamaca en vez del colchén plano
que usan las incubadoras neonatales. El leve movimiento de balanceo estimula el sistema vestibular,
es sencillo de implementar en incubadoras existentes y promueve una postura adecuada.

El prototipo rapido de la idea numero 4 fue elaborado usando cartén, cinta aislante y una bol-
sa plastica. Este se compone por una tapa con forma de corona donde va acoplada la bolsa pléstica
que representaria una membrana donde va el bebé. Esta tapa se asegura a una base cilindrica que
se encuentra suspendida por medio de una aleta en cada lado. El cilindro en suspensiéon permite
balancear el dispositivo sobre su eje transversal en un rango de movimiento limitado. Esta base se
llena con un liquido para simular el ambiente acuoso uterino. Aqui se exploran las formas modu-
lares, superficies lisas y organicas. La base esférica distribuye el peso uniformemente y mejora la
estabilidad.

La idea preliminar 4 aborda integralmente las necesidades de contencién, estimulacion tactil y
vestibular de los bebés prematuros, ofreciendo un sistema que promueve su desarrollo neurosensorial
y garantiza su seguridad en un entorno clinico critico. Su disefio y funcionalidades practicas la
convierten en la opcidén més adecuada.

7.11. Requerimientos funcionales y Parametros de diseno

Los Requerimientos de diseno son las funciones que va a desempefiar el dispositivo, escritas en
un rango de diseno especifico, ya sea de temperatura, tamafo, peso, fuerza, etc., y los Parametros
de disenio responden al como el sistema va a desempenar esas funciones, es decir, que métodos,
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instrumentos, sensores, o materiales.

En la figura 7.9 se presentan el Requerimiento Funcional 1 (FR1) y su Parametro de Disenio 1
(DP1) correspondiente. A la derecha, en color verde claro se describieron 4 requerimientos de se-
gundo orden FR1.1, FR1.2, FR1.3 y FR1.4, hijos de FR1. A la izquierda, en color aguamarina de
describieron 4 parametros de disefio de segundo orden DP1.1, DP1.2, DP1.3 y DP1.4 hijos de DP1.
Cada FR a la derecha, tiene su DP correspondiente a la izquierda. Todos los 4 requerimientos y
pardmetros de diseno que se presentan a continuacién siguen el mismo patrén, 1 FR de primer
orden, 1 DP de primer orden y ya sea con 3 o 4 parametros y requerimientos de segundo orden.

Las funciones Replicar las condiciones viscoeldsticas del itero. y Replicar las caracteristicas acudti-
cas del dtero. Se transformaron en el requerimiento funcional: Proveer un ambiente de contacto con
el bebé que simules las propiedades fisicas del utero donde esto se lograria por medio del DP1 de un
polimero como la silicona, moldeada por medio de un proceso que permita un material homogéneo
como es el moldeado por inyeccién. Dentro de este FR1 se describen 4 requerimientos y parametros
de segundo nivel, que se identificaron como componentes clave de las caracteristicas fisicas del tatero,
y se describen en la figura 7.9.
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Figura 7.9: FR1 y DP1

7.11.0.1. FR2 y DP2

Las funcion Mantener al bebe en la temperatura fisiologica (36.5°C' y 87.2°C). Se transformo en
el requerimiento funcional: Monitorear la temperatura del agua en el rango mormotermico donde
esto se lograria por medio del DP1, implementando un Sistema de adquisicién y alerta de los datos.
Para esto se emplearon 4 FR y DP hijos, con los componentes del sistema necesarios, descritos en
la figura 7.10.
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Figura 7.10: FR2 y DP2

7.11.0.2. FR3 y DP3

Las funcién Contener al bebé en posicion fetal. Se transformé en el requerimiento funcional:
Garantizar la posicion fisiologica del bebé dentro del ambiente donde esto se lograrfa por medio del
DP1, Alojar al bebe en un volumen de esferoide prolato. Para esto se emplearon 3 FR y DP hijos,
con las partes del sistema necesarias, descritas en la figura 7.11.
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Figura 7.11: FR3 y DP3

7.11.0.3. FR4 y DP4

Las funcion FEstimar y medir la posicion espacial del bebé. Se transformoé en el requerimiento
funcional: Disenar una carcasa que soporte las cargas estdticas y dindmicas del sistema donde esto
se lograria por medio del DP1, Utilizar polimeros reciclables, biocompatibles, termoestables, ligeros,
y resistentes. Para esto se emplearon 3 FR y DP hijos, con las caracteristicas del sistema necesarias,
descritas en la figura 7.12.
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Figura 7.12: FR4 y DP4

7.12. Modelo geométrico y matematico del ttero

El esferoide prolato es un esferoide que es «puntiagudo» en lugar de «aplastadoy, es decir, uno
para el cual el radio polar ¢ es mayor que el radio ecuatorial a, por lo que ¢ > a [67]. Visto como una
superficie de revolucién obtenida al rotar una elipse sobre su eje mayor y tiene ecuaciones cartesianas
[67]:

22 2 2

—+=+—==1 conc>a
a? a2 2 ’

Para esta ecuacion se reemplazaron los valores de los ejes en mm de FR3. Donde a = 178,2 mm,
b= 178,29 mm, ¢ = 236,29 mm). Resultando en:

1‘2 y2 22

=1
178.2% T 178292 | 236,292

Para graficar y calcular el volumen de este esferoide prolato se utilizo una malla esférica, mode-
lando la forma a partir de las coordenadas paramétricas del esferoide con centro en (0, 0, 0). usando
Matlab (The Mathworks Inc., Natick, MA).

Para validar que el esferoide correspondiera con un volumen del atero real, se realizo el calculo
del volumen usando la formula para un esferoide prolato:

4

V= §7rab2

Donde:
V :Volumen del esferoide prolato.
a : Semi-eje mayor.
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b : Semi-eje menor (los dos semi-ejes menores son iguales en un esferoide prolato).

Asimismo, para comparar se utilizo una formula estandar para calcular el volumen del ttero, la
Formula de Brunn. Reportada en [5]:

V =(LxW x APD) x 0,457

Donde:

V' : Volumen aproximado del ttero.

L : Largo del tutero.

W : Ancho del utero.

APD : Didametro anteroposterior del utero.
0,457 : Factor empirico de Brunn.

Para realizar estos calculos se utilizo c6digo en Matlab

Esferoide Prolato

200

100

Z-axis
o

-100

-200

100
0 100

-100 100"

Y-axis X-axis
Figura 7.13: Superficie de esferoide prolato MatLab

El esferoide prolato se presenta en color azul como una superficie tridimensional en la figura
7.13. Este modelo fue la base para los calculos de volumen intrauterino y los analisis de elemento
finito que se presentan mas adelante.

El Cuadro 7.7 presenta los resultados de error al calcular el volumen del utero con dos formulas
diferentes y compararlos con los reportados en [6]. La columna Volumen Sokolowsky (L) mues-
tra los voltmenes reportados en este estudio para diferentes semanas gestacionales. Este articulo
proporciona una primera referencia para evaluar la precision de los métodos geométricos usados. El
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Semana gestacional | Volumen Sokolowsky (L) | Error Standard (%) | Error Brunn (%)
20 1.459 55.5 35.7
25 2.637 7.5 19.3
30 4.189 6.1 18.1

Cuadro 7.7: Errores relativos porcentuales actualizados para los volimenes calculados frente a los
reportados por Sokolowsky.

Error Standard (%) representa la desviacion del volumen calculado usando la féormula estandar
de un esferoide prolato en comparacion con los valores de Sokolowsky et al. El Error Brun (%)
indica la desviacion estdndar al usar la formula de Brun adaptada al modelo geométrico del esferoide

prolato.
Semana gestacional | Volumen Petrenko (L) | Error Standard (%) | Error Brunn (%)
20 1.284 76.7 54.2
25 2.852 14.5 254
30 5.627 30.1 39.0

Cuadro 7.8: Errores relativos porcentuales actualizados para los voliimenes calculados frente a los
reportados por Petrenko et al. [5]

El Cuadro 7.8 muestra los porcentajes de error al calcular el volumen del utero utilizando dos
formulas distintas y compararlos con los valores reportados por [5]. El célculo se basa en la forma
de un esferoide prolato, aplicando la férmula de volumen correspondiente y la férmula de Brunn.
Los errores se determinaron en funcién de los volumenes uterinos reportados en la literatura para
las mismas semanas de gestacion. Para el analisis se utilizo la formula de Error Relativo Porcentual:

o |‘/calcu1ado - Vvesperado|

Error (%) = x 100
‘/esperado
Donde:
V' calculado : Volumen obtenido a partir del modelo de esferoide prolato (formula estandar o de
Brunn).

V' esperado : Volumen reportado en la literatura (Sokolowsky o Petrenko).
El resultado se multiplica por 100 para expresarlo en porcentaje

La columna Volumen Petrenko (L) muestra los volimenes del ttero reportados en el estudio
cientifico de Petrenko et al. para diferentes semanas gestacionales (20, 25 y 30 semanas). Estos va-
lores son tomados como segunda referencia para evaluar la precision del modelo geométrico usado.
El Error Standard (%) corresponde al calculo del volumen con la formula del esferoide prolato.
El Error Brun (%) corresponde al calculo del volumen usando la formula de Brunn.
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Comparacion de volimenes uterinos: Standard, Sokolowsky, Petrenko y Brun
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Figura 7.14: Comparacion entre volimenes del dtero en las semanas 20, 25 y 30 de embarazo
utilizando la formula del esferoide prolato, la formula de Brunn y los datos reportados en [5] y [7].

La figura 7.14 muestra la comparacién entre los volimenes uterinos calculados usando diferentes
métodos y los valores reportados en la literatura (Sokolowsky y Petrenko) a lo largo de las semanas
gestacionales (20, 25 y 30). Las lineas continuas y punteadas representan diferentes métodos de

calculo.
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Figura 7.15: Esferoide prolato (30 semanas) con un corte transversal al 80 % de su altura

En la figura 7.15 se presenta en color azul aguamarina la superficie del esferoide prolato (30
semanas) cortado por un plano XY al 80% de su altura. Este corte permitiria ingresar al bebe
dentro del esferoide para la terapia. El 80 % es un numero que en tedricamente mantiene la forma
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del esferoide sin restringir su accesibilidad. Permanece sujeto a modificacién.

Figura 7.16: Plano del esferoide en 2D - Fusion 360

La figura 7.16 presenta el boceto 2D en Autodesk Fusion 360 con las medidas del esferoide
prolato modelado a partir de un elipse. Los ntimeros y las lineas verdes representan las medidas
principales.

(6.953)

Figura 7.17: Esferoide prolato en 3D - Fusion 360

En la figura 7.17 se presenta una vista superior ortogonal desde el plano XY del esferoide prolato
en Autodesk Fusion 360.
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7.13. AnaAlisis de elemento finito para el esferoide prolato

Se realizaron analisis de tension estatica de para el modelo 3D del esferoide prolato asignéandole
dos materiales diferentes. Un material con las propiedades del ttero disponibles en el Anexo 10 y un
material con las propiedades del caucho de silicona Eco-Flex 00-30 de Smooth-On”™ [3], disponibles
en el Anexo 10. El material se asumi6 con un comportamiento isétropo y lineal.

Se configur6 la malla con tamafio medio de elemento de 1 a 6% basado en el modelo, un orden
de elemento parabdlico y elementos de malla curvada con édngulo de giro de 10 a 60 grados, para
cubrir correctamente la superficie curvada. Se aplico al objeto una restriccion fija en los 3 ejes sobre
la cara superior en la abertura del esferoide, y todo lo demés se dejo con 3 grados de libertad. En
el primer caso de carga se aplicaron los 22.8 kN/m?, como una presién sobre toda la cara interna
del esferoide. En el segundo caso de carga se aplicaron 46.64 N de fuerza puntual sobre el vértice
inferior del esferoide. En el tercer caso de carga se aplicaron 46.64 N de fuerza remota sobre el
vértice inferior del esferoide. Los resultados de las simulaciones se presentan en el Cuadro 7.9.

Condicién Desplazamiento | Factor de | Estrés de
Maximo (mm) | Seguridad | Von Mises
(min) (MPa)
95.604 0.624 2.724
Fuerza puntual (46.64 N)
131.319 0.122 2.950
4.768 15.000 0.040
Fuerza remota (46.64 N)
7.085 9.318 0.039
25.909 5.906 0.288
Presion interna (0.0228 MPa)
35.476 8.505 0.291

Cuadro 7.9: Comparacion de desplazamientos, factores de seguridad y estrés de Von Mises entre el
material del utero y la silicona Eco-flex 00-30 bajo diferentes condiciones.

7.14. Diseno y calculos del sistema electrénico

En la figura 7.18 se presenta el diagrama esquemético de conexiones para el circuito electrénico.
En color rojo se representa cada componente y en color rojo se representan las conexiones entre
ellos. Todos los componentes se encuentran conectados a la tierra comin (Ul _GND) y alimentados
por la salida de corriente directa 5V del Arduino (U1).
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Figura 7.19: Circuito de medicién de temperatura en Protoboard

En el circuito de la figura 7.19 se presenta el circuito ensamblado en una protoboard. Los
componentes del circuito son:

» Sonda de temperatura con resistencia pull-up de 4.5 kQ: la sonda de temperatura (DS18B20)
mide la temperatura del ambiente o del objeto con el que esta en contacto. La resistencia pull-
up se utiliza para mantener estable el estado logico del pin de datos del sensor, asegurando
una correcta comunicacion con el microcontrolador (Arduino).

= Potenciémetro de 10 k€2 con resistencia en paralelo de 10 k€2: el potenciémetro permite ajustar
manualmente un valor de resistencia, que regula la corriente que recibe el buzzer ajustando
su volumen. Esto se agregd como una caracteristica temporal.

= Buzzer conectado al potenciémetro: el buzzer sirve como una senal de alerta aciistica. Se activa
en base a ciertas condiciones de temperatura cuando se alcanza un limite predeterminado. El
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potencidmetro ajusta el umbral al cual el buzzer emite el sonido, permitiendo personalizar el
rango de funcionamiento.

= Arduino conectado al PC: el Arduino acttia como el controlador principal, encargandose de
leer los datos de la sonda de temperatura y del potenciémetro. Procesa esta informacién para
determinar si debe activar el buzzer. La conexion al PC permite monitorear las lecturas en
tiempo real o ajustar el cédigo del programa segiin sea necesario.

= Protoboard: proporciona un medio para conectar y organizar todos los elementos del circuito
de manera temporal y sin necesidad de soldadura. Facilita la insercién y desconexién de com-
ponentes como resistencias, potenciémetros, sensores y cables, permitiendo realizar pruebas y
ajustes rapidos.

= Jumpers: son los cables de colores, utilizados para conectar los componentes entre si y proto-
tipar circuitos de forma rapida y econémica. El color no indica el tipo de conexién.

Una vez con los componentes del circuito definidos se calculé el consumo de potencia para todo
el sistema:
La potencia eléctrica se calcula como:

Donde:
» P: Potencia en vatios (W)
» V: Voltaje en voltios (V)
» [: Corriente en amperios (A)

Primero se calcul6 el consumo de potencia para cada componente:
1. Buzzer

V=6V
I =30mA =0,03A
Pruzzer = 6V % 0,03A =0,18W

2. DS18B20 (sensor de temperatura)

V=5V
I =15mA =0,0015A
Psensor =5V x 0,0015A = 0,0075 W

3. Potenciémetro (10k)

PPotenciémetro = 073 W (dado)
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4. Arduino UNO

V=5V
IArduino = 30mA = 0,03 A
PArduino =5V x 0,O3A = 0,15W

Para los pines adicionales del Arduino:

Ipines = 40 pA x 2 = 80 pA = 0,00008 A
Ppines =5V x 0,0000SA = 0,0004 W

Sumando las potencias de todos los componentes:

Ptotal = PBuzzer + PSensor + PPotenciémetro + PArduino + Ppines
Piotal = 0,18 + 0,0075 + 0,3 4+ 0,15 + 0,0004 = 0,6379 W

El consumo total de potencia del circuito es:

Ahora sumando las contribuciones de cada componente:
Piotal = 0,64W

Para calcular la capacidad en miliamperios-hora (mAh), se uso la siguiente férmula:

Capacidad en mAh = % x 1000

Donde:
» P: Potencia en vatios (W)
» t: Tiempo de operacion en horas (h)
= V: Voltaje en voltios (V)

Sustituyendo los valores:

0,64W-1h

C idad Ah =
apacidad en m 5V

x 1000

Resolviendo 0.64
"~ % 1000

Capacidad en mAh =

Capacidad en mAh = 128 mA h



64 Capitulo 7. Resultados y Discusion

§ Interfaz Terapia Neonatal - o X

Interfaz Terapia Neonatal

Time: 07:47

Iniciar Terapia  Terminar Terapia () Night Mode

Figura 7.20: Interfaz con Python y TKinter (temperatura media)

De acuerdo con esos célculos, el consumo del circuito es de:

para cada hora de operacién a un voltaje de 5V.

Este circuito se teste6 usando el codigo para medicion de temperatura en C++, dentro del
entorno de Arduino IDE tomando lecturas del sensor cada 500 mili-segundos. Las lecturas de tem-
peratura eran consistentes con la temperatura del ambiente.

La figura 7.20 muestra la Interfaz Grafica de Usuario (GUI) disenada para operar el dispositi-
vo. En la parte superior, se encuentra el titulo Interfaz Terapia Neonatal", seguido por un circulo
indicador de temperatura, que cambia de color segiin la temperatura (en este caso, anaranjado). El
0% del circulo corresponde a 0°C y el 100 % representa 40°C. En el centro del circulo se muestra, en
texto blanco,el valor numérico de la temperatura en grados Celsius. En la parte inferior, se encuentra
un temporizador de cuenta regresiva que registra la duraciéon de la terapia y puede configurarse al
momento de iniciar. Finalmente, los botones de control incluyen Iniciar Terapia, Terminar Terapia
y una casilla de verificacion para activar o desactivar el Modo Noche (Night Mode).

7.15. Diseno y analisis de elemento finito de la envolvente

La figura 7.21 muestra los modelos preliminares de la envolvente, denominados A, B y C, orga-
nizados en tres columnas correspondientes. Para cada modelo se presentan tres vistas ortogonales:
una vista superior, una vista frontal y una vista isométrica (a 45°) con corte de seccién. Envolvente
A (izquierda): Disenada con una base ancha y una apertura superior en forma de copa. El borde
superior incluye un radio hueco para alojar un sistema de riel que puede girar sobre su eje. Este riel
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Figura 7.21: Modelos iniciales de la envolvente.

soporta el esferoide prolato y al bebé mediante un anillo de acople (color morado).

Envolvente B (centro): También cuenta con una base ancha, pero incorpora cuatro salientes cur-
vadas en el borde superior. Este disefio no incluye un mecanismo de acople. Ademas, se anadi6é un
relieve curvo en el borde superior para aumentar la robustez estructural.

Envolvente C (derecha): Modelada como una semiesfera con un corte en forma de “V” a lo largo del
plano sagital que divide la esfera por la mitad. Esta “V” se extruy6 en direcciones perpendiculares al
plano. Para sostener el esferoide, se anadieron dos tubos inclinados a 90 grados desde los extremos
mas altos de la envolvente, orientados hacia el interior. Estos tubos sostienen un anillo similar al de
la Envolvente A, que permite mantener al bebé dentro del esferoide prolato.

El modelo de la carcasa o envolvente seleccionado se presenta en la figura 7.22. Esta carcasa
presenta un diseno fluido y orgénico, con lineas curvas y suaves transiciones entre sus superficies.
Su acabado liso y color uniforme en tonos rosados aportan una apariencia amigable y calida. Mor-
fologicamente, la carcasa posee una forma semiesférica con bordes ondulados. Este disefio permite
una contenciéon uniforme. Los nervios o refuerzos visibles en los bordes enfatizan la forma organica
del diseno. La simplicidad del disefio facilita la limpieza y desinfeccion.

Se cre6 un entorno de simulacion en el que se simplificd el modelo de la envolvente eliminando
la extrusion rectangular destinada a alojar la electrénica. Se aplicaron dos fuerzas con diferentes
magnitudes en puntos distintos de la envolvente. La primera fuerza, con una magnitud de 50 N, se
ubic6 en una de las cinco caras convexas del borde, con un édngulo de -35 grados en el eje X. La
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Figura 7.22: Envolvente seleccionada con la extrusion para alojar los componentes electrénicos

segunda fuerza, también de 50 N, se aplico sobre la cara opuesta, representada como un vector con
componentes Fx, Fy y Fz de 50 N cada uno. La fuerza resultante del vector con componentes en X,
Y y Z se calcul6 de la siguiente manera:

Fr.=\/F2+F}+ F?

Sustituyendo los valores:

F, = /(50)2 + (50)2 + (50)2 = /2500 + 2500 + 2500 = v/7500 ~ 86,6 N

Asi que la fuerza resultante es aproximadamente 86,6 N.

Se asign6 un tamano de malla variable de 1 a 10 % del modelo, y se asignaron 2 restricciones fijas
para los 3 ejes en la base, en su cara interna como externa. Las propiedades mecanicas y térmicas
del al material para la simulacién se presentan en el Anexo 10.

Figura 7.23: Resultado de estrés de Von Mises en la envolvente sin refuerzo (derecha) vs envolvente
reforzada con nervios (izquierda)

El grafico de la figura 7.23 muestra el analisis de estrés von Mises para el caso reforzado (iz-
quierda) y el caso sin reforzar (derecha). El estrés von Mises es una métrica que permite evaluar la
resistencia de un material bajo cargas complejas, combinando los esfuerzos normales y de cizalla en
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un solo valor. en el modelo reforzado el estrés maximo es de 2.774 MPa. La distribuciéon del estrés
muestra concentraciones en areas especificas, como cerca de los nervios. En el modelo sin refuerzos
el estrés maximo es de 1.894 MPa. Este analisis se realiz6é para desplazamiento méximo y factor de
seguridad, los resultados se presentan en el Cuadro 7.10.

Meétrica Modelo reforzado | Modelo sin refuerzo
Desplazamiento méaximo (mm) 1.524 1.967
Factor de seguridad minimo 10.923 15.0
Estrés von Mises méaximo (MPa) 2.774 1.894

Cuadro 7.10: Comparacion de resultados entre el modelo de carcasa reforzado y el modelo sin
refuerzo

El Cuadro 7.10 presenta los resultados obtenidos en los anélisis de simulacién y permiten observar
las diferencias de desempeno entre el modelo reforzado y el modelo sin refuerzo. A continuacion, se
detalla el comportamiento en las métricas evaluadas:

1. Desplazamiento méximo El modelo reforzado presenta un desplazamiento méaximo de 1.524
mm, mientras que el modelo sin refuerzo alcanza un valor de 1.967 mm. Esto indica que el
refuerzo estructural contribuye significativamente a la reduccién del desplazamiento bajo las
mismas condiciones de carga. Una menor deformaciéon sugiere que el modelo reforzado es mas
estable y capaz de mantener su forma, incluso bajo esfuerzos considerables.

2. Factor de seguridad minimo En términos de seguridad, el modelo sin refuerzo muestra un
factor de seguridad minimo de 15.0, en contraste con el 10.923 del modelo reforzado. Si bien
ambos factores estan dentro de un rango aceptable, el modelo reforzado opera més cerca de
los limites criticos, lo que podria ser resultado de la concentracion de esfuerzos en los nervios
anadidos.

3. Estrés von Mises maximo El modelo reforzado soporta un estrés von Mises maximo de 2.774
MPa, mientras que el modelo sin refuerzo alcanza 1.894 MPa. Esto sugiere que, aunque el
modelo reforzado tiene menor desplazamiento, los nervios generan una mayor concentracion
de esfuerzos. Esta situacion debe considerarse cuidadosamente, ya que podria aumentar el
riesgo de falla en areas especificas del modelo reforzado.

7.16. Integracion del dispositivo

En la figura 7.24 se muestra el modelo de las manijas en vistas ortogonales superiores, laterales,
frontales y en angulo de 45°. Las manijas se disenaron a ambos lados para que el dispositivo se
manipule con las dos manos a la vez, y tener mas control de los movimientos.
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O=S

Figura 7.24: Modelo de la manija para acoplar al caucho de silicona

Figura 7.25: Modelo con la carcasa, el esferoide prolato y la manija

En la figura 7.25 se muestra desde una vista 3D el disefio de la carcasa (rosa), el esferoide prola-
to (gris) y las manijas (azul) explosionadas hacia arriba, y es decir con las figuras desensambladas
en sentido vertical. El modelo del bebe se descargo del repositorio web de Free3D, disponible en
https://free3d.com/3d-model/sittingbaby-v1--915417 .html. Se muestra en una vista ex-
plosionada horizontalmente los diferentes componentes electrénicos del dispositivo, para el sistema
de monitoreo de temperatura. Entre estos se incluyen la bateria (verde), pantalla con la interfaz
(anaranjado) el Arduino (azul), piezo (alarma) y la sonda de temperatura. En la pantalla se incluye
una vista de la interfaz de usuario una vez encendido el dispositivo.

En la figura 7.26 se presenta una imagen renderizada del producto listo para realizar la terapia
en un entorno hospitalario. Aqui el bebe se encuentra dentro de la membrana con forma de esferoide
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Figura 7.26: Render del modelo completo en un entorno hospitalario

prolato, entre la carcasa y el esferoide se encuentra el agua, y la sonda de temperatura se encuentra
dentro del agua, con la interfaz encendida.

7.17. Sesién de validaciéon del prototipo

Para fabricar el esferoide prolato se us6 un molde impreso en 3D. La preparacion de la mezcla
se realiz6 con 250 g de caucho liquido y 7 g de catalizador de platino. Al depositar el material en el
molde la viscosidad ya era bastante alta, y el molde externo e interno no acoplaron a la perfeccion.
Para el proceso de desmoldeo luego de un curado de 12 horas fue necesario someter al molde a una
prensa hidraulica hasta romperlo.

i

Figura 7.27: Manija impresa en 3D y modelo del esferoide prolato en caucho de silicona

Como se muestra en la figura 7.27, se obtuvo un modelo impreso en 3D de la manija y un
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esferoide de caucho de silicona Shore 00-25. Debido a problemas durante el curado del caucho, la
parte superior del esferoide fue recortada, resultando en un tamano mas pequeno que el modelo
CAD. Por fallas del extrusor, no fue posible imprimir la carcasa; la validacion se realizé inicamente
con el modelo 3D virtual de esta.

7.17.1. Encuestas de validacion

Las siguientes figuras muestran la métrica Net Promoter Score, generada por Microsoft Forms
para analizar los resultados de las encuestas. Esta herramienta clasifica a los encuestados en tres
categorias: Promotores, Pasivos y Detractores. Los Promotores expresan una percepciéon positiva
del parametro evaluado, los Pasivos tienen una percepcién neutral, y los Detractores reflejan una
percepcién negativa.

5 respuestas enviada

Cémo calificaria la compatibilidad de este dispositivo con otros
equipos y tecnologias que ya se usan en la Unidad de Cuidado...

Promotores 2

Pasivos 2 2 0

-100 +100
Detractores 1 NPS®

Figura 7.28: NPS de Compatibilidad percibida con otros equipos biomedicos

Para el parametro de compatibilidad 7.28 se obtuvo un NPS de 20, con un 40 % de promotores,
un 40 % de pasivos y un 20 % de detractores.

5 respuestas enviada

;Qué tan compatible considera el dispositivo con los protocolos
actuales de manejo de bebés prematuros en la Unidades de Cu...

Promotores 2

Pasivos 2 2 0

-100 +100
Detractores 1 NPS®

Figura 7.29: NPS de Compatibilidad percibida con protocolos de las UCIN

En el pardametro de compatibilidad con protocolos de las UCIN 7.29 se obtuvo un NPS de 20,
con el 40 % de participantes promotores, el 40 % pasivos y el 20 % detractores.
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5 respuestas enviada

¢Cuanto considera que el prototipo cumple con los criterios de
estimulacion tactil y vestibular definidos para este proyecto?

Promotores 1

Pasivos 4 2 0

-100 +100
Detractores 0 NPS®

Figura 7.30: NPS de cumplimiento percibido de criterios de estimulacion

En el parametro de cumplimiento de criterios de estimulacion 7.30 se obtuvo un NPS de 20, con
el 20 % de los participantes promotores, y el 80 % pasivos.

5 respuestas enviada

;Qué tan facil seria usar el dispositivo en comparacion con otras
terapias o equipos utilizados en la Unida de Cuidado Intensivo...

0
Promotores 0
Pasivos 4 - 2 0
-100 +100

Detractores 1 NPS®

Figura 7.31: NPS de Facilidad de uso percibida

En el parametro de facilidad de uso percibida 7.31 se obtuvo un NPS negativo de -20, con el
80 % de participantes pasivos y el 20 % detractores.

En el parametro de potencial de ayuda percibida 7.32 se obtuvo un NPS de 80, donde el 80 %
de los participantes fueron promotores, el 20 % fueron pasivos, y no hubo detractores.

Para el parametro de seguridad percibida 7.33 se presenta un promedio de seguridad percibida
de 3.8 sobre 5. el 80 % de los participantes calificaron con un 4 y 20 % calificaron con un 3.
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5 respuestas enviada

¢Cuanto considera que el dispositivo podria ayudar a mejorar el
neurodesarrollo de los bebés prematuros en la Unida de Cui-...

Promotores 4

S 80

-100 +100
Detractores 0 NPS®

Figura 7.32: NPS de Potencial de ayuda y beneficio percibido
5 respuestas enviada

En términos de seguridad percibida, ;como calificaria el
prototipo?

3.80
©000O0

0% 0% 20 % 80 % 0%

Figura 7.33: Seguridad percibida

5 respuestas enviada

¢Que grado de comodidad considera que ofreceria el disefio del
dispositivo al bebé durante su uso?

4.00
©000O0

0% 0% 0% 100 % 0%

Figura 7.34: Comodidad percibida

7.18. Discusion

Las entrevistas mostraron la relevancia de la estimulacion tactil y vestibular, asi como en la
importancia de analizar el costo-beneficio del dispositivo. Sin embargo, las percepciones sobre la
frecuencia de complicaciones sensoriales y neuromotoras varian, esto sugiere la necesidad de diseniar
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el dispositivo de manera adaptable.

Contenciéon y Estimulacion tactil fueron los codigos més frecuentes en las entrevistas, lo que subra-
ya su relevancia para el desarrollo neuromotor de bebés prematuros y la simulacién de condiciones
intrauterinas.

La mayoria de las patentes se centran en dispositivos que replican condiciones intrauterinas me-
diante estimulos tactiles y vestibulares, destacando su importancia en el desarrollo temprano. Varias
integran estimulos multimodales (téctiles, auditivos y vestibulares), mostrando un enfoque holisti-
co. Algunas incorporan estimulos cognitivos y ambientales avanzados, evidenciando una tendencia
hacia tecnologias méas completas.

El modelo de esferoide prolato es 1til para aproximar el volumen del utero en etapas intermedias de
la gestacién, pero tiene limitaciones en las primeras y tultimas semanas. Es importante considerar
que las condiciones anatomicas del utero cambian significativamente con el desarrollo del feto, lo
que podria requerir modelos mas complejos o correcciones especificas para mejorar la precisién en
etapas extremas.

Aunque el método estandar para calcular el volumen del titero es més preciso en etapas avanzadas
de gestacion, el modelo de Brunn podria ser util como una aproximacion inicial, especialmente para
modelos de menor complejidad computacional. Se resalta la importancia de validar los modelos
geométricos con miltiples referencias literarias para garantizar que las simulaciones sean represen-
tativas del comportamiento real del ttero en diferentes etapas gestacionales.

Para mejorar la precisiéon del cdlculo de volumen en las primeras semanas gestacionales, podria
ser 1til combinar la férmula de Brunn con factores de correccion derivados de datos empiricos, o
usar un modelo més avanzado que capture mejor las asimetrias iniciales del ttero. Es importante
destacar que los datos usados para validar los volimenes uterinos (Petrenko y Sokolowsky) son li-
mitados en ntimero de semanas gestacionales. Un mejor modelo podria incluir datos mas detallados
y frecuentes entre semanas gestacionales clave.

En la carcasa el estrés méaximo es menor que en el modelo reforzado, la distribucion de las ten-
siones es mas uniforme. No hay estructuras adicionales que redistribuyan el esfuerzo, lo que puede
aumentar el riesgo de deformaciones mayores. El modelo reforzado presenta un estrés maximo mas
alto debido a las concentraciones locales alrededor de los nervios, lo que indica que las zonas de
refuerzo estan soportando la carga principal.

La mayoria de los evaluadores vi6 un potencial impacto positivo significativo en el neurodesarrollo
de los bebés prematuros. Esto sugiere que el diseno y el enfoque del dispositivo estan alineados
con las expectativas de los usuarios potenciales. Sin embargo, los resultados sugieren que existe una
percepciéon de complejidad en el uso del dispositivo, lo que puede ser una barrera para su adopcion
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en entornos clinicos.

Aunque la percepciéon general de seguridad es buena, existe la oportunidad de mejorar ciertos as-
pectos del disefio o comunicaciéon del uso del dispositivo para alcanzar una calificacién més cercana
al 100 %. Esto sera crucial para aumentar la confianza del usuario en escenarios clinicos delicados
como la UCIN. Aunque el dispositivo es percibido como compatible con tanto con otros equipos
biomédicos como con los protocolos actuales de manejo en UCIs neonatales, existe cierta resistencia
0 preocupacion por parte de un participante, lo que afecta la percepcion global y refleja dudas o
posibles inconvenientes en la integracién del dispositivo en un entorno ya establecido.

El disenio del dispositivo es considerado cémodo para el bebé durante su uso, lo que es funda-
mental para garantizar la aceptacion clinica y la efectividad terapéutica. Aunque el dispositivo es
percibido como funcional y cumple con los criterios de estimulacién tactil y vestibular definidos, la
mayoria de los participantes se encuentran en la categoria de pasivos. Esto sugiere que existe margen
de mejora para alcanzar una mayor satisfaccion y fomentar la recomendacion activa del dispositivo.
Seria tutil realizar pruebas adicionales con una muestra més amplia para confirmar la consistencia
de este resultado.

Durante la validaciéon de forma oral se hicieron algunas sugerencias como asegurar que toda la
superficie que pueda estar en contacto con el bebé sea completamente lisa, modificar el acople entre
la membrana y las manijas. Se sugirié disenar un sistema modular que permita acoplar y desacoplar
facilmente los componentes electronicos de la carcasa principal, lo que garantizaria que el dispositivo
pueda someterse a procesos de limpieza rigurosos, como la esterilizaciéon a vapor, sin comprometer
los sensores y circuitos electréonicos

Se sugirié implementar un sistema de control de temperatura para mantener esta variable cons-
tante, junto con sensores de temperatura tanto en el agua como en la piel del bebé. Esto permitiria
un funcionamiento mas predecible y seguro, especialmente en entornos hospitalarios con tempera-
turas bajas.

Se sugiri6 revisar el uso de agua expuesta ya que representa un riesgo de transmisiéon de patdgenos
como Mycobacterium y Pseudomonas en entornos hospitalarios criticos. Se recomienda inclinar la
orientacion del esferoide hacia una posicién mas horizontal o integrar un soporte blando para la ca-
beza, minimizando el riesgo de asfixia, dado que los bebés prematuros no pueden sostener su cabeza.

Finalmente se sugiri6 incorporar un mecanismo para mover la pantalla en varias direcciones y
facilitar su visualizaciéon desde diferentes dngulos, lo que mejoraria la experiencia del usuario, ade-
mas de reemplazar el indicador de temperatura circular por una barra vertical con transicién de
colores, para una representaciéon mas intuitiva.
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Conclusiones

Se disené y construyé un producto de estimulacion téctil y vestibular para bebés prematuros
con un peso superior a 2500 g, orientado a favorecer su desarrollo neuromotor, usando las metodo-
logias TRIZ y Diseno Axiomaético. El sistema atendid los siguientes requerimientos clave: replicar
las condiciones viscoelasticas y acuaticas del titero, mantener al bebé en una posicién de contencién
fetal, garantizar la seguridad térmica dentro del rango normotérmico, y proporcionar una interfaz
interactiva para el monitoreo y control de la terapia. La integracién de componentes mecénicos y
electronicos fue validada mediante simulaciones y analisis estructurales. Ademas, se aplicaron prin-
cipios de diseno ergonémicos para asegurar que el sistema fuera seguro, funcional y facil de usar en
entornos neonatales.

Se caracterizé informacién clave sobre el desarrollo neuromotor de bebés prematuros y las con-
diciones téctiles durante el embarazo, mediante una revision exhaustiva de literatura cientifica y
entrevistas con profesionales. Se identificaron las necesidades especificas de estimulacién sensorial
en esta poblacion se definieron parametros de disefio fundamentales para replicar el entorno intra-
uterino, como elasticidad, presién, contencién y estimulos vestibulares suaves. La implementacién
de sistemas de apoyo en las UCIN que promuevan el desarrollo neurolégico y motor de los bebés
prematuros, recreando condiciones sensoriales similares al atero, resulta fundamental.

Se definieron las principales formas y tipos de estimulacion sensorial para bebés prematuros median-
te el analisis de patentes y productos comerciales, destacandose la estimulacion tactil como la mas
desarrollada en los dltimos 20 afios, seguida por la vestibular y la auditiva, que en conjunto cubren
mas del 60 % de las patentes. Estas areas reflejan las necesidades fisiologicas y terapéuticas inme-
diatas de los bebés prematuros. Sin embargo, dreas menos exploradas como la estimulaciéon visual,
motora y ambiental representan oportunidades de innovacién tecnolégica en el cuidado neonatal.
Las companias que desarrollan dispositivos sensoriales priorizan la seguridad, la adaptabilidad y el
soporte al desarrollo neurosensorial, integrando tecnologias avanzadas con un enfoque en la accesi-
bilidad global. Estas tendencias ofrecen un panorama prometedor para el desarrollo de soluciones
més efectivas, personalizadas y sostenibles.

Se elabor6é un prototipo funcional disefiado especificamente para bebés prematuros con un peso
superior a 2500 g, atendiendo a los requerimientos definidos. El prototipo utiliz6 una forma de
esferoide prolato para proporcionar una contenciéon que simula las condiciones intrauterinas. La es-
timulaciéon héptica se logré mediante el contacto directo con una membrana de caucho de silicona
y el contacto indirecto con un entorno acuético, mientras que la estimulacién vestibular se promo-
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vi6 mediante la sensaciéon de ingravidez y movimientos ritmicos de rotacién y balanceo. Ademas,
se integré un sistema de monitoreo de temperatura con sensores y una interfaz grafica para la vi-
sualizacion de datos y emisién de alertas. Todos los componentes fueron alojados en una carcasa
de polipropileno, que proporcioné una estructura segura y funcional, garantizando la integracién
adecuada de los sistemas mecanicos, electréonicos y sensoriales.

Se verifico la integracién y relevancia del prototipo en un entorno simulado de UCIN con la participa-
cion de especialistas en neonatologia, enfermeria, fisioterapia e ingenieria biomédica. Los resultados
mostraron una percepcion excelente de comodidad y potencial beneficio para los bebés prematu-
ros, asi como una percepcién positiva de seguridad. Se identificaron retos importantes relacionados
con la complejidad de uso y la compatibilidad del dispositivo con los protocolos y equipos actuales
en las UCIN. Asimismo, se destaco la necesidad de optimizar los criterios de estimulacion tactil y
vestibular para maximizar su efectividad.
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Trabajos futuros

Se identificaron miltiples &reas para mejorar y expandir el disefio del dispositivo en futuras
iteraciones. En el ambito de los materiales, se recomienda explorar diferentes polimeros, o materia-
les elasticos compuestos para replicar con mayor precision las propiedades viscoeléasticas del tejido
uterino, asegurando su durabilidad y biocompatibilidad.

En cuanto a simulaciones, futuras investigaciones podrian integrar modelos avanzados que incluyan
la interaccion entre el feto y el dispositivo, como la dindmica de fluidos computacional (CFD) para
simular el comportamiento del liquido amni6tico. También se sugiere realizar simulaciones térmicas
para garantizar la seguridad del bebé ante posibles variaciones de temperatura.

En el ambito de sensores y actuadores, seria interesante incorporar mas sensores, para medir des-
? )

plazamiento, presiéon y temperatura en tiempo real y estudiar si dichas métricas resultan ttiles para

desarrollar nuevas terapias.

Finalmente, el disefio del dispositivo podria adaptarse a una mayor variedad de tamanos y pesos de
bebés, priorizando la ergonomia y la personalizacién segun las necesidades del paciente. Geometrias
modulares facilitarian el ajuste y la limpieza, mejorando la usabilidad en entornos clinicos.






CAPITULO 10

Anexos

Anexo 1 — Formato entrevista

Anexo 2 — Software utilizado para el proyecto

Todos los archivos con el codigo utilizados para el desarrollo del proyecto, incluyendo los lengua-
jes de Arduino, C++, Python y Matlab se encuentran almacenados y disponibles de forma abierta
en el repositorio de GitHub: https://github.com/Juan-Solol1l/Codigos_Proyecto_Tesis_Pre
maturos

Anexo 3 — Consentimiento Informado Entrevista

Anexo 4 — Clasificacion de los tipos de estimulaciéon en las patentes

1.

2.

HANDHELD BABY MASSAGE DEVICE: Estimulacion tactil (masaje).

THERAPY DEVICE AND METHOD OF USE: Estimulacion olfativa.

. Dispositivo de soporte para cuello y columna vertebral de bebés: Estimulacion postural (so-

porte fisico).

. Sistema de contencion y estimulacién sensorial para bebés prematuros: Estimulacion tactil y

vestibular.

. APPARATUS AND METHODS FOR IMPROVING HEALTH OUTCOMES OF PRETERM

INFANTS: Estimulacién tactil, auditiva y vestibular.

. AUTOMATED INFANT MASSAGER: Estimulacion tactil (masaje).

ADVANCED PLAY ENVIRONMENT FOR INFANT DEVELOPMENT: Estimulacién cog-

nitiva y motora.

. INFANT STIMULATION AND LEARNING APPARATUS: Estimulacién audiovisual y am-

biental.

. Manta ergonémica para envolver bebés: Estimulacion tactil y postural.


https://github.com/Juan-Solo11/Codigos_Proyecto_Tesis_Prematuros
https://github.com/Juan-Solo11/Codigos_Proyecto_Tesis_Prematuros
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10.

11.

12.

Juan Monroy Lasso
Pontificia Universidad Javeriana Cali
Facultad de Ingenieria y Ciencias

Ingenieria Biomédica

INSTRUMENTO: ENTREVISTA PARA VALIDACION INICIAL DE PROYECTO.

Diseiio de un producto que simule las condiciones tactiles y vestibulares del Gtero para favorecer
el desarrollo sensorial en bebés prematuros en la unidad de cuidado intensivo neonatal.

PREGUNTAS CUANTITATIVAS

1. Enuna escala del 1 al 5, iqué tan frecuentemente observa usted complicaciones sensoriales o
neuromotoras en bebés prematuros durante su desarrollo en la NICU (Unidad de Cuidado
Intensivo Neonatal)?

¢ (1: Rara vez, 5: Muy frecuentemente)

2. Enuna escala del 1 al 5, écomo calificaria la importancia de la estimulacion tactil y vestibular en
el desarrollo sensorial de bebés prematuros?

» (1: Poco importante, 5: Muy importante)

3. Enuna escala del 1 al 5, {qué tan importante considera el costo-beneficio al introducir un nuevo
dispositivo que promueva el neurodesarrollo de los bebés prematuros?

¢ (1: Poco importante, 5: Muy importante)

PREGUNTAS CUALITATIVAS

4. éQué desafios clave observa en el desarrollo neurosensorial de los bebés prematuros durante su
tiempo en la NICU?

5. éCuéles considera que son las precauciones mas importantes al trabajar con bebés prematuros
en cuanto a estimulos externos (luz, sonido, contacto fisico)?

6. éCree que un dispositivo que simule las condiciones intrauterinas (como la contencidn y el
balanceo) podria ser beneficioso para el desarrollo sensorial de los bebés prematuros? ¢Por
qué?

7. éQué barreras actuales, tanto tecnolégicas como econdmicas, observa para mejorar la atencion
de los bebés prematuros en Colombia y el mundo?

8. (Qué tipo de retroalimentacion visual o auditiva seria util para el personal médico cuando se
utilice un dispositivo de estimulacion en un bebé prematuro?

Figura 10.1: Formato de la entrevista parte 1

PARENT-INFANT INTERACTIVE SENSORY STIMULATION TOY: Estimulacién téctil,
visual y auditiva.

SENSORIMOTOR DISCS FOR INFANTS: Estimulacion tactil y vestibular.

Dispositivo para calma de bebés: Estimulacion tactil, auditiva y vestibular.
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13

14

15

16

PREGUNTAS SOBRE TERAPIAS RELACIONADAS CON AGUA:

9. iComo cree que podria evolucionar la terapia neurosensorial para prematuros en los proximos 5
a 10 afios con la introduccidn de nuevas tecnologias?

10. £Qué opinidn tiene sobre el uso de terapias que involucren agua o liquidos en bebés
prematuros?

11. éConsidera que las terapias basadas en agua podrian ofrecer algun riesgo o precaucion adicional
en bebés prematuros? {Cudles?

12. En su experiencia, équé tipos de estimulos relacionados con el agua (como la flotabilidad o el
movimiento suave) podrian ser mas apropiados para apoyar el desarrollo sensorial de bebés
prematuros?

PREGUNTAS SOBRE PROTOCOLOS ACTUALES EN NEURODESARROLLO:

13. {Qué protocolos de terapia sensorial y neuromotora se implementan actualmente en su unidad
para promover el desarrollo neurosensorial en bebés prematuros?

14. iCudles son las metodologias més efectivas que ha observado para apoyar el desarrollo
neuromotor de bebés prematuros?

15. En su experiencia, iqué tipo de adaptacidn sensorial suele ser mas dificil de lograr en bebés
prematuros (por ejemplo, el control de estimulos tactiles o auditivos)?

16. {Como se evalia el progreso en el neurodesarrollo de los bebés prematuros que estan bajo
terapia sensorial o neuromotora?

PREGUNTAS SOBRE FACTORES DE DISENO:

17. éQué tipo de protocolos de seguridad son indispensables para el uso de nuevas tecnologias en la
NICU?

18. {Qué desafios ve al integrar un nuevo dispositivo con las tecnologias y equipos ya presentes en
la unidad?

19, {Qué caracteristicas harian que un nuevo dispositivo sea mas cémodo y eficiente de usar
durante largos periodos en una unidad de cuidado neonatal?

20. iCree que un dispositivo que reduzca el estrés de los padres mientras interactia l:on sus bebés
en la NICU podria aumentar la aceptacidn de nuevas tecnologias?

Figura 10.2: Formato de la entrevista parte 2

. Educational Aid Arranged to Be Worn by an Infant: Estimulacion tactil y cognitiva.

. Interactive Baby Environment for Stimulation: Estimulacién cognitiva y tactil.

. Multifunctional Infant Sensory and Support System: Estimulacion tactil, vestibular y postural.

. Comprehensive Baby Monitoring and Interaction Device: Estimulaciéon auditiva, visual y tactil.
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FORMATO CONSENTIMIENTO INFORMADO DE PARTICIPACION EN ENTREVISTAS
Disefio de un Producto que Simule las Condiciones Tactiles y Vestibulares del Utero para
Favorecer el Desarrollo Sensorial en Bebés Prematuros en la Unidad de Cuidado
Intensivo Necnatal

INFORMACION DEL ESTUDIO

Se invita a participar a los profesionales de salud en Pediatria, Neonatologia,
Fisioterapia, Fonoaudiclogia, Enfermeria y areas afines de la Pontificia Universidad
Javeriana Cali y el Centro de Neurodesarrollo para Prematuros Neurgprematuros en una
investigacion liderada por el estudiante Juan Monroy Lasso de la Pontificia Universidad
Javeriana Cali, bajo la direccion de los profesores PhD. Jaime Alberto Aguilar

Zambrano y Mse. Valentina Corchuelo Guzman.

Este estudio hace parte del proyecto de pregrado titulado Disefio de un Producto que
Simule las Condiciones Tactiles y Vestibulares del Utero para Favorecer el
Desarrollo Sensorial en Bebés Prematuros en la Unidad de Cuidado Intensivo
Neonatal y es requisito para optar por la obtencion del titulo de Ingeniero Biomédico en
la Pontificia Universidad Javeriana Cali. Este es un proyecto con fines estrictamente
académicos y cuenta con el aval del programa de Ingenieria Biomédica de la Pontificia
Universidad Javeriana Cali.

Objetivo del Estudio

El objetivo es disefiar un producto de estimulacion haptica y vestibular para bebés
prematuros con un peso superior a 2500 g, que favorezca su desarrollo
neuromotor simulando caracteristicas de contencion propias de las condiciones
intrauterinas durante el embarazo, a través de un proceso de disefio estructurado
basado en TRIZ.

Nuamero de Participantes y Tiempo de Participacion

El estudio contara con la participacion de 10 a 20 profesionales de la salud. La entrevista
tendra una duracion maxima de 20 minutos y constara de 3 preguntas cerradas y 17
preguntas abiertas. Durante la entrevista podran surgir una o dos preguntas adicionales
si se consideran pertinentes al estudio.

Figura 10.3: Consentimiento Informado Entrevistas Pag. 1
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Actividades durante el Estudio

Si acepta participar de la entrevista, la fecha y hora de esta, sera previamente acordada
entre el estudiante y el profesional de salud, via correo electrénico. Usted debera leer y
firmar este consentimiento para participar.

Responsabilidad del Participante

Su Unica responsabilidad sera proporcionar informacion verbal de acuerdo con su
experiencia y conocimientos, respondiendo a las preguntas de la entrevista durante los
20 minutos que dura la actividad. Durante y después de la entrevista, el participante
podra hacer cualquier pregunia relacionada con los procedimientos, riesgos, beneficios
u otros aspectos relevantes de la investigacion. Si en cualguier momento tiene dudas,
puede comunicarse directamente con Juan Monroy Lasso, al correo
jmonroy@javerianacali.edu.co, o con los supervisores de la investigacion.

Riesgos Asociados

Este estudio se clasifica como de riesgo minimo, conforme a la Resolucion 008430 de
1993 del Ministerio de Salud y Proteccion Social. Durante la entrevista, podrian surgir
respuestas emocionales asociadas a las preguntas. Para mitigar estos riesgos, el
entrevistador proporcionara un ambiente respetuoso y de apoyo, permitiendo al
participante detener la entrevista en cualquier momento si lo considera necesario.

Beneficios de Participar en el Estudio

No recibira compensacion econdmica por su participacion. Sin embargo, su contribucién
ayudara a identificar los beneficios del producto, lo que facilitara su validacion y permitira
desarrollar un dispositivo Gtil para mejorar el desarrollo neurosensorial de los bebés
prematuros en unidades de cuidado intensivo neonatal.

Costos de Participacion

Figura 10.4: Consentimiento Informado Entrevistas Pag. 2
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La participacion en este estudio es completamente voluntana y no implicara ningun gasto
para el participante.

Confidencialidad

Toda la informacion generada sera estrictamente confidencial. El participante no sera
identificado, y la informacion recolectada sera completamente andnima. Solo el personal
autorizado tendra acceso a esta informacion, que se empleara Unicamente con fines
académicos o en futuras investigaciones, siempre con la aprobacion del Comité de Etica
de la Pontificia Universidad Javeriana Cali. La entrevista podria ser grabada en formato
de audio si el participante lo autoriza. Toda la informacion estara disponible para el
participante si lo solicita.

Causales para Terminar la Participacion

El participante puede abandonar el estudio en cualguier momento, sin necesidad de
justificacion y sin que esto implique repercusiones de ningun tipo.

DECLARACION DEL PARTICIPANTE

Declaro que soy mayor de edad, estoy en pleno uso de mis facultades mentales, y mi
participacion en este estudio es voluntaria. Se me ha explicado y entiendo el propésito y
naturaleza de esta investigacion. He sido informado de que este proyecto es realizado
por el equipo del proyecto de la Pontificia Universidad Javeriana Cali y que ha sido
avalado por su Comité de Etica. Para cualquier duda o inquietud sobre mis derechos
como participante, puedo contactar al Comité de FEtica a través del correo
efica.investigacion@ averianacali. edu.co o al investigador encargado.

He leido y comprendido este consentimiento informado, y acepto participar en el estudio
como prueba de ello firmo a continuacién.

Nombre del Participante
Firma del Participante
Cédula

Teléfeno

Fecha

Hora

Figura 10.5: Consentimiento Informado Entrevistas Pag. 3
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Actividades durante el Estudio

Si acepta participar de la entrevista, la fecha y hora de esta, sera previamente acordada
entre el estudiante y el profesional de salud, via correo electrénico. Usted debera leer y
firmar este consentimiento para participar.

Responsabilidad del Participante

Su Unica responsabilidad sera proporcionar informacion verbal de acuerdo con su
experiencia y conocimientos, respondiendo a las preguntas de la entrevista durante los
20 minutos que dura la actividad. Durante y después de la entrevista, el participante
podra hacer cualquier pregunia relacionada con los procedimientos, riesgos, beneficios
u otros aspectos relevantes de la investigacion. Si en cualguier momento tiene dudas,
puede comunicarse directamente con Juan Monroy Lasso, al correo
jmonroy@javerianacali.edu.co, o con los supervisores de la investigacion.

Riesgos Asociados

Este estudio se clasifica como de riesgo minimo, conforme a la Resolucion 008430 de
1993 del Ministerio de Salud y Proteccion Social. Durante la entrevista, podrian surgir
respuestas emocionales asociadas a las preguntas. Para mitigar estos riesgos, el
entrevistador proporcionara un ambiente respetuoso y de apoyo, permitiendo al
participante detener la entrevista en cualquier momento si lo considera necesario.

Beneficios de Participar en el Estudio

No recibira compensacion econdmica por su participacion. Sin embargo, su contribucién
ayudara a identificar los beneficios del producto, lo que facilitara su validacion y permitira
desarrollar un dispositivo Gtil para mejorar el desarrollo neurosensorial de los bebés
prematuros en unidades de cuidado intensivo neonatal.

Costos de Participacion

Figura 10.6: Consentimiento Informado Entrevistas Pag. 4
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Anexo 5 — Formato de encuesta final

Encuesta Validacion Proyecto de disefio Il - Juan Monroy
Lasso

Disefio de un producto que simule las condiciones tictiles y vestibulares del itero para favorecer el desarrollo
sensorial en bebés prematuros en la unidad de cuidado intensive neonatal

* Obligatoria

-

. (Cudnto considera que el prototipo cumple con los criterios de estimulacion tactil y
vestibular definidas para este proyecto? *

1] 1 2 3 4 5 6 T 8 9 0

Mo cumple Cumple completame
nte

2. jQueé tan facil seria usar el dispositivo en comparacion con otras terapias o equipos utilizados
en la Unida de Cuidado Intensivo Neonatal? *
Q 1 z 3 4 H] G 7 g ] 10
Muy dificil Muy facil
3. ;Cuanto considera que el dispositive podria ayudar a mejorar el neurodesarrollo de los bebés
prematuros en la Unida de Cuidado Intensive Necnatal? *
0 1 2 3 4 1 [ 7 8 9 10
Mada probable Muy probable
4, ;Qué tan compatible considera el dispositivo con los protocolos actuales de mangjo de
bebés prematuros en la Unidades de Cuidado Intensivo Neonatal? *
0 1 2 3 4 1 [ 7 8 9 10
Mada compatible Muy compatible
3. Como calificaria la compatibilidad de este dispositivo con otros equipes y tecnologias que ya
se usan en la Unidad de Cuidado Intensivo Neonatal? *
0 1 2 3 4 1 [ 7 8 9 10
ncompatible Muy compatible
6. ;Qué mejoras mecanicas o estéticas le sugeninia al dispositivo para optimizar su funcionalidad

o disefia? *

Figura 10.7: Formato de la encuesta parte 1
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=~

:En qué otros entornos, ademas de la Unidad de Cuidado Intensive Neonatal, visualiza que
este dispositivo podria ser Ghil? *

8. Desde su expeniencia profesional, hay alguna tecnologia o matenal que considere podria
mejorar el rendimiento del dispositive? *

w

#Qué aspectos recomendania incluir en un estudio clinico futuro para evaluar de manera mas
objetiva el impacto de este dispositivo en el desarrollo neuromotor de los bebés prematuros?
=

10. En su opinion, ;qué problematica actual en la atencion de bebés prematuros podnia resolver
este dispositivo? *

. jCémo considera que este dispositivo impactania la comodidad y el flujo de trabajo de los
profesionales de salud durante su uso? *

12, ;Que grado de comodidad considera que ofreceria el disefio del dispositivo al bebé durante
su usa? *

ONONCNONG)

w

En términos de seguridad percibida, ;como calificaria el prototipo? *

ONONGCNONG)

Este contenido no estd creado ni respaldade per Microsoft Los datos gue envie se enwiardn al propietario dal formulario.
I Microsoft Forms

Figura 10.8: Formato de la encuesta parte 2
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Propiedad Valor
Térmico basico
Conductividad térmica 1,980 x 107! Con (m-k)
Calor especifico 2,731 J/(g-°C)
Coeficiente de dilatacion térmica 90,500 pm/(m-°C)
Mecanico
Moédulo de Young (FE) 1,340 GPa
Coeficiente de Poisson (v) 0,39
Modulo cortante (G) 757,000 MPa
Densidad (p) 0,899 g/cm?
Resistencia
Limite de elasticidad 30,300 MPa
Resistencia méxima a tracciéon 36,500 MPa

Cuadro 10.1: Propiedades del polipropileno de la biblioteca de Fusion 360

Propiedad

Valor

Referencia

Médulo de Young (E)

0.586 MPa (85 psi) | Verbruggen [4]

Radio de Poisson (v) 0.4 Verbruggen [4]
Médulo cortante (G) 0.2093 MPa Calculado
Grosor (t) 6.0 mm Verbruggen [4]
Densidad (p) 1.157 g/cm? Erdmann [68]
Limite de elasticidad 1.5-1.7 N/mm?2 Petersen [69].

Resistencia maxima a la traccion | 0.656 MPa

Manoogian |70].

Cuadro 10.2: Propiedades mecénicas del atero

Propiedad

Valor

Moédulo de Young (FE)

0,4 MPa

Radio de Poisson (v)

0,49

Moédulo cortante (G)

0,134 MPa

Grosor (t)

6 mm

Densidad (p)

1,07g/cm®

Limite de elasticidad

0,36 MPa

Resistencia méaxima a la traccion

1,6 MPa

Cuadro 10.3: Propiedades mecénicas de la silicona Eco-Flex 00-30 [3]
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Nombre

Fabricante

Descripcion

Tipo de estimulaciéon

Zaky Hug

Nurtured by Design

Manoplas rellenas
que

forma y el peso de la

reproducen la

mano del cuidador,
brindando contenciéon
y contacto seguro al
bebé.

Tactil

SNOO Smart Sleeper

Happiest Baby

Cuna inteligente que
detecta el llanto y
mece al bebé, emi-
tiendo sonidos rela-
jantes para calmarlo.

Vestibular

MamaRoo

4moms

Silla  mecedora con
varios modos de mo-
vimiento que imitan
el balanceo materno o
del cuidador.

Vestibular

Baby Shusher

Baby Shusher

Dispositivo que emi-
te un sonido repeti-
tivo tipo “shhh” pa-
ra calmar y relajar al
bebé.

Auditiva

Hatch Rest+

Hatch

Dispositivo de ruido
blanco con luces y so-
nidos personalizables,
disenado para mante-
ner un ambiente so-
noro estable.

Auditiva

Wimmer-Ferguson
Infant Stim Mobile

Manhattan Toy

Movil de alto contras-
te (blanco, negro, ro-
jo) para estimular la
visién y la atenciéon
visual en recién naci-
dos.

Visual

Snoedel

Snoedel

Muneco de tela que
absorbe el olor de
los padres, proporcio-
nando confort y cer-
cania al bebé prema-
turo.

Olfativa

Lamaze Soft Books

Lamaze (TOMY)

Libros de tela con
texturas y colores
llamativos, disenados
para la estimulacion
cognitiva y sensorial

en bebés.

Cognitiva
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BabyBjorn Balance Soft
Bouncer

BabyBjorn

Hamaca ergonémica que
se balancea con los movi-
mientos del bebé, fomen-
tando el desarrollo motor
y la interaccién con su en-
torno.

Motora

Snuggle Up

Philips Children’s Medical
Ventures

Dispositivo acolchado que
proporciona contencion y
soporte postural para be-
bés en UCIN, simulando
limites uterinos y mejo-
rando la posicién corporal.

Postural

Z-Flo Fluidized Positioner

Molnlycke

Cojines fluidizados que se
amoldan al contorno del
bebé, brindando estabili-
dad y soporte postural en
la incubadora.

Postural

Giraffe Omnibed

GE Healthcare

Incubadora avanzada que
controla temperatura y
humedad, reduciendo esti-
mulos externos y favore-
ciendo un ambiente esta-
ble para bebés prematu-
Tos.

Ambiental

Embrace Baby Warmer

Embrace Innovations

Dispositivo portatil y ase-
quible que ayuda a man-
tener la temperatura cor-
poral de bebés prematu-
ros, especialmente en con-
textos con acceso limitado
a incubadoras.

Ambiental

Cuadro 10.4: Dispositivos representativos por tipo de estimulacion
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Nombre

Autor

Nimero

Ano de publicacion

HANDHELD BABY
MASSAGE DEVICE
[19]

Elina Furman

US20220133586A1

2022

THERAPY DEVICE
AND METHOD OF
USE [20]

Cynthia Bimle

US11406789B2

2022

DISPOSITIVO  DE
SOPORTE  PARA
CUELLO Y COLUM-
NA  VERTEBRAL
DE BEBES [71]

Steven Paperno

ES2697749T3

2019

SISTEMA DE CON-
TENCION Y ESTI-
MULACION SENSO-
RIAL PARA BEBES
PREMATUROS [72]

Eva Diaz Mecchia et
al.

ES2773665T3

2020

APPARATUS AND
METHODS FOR IM-
PROVING HEALTH
OUTCOMES  OF
PRETERM IN-
FANTS [73]

Liisa Holsti et al.

US20200282176A1

2020

AUTOMATED  IN-
FANT MASSAGER
[74]

Sanna Gaspard

US8361000B2

2013

ADVANCED PLAY
ENVIRONMENT
FOR INFANT DE-
VELOPMENT [75]

Michelle
al.

Johnson et

US20210022682A1

2021

INFANT STIMULA-
TION AND LEAR-
NING APPARATUS
[76]

Roberto J. Laurel Jr.

US8931839B1

2015

MANTA ERGO-
NOMICA PARA
ENVOLVER BEBES
77]

Daruni Gotel et al.

ES2627526T3

2017

PARENT-INFANT
INTERACTIVE
SENSORY STIMU-
LATION TOY [78]

Jillian Amy Lakritz et
al.

US11141668B2

2021
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SENSORIMOTOR DISCS
FOR INFANTS [79]

Sharon Galitzer

US20170181552A1

2017

DISPOSITIVO PARA
CALMA DE BEBES [80]

Harvey Karp et al.

ES2702910T3

2019

EDUCATIONAL AID
ARRANGED TO BE
WORN BY AN INFANT
[81]

Elvidina Nabuco Adamson-
Macedo

US8366448B2

2013

INTERACTIVE  BABY
ENVIRONMENT  FOR
SIMULATION |[82]

Helen Loeb et al.

US11517488B2

2022

MULTIFUNCTIONAL
INFANT SENSORY AND
SUPPORT SYSTEM [83]

Miguel Gonzalez et al.

ES2702911T3

2021

COMPRENHENSIVE
BABY  MONITORING
AND INTERACTION
DEVICE [84]

Matthew Berlin et al.

US20230020849A1

2023

Cuadro 10.5: Lista de Patentes




1]

2]

13]

4]

15]

[6]

7]

18]

9]

[10]
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